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Resumen.—La evauacion critica es una forma estructu-
rada de leer los articulos cientificos, lo cque permite extraer las
caracterigticas clave de los mismos Constituye uno de los ele-
mentos centraes de la Medicina Basada en la Bvidencia Un
grupo de expertos ha desarrollado las «guias para usuarios de
la literatura médica», en las que se emplean diferentes cues-
tionarios para los diferentes tipos de publicaciones; todos los
cuestionarios estan orgpnizados arededor de tres preguntas
bésicas: validez, importancia de los resultados y aplicabilidad.
Sn embargp, estas guias no contemplan todos los posibles di-
sefos de investigacion dlinica, entre ellos muchos de los dise-
fos alternativos que existen para conocer la eficacia y efectivi-
dad del tratamiento rehabilitador. Ademas, en los articulos de
rehabilitacion las medidas de resuitados son complejas y di-
versas debiéndose comprobar que se han escogido las masre-
levantes de acuerdo con el objetivo del estudio y, sobre todo,
que dichas medidas tengan una aceptable fiabilidad y validez.

Palabras clave: Evaluacion critica. Medicina basada
en la evidencia. Rehabilitacion.

CRITICAL APPRAISAL OF SCIENTIFIC
EVIDENCE

Summary.—Critical appraisal is a structured form of
reading scientific articles which makes it possible to obtain
their key characteridtics It constitutes one of the centra ele-
ments of Evidence Based Medicine. One group of experts on
Bvidence Based Medicine has developed the «guidelines for
medical literature users», in which different questionnaires are
used for different types of publications All the questionnaires
are organized on the basis of three basic questions: validity, im-
portance of the reaults and applicability. However, these gui-
delines do not contemplate al the possible designs of dlinical
investigation, among which many of the aternative designs that
exist to know the efficacy and effectivity of the rehabilitation
treatment are included. In addition, the measurements of the
resuits are complex and different in the rehabilitation articles
and it must be verified if the most relevant ones have been cho-
sen according to the study objective and, abowe all, that these
measurements have an acceptable reliability and validity.

Key words: Critical appraisal. Evidence based medi-
cine. Rehabilitation.
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INTRODUCCION

La forma ideal de practicar la Medicina Basada en la
Bvidencia (MBE) es el empleo de restimenes produci-
dos por otros, como las revisiones sisteméticas'meta-
andlisis, y de protocolos basados en la evidencia, como
las guias de la practica clinica Pero hasta que no se
disponga de estas fuentes de una forma generalizada,
la capacidad de evaluar criticamente las diferentes pu-
blicaciones tiene un gran valor (1, 2).

La evaluacion critica de la evidencia cientifica es el
tercer paso en la practica de la MBE, tras formular una
pregunta en relacion a problema del paciente y haber in-
vestigado en la literatura los articulos masrelevantes. Per-
mite d dinico decidir s un articulo es Util para su practi-
ca dlinica, transformandose de esta forma de un egpecta
dor pasivo en un «consumidor inteligente» de la biblio-
gafia Rero para ello es preciso tener unos conocimien-
tos basicos en epidemiologa dlinica y estadistica (1-4).

B presente articulo tiene como abjetivo servir de in-
troduccion en la evaluacion critica de la literatura médi-
ca, con especia énfasis en los articulos de Rehabilitacion.

TIPOS DE PUBLICACIONES

Un primer objetivo en toda evaluacion critica es
comprobar que se ha escogido el mejor disefio para
responder a la pregunta clinica (5). Los disefiosbasicos
de investigacion de los estudios primarios se clasifican
de acuerdo con el nivel de calidad de la evidencia cien-
tifica. Las escalas de gradacion existentes coinciden en
el siguiente orden de mayor a menor rigor cientifico
de los disefios (6): ensayo clinico aleatorizado (ECA),
ensayo clinico no aleatorizado, estudio de cohorte, es-
tudio caso-control, estudio transversal, serie de casos
y clinico. Segiin el rigor cientifico el disefo esta-
ra mas o menos expuesto a la existencia de sesgos

Aunque se suele considerar que la evidencia cienti-
fica mas sdlida es la que surge de los ECA (o de las
revisiones de los mismos, las revisiones sistemati-
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TABLA 1. Disefios de investigacion y preguntas clinicas (2, 5).

Regunia dinica Diseno principal

Otros diseios

— Riologa o factores de riesgo

— Prondstico Estudio de cohorte
— Tests diagnostico o de saeening Estudio transversal
— Tratamiento

Estudios de cohorte y caso-control

ECA (*) y revisiones sisteméticas’meta-andlisis

Estudio transversal
Estudio transversal
Estudios longitudinales
Ver tablas 2 y 4

(*) ECA: Ensayo clinico aleatorizado.

cas'meta-andlisis), esto seria cierto s lo que intenta-
mos responder es a una pregunta sobre el tratamien-
to. Otros disefos de investigacion pueden ser los mas
apropiados para responder a otro tipo de pregunta cli-
nica (tabla 1) (2, 5).

La MBE ha propuesto una jerarquia de la evidencia
cientifica para las decisiones de tratamiento (tabla 2)
(7). Este aspecto de la jerarquia es controvertido, y los
mismos promotores de la MBE afirman que no todas
las preguntas sobre tratamiento requieren un ECA; el
ECA seria el disefio mas adecuado para conocer la efi-
cacia (en situaciones ideales de un ensayo clinico) pero
no la efectividad (en condiciones reales) de un trata-
miento, en cuyo serian mas adecuados otros di-
seios como los estudios obser vacionales (estudios de
cohorte y caso-control) (4, 8, 9).

EVALUACION CRITICA Y MBE

En el ambito de la MBE se ha desarrollado un mé-
todo smple y estructurado de leer la literatura médi-
ca, que consiste en el empleo de diferentes cuestio-
narios para los diferentes tipos de publicaciones (1, 5).

Todos los cuestionarios que emplea la MBE estan
organizados alrededor de tres preguntas basicas: vali-
dez, importancia de los resultados y aplicabilidad.
Inicialmente el clinico puede utilizar unos criterios pri-
marios de validez para cribar rapidamente los articulos
por el Titulo y el Resumen, por ejemplo en la pan-
talla del ordenador, y s se cumplen dichos criterios
sequir adelante en la evaluacion mas profunda del Ma-
terial-Método y Resultados (3, 10).

La walidez (validez interna) depende del rigor cien-
tifico del disefo y de la ejecucion del estudio. Res-
pecto a la impartanda de los resultadosla MBE ha con-
tribuido con aportaciones importantes que mejoran
la comprension de la informacion relativa a los resul-
tados, como los conceptos de «numero que es hece-
sario tratar» (NNT) en los estudios sobre tratamien-
to y de «cociente de probabilidad» en los estudios
diagnosticos. Por ultimo, la aplicabilidad (validez ex-
terna) permite dedicir s los resultados del estudio
son ¢eneralizables a otras situaciones clinicas, en par-
ticular nuestro clinico, y debe tener en cuenta
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los beneficios y riesgos, los costes asociados, y de
forma importante los valores y preferencias de los pa-
cientes (5, 7, 11).

La evaluacion critica de la literatura es uno de los
elementos centrales de la MBE (11). Para su aprendi-
zaje se han publicado diversos materiales, destacando
una serie de articulos en la revista Jburmal of the Amne-
rican Medical Assodiation (JAMA) con el titulo «guias
para usuarios de la literatura médica», que comenzo
en 1993 (10) y se sigue publicando (7). Estas guias
proporcionan a los clinicos estrategias y herra
mientas para interpretar e integrar la evidencia de
la investigacion publicada en el cuidado de los pa-
cientes, e incluye guias sobre el tratamiento (12, 13),
el diagnéstico (14, 15), el prondstico (16), las revisio-
nes sistematicas (17) y las guias de la practica clinica
(18, 19), entre otras Estan actuamente disponibles en
Internet (http//www.cche.net/), y recogidas en parte
en el libro de Sackett et al (2).

Otros materiales son la serie de cuatro articulos ti-
tulada «estadistica basica para dlinicos» (20-23), que
complementa las guias para usuarios de la literatura mé-
dica, y la serie de diez articulos sobre aspectos basicos
de la MBE con el titulo «como leer un articulo» (24-
33). También s dispone en Internet de informacion
sobre un programa de habilidades en lectura critica, de-
nominado CASP (Critical Appraisal Skills Program), ba-
sado en las guias JAMA (httpz/www.phru.orgcaspin-
ternational/); en nuestro pais, CASRe (CASP Espafia)
organiza talleres que ensefian habilidades en la lectura
critica de la literatura cientifica

TABLA 2. &rarquia de la evidencia en estudios de trata
miento propuesta por la MBE (*) (7).

— ECA N-de-1 (***).

— Revisiones sistematicas de ECA (**).

— ECA.

— Revisiones sistemdticas de estudios observacionales.
— Estudios observacionales.

— Estudios fisiolégicos

— Observaciones clinicas no sistematicas.

(*) MBE: Medicina basada en la evidencia.

(**) ECA: Ensayo clinico aleatorizado.

(***) ECA N-de-1: ECA en un solo individuo.
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TABLA 3. Problemas de los ECA (*) en rehabilitacion (43).

— Los pacientes en Rehabilitacion frecuentemente tienen
muitiples desdrdenes; lo que dificulta la seleccion de los su-
jetos para un ensayo clinico.

— La mayoria de los tratamientos en Rehabilitacion tienen
miitiples companenttes, dificiles de cuantificar: terapeutas
que aplican el tratamiento, calidad y cantidad de los tra-
tamientos, factores medioambientales, etc.

— La amplimentacion del tratamiento rehabilitador es dificil
de controlar.

— Existe un riesgp de confaminacidn cuando los mismos te-
rapeutas proporcionan el tratamiento rehabilitador tanto
al grupo experimental como a de control.

— B enmascaramiento (de los pacientes, de los terapeutas y
de los evaluadores) es mas dificil de conseguiir.

— Las medidas de resultados son a menudo diversas, comple-
jas y valorables a largo plazo.

(*) ECA: Ensayo clinico aleatorizado.

Al margen de la lista de criterios para la evalua-
cion critica de la literatura producida por expertos
en MBE destacamos una «guia introductoria» publi-
cada en 1991 por Fowkes y Fulton (34) que, aunque

TABLA 4. Clasificacion de los disefios de investigacion de los
estudios primarios sobre tratamiento (43-50).

— Estudios de eficacia (disefios experimentales): ECA (*),
ensayo clinico secuencial (**), ECA N-de-1 (***).
— Estudios de efectividad o investigacion de resultados

(****):

» Disefos cuasiexperimentales: ensayo controlado no dea
torizado, ensayo antes-después no controlado, disefio de
regresion-discontinuidad, disefio de series temporales in-
terrumpidas, disefio de caso Unico.

« Disefiosno experimentales(observacionaes): estudios ana-
liticos (estudios de cohorte y caso-control), estudios des-
criptivos (estudios de casos).

« Investigacion cudlitativa

(*) ECA: Ensayo clinico aleatorizado.

(**) Ensayo clinico secuencial: ECA donde la inclusién de partici-
pantes y el andlisis de resultados se efectuia progresivamente, sus-
pendiéndose el ensayo cuando los datos posibilitan una decision
sobre el tratamiento.

(***) ECA N-de-1: ECA en un solo individuo.

(****) Investigacion de resultados: estudia los resultados findes de
los cuidados de la salud, es decir, el efecto que el cuidado médico
tiene en la salud y el bienestar de los pacientes y las poblaciones
En el disefio de regresion-discontinuidad la asignacion a los dife-
rentes grupos no es aeatoria sino basada en criterios estrictos y
cuantitativos (como el grado de incapacidad). En el disefio de series
temporales interrumpidas lo esencia es la presencia de medidas re-
petidas y la introduccion en este proceso de un cambio experi-
mental. B disefio de unico es el disefio anterior en un solo
sujeto. La investigacion cudlitativa es el disefio idoneo cuando se in
tenta conocer los resultados desde la perspectiva de los pacientes
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no cubre todos los disefios de estudios, sirve para
recordar las caracteristicas fundamentales que deben
tenerse en cuenta cuando se evalla un articulo. En
los ultimos afhos se han desarrollado unas propues-
tas o guias especificas para la publicacion de los en-
sayos clinicos y de los metaandlisis, denominadas
declaracion CONSORT (Consolidated Standards of
Reporting Trials) (35) y declaracion QUORUM
(Quality of Reporting of Meta-analyses) (36), que tie-
nen como objetivo mejorar la calidad de la publica-
cion de estos estudios asi como facilitar al lector su
evaluacion critica

Los resultados de cada evaluacion critica se pueden
resumir en una hoja de presentacion de datos y en el
propio Servicio o Centro de trabajo se podria encontrar
un mecanismo eficiente de amacenamiento y recupera-
cion de las mismas (11). La Universidad de McMaster
cred un modelo impreso denominado CAT (Critically
Appraised Topic) (37), que el Centro de la Medicina Ba-
sada en la Bvidencia de la Universidad de Oxford ha in-
corporado a su pagna web (http7/cebmjr2.ox.ac.uk/).

Lo distintivo de la MBE es la integracion de la
mejor evidencia cientifica con la experiencia clinica,
teniendo en cuenta los valores y preferencias de los
pacientes (2, 5). Los programas de ensefianza sobre
evaluacion critica de la literatura han demostrado
que pueden mejorar la competencia de los partici-
pantes en este campo (conocimientos en epidemio-
loga y estadistica) (38-40), y que también pueden
contribuir al objetivo ultimo de influir en el proceso
de decision clinica (41).

EVALUACION CRITICA EN
REHABILITACION

Una prioridad en Rehabilitacion es establecer la uti-
lidad de los tratamientos que se aplican (42). Aundque
el ECA esel disefio mas potente para responder auna
pregunta sobre tratamiento, su empleo en Rehabilita-
cion es mas complejo que en otros campos de la Me-
dicina (tabla 3) (43). Ademas, los ECA pueden ser éti-
camente problematicos, excesivamente caros o no
factibles (43, 44). Por otro lado, como se indico con
anterioridad, es el disefio mas adecuado para conocer
la eficacia pero no la efectividad del tratamiento (4, 8,
9, 44).

Existen otros muchos diseios alternativos, que
incluyen otros estudios experimentales y la denomi-
nada investigacion de resultados o estudios de efec-
tividad, disefos que en su mayoria no vienen con-
templados en las guias de la MBE pero que debemos
conocer para su correcta evaluacion critica (44-50).
En la tabla 4 se expone una posible clasificacion de
los mismos.
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Por la naturaleza de nuestra especiaidad las medi-
das de resultados son complejas y diversas, e incluyen
medidas fisiologicas, escalas de valoracion para los di-
ferentes conceptos del modelo de discapacidad de la
Organizacion Mundial de la Salud (deficiencia, incapaci-
dad y minusvalia), costes economicos, actividad pro-
ductiva, satisfaccion de los pacientes y sus familiares,
destino a alta, etc. (42-44, 46, 51). En la evaluacion cri-
tica de los diferentes articulos se debe comprobar que
se han escogido las medidas relevantes de acuerdo con
el objetivo del estudio y, sobre todo, que dichas medi-
das tengan una aceptable fiabilidad y validez (46, 51, 52).

Como candlusion, la evaluacion critica de la eviden-
cia cientifica es un paso de un gran valor en la practi-
ca de la MBE para lo que se necesitan unos conoci-
mientos basicos en epidemiologia clinica y estadistica
La MBE ha propuesto un método simple y estructu-
rado de evaluacion, pero que no incluye muchos de
los disefios que existen para conocer la eficacia y efec-
tividad del tratamiento rehabilitador. Por Ultimo, en
los articulos de rehabilitacion es muy importante un
uso correcto de las medidas de resultados, como son
las escalas de valoracion.
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