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PR(’)LOGO A LA EDICION EN ESPANOL

La administracion del conocimiento constituye una de las siete
orientaciones estratégicas de la Organizacién Panamericana de la Salud para el cuadrie-
nio 1991 -1994. Esta orientacion desempeiia un papel fundamental en el desarrollo cien-
tifico y técnico del sector salud y, al mismo tiempo, es uno de los pilares que deben regir
el desarrollo integral de los paises de Ameérica Latina.

Somos conscientes de que existen escollos que obstruyen, y a ve-
ces impiden, la difusién de los resultados de las investigaciones cientificas. Uno de ellos
es el uso inapropiado de los métodos para redactar trabajos cientificos. Otro, probable-
mente con repercusiones mas graves, es el desconocimiento de los métodos estadisticos
y del diseno experimental, necesarios para llevar a cabo un estudio riguroso desde el
punto de vista cientifico. Ello explica por qué los resultados de muchas investigaciones
nunca alcanzan las paginas impresas de una revista biomédica o, si lo hacen, pierden
su validez al sucumbir frente a una evaluacion metodoldgica estricta. A ello se anade el
desconocimiento de muchos profesionales sobre la forma de leer y revisar criticamente
un trabajo cientifico.

Consciente de estos problemas, en los dos tiltimos afios, la Orga-
nizacién Panamericana de la Salud ha intensificado notablemente sus esfuerzos por
consolidar la produccién editorial destinada a ofrecer libros que permitan mejorar la co-
municacién entre los profesionales de las ciencias de la salud. Con la edicién en espaiol
del libro Cémo escribir y publicar trabajos cientfficos, de Robert A. Day, la Organizacién puso
al alcance de los autores de habla espanola una de las obras de consulta basicas sobre
redaccion cientifica. La edicion en espariol de Cémo estudiar un estudioy probar una prueba:
lectura critica de la literatura médica, de Richard K. Riegelman y Robert P. Hirsch, es el
fruto de la decision de la Organizacién de ofrecer a los profesionales de la salud de habla
espanola una obra que aporta los principios béasicos sobre los que debe descansar la cri-
tica metodolégica precisa de un trabajo de investigacién médica.

Estamos convencidos de que un libro que presenta los principios
y la aplicacién de los métodos estadisticos y epidemiolégicos de forma sencilla, claray,
sobre todo, destinado a un ptiblico no matematico, es una herramienta de inigualable
valor. Nuestro deseo es que la obra contribuya a mejorar el proceso de administracién
del conocimiento en el campo de la salud publica y, por ende, nos aproxime a la meta
de salud para todos en el afio 2000.

Carlyle Guerra de Macedo
Director
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PREFACIO

Enfrentado a una avalancha de investigaciones médicas, ;qué debe
hacer el clinico? ; C6mo podemos evaluar con exactitud y de forma eficiente esta infor-
macién e incorporarla en nuestra practica clinica? El fin que persigue Cémo estudiar un
estudio y probar una prueba: lectura critica de la literatura médica, Segunda edicion, es ense-
far un método practico y progresivo de lectura cuidadosa, critica y, en tiltima instancia,
mas eficaz de la literatura médica.

Esta segunda edicion esta basada en los enfoques utilizados en la
primera edicion. En el nuevo material introducido sobre los ensayos clinicos controla-
dos se examina lo que debe hacerse e ilustra los errores que se pueden cometer en cada
paso del proceso. A lo largo de todo el libro se encuentran ejercicios para detectar erro-
res, que se han preparado expresamente para esta segunda edicion. Un esquema reor-
ganizado y ampliado sobre pruebas estadisticas resume los nuevos capitulos de la Sec-
cion 4, La seleccion de una prueba estadistica. Esta segunda edicién contiene numerosas
notas a pie de pagina disefiadas para el lector interesado en la estadistica o para utili-
zarlas en las aulas. No obstante, el texto basico sigue estando orientado hacia los clini-
cos que desean leer la literatura médica por si solos o en un club de revistas.

Si bien se presentan conceptos estadisticos y se definen sus impli-
caciones y suposiciones, no se hace hincapié en los cdlculos matematicos. Por el contra-
rio, el énfasis recae en la pregunta que se intenta responder con el estudio, en deter-
minar si se utiliza una prueba estadistica correcta y en entender el significado de los
resultados.

A pesar de que los clinicos con experiencia pueden resumir siste-
maticamente los puntos pertinentes de un documento de dos voltiimenes, a menudo
tienen dificultades para presentar un articulo de investigacién de cuatro paginas. Para
satisfacer esta necesidad, al lector de Cémo estudiar un estudio y probar una prueba se le
ofrece un marco uniforme sobre el que puede basar su critica de cualquier articulo de
investigacion. Una lista de preguntas que el lector debe formularse cuando evalte un
estudio también le ayuda a desarrollar un enfoque sistemético que acelerara su analisis
de los articulos.

Cualquier método de lectura de la literatura médica debe basarse
en, y ser compatible con, la capacitacion clinica. En el diagndstico diferencial de las en-
fermedades, un marco organizado y estructurado ayuda a los clinicos a reflexionar so-
bre los problemas con rapidez. Del mismo modo que al aprender a realizar una explo-
racion fisica, la atencién del lector se dirige inicialmente a los componentes individuales
del proceso. Los resimenes en cdpsulas de los articulos de revistas biomédicas, cada
uno de ellos dedicados a un tipo de error especifico, ilustran y cristalizan los conceptos
esenciales. El tiempo dedicado a aprender los principios basicos se traduce en la capa-
cidad de comprender méas rdpidamente el significado y las limitaciones de cualquier es-
tudio que uno pueda encontrar.

El método del estudio de casos utilizado en el libro es paralelo a la
formacion en las salas de urgencias o en las conferencias clinicopatolégicas, pues ofrece
la capacitacion activa necesaria para internalizar los conceptos y ganar dominio en
su uso. A final de las primeras tres secciones figuran ejercicios para detectar errores
—articulos simulados repletos de distintos errores que constituyen un campo de préc-
ticas para la aplicacién del marco uniforme. Un ejemplo de critica de cada uno de esos
ejercicios permite a los lectores evaluar su progreso en el anilisis del material. Al final



de la Secci6n 4, se presenta un esquema que resume las diversas pruebas estadisticas y
guia al lector a través de las diferentes etapas del razonamiento estadistico. Como en la
capacitacion clinica, la meta consiste en el analisis organizado de los datos, el cual pro-
porcionard una base para la toma de decisiones.

El objetivo global es aprender los tipos de preguntas que los estu-
dios y la estadistica pueden responder y las que nosotros mismos debemos contestar.
Es importante reconocer que los estudios que no alcanzan el ideal deseable no invalidan
necesariamente la investigacion o eximen a los clinicos de la responsabilidad de extraer
conclusiones clinicas. Los clinicos que pueden leer criticamente la literatura médica y
entender y aceptar la incertidumbre estan en mejores condiciones de llegar a conclusio-
nes llenas de sentido y de integrar los resultados de la investigacién médica en la prac-
tica clinica. La lectura de la literatura médica puede ser mas que una responsabilidad.
Esperamos haber aliviado un poco el dolor del proceso.



Seccion 1

El estudio de un estudio



CAPITULO 1

INTRODUCCIC)N Y EJERCICIO DE PRUEBA

El curso tradicional de lectura de la literatura médica consiste en:
“iAqui tiene la New England Journal of Medicine’’; 1éala! Este método es andlogo al de
aprender a nadar por el método de la inmersion total. Desde luego, ciertas personas
pueden aprender a nadar de esa forma, pero algunas se ahogan y muchas le toman miedo
al agua. Leer solo los restimenes de los articulos médicos es como tener miedo al agua.

En contraposicién al método de la inmersion total, aqui presenta-
remos un método gradual y de participacion activa para analizar la literatura médica.
Con estas técnicas analiticas, el clinico debe ser capaz de leer un articulo de una revista
critica y eficientemente. Si bien se subrayaran los errores que pueden aparecer en los
diversos tipos de estudios, recuerde que no todos los errores son fatales.

No obstante, antes de desarrollar e ilustrar los elementos de un
analisis critico, comencemos con un ejercicio para detectar errores constituido por un
articulo de revista simulado y veamos qué tal lo hace. Lea el siguiente estudio y trate de
responder a las preguntas que figuran a continuacién.

UN ESTUDIO DEL TAMIZAJE MEDICO EN UNA POBLACION
MILITAR

Durante el primer afio de su servicio militar se ofrecié a 10 000 sol-
dados de 18 afios de edad la oportunidad de someterse a un examen médico anual que
constaba de una historia clinica, una exploracion fisica y diversas pruebas de laborato-
rio. El primer afio participaron 5 000 reclutas y los 5 000 restantes no lo hicieron. Los
5 000 participantes fueron seleccionados como grupo de estudio y los 5 000 que no par-
ticiparon, como grupo control. A los que participaron durante el primer ano se les ofre-
ci6 la oportunidad de someterse anualmente a eximenes médicos de mantenimiento
de la salud durante el resto de su servicio militar.

Alfinalizar el servicio, se prepar6 la historia clinica completa de los
5 000 integrantes del grupo de estudio y de los 5 000 del grupo control y se les practicé
una exploracion fisica y una evaluacién de laboratorio para determinar si las visitas anuales
habian producido alguna diferencia en su salud y en su estilo de vida.

Los investigadores obtuvieron la siguiente informacion:

1 A partir del consumo de alcohol declarado, la tasa de alcoholismo de los parti-
cipantes fue la mitad de la de los no participantes.

2. El nimero de diagnosticos establecidos entre los participantes fue el doble del
de los realizados en los no participantes.

3. Los participantes habian tenido un promedio de ascensos dos veces maés alto
que los no participantes.

4. No se observaron diferencias estadisticamente significativas entre las tasas de
infarto de miocardio (IM) de ambos grupos.

5. Tampoco se encontraron diferencias entre los grupos en cuanto a las tasas de

aparicion de cancer de testiculo o de enfermedad de Hodgkin, los dos tipos de
cancer mas frecuentes en los hombres jévenes.

INTRODUCCION Y EJERCICIO DE PRUEBA

w



COMO ESTUDIAR UN ESTUDIO Y PROBAR UNA PRUEBA
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En consecuendia, los autores llegaron a las siguientes conclusiones:

1 Eltamizaje anual puede reducir ala mitad la tasa de alcoholismo en la poblacién
de militares.
2. Dado que el nimero de diagndsticos realizados en los participantes fue el doble

del de los no participantes, sus enfermedades se diagnosticaron en una fase
temprana, cuando el tratamiento es mas beneficioso.

3. Como alos participantes se les habian concedido dos veces mas ascensos que a
los no participantes, el programa de tamizaje debe haber mejorado la calidad de
su trabajo.

4. El tamizaje y la intervencion sobre los factores de riesgo coronarios no se deben

incluir en un futuro programa de tamizaje para el mantenimiento de la salud,
ya que no se observaron diferencias entre las tasas de IM de los dos grupos.

5. Dado que la frecuencia de la enfermedad de Hodgkin y del cancer de testiculo
fue igual en ambos grupos, los futuros examenes para el mantenimiento de la
salud no deben incluir pruebas para el diagndstico de estas enfermedades.

Ahora veamos si usted puede responder a las siguientes pregun-
tas, que forman parte del marco uniforme de revision de los estudios médicos.

1L (Estaba el estudio disefiado apropiadamente para responder a las preguntas
planteadas?

2. ¢Fue apropiado el método de asignacién de los pacientes al grupo de estudio y
al de control?

3. ¢Fue correcta la valoracion de los resultados de los grupos de estudio y de con-
trol?

4. ¢{Se compar6 apropiadamente en el analisis el desenlace (outcome) del grupo de
estudio con el del grupo control?

5. ¢Se obtuvo una interpretacién valida basada en las comparaciones realizadas
entre el grupo de estudio y el de control?

6. ¢Se efectuaron correctamente las extrapolaciones a los individuos no incluidos

en el estudio?

¢Como le fue? Si usted cree que ya puede responder a estas pre-
guntas, pase a la critica que aparece en el capitulo 10 y compare sus respuestas. Cuando
esté listo, jprosigamos!



CAPITULO 2

LOS MARCOS UNIFORMES
EL MARCO UNIFORME

En la literatura médica se encuentran con frecuencia tres tipos ba-
sicos de estudios de investigacién clinica: estudios retrospectivos o de casos y controles,
estudios de cohortes o prospectivos, y ensayos clinicos aleatorios o ensayos clinicos
controlados. Para evaluar los tres tipos de estudios se puede utilizar un marco uni-
forme. Este marco constituira el fundamento de todo el proceso de estudiar un estudio.
En la figura 2-1 se esboza la aplicacién del marco uniforme a una investigacion.

El marco uniforme contiene los siguientes elementos bésicos:

ASIGNACION. Seleccién de los individuos del grupo de estudio y del grupo control.

VALORACION. Determinacion de los resultados de la investigacion en el grupo de es-
tudio y en el de control.

ANALISIS. Comparacién de los resultados del grupo de estudio y del grupo control.

INTERPRETACION. Extraccién de conclusiones sobre las diferencias encontradas entre
el grupo de estudio y de control, y sobre su significado para los sujetos estudiados.

EXTRAPOLACION. Extraccién de conclusiones sobre el significado del estudio paralos
individuos o situaciones no incluidos en el mismo.

Para ilustrar la aplicacién del marco uniforme a los estudios de ca-
sos y controles (retrospectivos), de cohortes (prospectivos) y a los ensayos clinicos alea-
torios (ensayos clinicos controlados), primero esbozaremos las caracteristicas distinti-
vas de cada tipo de estudio y luego veremos cémo podriamos aplicar cada tipo de estudio
al problema concreto de la relacion entre el uso de estrégenos aislados (estrogenos sin
progesterona) y el cAncer de endometrio.

FIGURA 2-1. Marco uniforme para la revision de un estudio

Asignacion Valoracion Andlisis Interpretacion Extrapolacion
Grupo de
I(estu dio 4=p-Desenlace \
\
/I 9
. Y \‘ Significado Significado para
Poblacion | Muestra Comparacion = dp P27 108 - los sujetos
general del estudio \ 4 sujetos no incluidos
/ del estudio en el estudio
\
\\
/
1 g:t‘:gl 4=»Desenlace

LOS MARCOS UNIFORMES
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Estudio de casos y controles (estudio retrospectivo)

La caracteristica especifica de los estudios de casos y controles o re-
trospectivos es que se inician después de que los individuos hayan desarrollado (0 hayan
dejado de hacerlo) la enfermedad investigada. Estos estudios se dirigen hacia atras en
el tiempo para determinar las caracteristicas que esos individuos presentaban antes del
inicio de la enfermedad. En los estudios de casos y controles, los ““casos” son los indi-
viduos que ya han desarrollado la enfermedad y los controles, los que no la han desa-
rrollado. Para utilizar este tipo de estudio con objeto de examinar la relacién entre la
toma de estr6genos y el cancer de endometrio, un investigador procederia de la si-
guiente forma:

ASIGNACION. Seleccionar un grupo de estudio formado por mujeres que actualmente
tienen un cancer de endometrio (casos) y un grupo de mujeres sin cancer de endo-
metrio, pero similares a las primeras respecto a las demas caracteristicas (controles).
Como la enfermedad ha evolucionado sin la participacion del investigador, el pro-
ceso se denomina asignacion observada.

VALORACION. Determinar si cada mujer del grupo de estudio y del grupo control ha-
bia tomado antes estrogenos sin progesterona Y si asi fuese, calcular la cantidad.
ANALISIS. Calcular la ventaja (odds)* de que las mujeres del grupo con cancer endome-
trial hayan tomado estrogenos sin progesterona respecto de la ventaja de que los ha-

yan tomado las mujeres del grupo sin cancer endometrial.

INTERPRETACION. Extraer conclusiones sobre el significado de la toma de estrégenos
en las mujeres estudiadas.

EXTRAPOLACION. Extraer conclusiones sobre el significado de la toma de estrogenos
para las categorias de mujeres no incluidas en el estudio, tales como las tratadas con
una dosis igual o distinta, o las que toman estrégenos combinados con progeste-
rona. La figura 2-2 muestra la aplicacion del marco uniforme a este estudio.

FIGURA 2-2. Aplicacién del marco uniforme a un estudio retrospectivo o de casos y controles

Asignacion Valoracion Andlisis Interpretacion Extrapolacion
Casos: Proporcion de
mujeres J,mujeres que
concancer | antestomaban
de Utero estrogenos |
Ventaja de Importancia Importancia de
. / o, ﬁ latoma de de la toma la toma previa
Poblacion ] Muestra ~ (Asignacion estrogenos previa de estrd- | _ de estrogenos
general defestudio  observada) enloscasos P genos para para las mujeres
\ respecto de la las mujeres no incluidas en
\ delos controles|  del estudio el estudio
\ Controles: Proporcion de
A mujeres _ mujeres que
sin cancer antes tomaban
de Utero estrogenos

! N del E. Ventaja (odds) = razén entre la probabilidad de que se produzca un hecho (p) y la probabilidad de que no
se produzca (1-p). Por lo tanto, ventaja = p/(1-p).






