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Diariamente se publican gran cantidad de articulos en revistas biomédicas pero, desgraciadamente, una
alta proporcion de ellos esta afecta de errores metodoldgicos que pueden poner en peligro la validez
de sus resultados. Estos errores suelen deberse a la falta de formacion en metodologia de los autores
de los articulos, que son fundamentalmente clinicos, y a la falta de revisores adecuadamente formados
en las revistas cientificas. Ademds, en algunas ocasiones los errores pueden ser deliberados para favo-
recer la obtencion de determinadas conclusiones, como ocurre en los casos con conflicto de intereses.
En el presente articulo se dan algunos consejos sobre los aspectos que podemos valorar de un trabajo
cientifico para evitar perder nuestro valioso tiempo con trabajos que no sean de nuestro interés.

Resumen

Palabras clave:
* Metodologia
e Conflicto de intereses

Reasons to stop reading an article

Huge quantities of medical papers are published every day in biomedical journals, but unfortunately, a
high proportion of them have methodological errors that may question the validity of their results.
These errors are usually due to the lack of knowledge about methodology by the authors, who are
primarily clinical physicians, and the lack of adequately trained reviewers in scientific journals. Also,
sometimes mistakes can be made deliberately to favor obtaining certain conclusions, as in the cases
with conflict of interest. In this article we offer some tips to assess the quality of scientific papers to try
to avoid wasting our valuable time with articles that might not be of our interest.

Abstract

Palabras clave:
* Methodology
o Conflict of interest

Hay quien piensa que el lugar mas idéneo para
guardar el 99% de lo que se escribe en literatura
médica es la papelera, incluso aunque se trate de
articulos escritos por profesionales famosos en re-
vistas de prestigio. Esta afirmacion quiza sea un
poco dramatica, pero de lo que no cabe duda es de
que una amplia proporcion de los trabajos que se
publican estan aquejados de errores metodoldgi-
Cos graves.

A pesar de que existen listas de verificacién, como
el caso de la CONSORT para ensayos clinicos?, para
velar por la calidad metodoldgica de los trabajos,
no todas las revistas cientificas las suscriben. Por
otro lado, la mayoria de los que escribimos somos
clinicos con una formacién metodoldgica mas bien
deficiente, por lo que no es de extrafiar que nues-
tros trabajos contengan errores de metodologia.
Ademas, los revisores de las revistas médicas sue-
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len ser también clinicos con el mismo grado de for-
macion que los autores de los trabajos, con lo que
pueden pasar por alto estos errores. Y, por si fuera
poco, hay ocasiones en que estos errores se come-
ten de forma deliberada para llegar o inducir al
lector a llegar a una conclusion determinada tras
la lectura del trabajo.

Por estos motivos, y dada la ingente cantidad de
informacién disponible y el poco tiempo para
leerla, es fundamental que sepamos detectar es-
tas “trampas” para no perder demasiado tiempo
con trabajos que deberian estar en la papelera
(Tabla 1).

En ocasiones bastara con leer el resumen para de-
tectar algunos de estos errores. Sin embargo, Ia
mayor parte de las veces sera necesaria una cuida-
dosa lectura del apartado de “materiales y méto-
dos” para detectarlos.

Ofreceremos a continuacion una serie de pistas
para tratar de darnos cuenta de Ia existencia de
estos errores metodologicos en relacion con el con-
tenido general y el disefio del estudio. Dejaremos
para un segundo articulo la valoracién de los erro-
res e imprecisiones cometidos en el analisis esta-
distico de los datos del estudio.

1. ; TRATA EL TRABAJO SOBRE UN TEMA
DE INTERES?

Parece obvio que la primera razén para leer un tra-
bajo es que haya alguna razon para su realizacion
y que nos interese para nuestra practica. De forma
ideal, el titulo debe informar sobre los pacientes, la
intervencion, la comparacion y las medidas de re-

Tabla 1. Diez razones para no leer un articulo... o casi

1. Notrata untema de importancia clinica

. No aporta nada nuevo

. Eldisefio no es apropiado

. No se cumple el protocolo original

. Eltamafio muestral no es adecuado

No hay enmascaramiento

. No esta controlado

. Elanalisis estadistico es inapropiado

. Los resultados no respaldan las conclusiones
. Existe conflicto de intereses manifiesto
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sultado tratadas en el trabajo, pero no siempre los
titulos son tan descriptivos como deberian.

Puede ser util también leer la parte inicial de traba-
jo, laintroduccion, donde debe explicarse de forma
resumida el estado actual del tema y la justifica-
cion para realizar el estudio que se publica.

2. ;SE TRATA DE UN TRABAJO ORIGINAL?

No tiene ningln sentido probar una hipotesis que
ya esta previamente probada, en un sentido o en
otro, ni tampoco tiene sentido perder el tiempo en
volver a leer algo ya leido previamente.

Sin embargo, solo un pequefo porcentaje de los
articulos publicados son totalmente originales. En
general, la mayoria afiade o quita un poco de vero-
similitud a los conocimientos previos. ;Significa
esto que debemos desecharlos? De entrada, no,
pero antes de leerlos habra que preguntarse si
aportan algo nuevo que los haga merecedores de
nuestra atencion: la muestra es mayor, el segui-
miento es mas largo, la metodologia es mas rigu-
rosa, etc. Adema3s, el tema debe ser lo suficiente-
mente importante desde el punto de vista clinico
como para justificar la repeticion del trabajo.

3. (PARA QUIEN ES EL TRABAJO?

No debemos olvidar nunca que los participantes
de un ensayo clinico no son como los pacientes de
la vida real: se suelen excluir los mas graves, las in-
dicaciones de los tratamientos estan restringidas,
el seguimiento es mas exhaustivo que el de una
consulta normal y el control de los efectos adver-
S0s mas riguroso. Por eso, aunque los resultados
sean validos, no debemos aplicarlos a nuestros pa-
cientes sin considerar antes si se parecen lo sufi-
ciente a los del estudio.

Si la muestra de pacientes del estudio no es repre-
sentativa de la poblacion (existe sesgo de selec-
cién), si los criterios de inclusion son muy restricti-
vos o si las circunstancias del estudio son muy
diferentes a las de la vida real, probablemente los
resultados no nos seran de gran utilidad para



nuestro trabajo. Por ejemplo, si nos dedicamos a la
Atencion Primaria, los resultados de un estudio
con pacientes de Atencion Especializada pueden
no ser directamente aplicables a nuestros pacien-
tes que, en general, tendran una enfermedad mas
leve que los hospitalizados. Sin menosprecio de la
calidad del trabajo publicado, que puede ser exce-
lente, quizas sea mas eficiente buscar otro tipo de
trabajos.

4. ;EL DISENO DEL ESTUDIO
ES EL APROPIADO?

El tipo de disefio empleado depende del tipo de
pregunta clinica a la que el estudio trata de res-
ponder?. Los ensayos clinicos son los mas idoneos
para responder a preguntas de tratamiento, mien-
tras que los estudios de cohortes y los de casos y
controles se utilizan como paso previo a la elabora-
cion de una hipdtesis causal y un ensayo clinico, o
para responder a preguntas clinicas de prondstico
o de etiologia/dafo. Es importante comprobar que
el tipo de disefo es el adecuado al tema planteado
por el estudio.

Ademas, debe estar bien definido el tipo de inter-
vencion y con qué se compara, lo que incluye una
completa descripcion del tratamiento y del place-
bo, si se emplea. También es fundamental que se
describa claramente la variable principal de resul-
tado y como se ha medido.

Esta variable de resultado tiene que ser importante
desde el punto de vista clinico y para el paciente,
debe ser objetiva y debe ser tal que cambios en ella
reflejen cambios reales en el paciente. El uso de va-
riables poco importantes para el paciente o de varia-
bles subrogadas de escaso impacto clinico puede
hacernos perder interés por acabar de leer el trabajo.

Para terminar con la valoracion del disefio del estu-
dio, debemos comprobar que los autores cumplen
el protocolo definido previamente al inicio del en-
sayo. Cualquier violacion o cambio de protocolo
debe estar justificada. El cambio de las condiciones
del ensayo, pordificultades encontradas durante la
realizacion o por interés de los autores, debe hacer-
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nos desconfiar de los resultados. Parece razonable
interrumpir un ensayo si se detectan efectos ad-
versos graves para los participantes, pero es mas
dificil justificar la interrupcién precoz por encon-
trar los resultados buscados por los autores. El se-
guimiento debe ser siempre completo, y se ha de
dar cuenta de las pérdidas de los participantes que
se produzcan durante el mismo.

Ademas, el analisis de los resultados debe hacerse
conforme al protocolo inicial. Debemos dudar
siempre de las conclusiones de analisis parciales
post hoc no especificados previamente antes de
iniciar el ensayo. No es correcto “torturar los resul-
tados del estudio hasta que confiesen”.

5. ¢SE HA INTENTADO EVITAR LOS ERRORES
SISTEMATICOS?

Este punto forma parte de la valoracion de la vali-
dez interna del trabajo cuando hacemos lectura
critica, pero daremos unas pistas esenciales para
detectar errores metodoldgicos que pueden invali-
dar los resultados.

En el caso de los ensayos clinicos, pueden detectar-
se facilmente el riesgo de sesgos de seleccion y de
informacion. Los dos grupos de comparacién tie-
nen que ser similares en todo excepto en la inter-
vencion en estudio. Los ensayos deben tener una
tabla con las caracteristicas de las dos muestras
para asegurar su comparabilidad.

Si el ensayo es aleatorizado, cualquier diferencia
entre las dos poblaciones iniciales sera aleatoria,
con independencia de que sea estadisticamente
significativa o no, por lo que no tiene mucho senti-
do calcularelvalor dela p, masteniendo en cuenta
que el tamafio muestral no esta calculado para
hacer este contraste de hipdtesis, sino para valorar
el efecto de la intervencion. En cualquier caso, si
existe alguna diferencia basal entre los dos grupos,
debemos comprobar que los autores valoran su
importancia clinica y realizan el ajuste adecuado a
la hora del analisis de resultados.

Ademas de ser comparables, ambos grupos deben
ser tratados de forma similar durante todo el se-
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guimiento. Si hay diferencias existira riesgo de ses-
gos de informacion, que restan validez interna al
trabajo.

Si se trata de un estudio de cohortes, observare-
mos si la seleccion de las dos cohortes se ha hecho
de forma adecuada y cémo se ha medido el efecto
de forma similar en ambas cohortes. Por Ultimo, en
los estudios de casos y controles resulta funda-
mental observar la definicion de caso y de control
para valorar la posible existencia de sesgos de
mala clasificacion.

6. ;ELTAMANO MUESTRAL ES APROPIADO?

en la atencion que le prestamos durante el segui-
miento, con el consiguiente riesgo de sesgo que
pone en peligro la validez del estudio.

En ocasiones, dada la naturaleza del estudio, pue-
de ser imposible realizar el enmascaramiento del
paciente (ciego simple) o del paciente y el investi-
gador (doble ciego). En estos casos lo ideal es recu-
rrir a un evaluador ciego que examine los resulta-
dos de la investigacion sin saber a qué grupo
pertenecen.

8. ;ES EL ESTUDIO ESTADISTICO
INCORRECTO O INAPROPIADO?

El calculo del tamano de la muestra tiene que ser
realizado antes del comienzo del estudio. Los auto-
res deben definir el efecto clinicamente importan-
te que quieren ser capaces de detectary calcular a
continuacion qué tamano muestral confiere al es-
tudio la potencia suficiente para demostrarlo.

El tamano de la muestra condiciona de forma im-
portante la probabilidad de detectar el efecto de la
intervencion. Si la muestra es pequena puede no
detectarse un efecto existente, mientras que si la
muestra es grande puede conseguirse significa-
cion estadistica, con diferencias de efecto que son
poco importantes desde el punto de vista clinico.

7. ¢SE HIZO UNA VALORACION CIEGA
DEL EFECTO?

El uso riguroso de un grupo control comparable
con el de intervencion sera una pérdida de tiempo
si no realizamos el enmascaramiento de forma
adecuada. Es muy raro que dos médicos, aun com-
petentes, lleguen a un acuerdo completo al valorar
datos de una exploracion fisica o de ciertas prue-
bas diagndsticas.

Ademas, la atencion durante el seguimiento puede
verse condicionada por la presencia o ausencia de
enmascaramiento. Si sabemos que un paciente ha
sido asignado al grupo del placebo, probablemen-
te seremos menos diligentes en la valoracion de
los efectos adversos del tratamiento y, en general,
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Quiza sea en este apartado donde mas dificulta-
des encontremos la mayor parte de los lectores a la
hora de valorar la validez de un articulo cientifico.

Aunque dedicaremos otro articulo a describir algu-
nas de las posibles “trampas” que podemos encon-
trarnos en el analisis estadistico, nos referiremos
ahora a tres aspectos del estudio estadistico que
deben tenerse en cuenta antes de comenzar el es-
tudio, y que ya hemos comentado parcialmente: el
tamafio muestral, la duracion del seguimiento y
que el seguimiento sea completo.

Como ya hemos dicho, el tamano de la muestra
debe calcularse antes de comenzar el estudio. In-
sistimos en que la muestra debe ser lo suficiente-
mente grande como para detectar un efecto clini-
camente importante (previamente definido por
los autores) y no debe supeditarse Unicamente a la
consecucion de una diferencia estadisticamente
significativa.

Con el tamano muestral correcto, la duracion del
seguimiento debe ser suficiente como para que el
efecto de la intervenciéon se manifieste en la varia-
ble de resultado. Como ya hemos mencionado, el
seguimiento debe ser completo siempre: aunque
detectemos diferencias significativas antes del
plazo previsto de finalizacién, estas pueden no
mantenerse hasta la finalizacion del estudio.

Es inevitable que cierto numero de participantes
abandone el estudio durante el seguimiento, ya
sea de forma voluntaria (abandonos propiamente



dichos) o involuntaria (pérdidas durante el segui-
miento). Estas pérdidas o abandonos deben tener-
se en cuenta ala hora del andlisis estadistico de los
resultados ya que, de lo contrario, su validez se vera
comprometida.

9. ¢SE DERIVAN LAS CONCLUSIONES
DE LOS RESULTADOS?

Esta pregunta puede parecer obvia, pero nada mas
lejos de la realidad. Aunque los autores deben
plantear su hipotesis de trabajo antes de iniciarlo
y el trabajo debe hacerse de manera imparcial, hay
ocasiones en las que el interés de los autores por
demostrar la hipotesis en uno u otro sentido pue-
de hacerles interpretar los resultados de forma
poco objetiva.

Esto puede favorecerse por el uso de medidas de
frecuencia o impacto inadecuadas, “mas vistosas”,
como puede ser el uso de la reduccion relativa del
riesgoen lugarde la reduccion absoluta o el nume-
ro necesario a tratar?, o la eleccion de alglin méto-
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do estadistico oscuro y rebuscado que parezca de-
mostrar lo que los autores del estudio persiguen
desde un principio.

10. ¢EXISTE CONFLICTO DE INTERESES?

Esta claro que el conflicto de intereses puede tener
una gran influencia sobre los ensayos que se reali-
zan, sobre cémo se realizan y sobre como se inter-
pretan sus resultados para llegar a las conclusio-
nes apetecidas, siendo muy variadas las politicas
de las revistas biomédicas en relacion con este as-
pecto®.

El conflicto de intereses debe ser siempre declara-
do por parte de los investigadores y tenido en
cuenta a la hora de valorar las conclusiones del es-
tudio por parte de los lectores.
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