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INTRODUCCION

Vamos a detallar los aspectos que consideramos
mas importantes en la lectura critica de una revi-
sion, desde la perspectiva de un clinico que tiene
que tomar decisiones con respecto a su paciente.
Nos centramos en las revisiones sistemdticas y den-
tro de ellas se incluyen los metandlisis, que son
aquellas revisiones sistematicas que emplean méto-
dos cuantitativos para resumir los resultados. Las re-
visiones sistematicas pueden abordar problemas de
tratamiento, diagnéstico, causas o prondstico. Estos
apartados son un desarrollo de las conocidas guias
de lectura critica del Grupo de Medicina Basada en
la Evidencia y toman mucha informaciéon de la de-
claracion QUORUM acerca de la publicacion de re-
visiones.

Un esquema de los conceptos que se desarrollan
en este trabajo se resume en la tabla I.

A. ;SON VALIDOS LOS RESULTADOS DEL ENSAYO?
A.1. Preguntas de «eliminacién»

La respuesta negativa a estas preguntas supondria
descartar, de entrada, la utilidad del articulo anali-
zado, ya que estas preguntas constituyen elementos
clave del disefio del trabajo sin los cuales no hay
ninguna garantia de la validez de los resultados fi-
nales.

1. ¢Se hizo la revision sobre un tema claramente
definido?

Un tema bien definido significa que estan clara-
mente explicados tres aspectos importantes, la justi-
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ficacion, el objetivo y los componentes basicos de
la revision:

1.1. En primer lugar, la justificacion de la revision.
Se deben explicar los antecedentes y la necesidad
de la revision, es decir, los problemas que han dado
lugar a ella.

Ante todo, una revision sistematica debe referir y
analizar las revisiones sistemdticas que se hayan
realizado previamente sobre el tema, justificando la
necesidad de realizar una nueva y, en su caso, co-
mentando las coincidencias y desacuerdos que pre-
senta la nueva revisién en relacion a las previas. Las
revisiones sistematicas se buscan en el Clinical Que-
ries del PubMed y también, especificamente en la
base de datos de la colaboracién Cochrane (Coch-
rane Data Base of Systematic Reviews).

1.2. En segundo lugar, el objetivo especifico de la
revision, es decir, la expresion concreta de la pre-
gunta de investigacién que se pretende resolver.

Con frecuencia aparecen revisiones que abordan
mdltiples problemas, desde la etiologia hasta el tra-
tamiento, pasando por el diagndstico y el prondsti-
co. Esto es habitual en los libros de texto o en las
revisiones narrativas, no sistemdticas. Este tipo de re-
visiones son Utiles como introducciéon a un tema,
pero tienen un valor escaso pues sus conclusiones
no se basan en una evaluacién sistematica de la evi-
dencia disponible. Las discrepancias habidas entre
los resultados de los metandlisis y las recomenda-
ciones efectuadas por expertos en revisiones no sis-
tematicas ponen de manifiesto las limitaciones de
este tipo de revisiones.

Las revisiones sistemdticas se realizan para obje-
tivar la respuesta que ofrece la literatura médica a
preguntas clinicas muy concretas, analizando de
modo riguroso la pertinencia de los articulos selec-
cionados y su calidad metodoldgica. Por tanto, de-
bemos verificar que el objetivo de la revisién ha sido
formulado de una forma clara y concisa, que no dé
lugar a equivocos y que sea coherente con los ele-
mentos justificativos de la revision que han sido co-
mentados anteriormente.
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Tabla I. Guia para la lectura critica de una revision sistematica

A) ;Son validos los resultados del ensayo?
A.1. Preguntas de «eliminacién»:
1. sSe hizo la revision sobre un tema claramente definido?
— Justificacion de la revision
— Objetivo especifico de la revision
— Componentes basicos del ensayo:
® pacientes
* criterios de seleccion
* intervencion
® comparacién
e desenlace o resultado
* variables de resultado primarias y secundarias
* definicion de las variables de resultado
* svariables de resultado subrogadas?
* svariables de resultado combinadas?
2. sFueron adecuados los criterios empleados para la seleccion de articulos?
— Los estudios deben abordar la cuestion objeto de la revision
— Criterios para la seleccion en una revision de:
e tratamiento
e diagndstico
e etiologia
e prondstico
A.2. Preguntas de detalle:
3. ¢Se incluyeron todos los estudios relevantes e importantes?
— Busqueda en repertorios bibliograficos
— Budsqueda manual de referencias, revistas y libros de resimenes
— Contacto con expertos
— Recuperacién de estudios no publicados
— Estudios en idiomas distintos al inglés
— Otras restricciones de la bisqueda
4. ;Se evalué la validez de los estudios incluidos?
— Evaluacion de la calidad de los estudios
5. ¢Fueron reproducibles las evaluaciones de los estudios?
— Concordancia entre varios evaluadores
6. sFueron similares los resultados en los distintos estudios de la revision?
— Heterogeneidad entre los estudios
7. ¢Quién financid la revision?, ;se describié el papel del promotor en su diseno, ejecucion, andlisis y publicacion?

B) ;Cudles son los resultados?
8. ;Cuales fueron los resultados globales de la revision?
— Caracteristicas de los estudios
— Diagrama de flujo de los estudios
- Medidas de efecto
— Modelos de efectos fijos y de efectos aleatorios
— Andlisis de sensibilidad
— Andlisis de subgrupos
— Evaluacién del sesgo de publicacién
— Descripcién de acontecimientos adversos
— Medida de beneficio o dafio para un paciente concreto
9. sFueron precisos los resultados?
— Intervalos de confianza
— Razones de la imprecisién de los resultados
— Valores de P frente a intervalos de confianza

C) ;Pueden ayudarnos estos resultados?
10. ;Se pueden aplicar estos resultados en nuestro medio?
— Tipo de pacientes y dmbito de los estudios de la revisién
— Viabilidad de la intervencién en nuestro medio
11. ;Se tuvieron en cuenta todos los resultados de importancia clinica?
12, sSuperan los beneficios a los riesgos y costes?
— balance del beneficio y del dafio en un paciente concreto
— preferencias y valores del paciente
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1.3. A continuaciéon, debemos verificar cuales son
las caracteristicas de los pacientes y de las interven-
ciones estudiadas. Se trata de los cuatro componentes
basicos de la mayoria de las investigaciones clinicas,
seglin las siglas PICO, de Pacientes, Intervencion,
Comparacién y Outcome —desenlace o resultado—:

1.3.1. Pacientes: criterios de seleccion, es decir,
de inclusién (el diagnéstico clinico, aunque puede
estar matizado por el estadio del cuadro) y de ex-
clusién (por ejemplo, criterios de gravedad).

1.3.2. Intervencion: tipo de intervencion, terapéu-
tica, diagnostica, exposicion potencialmente nociva,
o la caracteristica prondstica de interés, para los gru-
pos experimentales, con posible especificacion del
momento y modo de administracion y de su dura-
cién, si procede.

1.3.3 Comparacion: en muchos estudios se com-
para un grupo sometido a la intervencion con un
grupo control, que sirve de comparacion. En este
grupo se deben detallar las mismas caracteristicas
antes referidas a la intervencion, pero referidas al
grupo control. En particular, tipo de comparacion
(placebo, tratamiento activo en estudios de trata-
miento, otras pruebas diagndsticas o el patrén de re-
ferencia en los estudios diagndsticos,...).

1.3.4. Desenlace o resultado: el suceso o enferme-
dad que la intervencién del ensayo se propone tratar,
mejorar, retrasar o prevenir; o el diagnéstico definiti-
vo en el caso de una prueba diagndstica; o la enfer-
medad que es presunta consecuencia de la exposi-
cién; o el desenlace final de un estudio prondstico.

Deben indicarse las variables de resultado prima-
rias y secundarias; la primaria es la que posee mayor
importancia en la revision.

Los criterios de definicién de todas estas caracte-
risticas deben explicarse con suficiente claridad.

La exposicion previa de los criterios de inclusion
reduce el sesgo de seleccion de citas que se pro-
duce en las revisiones narrativas y en la seccion de
discusion en los articulos originales, en donde la evi-
dencia muestra que los autores tienden a citar pre-
ferentemente a aquellos autores que corroboran sus
propias conclusiones.

En este punto, se debe analizar si las caracteristi-
cas anteriormente mencionadas (seleccion de pa-
cientes, intervencion, comparacion y variables de re-
sultado) son las adecuadas para responder a la
pregunta formulada en los objetivos y si los estudios
seleccionados contienen esos elementos con un
nivel de homogeneidad clinica suficiente para per-
mitir que la respuesta sustentada en el conjunto de
resultados (y, en su caso, en el andlisis de la agre-
gacion de los mismos mediante un metanalisis) tenga
rigor y, por tanto, validez.

LECTURA CRITICA DE REVISION SISTEMATICA

Por otra parte, el clinico que encuentra una revi-
sion sistematica se debe preguntar si esa revision
plantea la misma cuestion que quiere resolver del
paciente que tiene a su cargo o, por el contrario,
plantea una cuestion distinta.

2. sFueron adecuados los criterios empleados para
la seleccion de articulos?

Antes que nada, los articulos seleccionados tienen
que abordar la pregunta objeto de la revisién.

Ademas, es necesario escoger el diseno apropia-
do de los articulos seleccionados, que depende del
tipo de problema que aborde la revisién (tratamien-
to, diagndstico, etiologia o pronéstico):

2.1. Si la revision aborda una cuestién de trata-
miento, los articulos de la seleccion han de ser en-
sayos controlados con asignacién aleatoria con un
analisis por intencion de tratar.

2.2. Si la revision aborda una cuestion de diag-
nostico, los articulos de la seleccién deben compa-
rar la prueba diagndstica con una prueba estandar
de referencia («patrén oro») y la comparacién entre
los resultados de las dos pruebas debe ser enmas-
carada e independiente. Ademas, los pacientes in-
cluidos en el estudio deben abarcar el espectro com-
pleto del tipo de pacientes en quienes se aplicaria
la prueba en la practica clinica.

2.3. Si la revision aborda una cuestién de etiolo-
gia o efectos nocivos, los articulos deben determi-
nar con claridad el grupo de casos y el grupo de
controles asi como las exposiciones y los resultados,
que deben obtenerse de la misma forma en los dos
grupos.

2.4. Si la revision aborda una cuestion de pro-
nostico, los articulos deben estudiar a pacientes en
un momento similar en el transcurso de su enfer-
medad, el tiempo de seguimiento debe ser suficien-
temente prolongado y la verificacién del seguimien-
to debe ser bastante completa.

Por tanto, una revision debe establecer de ante-
mano tanto los criterios de inclusion y de exclusion
de los articulos que va a seleccionar.

A.2. Preguntas de detalle

3. sSe incluyeron todos los estudios relevantes e
importantes?

Los autores tuvieron que efectuar una bdsqueda
exhaustiva de los estudios que cumplen los criterios
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de inclusién. Esta bidsqueda exhaustiva incluye lo si-
guiente:

3.1. Una budsqueda bibliografica en los distin-
tos repertorios: MEDLINE y EMBASE, con sus co-
rrespondientes estrategias de busqueda orientadas
a recuperar el maximo de referencias con objeto
de no perder ninguna; si lo que se buscan son
ensayos controlados aleatorizados hay que buscar
en el Cochrane Central Register of Controlled
Trials (CENTRAL), que contiene casi 500.000 en-
sayos; hay, ademads, repertorios especificos para
enfermeria CINAHL, psicologia (PSYCLIT, PSY-
CINFO, PSYINDEX), literatura gris en Europa
(SIGLE), para ambitos geograficos (LILACS, litera-
tura en Ciencias de la Salud publicada en los pai-
ses de América Latina y el Caribe o el Indice Mé-
dico Espaifol —IME—, de autores espafoles). Si el
objetivo de la revision lo requiere, los investiga-
dores deberian haber buscado en alguna de estas
bases de datos.

3.2. La busqueda bibliografica debe complemen-
tarse con la bdsqueda manual de las referencias de
los articulos seleccionados en los repertorios biblio-
graficos, asi como la bdsqueda manual de las revis-
tas en donde es mas probable que se hayan publi-
cado estudios similares y la bisqueda en los libros
de resimenes de los congresos en donde se hayan
podido presentar comunicaciones.

3.3. Contacto con expertos en el campo de estu-
dio para rastrear trabajos no incluidos en las bds-
quedas anteriores, bien por su relevancia o por estar
todavia en fase de publicacion o bien para identifi-
car posibles estudios no publicados.

3.4. Decidir si incluir estudios no publicados. La
no inclusion de un estudio no publicado puede oca-
sionar lo que se Ilama «sesgo de publicacién», que
se produce cuando los resultados de los estudios pu-
blicados difieren de los de los estudios no publica-
dos, por lo general porque los estudios publicados
suelen tener resultados positivos con mayor fre-
cuencia que los no publicados. Al no tener en cuen-
ta este hecho, la combinacion de los resultados
puede sobreestimar las medidas de efecto. Por otra
parte, los estudios no publicados suelen ser mas pe-
quenos y tienden a ser de peor calidad que los pu-
blicados, por lo que su inclusion puede incorporar
sesgos no deseados. Si se incluyen estudios no pu-
blicados se debe obtener el maximo de informacién
sobre ellos. Hay técnicas estadisticas graficas que
ayudan a explorar la presencia de sesgo de publi-
cacion.
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3.5. Otro aspecto importante en la bisqueda de
articulos es el idioma de su publicacion. Por ejem-
plo, en el campo de los ensayos clinicos, se sabe
que los ensayos clinicos publicados en idiomas dis-
tintos al inglés tienden a tener resultados mas favo-
rables a la intervencion que los ensayos publicados
en inglés, quiza porque su calidad y su tamafo de
muestra es menor. No se sabe si este fendmeno es
suficientemente importante para influir sobre las me-
didas finales del metanalisis.

3.6. Se deben conocer otras restricciones habidas
en las blsquedas, como los afos de bisqueda. El
MEDLINE esta en vigor desde 1966, pero muchas
busquedas no necesitan remontarse tan lejos, pues
se centran en intervenciones mas recientes.

4. ;Se evalué la validez de los estudios incluidos?

Esta pregunta tiene que ver con la calidad de los
estudios incluidos. El problema que plantean los ar-
ticulos que componen una revision sistematica es su
validez. La inclusion de un articulo de calidad cues-
tionable puede afectar al conjunto de la revision,
sobre todo si se efectGa un metanalisis.

En este sentido, en el campo de los ensayos cli-
nicos hay pruebas de que la inclusiéon de ensayos
de baja calidad, por ejemplo aquellos sin aleatori-
zacién oculta, puede sobreestimar la medida de
efecto de un metandlisis, ya que los ensayos de peor
calidad tienden a tener resultados mas favorables a
las intervenciones en estudio.

No hay acuerdo sobre cémo evaluar la calidad de
los articulos originales en una revision sistematica:
se puede hacer mediante puntuaciones, listas-guia o
mediante elementos aislados. En una revision siste-
matica de ensayos clinicos se emplea la escala de
Jadad, listas-guia o el cumplimiento de tres requisi-
tos basicos (ocultacion de la distribucion aleatoria,
analisis por intencién de tratar y enmascaramiento
de la intervencion).

Para el caso de los ensayos controlados aleatori-
zados, la Colaboracion Cochrane recomienda tomar
en cuenta cuatro posibles sesgos: el sesgo de selec-
cién, cuando las caracteristicas iniciales de los par-
ticipantes de los grupos de estudio son distintas, que
se previene mediante la ocultacion de la distribu-
cion aleatoria, primer criterio de calidad; el sesgo
de ejecucion, que se produce cuando hay diferen-
cias sistematicas en la atencion prestada a los par-
ticipantes del grupo control con respecto al grupo
intervencion, que se previene mediante el enmasca-
ramiento de los proveedores de la asistencia sanita-
ria y de los pacientes, segundo criterio de calidad;



el sesgo de desgaste, que se produce cuando los
abandonos son distintos en el grupo control que en
el grupo intervencion, que se corrige cuando se
puede efectuar un analisis estadistico por tratamien-
to asignado o por intencién de tratar, tercer criterio
de calidad; y el sesgo de deteccién, cuando se pro-
ducen diferencias en la evaluacién del desenlace en
los dos grupos, que se previene con el enmascara-
miento del evaluador, cuarto criterio de calidad. Con
arreglo a la presencia de estos elementos, se clasi-
fican los ensayos en uno de los siguientes tres gru-
pos: A) riesgo bajo de sesgo, cuando se cumplen
todos los criterios mencionados; B) riesgo modera-
do de sesgo, cuando se cumplen parcialmente uno
o varios criterios; C) riesgo elevado de sesgo, cuan-
do no se cumple uno o mas criterios. Los autores
de la revision deberian obtener informacién adicio-
nal de los autores de los ensayos si no queda claro
el cumplimiento de alguno de estos criterios.

Sea cual sea el método de evaluacion de calidad,
los autores deben comparar los resultados de aque-
llos estudios con calidad considerada alta con los
de los estudios con calidad considerada baja, con
objeto de apuntar posibles diferencias en las medi-
das de efecto que puedan deberse a los sesgos de
los estudios con calidad inferior.

5. sFueron reproducibles las evaluaciones de los
estudios?

La seleccion de estudios, la evaluacion de su ca-
lidad y la extraccion de datos son procesos someti-
dos a subjetividad. Por tanto, los instrumentos em-
pleados para ello deben ser lo mas validos posibles.
En ausencia de criterios objetivos para establecer su
validez, se suele recurrir a que dos evaluadores
hagan cada uno el trabajo por su cuenta para des-
pués contrastar sus resultados y resolver sus dife-
rencias, ya sea por acuerdo entre ellos o por el con-
curso de un tercer observador. En ese sentido, la
medida del acuerdo entre los dos observadores
puede suponer una medida indirecta de la validez.

6. s Fueron similares los resultados en los distintos
estudios de la revision?

Las revisiones retinen estudios que, aunque ten-
gan en comun una serie de caracteristicas pertinen-
tes al objetivo del estudio, difieren en otras muchas,
como pueden ser la gravedad o comorbilidad de los
pacientes, su ambito geografico y social, la intensi-
dad de la intervencién en duraciéon, dosis o medi-
camento concreto, y otros factores. Algunas de esas

LECTURA CRITICA DE REVISION SISTEMATICA

diferencias pueden ser lo suficientemente grandes
para hacer poco razonable un metandlisis, la com-
binacion de los resultados de todos los estudios en
una medida sumaria.

Si se quiere combinar los resultados de los dis-
tintos estudios, estos se deben expresar graficamen-
te, mediante el diagrama del bosque (forest plot),
que muestra la medida de efecto de cada estudio,
con sus intervalos de confianza. Mediante ese grafi-
co se puede ver a grandes rasgos si los resultados
concuerdan o difieren entre si.

Hay procedimientos estadisticos para estudiar el
grado de concordancia de los resultados de los es-
tudios, u homogeneidad, en términos estadisticos. En
concreto, se emplean dos: la prueba de la homoge-
neidad, que aporta un valor de P, que indica la pro-
babilidad de encontrar las diferencias halladas de los
resultados de los estudios o diferencias mas extre-
mas si todos los estudios fueran muestras aleatorias
de una misma distribucién; y el indice 12, mds apro-
piado que la prueba de homogeneidad, porque su
valor no depende del nimero de estudios y porque
es una prueba mas sensible, pues la prueba de ho-
mogeneidad puede dar un valor de P mayor de 0,05
cuando los estudios no son homogéneos.

Cuando hay heterogeneidad se plantea la duda de
si tiene sentido efectuar un metandlisis cuando los
estudios dan resultados distintos. Algunos autores
desaconsejan por completo el metandlisis cuando
hay heterogeneidad pues, argumentan, se infringe su
presuncién estadistica basica, es decir, que, emple-
ando términos estadisticos, todos los estudios cons-
tituyen variables aleatorias de una distribucién
comun; si hay heterogeneidad, no hay distribucion
comin y no se puede buscar ninguna medida
comun. Otros autores argumentan que la presuncion
basica no se cumple nunca, que siempre hay cierto
grado de heterogeneidad y proponen métodos esta-
disticos que tienen en cuenta una cierta heteroge-
neidad.

En cualquier caso, siempre que se encuentra una
cierta discordancia entre los resultados de los estu-
dios, los autores deben intentar explorar sus causas,
qué diferencias en las caracteristicas de los pacien-
tes, de la intervencion o del desenlace pueden ex-
plicar las diferencias, con objeto de formular hipé-
tesis para futuros estudios.

7. sQuién financié la revision?, ;se describio el
papel del promotor en su diseno, ejecucion,
andlisis y publicacion?

Los intereses econémicos de las compafias con
interés comercial, al poder colisionar con la necesi-
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dad cientifica de divulgar resultados que pueden ser
perjudiciales para sus productos, puede dar lugar a
sesgos en el proceso de desarrollo de una revision
sistematica. Dentro de la lectura de una revisién se
necesita disponer de informacion acerca de:

— quién fue el promotor que financié la revision;

— los conflictos de intereses de los autores de la
publicacién;

— el grado de independencia de los investigado-
res con respecto al promotor en las distintas
fases de la revision: disefio, ejecucién y reco-
gida de datos, analisis estadistico y publicacion
de resultados.

Algunas revistas médicas exigen informacion de-
tallada sobre estos apartados a los autores de los ma-
nuscritos que se aceptan para publicacion.

B. ;CUALES SON LOS RESULTADOS?
8. sCuéles fueron los resultados globales de la revision?

8.1. Antes de conocer los resultados globales de
la revision, se deben conocer las caracteristicas de
los estudios que componen la revision: tipo de di-
sefo, caracteristicas de los participantes (nimero,
variables de interés como edad, sexo o enfermeda-
des asociadas), pormenores de la intervencién y de
la comparacioén (dosis, duracién), tiempo de segui-
miento, definiciones de los desenlaces, y otras ca-
racteristicas que sean relevantes.

8.2. Es util un diagrama de flujo que explique
cuantos estudios se identificaron inicialmente, cuan-
tos se seleccionaron, cuantos se excluyeron y por
qué, cuantos se emplearon en el analisis.

8.3. Si los autores decidieron efectuar un meta-
nalisis, éste aporta una medida de efecto sumaria de
los estudios, que depende del tipo de revision. Para
las revisiones de tratamiento, la medida de efecto
puede ser un riesgo relativo, una razén de posibili-
dades (odds ratio) o la diferencia de riesgos si las
variables de resultado son dicotémicas o una dife-
rencia de medias ponderada o estandarizada si la
variable de resultado es una variable cuantitativa.
Para las revisiones diagnosticas, las medidas de efec-
to son la razén de verosimilitudes, una curva ROC
sumaria, la sensibilidad, especificidad y odds ratio
diagnéstica. Para un estudio etiolégico, la medida de
efecto es la razén de posibilidades. Para un estudio
pronéstico, la medida de efecto es una razén de ries-
gos o una razén de posibilidades.
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Estas medidas de efecto se ponderan segtn la im-
portancia de cada estudio, cuyo peso, por lo gene-
ral, viene dado por el inverso de la variancia, que
tiene que ver con el tamafio de muestra, de modo
que aquellos estudios con un tamafio de muestra
mayor son los que aportan una contribucién mayor
en la ponderacién final. A diferencia del metanali-
sis, en las revisiones narrativas se tiende a clasificar
los estudios en dos grupos, los que dan resultados
favorables y los que los dan desfavorables, sin nin-
guna consideracion a su importancia relativa.

8.4. Hay dos procedimientos estadisticos para
hacer metanalisis: el modelo de efectos fijos y el mo-
delo de efectos aleatorios. Aquél parte de la presun-
cién estadistica basica del metandlisis de que todos
los estudios son variables aleatorias de una distribu-
cion comin. El modelo de efectos aleatorios rechaza
esa presuncion y supone que hay cierta heterogenei-
dad entre los estudios. En la practica, si no hay hete-
rogeneidad llamativa entre los estudios los dos mode-
los arrojan resultados comparables. Muchas revisiones
describen los resultados de los dos modelos.

8.5. En la mayoria de las revisiones se efectia un
«andlisis de sensibilidad», es decir, andlisis separa-
dos de estudios seglin compartan determinadas ca-
racteristicas de calidad, pacientes, intervencién o de-
senlace. El propdsito de estos analisis es explorar
posibles diferencias en los resultados que pudieran
ser atribuibles a las diferencias en dichos factores.

8.6. Los andlisis de subgrupos, muy tentadores
para conocer los resultados especificos para deter-
minadas caracteristicas, deberian estar planificados
de antemano. Son andlisis que estan sujetos a ses-
gos y sus resultados muchas veces no tienen mas
mérito que el de formular hipdtesis para futuros es-
tudios. Por tanto, los andlisis de subgrupos post-hoc
o0 a posteriori tienen escaso crédito y pueden ser en-
gafiosos. En ninglin caso se pueden hacer subgrupos
segln el riesgo de los pacientes de presentar los su-
cesos, pues se producen sesgos importantes; Unica-
mente se deben hacer seglin caracteristicas iniciales
de los pacientes. Los metandlisis que emplean datos
de pacientes individuales son mas fructiferos en los
analisis de subgrupos predefinidos. Otra técnica que
se emplea para explorar diferencias entre subgrupos
es la meta-regresion, en donde se evaldan los de-
senlaces con respecto a determinadas caracteristicas
de los pacientes con técnicas de regresion lineal.

8.7. Si hay sospecha de «sesgo de publicaciény,
la revision deberia explicar los procedimientos em-
pleados para su evaluacioén.



8.8. Los resultados deben incluir una descripcién
de los acontecimientos adversos por grupo, con es-
pecial énfasis en los acontecimientos adversos graves.

8.9. Al igual que en los ensayos clinicos se in-
tenta obtener el nimero necesario para tratar (NNT)
para tener una estimacion del beneficio (o perjuicio)
potencial de una intervencién para un paciente de-
terminado, en los metandlisis de tratamiento también
se puede intentar obtener una estimacion del NNT,
ya sea para obtener un beneficio (NNTB), o para ob-
tener un dafo o perjuicio (NNTH, de harm). El NNT
promedio se puede calcular a partir del riesgo rela-
tivo o de la razén de posibilidades descritos en los
resultados (ver calculadora de NNT en un metanali-
sis, http://www.senefrobe. org/herramientas_publi-
co.asp). Sin embargo, no se puede tomar este NNT
promedio como el NNT aplicable a nuestro pacien-
te, porque, a diferencia de las medidas relativas
como el riesgo relativo o la razén de posibilidades,
que suelen ser invariables con respecto al riesgo pre-
vio, el NNT depende del riesgo previo de presentar
el suceso que tiene el paciente y ese riesgo puede
diferir segin los estudios incluidos en la revision. A
mayor riesgo previo, menor es el NNT vy, por tanto,
mayor beneficio relativo. Por el contrario, cuando el
riesgo previo es pequefio, el NNT aumenta y el be-
neficio se reduce.

;Como se calcula el riesgo de nuestro enfermo?
Se puede aplicar uno de los siguientes tres procedi-
mientos:

— en primer lugar, si hay un andlisis de subgru-
pos, el clinico puede extrapolar a su paciente el ries-
go del subgrupo mas afin. Los sesgos potenciales de
los analisis de subgrupos desaconsejan este enfoque.

— en segundo lugar, el clinico puede obtener el
riesgo a partir de andlisis multivariables de estudios
de cohorte en pacientes similares al suyo, en estu-
dios pronésticos, cuando existen.

— por ultimo, el clinico puede emplear su juicio
y dividir el NNT promedio obtenido en el metana-
lisis por un factor f que relaciona el riesgo de nues-
tro paciente en relacion con el riesgo promedio del
metandlisis. Dicho factor f se expresa como una cifra
con un decimal, de modo que si el paciente tiene
un riesgo menor que el promedio f < 1y si el ries-
go es mayor, f > 1. Por ejemplo, si el NNT prome-
dio es de 34 y consideramos que nuestro paciente
tiene el doble de riesgo, f =2 y NNT = 17; si con-
sideramos que nuestro paciente tiene la mitad de
riesgo, f = 0,5 y NNT = 68.

9. sFueron precisos los resultados?

9.1. La precisién de los resultados la aportan sus
intervalos de confianza, que informan del grado de

LECTURA CRITICA DE REVISION SISTEMATICA

incertidumbre de los resultados. Por ejemplo, el in-
tervalo de confianza del 95% da el recorrido de in-
certidumbre que incluiria el valor verdadero en 95
veces entre 100 estudios similares. Las medidas de
efecto de todas las variables de resultado deberian
ir acompanadas de sus intervalos de confianza.

9.2. Razones de la imprecision de los resultados:
cuando los intervalos de confianza son anchos, se
debe reflexionar acerca de las razones de ello. El
principal motivo en un metandlisis es su escasa po-
tencia estadistica, que se produce cuando el nime-
ro de estudios es escaso o el tamafo de muestra de
sus estudios es pequefo. También puede ocurrir
cuando el tiempo de seguimiento es reducido o
cuando la medida de la variable de resultado es im-
precisa per se.

9.3. Los resultados de un metandlisis se pueden
expresar también mediante la significacion estadisti-
ca, expresada mediante los valores de probabilidad
o valores de P. El valor de P indica la probabilidad
de que los datos observados, o un resultado mas ex-
tremo, aparezcan por azar cuando las intervencio-
nes no difieren entre si. Sin embargo, los valores de
P no expresan la magnitud de efecto y dependen
poderosamente del tamafio de la muestra. Aislada-
mente, los valores de P no reflejan importancia o
falta de importancia clinica. Aunque hay una co-
rrespondencia entre la significacion estadistica de los
valores de Py los limites del intervalo de confian-
za del 95%, el intervalo de confianza aporta una in-
formacion clinicamente mds relevante y mas facil de
interpretar. Muchos metanalisis omiten la descrip-
cién de los valores de P y sélo los presentan para
las pruebas de homogeneidad.

C. ;PUEDEN AYUDARNOS ESTOS RESULTADOS?

10. ;Se pueden aplicar estos resultados en nuestro
medio?

Esta cuestion tiene que ver con la validez externa
de la revision. Determinada informacion recogida en
el estudio, como las caracteristicas de elegibilidad
de los pacientes, el ambito y lugar donde se reco-
gieron los datos, las caracteristicas de la interven-
cion, la definicién y evaluacion de las variables de
resultado, la representatividad de los casos recluta-
dos sobre el total de casos potenciales, la duracion
del tratamiento, o el tiempo de seguimiento, ayudan
a ver si los resultados de la revision serian aplica-
bles a nuestros pacientes. Cuando nuestros pacien-
tes 0 nuestro ambito no coinciden en caracteristicas

423



F. GARCIA LOPEZ y C. QUEREDA

demograficas, de comorbilidad u otras, la pregunta
es: ;se pueden extender los resultados de esta revi-
sién a nuestra poblacion a pesar de las diferencias?
sse pueden extender los resultados de esta revision
a situaciones con mayor tiempo de seguimiento o
mayor duracién del tratamiento?

Otro aspecto importante, que se aplica mas a in-
tervenciones terapéuticas y diagnésticas, es la viabili-
dad de la intervencién en nuestro ambito, en términos
de disponibilidad, coste, formacién y recursos.

11. ;Se tuvieron en cuenta todos los resultados de
importancia clinica?

Los resultados de importancia clinica abarcan
desde las variables clinicas importantes que el estu-
dio pretende prevenir, hasta acontecimientos adver-
sos, junto con otros aspectos como la calidad de
vida relacionada con la salud, la satisfaccién del pa-
ciente o los costes econémicos. La cuestion que se
plantea es: en caso de que no se hayan tenido en
cuenta todos los resultados de importancia clinica,
sen qué medida afecta a la aplicacion hipotética de
los resultados a nuestra practica clinica?

12. ;Superan los beneficios a los riesgos y costes?

Aunque el propésito de una revision es establecer
exhaustivamente las pruebas existentes sobre una de-
terminada cuestion su interpretacion también nece-
sita conocer qué otros estudios previos han aborda-
do esa cuestion u otras directamente relacionadas.

En un paciente particular los resultados de una re-
vision se deben expresar en términos que incluyen
su riesgo inicial y los efectos terapéuticos, que que-
dan mejor expresados mediante la medida del nu-
mero necesario para tratar (NNT), tanto para obte-
ner un beneficio (NNTB) como para obtener un
perjuicio o dafio (NNTH). La mayoria de las inter-
venciones que aportan un beneficio conllevan un
perjuicio afadido en forma de un aumento de la in-
cidencia de determinados acontecimientos adversos,
de modo que, en muchas ocasiones, se pueden cal-
cular los NNTB y NNTH vy sopesarlos, tanto en ge-
neral, como en pacientes particulares.

En el balance final de beneficios y riesgos, antes
de tomar una decision se debe tener en cuenta otro
aspecto importante, la incorporacién a la decision
de las preferencias y los valores del propio pacien-
te. Hay pruebas de que la participacion activa del
paciente en la toma de decisiones mejora su cali-
dad de vida y sus resultados. La aplicacion a la prac-
tica de este aspecto es un campo de investigacion
actual que va a dar muchos frutos en el futuro.
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