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CALIDAD CLINICA # CALIDAD METODOLOGICA

OBJETIVO LECTURA CRITICA: Facilitar un método claro y explicito:

-Valorar la calidad metodolégica de un articulo cientifico.
-Interpretacion de los resultados.

-Decisiones en la practica clinica diaria.

Tipos de estudios segun calidad:

=Estudios secundarios: RS, metanalisis

=Ensayos clinicos Calidad de los
=Observacionales, Cohortes estudios: capacidad de
=Caso-control controlar los sesgos
=Series de casos

=Caso

=Cartas, editoriales, prensa




CARACTERISTICAS DE LAS GUIAS:
-Esquemas parecidos

-Preguntas y listados de comprobacion

1. Validez Interna

¢Podemos confiar en los resultados?

2. Relevancia Resultados

¢ Qué resultados se han obtenido?

3. Validez Externa

__¢;Son aplicables estos resultados en muestro entorno?
.
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B) SEGUMIENTO COMPLETO. i@
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-Intervencion y comparacion correctas: parte clinica.

Ej: comparador o placebo disefiado con otra vacuna diferente.

&N

-Andlisis estadistico: p, IC, heterogeneidad de los estudios.

-Resultados apropiados y coherentes:

Ej: eficacia y seguridad vacunas: 1, 7, 21 dias, 1 afio.

SEGURIDAD:

-Reacciones locales: dolor, induracion, rubor, eritema, hinchazon, prurito,

calor.

-Reacciones sistémicas: fiebre, malestar, dolor de cabeza, mialgia, diarrea,
vomitos, anafilaxia.

-Fallecimientos (tasas crudas o depuradas).

EFICACIA:

-Inmunogenicidad, seroconversién (IgM, 1gG), seroproteccion.
-Niveles de Ac. tras la administracién de la vacuna (punto de corte).
-GMT, GMR, OPA, MATS (subrogacion), analisis indirecto.
-Eficacia protectora: 1-RR, OR, RR, DR.




ECA.: tiene méas problemas de generalizacion que otro tipo de estudios.

Reproducir: otros pacientes, tratamientos, contexto, resultados.

Ej: Programas de vacunacion seglin recursos econémicos pais.

Ej: dificil ECA con nifios, no embarazadas. Vacunas para ellos, no probadas en ellos.
Ej: vacuna ensayada en zona endémica, para aplicarla en otra zona diferente.

Condiciones ideales === Condiciones reales

EXTRAPOLACION

1. ¢Se describia como estudio aleatorizado?
Q1Si, se describe y es adecuado (1+1)
O Solamente se afirma (1)
LNo, 6 se describe y es inadecuado (0)

2. ¢Se describi6 el estudio como doble ciego?
Q1 Si, se describe y es adecuado (1 + 1)
O Solamente se afirma (1)
LNo, 6 se describe y es inadecuado (0)

3. ¢Hay una descripcién de los abandonos y exclusiones?
asi (1)
ONo (0)

Rango: 0-5; mala calidad: 0-2

Jadad AR, Moore RA, Carroll D, et al. Assessing the quality of reports of randomised
clinical trials: is blinding necesary? Control Clin Trials. 1996;17: 1-12.




(sf; no; no sé)
N Validez interna
1 Definicion clara pregunta investigacion (P1CO)
2 Aleatorizacion asignacion pacientes
3 Seguimiento completo pacientes
4 Existencia cegamiento
5 Grupos similares al comienzo

Tratamiento igual de los grupos




