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■ INTRODUCCIÓN

La prevalencia de la hepatitis B crónica ha descendido del 10-15 % en los años setenta a menos del 2 % en Europa occi-

dental y Norteamérica1. Los pacientes con enfermedad renal crónica constituyen un grupo de alto riesgo para la infección

por el virus de la hepatitis B (VHB) debido a la alta exposición que presentan a productos sanguíneos, material de hemodiáli-

sis, punciones venosas e inmunodeficiencia2-5. 

Se recomienda la vacunación frente al VHB en los pacientes con enfermedad renal crónica y la monitorización periódica de

niveles de anticuerpos para asegurar concentraciones superiores a 10 mUI/ml6. Se han investigado diferentes pautas de vacu-

nación y vías de administración. Algunos autores apuntan a una inmunización más prolongada con la vía de administración

intradérmica7 y mayores tasas de inmunización8. 

Se han implicado varios factores en la respuesta a la vacunación frente al VHB: anemia, malnutrición proteico-calórica9-11, dia-

betes12,13, peso, sexo masculino14,15, grado de insuficiencia renal, hiperparatiroidismo, déficit de vitamina D, disminución en la

producción de inmunoglobulinas, disminución de la interleucina-2 por los linfocitos T, disfunción en los macrófagos, niveles

altos de indoleamina-2,3-dioxigenasa16.

Siguiendo el esquema y la guía publicada por García López y Quereda17 y del grupo CASPe18, desarrollamos la evaluación de

este metanálisis en tres apartados que valoran la validez, los resultados y la aplicabilidad a un contexto clínico.

■ LECTURA CRÍTICA

A. ¿LOS RESULTADOS DE LA REVISIÓN SON VÁLIDOS?

A1. PREGUNTAS «DE ELIMINACIÓN»

1. ¿Se hizo la revisión sobre un tema claramente definido?

Se trata de una pregunta etiológica acerca de si un factor de riesgo como la diabetes mellitus se asocia con la probabilidad

de obtener una respuesta inmunizante tras la vacunación frente al VHB en pacientes con insuficiencia renal en tratamiento

sustitutivo renal con diálisis.

Si desarrollamos el acrónimo PICO (pacientes, intervención, comparación, Outcome = desenlace, resultado):

P = Pacientes con insuficiencia renal sometidos a diálisis (hemodiálisis o diálisis peritoneal).

I = Diabetes mellitus.

C = No diabetes mellitus.

O = Respuesta inmunitaria a la vacuna de la hepatitis B (anticuerpos anti-HBs mayores o iguales a 10 mUI/ml) tras un perío-

do completo de vacunación.

¿Influye la presencia de diabetes mellitus en la respuesta
inmunológica a la vacuna frente a la hepatitis B en pacientes
en diálisis?
Fabrizi F, Dixit V, Martin P, et al. Meta-analysis: the impact of diabetes mellitus on the immunological response
to hepatitis B virus vaccine in dialysis patients. Aliment Pharmacol Ther 2011;33:815-21.
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2. ¿Buscaron los autores el tipo de artículos adecuado? ¿Fueron adecuados los criterios empleados para la
selección de artículos?
Para responder adecuadamente a una pregunta etiológica, el diseño ideal lo constituyen los estudios observacionales analíti-

cos (cohortes, casos y controles). También es posible obtener información útil de los ensayos clínicos con vacunas, acerca de

si han recogido la presencia o no de diabetes y si la han relacionado con la respuesta obtenida tras la vacunación.

A2. PREGUNTAS DE DETALLE

3. ¿Se incluyeron todos los estudios relevantes e importantes?
Los autores han buscado documentos en MEDLINE (de diferentes proveedores); Current Contents. Han seguido las referencias

de los estudios recuperados. No contactan con investigadores para saber de sus trabajos ni tampoco buscan estudios «no pu-

blicados» en fuentes de literatura gris (tesis, congresos, etc.). No buscan artículos en otros idiomas que no sea el inglés.

4. ¿Crees que los autores de la revisión han hecho suficiente esfuerzo para valorar la calidad de los estudios
incluidos?
No realizan ninguna evaluación de la calidad metodológica ni del riesgo de sesgos de los estudios recuperados. 

5. Si los resultados de los diferentes estudios han sido mezclados para obtener un resultado «combinado», ¿era
razonable hacer eso?
Valoramos la heterogeneidad en sus tres componentes esenciales (clínica, metodológica y estadística): 

- Parece haber heterogeneidad clínica: diferentes tipos de pacientes con diferentes pautas de vacunación, con diagnós-

ticos de diabetes que han podido cambiar en el período de publicación de los estudios (1995-2010).

- Existe heterogeneidad metodológica: han seleccionado estudios de diferente diseño (cohortes, ensayos clínicos) y se-

guramente con desigual calidad metodológica (no evaluada).

- Aun así, la heterogeneidad estadística no es excesiva, con una I2 que no supera el 40 %.

B. ¿CUÁLES SON LOS RESULTADOS?

6. ¿Cuál es el resultado global de la revisión?
7. ¿Cuán precisos son los resultados?
El resultado se expresa como odds ratio (OR): OR = 0,52 (intervalo de confianza [IC] 95 % 0,38 a 0,71). Si admitiéramos

este valor como válido (con dudas acerca de ello tras rellenar las preguntas de validez), interpretaríamos que la diabetes es

un factor de riesgo importante en la respuesta inmunizante frente a la vacuna de la hepatitis B en los pacientes con insufi-

ciencia renal. 

Los pacientes con diabetes tendrían una probabilidad menor (aproximadamente la mitad) de responder adecuadamente a la

vacuna que los pacientes no diabéticos.

C. ¿SON LOS RESULTADOS APLICABLES EN TU MEDIO?

8. ¿Se pueden aplicar los resultados en tu medio?
Seguramente el tipo de pacientes incluidos en los estudios no difiere en gran medida de los que son atendidos en nuestros

centros sanitarios.

9. ¿Se han considerado todos los resultados importantes para tomar la decisión?
En principio, no sabemos si los autores han tenido en cuenta, en cada estudio seleccionado, mediante análisis multivariante u

otras técnicas de análisis, si la relación entre la diabetes y la respuesta a la vacuna está influida por otros factores que sabemos

se pueden asociar a la diabetes (edad y masa corporal, por ejemplo) y que a su vez pueden influir negativamente en la respues-

ta a la vacuna. Si no han tenido en cuenta este posible sesgo de confusión, estaríamos atribuyendo erróneamente un efecto

perjudicial a la diabetes que correspondería a los factores con los que se acompaña (edad, obesidad) y no a la diabetes en sí.

10. ¿Los beneficios merecen la pena frente a los perjuicios y costes?
Esta pregunta no es muy pertinente en este estudio, ya que no es posible eliminar el factor de riesgo (diabetes). No sabemos

si la mejora del control de la diabetes podría aumentar la respuesta a la vacuna en estos pacientes.



NefroPlus ■ 2013 ■ Vol. 5 ■ N.º 1 / EDICIÓN VERSIÓN ON-LINE 65

RESÚMENES ESTRUCTURADOS, COMENTADOS Y EVALUADOS DE LA LITERATURA NEFROLÓGICA   ◗ Hemodiálisis

Se trata de un estudio que, a pesar de pasar las preguntas de eliminación, presenta problemas de validez importantes: la bús-

queda no es exhaustivaa, los autores no seleccionan estudios que no estén en inglés, no valoran la calidad de los estudios, no

valoran la heterogeneidad clínica ni metodológica ni tampoco tienen en cuentan ni comentan si en los estudios observacionales,

sobre todo, hay posibles fenómenos de confusión en la relación entre la diabetes y la respuesta a la vacuna. Tampoco se adap-

tan a las normas internacionales actuales sobre la realización y publicación de las revisiones sistemáticas: no siguen el acuerdo

PRISMA para este tipo de estudios (http://www.prisma-statement.org/PRISMA/20Spanish/20Sept/202010.pdf).

a Una revisión sistemática debe buscar en al menos las principales bases bibliográficas (MEDLINE, Embase, Cochrane,

CINAHL, Scopus, Science Citation Index) y comprobar si existen otro estudios en Google Académico. 

En definitiva, los autores han planteado la pregunta de forma adecuada y han buscado el tipo de estudios que podrían res-

ponderla, pero la metodología que han seguido para encontrar los estudios, valorarlos y resumirlos ha sido deficiente.
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