Guía para la lectura crítica de un artículo sobre efectos nocivos
 

A. ¿Son válidos los resultados del estudio?
A.1. Criterios primarios

1. ¿Estuvo la pregunta de investigación claramente definida?
- Justificación del estudio

- Componentes básicos del ensayo:

      + Pacientes

          - Criterios de selección

          - Ámbito

     + Intervención

     + Comparación

     + Desenlace o resultado

 - Variables de resultado primarias y secundarias

 - Definición de las variables de resultado

 - Objetivos específicos e hipótesis del estudio

 2. ¿Se utilizaron grupos de comparación claramente definidos que fueron similares en todos los aspectos importantes salvo en la exposición al tratamiento?
 - El caso de ensayos controlados con distribución aleatoria

 - El caso de los estudios de cohortes

 - El caso de los estudios de casos y controles

 - El caso de las series de casos y las descripciones de un caso

 3. ¿Se midieron de igual modo las exposiciones al tratamiento y los resultados clínicos en ambos grupos?
 - Sesgo de vigilancia diagnóstica

 4.  ¿Fue suficientemente exhaustivo y prolongado el seguimiento de los pacientes del estudio?
 A.2. Criterios secundarios:

 5. ¿Satisficieron los resultados algunas «pruebas diagnósticas de causalidad» razonables?
 5.1. ¿Se aseguró que la exposición precedió al efecto nocivo?
 5.2. ¿Hubo un «gradiente dosis-respuesta», es decir, un aumento de la dosis o de la duración de la exposición se asocia con un aumento de la magnitud del efecto nocivo?
 5.3. ¿Hubo pruebas de que el efecto adverso se redujo o desapareció al retirar el tratamiento y se recrudeció o reapareció cuando se reinstauró el tratamiento?
 5.4. ¿Hubo «consistencia» (concordancia) entre los distintos estudios habidos sobre la asociación entre la exposición y el efecto?
 5.5. ¿Hubo especificidad en la asociación entre la asociación y el efecto?
 5.6. ¿Hubo coherencia en la asociación, es decir, el grado en que una asociación causal que se postula es compatible con la teoría y el conocimiento preexistente)?
 5.7. ¿Hubo verosimilitud biológica en la hipótesis de la asociación causal?
 5.8 ¿Hubo analogía de la asociación causal postulada con otras asociación semejantes ya probadas entre una exposición de la misma clase y el mismo efecto?
 

B. ¿Cuáles son los resultados?
6. ¿Cuál fue la fuerza de asociación entre la exposición y el efecto?
6.1. Fuerza de asociación como criterio de causalidad
6.2. Medidas de efecto: razón de riesgos y razón de tasas
6.3. Medidas de efecto: razón de posibilidades (odds ratios)
6.4. Número necesario para hacer daño
7. ¿Qué precisión tuvo la estimación del riesgo?
- Intervalos de confianza

C. ¿Serán útiles los resultados para la asistencia de los pacientes?

8. ¿Pueden extrapolarse los resultados del estudio a este paciente?
9. ¿Cuál es el riesgo de que este paciente sufra el efecto nocivo?
10. ¿Cuáles son las preferencias, preocupaciones y expectativas del paciente con respecto a este tratamiento?
11. ¿Cuáles son los tratamientos alternativos disponibles?
