I Generalitat de Catalunya
Al Departament de Salut

t CatSalut

Servei Catala
de la Salut

Butlleti
d’informacié
terapeutica

BIT. Vol. 28, num. 5, 2017

LECTURA CRITICA D’UN ARTICLE CIENTIFIC, AMB
ESPECIAL EMFASIEN LAVALORACIO DE L'ASSAIG

CLINIC

Emilia Sanchez

Facultat de Ciencies de la Salut Blanquerna, Universitat Ramon Llull

Resum

La valoracio critica de la literatura biomédica és fonamental per als professionals de la salut; els ajuda
a gestionar la informacié cientifica que reben, seleccionar la que és important per a la practica clinica i
contribuir a mantenir actualitzats els seus coneixements. En aquest article es presenten les fases de la lec-
tura critica, incloent-hi la revisié metodologica dels diferents dissenys d'estudis epidemiologics, i es fa un
emfasi especial en I'assaig clinic comparatiu i aleatoritzat. Per facilitar el procés de valoracié dels estudis
publicats, es proporcionen al lector, d’'una banda, instruments que faciliten I'avaluacié dels dissenys em-
prats en els diversos tipus de recerca i, de I'altra, es recorden i interpreten les mesures d'associacié o d'efecte
que s'utilitzen per avaluar els resultats de les intervencions en el marc d’un assaig clinic.

Paraules clau: Lectura critica, dissenys epidemiologics, assaig clinic comparatiu i aleatoritzat.

Introduccio

La lectura critica de la bibliografia cientifica forma part del pro-
cés de la practica basada en l'evidéncia i és essencial per als
professionals de la salut. Aquesta practica esta fonamentada en
el moviment de la medicina basada en l'evidéncia, denomina-
da també medicina basada en proves, originat en la McMaster
University a I'entorn de 1990, i pretén que totes les decisions
sobre diagnostic, pronostic, etiologia i terapéutica es recolzin
en evidéncies solides procedents de la recerca clinicoepidemi-
ologica de la millor qualitat disponible. El coneixement derivat
de la investigacié ha d'anar acompanyat de I'experiéncia dels
professionals de la salut, de les caracteristiques de I'entorn i dels
mitjans a I'abast, i de les preferéncies dels pacients' 2

En aquest procés d'atencié i cura dels pacients, la lectura critica
ajuda els professionals a gestionar I'excés d'informacié que es
genera a diari, i els permet identificar els articles cientifics relle-
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vants i mantenir els seus coneixements actualitzats. Aixi mateix,
la lectura critica requereix de la familiaritzacié amb una serie de
conceptes especifics de I'area d'interés per tal de poder reco-
neixer aspectes clau del treball que es vol revisar, posicionar-se
davant dels arguments, resultats, deduccions i interpretacions
presentats pels autors, i concloure sobre la seva fiabilitat, utilitat
practica i aplicabilitat®“.

Lectura critica

La valoracié o avaluacié critica (critical appraisal) de la literatura
cientifica és la capacitat per verificar la validesa i I'aplicabilitat
clinica dels resultats de la recerca publicats, amb l'objectiu d'in-
corporar-los a la practica diaria per millorar I'atenci6 als paci-
ents i la qualitat de I'assisténcia’.
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Per comencar, cal tenir clares la pregunta de recerca (objectiu
del treball) i l'estrategia de resposta utilitzada (disseny de l'es-
tudi). Els diferents dissenys d’estudi proporcionen determinats
nivells d'evidencia cientifica [taula 1] a la recerca® i, si no s’han
produit biaixos i la grandaria de la mostra és adequada, confe-
reixen validesa als resultats obtinguts’. Per tant, en cada article,
caldra revisar amb molt detall la seccié de metodologia perqué
és la part més important del treball a I'hora de valorar les troba-
lles. Per dur a terme aquesta tasca son molt Utils els qliestionaris
i llistats de comprovacié o checklists, especifics per a cada tipus
de disseny [taula 2]; malgrat que alguns d'ells estan dissenyats
per millorar la publicacié dels estudis, tots sén adients per aju-
dar a no oblidar cap dels aspectes clau dels dissenys. També es
disposa de bibliografia adrecada a la formacié continuada dels
professionals de salut [taula 3].

A I'hora de fer la lectura critica, hi ha tres punts fonamen-
tals a valorar: la validesa interna de l'estudi, els resultats
de la recerca i la possible extrapolacio de les troballes a la
vida real en un entorn assistencial concret.

La validesa interna del treball implica adequacié i correccié
metodologiques. Per avaluar-la caldra determinar, primer, si el
disseny d'estudi emprat és el més adient per respondre la pre-
gunta de recerca i assolir 'objectiu i, després, si s’ha desenvo-
lupat correctament. Cada disseny té caracteristiques metodo-
logiques diferents i el més idoni per a cada cas proporciona la
millor evidéncia cientifica. Aixi, per exemple, si es vol coneixer
la historia natural d’'una malaltia, la seva evolucié o el pronostic,
la millor opcié és fer el seguiment dels pacients mitjancant un
estudi de cohorts; si l'interés esta en I'associacié entre potenci-
als factors o exposicions de risc i I'aparicié d’'un determinat pro-
blema de salut, caldra dissenyar un estudi de cohorts, mentre
que si I'associacié que es vol valorar és entre la preséncia d'un
problema de salut i els potencials factors de risc, el disseny adi-
ent és el d'un estudi de casos i controls; si es desitja coneixer
la validesa d'una prova diagnostica o de cribratge, el disseny
indicat és el d'un estudi transversal; i, si el proposit és valorar
el resultat d’'una intervencid, la millor evidencia la proporciona
I'assaig clinic. Quant a la correccié metodologica en el desenvo-
lupament del treball, les qliestions relacionades amb els criteris
de seleccié de la poblacié d'estudi, la grandaria mostral o la pos-

Taula 1. Nivells d’evidéncia

sible existéncia de biaixos, entre d'altres, son cabdals; els errors
en aquestes arees comprometen la validesa interna de I'estudi.

Els estudis individuals, a vegades, no proporcionen respostes
definitives o concloents a les preguntes de recerca clinica que
els han generat, fins i tot, poden mostrar resultats contradic-
toris. Per aquest motiu, i en el marc de la medicina basada en
I'evidencia, es va plantejar la necessitat de fer revisions siste-
matiques de la literatura medica i sintetitzar-ne els resultats. La
metanalisi no és un disseny d'estudi en el sentit més estricte de
la paraula, siné un conjunt de técniques estadistiques que com-
binen els resultats de diferents estudis individuals que tenen
el mateix disseny i un objectiu comu; les dades d'aquests estu-
dis s'integren i analitzen per tal d'obtenir una Unica estimacié
quantitativa que sintetitza la mesura de l'efecte estudiat®.

Els resultats de la recerca s’han de valorar en funcié de la pre-
gunta i el disseny escollit. Cal posar atencié en la presentaci6
de mesures, tant de freqiiéncia (prevalenca i incidéncia) com
d'associacio (la forca en forma de riscs relatius o odds ratios i
I'impacte en termes de riscs atribuibles), en la precisi6 de les es-
timacions (intervals de confianca) i en les probabilitats acompa-
nyants (valors “p”). Es important recordar que l'existéncia de re-
sultats estadisticament significatius no indica, necessariament,

que aquests siguin clinicament rellevants™ .

L'extrapolacio o generalitzacio dels resultats té a veure amb
la validesa externa de l'estudi. Per valorar-la, cal avaluar com di-
fereixen les caracteristiques de la poblacié estudiada de les de
la poblacié general o de la poblacié a la qual es volen aplicar els
resultats obtinguts, tant en termes demografics o clinics com
pel que fa al tipus d'entorn assistencial i als aspectes culturals
que poden determinar les preferencies dels pacients'?.

Fins ara, s’han descrit de manera generalitzada els punts prin-
cipals que ha de cobrir la lectura critica. A partir d'aquest mo-
ment, i ates el perfil de professional de salut al qual s'adreca
el BIT, I'atencié es centrara en un tipus de disseny de recerca
quantitativa, l'assaig clinic comparatiu i aleatoritzat (en anglés,
randomized controlled trial, RCT), que esta considerat el patré
dor a I'hora d'avaluar l'efecte d’'una intervencié en salut, sigui
preventiva, terapeutica, rehabilitadora o pal-liativa®.

Nivell Tipus d'estudi (evidéncia, prova)

Metanalisis d'alta qualitat o revisions sistematiques d'assaigs clinics comparatius i aleatoritzats, o assaigs clinics comparatius i aleatoritzats amb molt poc risc

B de biaix

1+ Metanalisis o revisions sistematiques d'assaigs clinics comparatius i aleatoritzats ben realitzats o assaigs clinics comparatius i aleatoritzats ben realitzats amb
poc risc de biaix

1- Metanalisis o revisions sistematiques d'assaigs clinics comparatius i aleatoritzats, o assaigs clinics comparatius i aleatoritzats amb alt risc de biaix

P Revisions sistematiques d'alta qualitat d’estudis de cohorts o de casos i controls. Estudis de cohorts o de casos i controls d'alta qualitat amb risc molt baix de

biaix i amb alta probabilitat d'establir una relacié causal

2+ Estudis de cohorts o de casos i controls ben realitzats amb risc baix de biaix i amb probabilitat moderada d'establir una relacié causal

2- Estudis de cohorts o de casos i controls amb alt risc de biaix i risc significatiu de relacié no causal

3 Estudis no analitics, com informes de casos i séries de casos

4 Opinio d'experts

Adaptat de: Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN)®
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Taula 2. Checklists per a la valoracié critica dels dissenys d’estudis quantitatius

Critical Appraisal Skills Programme (CASP), http://www.casp-uk.net/ i CASPe (CASP, en castella), http://www.redcaspe.org/

- Per a dissenys de cohorts, de casos i controls, assaigs clinics, revisions sistematiques, proves diagnostiques, avaluacié economica, etc.

Center for Evidence-Based Medicine (CEBM), http://www.cebm.net/critical-appraisal/

— Per a assaigs clinics de tractaments, estudis de proves diagnostiques, estudis sobre pronostic i revisions sistematiques.

STrengthening the Reporting of OBservational studies in Epidemiology (STROBE), http://www.strobe-statement.org/

- Per a dissenys transversals, de cohorts, de casos i controls i, també, resums de congressos.

Consolidated Standards Of Reporting Trials Group (CONSORT), http://www.consort-statement.org/

- Per a assaigs clinics amb tractaments farmacologics i no farmacologics, estudis d'equivaléncia i estudis de no inferioritat, entre d'altres.

Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses (PRISMA), http://www.prisma-statement.org/

— Per a revisions sistematiques i metanalisis, especialment d'assaigs clinics comparatius i aleatoritzats.

Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN), http://www.sign.ac.uk/quidelines/fulltext/50/

- Manual per al desenvolupament d'una guia de practica clinica que inclou llistats per als diferents dissenys d'estudis.

Taula 3. Recursos bibliografics per a la lectura critica d’articles biomédics

Serie d'articles (i llibre) de la col-leccié “User’s guides to the medical literature”, publicats per la revista JAMA (http://jamaevidence.mh-

medical.com/book.aspx?booklD=847)

Serie d'articles (i llibre) de la col-leccié “How to read a paper”, publicats per la revista BMJ (http.//www.bmj.com/about-bmj/resour-

ces-readers/publications/how-read-paper)

Serie d'articles de la col-leccié “Fonaments metodologics”, publicats per la revista Pediatria Catalana (2002-2003) (http.//webs.academia.

cat/societats/pediatria/lasocietat/PedCat/index.htm)

Assaig clinic comparatiu i alea-
toritzat

L'assaig clinic comparatiu i aleatoritzat és un estudi clinic ex-
perimental en el qual els participants sén assignats de manera
aleatoria a un grup que rebra la intervencié que es vol avaluar
(grup d'estudi, d'intervencié o de tractament) o a un grup que
no rebra cap intervencid, rebra les cures habituals o rebra un
placebo (grup de comparacié o grup control). Els participants
de I'assaig son seleccionats d’acord amb uns criteris d'inclusié i
d’exclusio, assignats al grup d'estudi o al grup control i sequits
de la mateixa manera durant un temps determinat per veure els
resultats de les intervencions realitzades. L'assignacié a cadas-
cun dels grups és preferible que sigui a I'atzar (random alloca-
tion) per garantir una distribucié similar dels participants i les
seves caracteristiques, conegudes i desconegudes, en els grups
que s’hauran de comparar; d'aquesta manera, si sobserven di-
ferencies en els resultats, es pot assumir que es deuen a l'efecte
de la intervencié rebuda atés que aquesta és |'nica diferéncia
entre ells®.

La qualitat dels aspectes metodologics de I'assaig clinic es pot
avaluar de manera rapida i eficient mitjancant l'escala de Jadad
que considera tres aspectes molt relacionats amb la probabi-
litat de biaixos: I'aleatoritzacio, 'emmascarament i les perdues
de seguiment'. Per garantir la validesa interna de l'estudi,
a més dels criteris de seleccio i del tipus d’assignacio, aixi
com de I'emmascarament o cec de la intervencié i l'existén-
cia de péerdues, cal valorar la grandaria mostral, I'analisi de
les dades, l'estimacio de la mesura de l'efecte de la inter-
vencié i la presentacio dels resultats'>.
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Grandaria mostral

Per poder detectar l'efecte d'una intervencio, si és que existeix,
cal estudiar un nombre minim d’'individus. El calcul de la gran-
daria mostral indica quants individus s’han d’incloure en cada
grup per tenir una bona probabilitat d'observar una diferéncia
real entre ells; per aixo, a més d'indicar la magnitud de la dife-
réncia que es desitja observar, el calcul de la mostra inclou el
nivell de confianga o seguretat (1-a) i el poder estadistic (1-f).
La diferencia, que ha de ser clinicament rellevant i estar basada
en estudis previs, pot expressar-se com a diferéncia absoluta o
relativa. La confianca de I'estudi s'estableix, habitualment, en el
95% expressant que la probabilitat de cometre un error a o de
tipus | és del 0,05. En base a aquest valor, si es conclou que les
intervencions que es comparen son diferents quan en realitat
no ho soén, s'esta cometent un error (fals positiu) en considerar
que hi ha diferéncia entre les dues intervencions. El poder o la
poténcia estadistica s'acostuma a establir al voltant del 80%, i
indica que el risc de cometre un error 3 o error tipus Il és del
20% (0,20); per tant, assenyala la probabilitat d'error en consi-
derar que no existeix una diferencia significativa entre les dues
intervencions quan en realitat existeix (fals negatiu). Finalment,
a I'hora d'estimar la grandaria mostral, cal tenir en compte en
el calcul les possibles perdues en el seguiment que es poden
produir's,
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Analisi de les dades

L'analisi de les dades d’un assaig clinic permet dues aproxima-
cions o estrategies: per intenci6 de tractar (intention-to-treat
analysis) i per protocol. Lanalisi per intencié de tractar avalua
tots els participants inclosos a l'estudi i compara els resultats
dels grups tal com van ser assignats a l'inici de la recerca, inde-
pendentment de la seva adheréncia a la intervencio, I'abando-
nament de l'assaig o la finalitzacié del seguiment establert; es
tracta d'una opcié que manté la comparabilitat entre els grups,
evita els biaixos, els seus resultats s'assemblen forca als de la
practica clinica habitual (efectivitat) i, malgrat ser més conser-
vadora, és alhora més robusta; per aixo, esta considerada com
I'estandard d’analisi per alguns autors. En canvi, I'analisi per pro-
tocol fa la comparacié Unicament entre els individus que han
completat de manera estricta el tractament i el sequiment a qué
van ser assignats a l'inici de l'assaig, tal com indicava el protocol
original, sense tenir en compte les pérdues que s’han produit
durant el seguiment; els resultats proporcionen una estimacié
de la veritable eficacia de la intervencid, perd no representen
la situacio en la practica clinica i, habitualment, sobreestimen
el seu efecte'.

Mesura de l'efecte

Per mesurar l'efecte de la intervencio (effect size) s’ha de quan-
tificar el resultat (outcome) en cadascun dels grups en estudi i
comparar-los entre ells'® ™. Una manera sistematica de dur a
terme aquestes estimacions és la segiient:

En primer llog, es calcula el risc o la probabilitat de presentacié
de l'esdeveniment d'interes (R), dividint el nombre d'esdeveni-
ments apareguts pel nombre total d'individus, tant en el grup
de tractament o intervencié com en el grup de comparacié o
control (RTT i RCTRL, respectivament), tenint en compte el
temps o durada de la intervencié.

A continuacio, per fer la comparacid, s'estima el risc relatiu o la
raé de riscs (RR), dividint el risc observat en el grup de tracta-
ment pel risc presentat pel grup de control (RR =RTT /RCTRL).

També es pot calcular la reduccio (o I'increment) del risc de ma-
nera absoluta. Tenint en compte que si sespera un efecte bene-
ficiés de la intervencid, el valor de I'RTT hauria de ser menor que
el de 'RCTRL, per tant, I'RR seria inferiora 1 (RR < 1). En conse-
quéncia, la reduccio absoluta del risc, RAR o diferéncia de riscs,
s'obté restant I'RCTRL de I'RTT (RAR = RCTRL - RTT) i indica en
quina magnitud la intervencid redueix el risc de I'esdeveniment.

La reduccié del risc es pot valorar en termes relatius i representa
la proporcié d'individus que s'estalvien I'esdeveniment com a
consequencia d’haver rebut la intervencié en estudi en lloc de
rebre el tractament del grup control. La reducci6 relativa del risc
(RRR) es calcula dividint I'RAR per I'RCTRL (RRR =RAR /RCTRL =
(RCTRL-RTT) /RCTRL) i s'interpreta com la quantitat o proporcié
del risc que es redueix com a resultat de la intervencié.

Finalment, I'RAR permet estimar el nombre de persones que
caldria tractar amb la intervencié en estudi per tal d'evitar o
prevenir la presentacié de l'esdeveniment en un individu (num-
ber needed to treat, NNT); aquest nombre és l'invers del valor
de I'RAR (NNT = 1/RAR) i com més petit resulta, més eficac és la
intervencié o el tractament estudiat; 'NNT ideal seria 1, és a dir,
cada persona tractada es beneficiaria de la intervencio.
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Presentacio dels resultats

Les mesures de l'efecte de la intervencié que s’han descrit sén
estimacions puntuals del seu risc o benefici. La presentaci6 ha
d’anar acompanyada d’una indicaci6 de la seva precisi6, és a
dir, del grau en el qual mesuraments repetits sota condicions
sense canvis mostrarien els mateixos resultats (reproductibili-
tat, reproducibility, o repetibilitat, repeatability). Aquesta indica-
ci6 es fa en forma d'un interval de confianca, habitualment del
95% (IC 95%), que consisteix en un seguit de valors al voltant
de l'estimacié puntual limitats per dos extrems, inferior i supe-
rior; com més estret és I'lC, més precisa és |'estimacié. L'IC 95%
explica que la probabilitat o confianca que el veritable valor de
la variable que s'estudia (mitjana, risc, etc.) es trobi dins dels Ii-
mits de 'esmentat interval és del 95%; en unes altres paraules,
si 'estudi es repetis en condicions similars 100 vegades, en 95
delles el veritable valor de la variable es trobaria dins dels mar-
ges de l'interval. Quan es comparen dos grups, com en el cas de
I'assaig clinic, I'lC proporciona la forca i la direccié de l'efecte de
la intervencié. Aixi, si I'lC de I'RR conté el valor 1 es conclou que
no hi ha efecte (RTT = RCTRL) i que els resultats no sén estadis-
ticament significatius; en canvi, si els limits inferior i superior de
I'lC es troben ambdos per sobre o per sota d'1, indiquen que els
resultats de la intervencié en el grup de tractament sén estadis-
ticament diferents dels observats en el grup de comparacié. De
la mateixa manera, quan I'IC de I'RAR inclou el valor 0, l'efecte
delaintervencié és nul (RTT=RCTRL) i la diferéncia de risc entre
els dos grups no és estadisticament significativa. En resum, els
IC proporcionen amb una confianga raonable un rang de valors
entre els quals hi ha el veritable resultat, indiquen la direccié i la
magnitud de la diferéncia entre els dos grups estudiats i expres-
sen la significacio estadistica.

La significacié estadistica també es pot establir mitjancant els
valors “p” (p-value) que expliquen la probabilitat que el resultat
que es descriu s’hagi produit per atzar; la interpretacié s’ha de
fer en el context de l'error a o error de tipus | establert en el
disseny de l'estudi. Per tant, si aquest és del 5%, el valor cor-
responent de “p” per ser estadisticament significatiu és < 0,05
i s'interpreta com que la probabilitat que el resultat obtingut
s’hagi produit per atzar és molt baixa, 0,05 o inferior; és a dir,
com més petit sigui el valor “p”, menor és la probabilitat que
els resultats es deguin a I'atzar. El valor “p” no parla de I'eficacia
de la intervencid ni de si I'efecte en el grup de tractament és,
per exemple, major que en el grup control; senzillament indi-
ca, quan és < 0,05, que en un dels grups l'efecte del tractament
és significativament diferent al de l'altre, sense assenyalar ni la
magnitud ni la direccié de la diferéncia.

u

En sintesi, tot i que els IC s6n més informatius que els valors “p’,
ambdds proporcionen informacié que es complementa i, per
aquest motiu, hi ha autors que aconsellen que es publiquin tots
dos®. A manera dexemple, a la taula 4 es reprodueix la presen-
tacioé dels resultats d'un assaig clinic publicat a la literatura me-
dica en termes de mesures absolutes i relatives acompanyades
dels intervals de confianca corresponents.

Una vegada s’ha comprovat que l'assaig clinic s’ha dut a terme
seguint una metodologia rigorosa i els seus resultats son valids,
és important reflexionar a I'entorn de la generalitzaci6 o extra-
polacié d’aquests resultats a la poblacié habitual a la clinica
(validesa externa)®'. Normalment, els participants escollits per a
I'assaig estan molt ben seleccionats i no representen la poblacié
atesa en la practica diaria que difereix d'ells quant a gravetat
de la malaltia, preséncia de comorbiditats, durada del procés o
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Taula 4. Exemple de presentacié de mesures de I'efecte absolutes i relatives

Les dades que es presenten formen part dels resultats de I'estudi de I'OSIRIS Collaborative Group sobre infants amb insuficiencia respiratoria o amb risc elevat de patir-la
i el paper d'un tensioactiu sintétic administrat precocment o de forma retardada. Com que el resultat principal de I'estudi és binari (si/no), cal presentar les mesures de

l'efecte, tant en format relatiu (RR) com absolut (RAR), i els seus intervals de confianca.

Percentatge (n)

Administraci6 precog

Administracio selectiva retardada

Raé de riscs, RR Diferéncia de riscs, RAR

(n=1.344) (n=1.346) (IC95%) (1IC95%)
Resultat principal
Mort o dependéncia de l'oxigen en 0,84 -6,3
la“data probable de part” 31,9(429) 38,2(514) (0,75a0,93) (-99a-2,7)

Aquests resultats indiquen que el risc de dependéncia de I'oxigen o mort en els infants que van rebre el tensioactiu sintétic de manera precog, en comparacié amb els que
el van rebre selectivament més tard, es va reduir el 16% (IC 95% 25%-7%) i, també, que 'administracié precog del tensioactiu sintétic a 16 infants hauria evitat la mort

d’1 nadd o la seva dependéncia de l'oxigen (NNT=1/RAR=1/0,063 = 16).

Adaptat de: Moher D et al.?

tractaments anteriors, entre d'altres variables. Tampoc s6n com-
parables els nivells d'adheréncia o compliment en situacié ideal
o0 Optima (assaig) i en situacio real (practica clinica habitual), ni
les preferéncies a I'hora de triar un tractament. Lelegancia del
disseny i els métodes emprats en un assaig clinic s’han d’anive-
llaramb la rellevancia de la recerca i els seus resultats, també en
termes poblacionals d'efectivitat, eficiencia i equitat®.

Per acabar, com en tot treball cientific, els autors han de revelar
la font de financament que ha permes dur a terme l'assaig, aixi
com el nivell d'influéncia del patrocinador, tant si n'hi ha hagut
com si no, en les diferents fases de I'estudi, des del disseny fins
a la redaccié del manuscrit. De la mateixa manera, cal declarar
I'abséncia o la preséncia de conflictes d'interés potencials.

Conclusions

Cadascun dels aspectes descrits i comentats sobre I'assaig cli-
nic es troben argumentats en detall al document elaborat per
la iniciativa CONSORT (Consolidated Standards of Reporting
Trials). La declaracio CONSORT, adrecada a millorar la qualitat
dels articles i informes sobre assaigs clinics, inclou una llista de
comprovacié i un diagrama de flux que ajuden a la valoracié
critica i lainterpretacié dels assaigs clinics; la majoria de revistes
médiques i grups editorials ratifiquen aquesta declaracid.

Tot sequit es recullen els aspectes o punts clau que cal revisar amb atencio a I'hora de fer la lectura critica
d’un article cientific el disseny del qual és el d'un assaig clinic comparatiu i aleatoritzat [4, 14]:

Calcul de la grandaria mostral, valorant el nivell de confianga i poder estadistic emprats per fer I'estimacio.

Assignacié dels participants, revisant si es descriu la preséncia d’aleatoritzacid, el métode d'aleatoritzacio
i l'adequacié del métode d’assignacié a cadascun dels grups.Emmascarament o cec, examinant si en l'es-
tudi s'identifica la técnica, es descriu el metode demmascarament, i si aquest és l'adequat.

Seguiment dels participants, incloent-hi la descripcid de les pérdues de sequiment i abandonaments du-
rant l'estudi, el grau de compliment (o nivell d‘adherencia a la intervencid) i la presentacid defectes adver-
sos, en tots els grups d'estudi.

Recollida de dades, que ha de ser sistematica, mitjancant instruments validats, evitant biaixos.

Presentaci6 dels resultats, de forma clara, adient i precisa, mostrant els diferents tipus d’analisi i les mesu-
res de l'efecte obtingudes (relatives i absolutes, amb els intervals de confianca corresponents).

Aplicabilitat de les troballes a la poblacid, considerant la possibilitat d'extrapolacié o generalitzacid i la
validesa externa.
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A un clic...

Harmonitzacié farmacoterapéutica
Informes i dictamens del Programa d’harmonitzacié farmacoterapéutica del Servei Catala de la Salut:

- Tianeptina: tractament de la depressié major en adults.

Recomanacions, avaluacions i guies

«Noves consultes farmacoterapeutiques publicades al CIM Virtual del CedimCat, servei en linia de consultes de medi-
caments per a professionals:

— AINE intravenés d'eleccié en el dolor postoperatori en pacients pediatrics
— Selecci6 d'IBP
— Quin és I'antidepressiu d'eleccié en cas d'embaras?

- Tractament farmacologic de la colitis ulcerosa

- Els medicaments biosimilars: aspectes clinics i reguladors. TeraplCS. Institut Catala de la Salut.

Seguretat en I'is de medicaments

- Medicaments i fractures en la gent gran. Servei Catala de la Salut i Fundacié Institut Catala de Farmacologia.

. Joc patologic induit per medicaments per tractar la malaltia de Parkinson / Deu principis per evitar els
efectes adversos en el fetus exposat a medicaments durant ’embaras. Butlleti de Farmacovigilancia de Cata-

lunya.

Altres

- Xarxa de farmacies sentinella de Catalunya. Departament de Salut i Consell de Col-legis Farmaceutics de Catalunya.

Data de redacci6: Maig 2017
En el proper nimero: Insuficiéncia cardiaca i altres trastorns cardiacs. Paper dels farmacs.
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