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Abreviaturas

AETS:	 Agencia de Evaluación de Tecnologías Sanitarias del Instituto 
de Salud Carlos III.

AETSA:	 Agencia de Evaluación de Tecnologías Sanitarias de Andalu­
cía.

AQuAS:	 Agencia de Calidad y Evaluación Sanitarias de Cataluña.
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CC.AA.:	 Comunidades Autónomas.
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DIMDI:	 Deutsche Institut für Medizinische Dokumentation und Infor­
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MoU:	 Memorandum of Agreement.

MSSSI:	 Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad.

RedETS:	 Red de Agencias de Evaluación de Tecnologías Sanitarias y 
Prestaciones del Sistema Nacional de Salud.

RS:	 Revisiones Sistemáticas.

SESCS:	 Servicio de Evaluación y Planificación del Servicio Canario de 
Salud.

SNS:	 Sistema Nacional de Salud.
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Resumen estructurado
Título: Actualización del Sistema de Trabajo Compartido para Revisiones 
Sistemáticas de la Evidencia y Lectura Crítica (Plataforma FLC 3.0).
Autores: López de Argumedo M, Reviriego E, Gutiérrez A, Bayón JC.
Palabras clave: lectura crítica, evidencia científica, calidad.
Fecha: Marzo 2017.
Páginas: 143.
Referencias: 104.
Lenguaje: Castellano, y resumen en castellano, euskera e inglés.

Introducción

En el año 2010 se creó la primera versión online de las Fichas de 
Lectura Crítica desarrolladas por Osteba y disponibles en la web www.
lecturacritica.com / www.criticalappraisaltools.com (link para traducción 
al inglés). La versión online incluye instrumentos para la valoración de 
siete tipos de diseños diferentes (estudios de pruebas diagnósticas, revisio­
nes sistemáticas, ensayos clínicos, estudios de cohortes, estudios caso-con­
trol, estudios de evaluación económica y series de casos) y fue fruto de un 
proceso de revisión externa y validación de estos instrumentos metodoló­
gicos en la que participaron investigadores de la Red de Agencias de Eva­
luación de Tecnologías Sanitarias y Prestaciones del Sistema Nacional de 
Salud (RedETS). La versión en castellano fue traducida al inglés por OS­
TEBA y al alemán por DIMDI (Instituto Alemán de Documentación Mé­
dica e Información) por lo que está disponible actualmente en tres idiomas 
y facilita el proceso. En el Plan de trabajo de la RedETS se incluye una lí­
nea relacionada con «procedimientos de trabajo y desarrollos metodológi­
cos» que tiene como objetivos reducir la variabilidad evitable en el abor­
daje y ejecución de los proyectos de evaluación de tecnologías sanitarias, 
ajustarlos a las necesidades actuales de los solicitantes y destinatarios y 
proveer de transparencia y mayor calidad el trabajo de evaluación de tec­
nologías sanitarias. Con este fin, se ha realizado una actualización, valida­
ción y revisión externa de las Fichas de Lectura Crítica haciendo partícipes 
a miembros de todas las Agencias de las RedETS.

Objetivos

•	 Asegurar un marco metodológico común en la evaluación y elabo­
ración de los trabajos de RedETS del SNS mediante el desarrollo y 
aplicación de herramientas comunes que faciliten el análisis en pro­
fundidad de la calidad de los estudios.

Rotante
Resaltado

Rotante
Nota adhesiva
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•	 Favorecer la mejora de la calidad de los productos de evaluación 
de tecnologías sanitarias realizados por la RedETS del SNS me­
diante la aplicación de criterios consensuados y explícitos.

•	 Proporcionar herramientas útiles para la realización de productos 
de evaluación de tecnologías sanitarias de calidad.

Metodología

La metodología de trabajo ha incluido las siguientes fases:

•	 Búsqueda sistemática de artículos e instrumentos que aportan cri­
terios para la valoración de la calidad de los estudios científicos.

•	 Desarrollo de instrumentos más breves en la versión FLC 3.0. pero 
sin perder rigor en el análisis de versiones anteriores. La determi­
nación de los criterios que respondían a ambos requerimientos fue 
realizada por el grupo coordinador y contrastada con el grupo ase­
sor y con el grupo de revisión externa.

•	 Creación del Manual de Usuario en español, inglés y alemán redac­
tado por el grupo coordinador.

•	 Incorporación de herramientas gráficas que facilitan la valoración 
global de la calidad de la evidencia consensuada por el grupo coor­
dinador.

•	 Revisión externa de la versión FLC 3.0 mediante la participación 
de profesionales expertos en revisiones sistemáticas y/o evalua­
ción económica de las Agencias de la Red de Agencias del ETS del 
SNS. Cada uno de los revisores externos ha analizado entre 1 y 4 
instrumentos de las FLC aportando propuesta de mejora tanto de 
la estructura, del contenido como de la redacción de las ayudas y 
glosarios que se incluyen en las FLC. Para la realización de la revi­
sión externa se ha diseñado un cuestionario on-line para cada uno 
de los instrumentos. Un ejemplo del cuestionario diseñado para 
evaluar la FLC de Series de Casos se incluye en el Anexo VIII.2.

•	 Traducción del español al inglés de la versión FLC 3.0 mediante 
la contratación de un equipo profesional de traducción (NOVA-
Trasnet).

•	 Traducción de la versión en inglés al alemán por el equipo de pro­
fesionales de DIMDI/DAHTA.

•	 Implementación de los cambios en la plataforma web FLC 3.0. me­
diante contratación de la empresa informática DISTINTIVA S.L.

Análisis económico:    SÍ    NO      Opinión de expertos:    SÍ     NO

Rotante
Resaltado
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Resultados y discusión

Se han desarrollado siete Fichas de Lectura Crítica versión 3.0 en 
base a la actualización, validación y revisión externa de la versión FLC 
2.0, mediante la modificación en la redacción de los criterios, de las cate­
gorías de respuesta y de los términos del glosario y los menús de ayuda, 
así como los criterios que deben aparecer en cada una de las siete FLC. 
Si la herramienta FLC 2.0 para la lectura crítica y síntesis de la evidencia 
ha tenido una alta aceptación por los usuarios a lo largo de sus 10 años de 
trayectoria, el desarrollo de la nueva versión 3.0 proporciona una herra­
mienta aún más práctica, útil y fiable para los profesionales que realizan 
una Revisión Sistemática.

Conclusiones

•	 La nueva plataforma para la Lectura Crítica FLC 3.0 ha dado lugar 
a instrumentos más ágiles y completos que los de la versión ante­
rior. Su fiabilidad, facilidad de uso y utilidad han sido refrendadas 
por 13 profesionales expertos en evaluación de tecnologías sanita­
rias.

•	 La FLC 3.0 permite el análisis y síntesis de siete tipos de diseños en 
una única aplicación web.

•	 Los «menús de ayuda» y los «glosarios» que acompañan los crite­
rios de valoración de la calidad han sido actualizados y se acompa­
ñan de más ejemplos de acuerdo a las sugerencias de los usuarios.

•	 Estos instrumentos están disponible en español, inglés y alemán, lo 
que facilita la comprensión de los criterios y de los conceptos epi­
demiológicos.

•	 La generación de tablas de resumen de los datos y características 
de los estudios (tablas de evidencia) permiten sintetizar la informa­
ción de forma rápida y comparar las características principales y re­
sultados de los estudios.

•	 La aplicación permite la generación de listas de referencias biblio­
gráficas por temas.

•	 FLC 3.0 proporciona nuevos elementos gráficos que ayudan a valo­
rar de forma global la calidad de los estudios.

•	 Es posible el acceso vía web a la información de la revisión sistemá­
tica (fichas de lectura crítica, tablas de evidencia, listas de referen­
cias bibliográficas, glosarios) desde cualquier dispositivo o equipo 
con acceso a Internet.

Rotante
Resaltado

Rotante
Resaltado

Rotante
Resaltado
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•	 La plataforma permite compartir el trabajo de lectura crítica y de 
síntesis de la evidencia realizado con otros revisores seleccionados 
y genera una base pública de revisiones realizadas por diferentes 
profesionales.

•	 La plataforma FLC 3.0 se plantea como una aplicación interactiva 
que permite la comunicación entre los usuarios y los gestores de 
la misma, lo que permite solucionar posibles problemas técnicos y 
para aportar sugerencias que permitan adaptar estas herramientas 
a las necesidades de los profesionales.
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Laburpen egituratua

Izenburua: Ebidentziaren berrikuspen sistematikorako eta irakurketa kriti­
koko (FLC 3.0 plataforma) lan-sistema partekatua eguneratzea.
Egileak: López de Argumedo M, Reviriego E, Gutiérrez A, Bayón JC.
Gako-hitzak: irakurketa kritikoa, ebidentzia zientifikoa, kalitatea.
Data: 2017ko martxoa.
Orrialdeak: 143.
Erreferentziak: 104.
Hizkuntzak: gaztelania; eta laburpena gaztelaniaz, euskaraz eta ingelesez.

Sarrera

Ostebak garatutako Irakurketa Kritikoaren Fitxen lehen online 
bertsioa 2010ean sortu zen, eta web orri hauetan daude eskura: www.
lecturacritica.com eta www.criticalappraisaltools.com (ingelesez). On­
line bertsio horrek zazpi diseinu mota baloratzeko tresnak biltzen ditu, 
hauek: diagnostiko proben azterlanak, berrikuspen sistematikoak, saia­
kuntza klinikoak, kohorte-azterlanak, kasu/kontrol azterlanak, eba­
luazio ekonomikoen azterlanak eta kasuen serieak. Metodologi-tresna 
horien kanpoko berrikuspen- eta balidatze-prozesu baten ondoren gau­
zatu zen eta, hain zuzen ere, Osasun Sistema Nazionalaren osasun tek­
nologien eta prestazioen ebaluazio agentzien sareko (RedETS) ikertzai­
leek hartu zuten parte. Gaztelaniazko bertsioa OSTEBAk itzuli zuen 
ingelesera eta DIMDIk (Alemaniako Mediku Dokumentazio eta In­
formazioko Institutua) alemanera; beraz, hiru hizkuntzetan dago orain 
eskura. RedETS-en laneko planean «laneko prozedurekin eta garapen 
metodologikoekin» zerikusia duten lan-ildo bat dago, helburu zehatz 
hauek dituena: osasun teknologien ebaluazio-proiektuen abordatze eta 
egikaritzeetan saihestu daiteken aldakortasuna murriztea, eskatzaileen 
eta jasotzaileen egungo beharretara egokitzea, eta osasun teknologien 
ebaluazio lanei gardentasun eta kalitatea handiago eranstea. Hortaz, 
bada, xede horri begira egin da Irakurketa Kritikoaren Fitxen egunera­
tze, balidatze eta kanpo berrikuspena, RedETS-en agentzia guztietako 
kideen partaidetzarekin.

Helburuak

•	 OSNren RedETS-eko lanen ebaluazio eta elaboraziorako metodo­
logia-esparru komun bat bermatzea, azterlanen kalitateari buruzko 
sakoneko azterketa erraztuko duten tresna komunak garatuz eta 
aplikatuz.
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•	 OSNren RedETS-ek burututako osasun teknologien ebaluazioko 
produktuen kalitatea hobetzen laguntzea, irizpide adostu eta espli­
zituak aplikatuta.

•	 Kalitatezko osasun teknologien ebaluaziorako produktuak egiteko 
tresna baliagarriak eskaintzea.

Metodologia

Lan-metodologiak fase hauek izan ditu:

•	 Azterlan zientifikoen kalitatea baloratzeko irizpideak eskaintzen 
dituzten artikulu eta tresnen bilaketa sistematikoa.

•	 Tresna laburragoen garapena FLC 3.0 bertsioan, baina aurreko 
bertsioetako azterketen zorroztasuna kaltetu gabe. Betekizun bi 
horiei zegozkien irizpideen finkapena, koordinazio taldeak bu­
rutua eta aholkularitza taldeak eta kanpoko berrikuspen taldeak 
kontrastatua gero.

•	 Erabiltzailearen gidaliburua egitea koordinazio taldearen eskutik, 
gaztelaniaz, ingelesez eta alemanez.

•	 Koordinazio taldeak adostutako ebidentzia-kalitatearen balorazio 
globala errazten duten tresna grafikoak sartzea.

•	 FLC 3.0 bertsioaren kanpo-berrikuspena, berrazterketa sistemati­
koan adituak diren profesionalen parte-hartzearekin edota OSN-ren 
osasun teknologien ebaluaziorako agentzia sareko agentzien eba­
luazio ekonomikoa eginda. Kanpo-berrikusle bakoitzak aztertutako 
FLC tresna kopurua 1etik 4ra bitartean ibili da, eta egin zituzten 
proposamenek bai FLC-tan diren laguntza eta glosarioen egitura, 
bai edukia zein idazketa hobetzen zuten. Kanpoko berrikuspena bu­
rutzeko, online bidezko galde-sorta bat diseinatu da tresna bakoitza­
rentzat. Kasuen serietako FLC-ren ebaluaziorako diseinatu izan den 
galde-sortaren adibide bat dator VIII.2. Eranskinean.

•	 FLC 3.0 bertsioaren itzulpena gaztelaniatik ingelesera, horretarako 
itzulpen talde profesional bat kontratatuta (NOVA-Trasnet).

•	 Ingelesezko bertsioaren itzulpena alemanera, DIMDI/DAHTA-ko 
profesional taldearen bitartez.

•	 FLC 3.0 web plataforman aldaketak inplementatzea DISTINTIVA 
SL informatika enpresaren bidez.

Azterketa ekonomikoa:    BAI    EZ     Adituen iritzia:    BAI     EZ
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Emaitzak eta eztabaida

Irakurketa kritikoko zazpi fitxa garatu dira 3.0 bertsioan, FLC 2.0 
bertsioaren eguneratzea, balidatzea eta kanpo-berrikuspena egin eta 
gero irizpideen idazketan erantzunen kategoriak, glosarioko terminoak 
eta laguntza-menuak aldatuz, eta baita zazpi FLC-etako bakoitzean 
agertu behar diren irizpideak ere. Ebidentziaren irakurketa kritikorako 
eta sintesirako FLC 2.0 tresnak hamar urteko ibilbidean erabiltzaileen 
artean izan duen onarpen maila handia kontuan hartuz, 3.0 bertsioaren 
garapenak tresna oraindik praktikoagoa, baliagarriagoa eta fidagarria­
goa eskaintzen die Berrazterketa Sistematikoa egiten dabiltzan profe­
sionalei.

Ondorioak

•	 Irakurketa Kritikoko FLC 3.0 plataforma berriak tresna azkar eta 
osoagoak eskaintzen ditu aurreko bertsioaren aldean. Erakusten 
duen fidagarritasun, erabilerraztasun nola baliagarritasuna osasun 
teknologiak ebaluatzen adituak diren 13 profesionalek aztertua eta 
berretsia izan da.

•	 FLC 3.0 bertsioak web aplikazio bakar batean bildu ditzake zazpi 
diseinu moten azterketa eta sintesia.

•	 Kalitatearen balorazio-irizpideekin batera agertzen diren laguntza-
menuak eta glosarioak eguneratu egin dira eta adibide gehiagoz 
azaltzen dira, erabiltzaileen iradokizunek ziotenari jarraituz.

•	 Tresnok gaztelaniaz, ingelesez eta alemanez daude, irizpideen eta 
epidemiologia-kontzeptuen mesedetan.

•	 Datuen laburpenen eta azterketen ezaugarrien taulak (ebiden­
tzien taulak) sortuta, aukera ematen du informazioa agudo sinte­
tizatzeko eta ezaugarri nagusiak eta azterketen emaitzak aldera­
tzeko.

•	 Aplikazioak aukera ematen du baita erreferentzia bibliografikoen 
zerrendak gaika sortzeko.

•	 FLC 3.0 bertsioak elementu grafiko berriak eskaintzen ditu, zeinak 
lagungarri baitira azterketen kalitatearen balorazio globala egitera­
koan.

•	 Interneterako sarbidea duen edozein gailu edo ekipotatik eskura 
daiteke web bidez berrikusketa sistematikoari buruzko (irakurketa 
kritikoaren fitxak, ebidentzien taulak, erreferentzia bibliografikoen 
zerrendak, glosarioak) informazioa.
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•	 Plataformaren bidez parteka daiteke hautatutako beste ikuska­
tzaile batzuekin burututako irakurketa kritikoaren eta ebidentzia 
sintesiaren lana.

•	 Aplikazio interaktibo bat bezala aurkezten da FLC 3.0 plataforma, 
erabiltzaileen eta kudeatzaileen artean komunikatzeko aukera es­
kaintzen du-eta; halatan, bide ematen du sor daitezkeen arazo tek­
nikoak konpontzeko eta tresnok profesionalen beharretara molda­
tzeko egin nahi diren iradokizunetarako.
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Structured summary

Title: Updating of the Shared Work System for Systematic Reviews of the 
Evidence and Critical Appraisal (FLC 3.0 Platform).
Authors: López de Argumedo M., Reviriego E, Gutiérrez A, Bayón JC.
Key words: critical reading, scientific evidence, quality.
Date: March 2017.
Pages: 143.
References: 104.
Language: Spanish and abstract in Spanish, Basque and English.

Introduction

The first online version of the Critical Appraisal Tools developed 
by Osteba and available on the website www.lecturacritica.com/www.
criticalappraisaltools.com (link for English translation) was created in 2010. 
The online version includes instruments to assess seven different types of 
epidemiological designs (diagnostic test studies, systematic reviews, clini­
cal trials, cohort studies, case-control studies, economic evaluation stud­
ies and case series) and was the outcome of an external process of review 
and validation of the methodological instruments which included as par­
ticipants researchers from the Spanish Network of Agencies for Assessing 
National Health System Technologies and Performance (RedETS). The 
Spanish version was translated into English by OSTEBA and into German 
by DIMDI (German Institute of Medical Documentation and Information) 
and is, therefore, currently available in three languages. The work plan of 
the RedETS includes a line related to the «working procedures and meth­
odological developments» that sets out to reduce the preventable variabil­
ity in managing and carrying out health technology evaluation projects, 
adapt them to the current needs of the applicants and recipients and pro­
vide transparency and better working quality of evaluation of health care 
technologies. To this end, an update, validation and external review have 
been carried out on the Critical Appraisal Tools with the participation of 
members of all the Agencies of the RedETS.

Objectives

•	 To ensure a common methodological framework to evaluate and 
prepare work of the RedETS of the National Health System by de­
veloping and applying common tools to facilitate in depth analysis 
of the quality of the studies.
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•	 To promote improvements in the quality of healthcare technology 
product evaluation carried out by the RedETS by applying com­
monly agreed and explicit criteria.

•	 To provide useful tools to prepare high quality healthcare technol­
ogy evaluation products.

Methodology

The working methodology consisted of the following phases:

•	 Systematic search of articles and instruments that provide criteria 
to evaluate the quality of scientific studies.

•	 Development of briefer instruments in the FLC 3.0. version with­
out losing analytical rigour of previous versions. Work on establish­
ing criteria that responded to both requirements was carried out by 
the coordinating group and contrasted with the advisory group and 
the external review group.

•	 Creation of a User’s Manual in Spanish, English and German 
drawn up by the coordinating group.

•	 Inclusion of graphic tools to facilitate global evaluation of the evi­
dence agreed by the coordinating group.

•	 External review of the FLC 3.0 version with the participation of 
expert professionals in systematic reviews and/or economic evalu­
ation of the RedETS. Each external reviewer analysed between 1 
and 4 instruments of the FLC and provided proposals for improve­
ment with regard to the structure, content and drafting of the as­
sistance and glossaries contained in the FLC. An online question­
naire was designed for each instrument to carry out the external 
review. An example of the questionnaire designed to evaluate the 
Case Series FLC is included in Annex VIII.2.

•	 Translation from Spanish into English of the FLC 3.0 version was 
carried out by a professional team of translators (NOVA-Trasnet).

•	 Translation of the version from English to German was carried out 
the by the team of professionals at DIMDI/DAHTA.

•	 Implementation of the changes in the FLC 3.0. web platform was 
carried out by the IT company, DISTINTIVA S.L.

Economic analysis:    YES    NO       Expert opinion:    YES     NO
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Results and Discussion

Seven version 3.0 Critical Appraisal Tools were developed, based on 
the updating, validation and external review of the FLC 2.0 version, by modi­
fying the drafting of criteria, the response categories and the glossary terms 
and the help menus, as well as the criteria that should appear in each of the 
seven Critical Appraisal Tools. If the FLC 2.0 tool for critical reading and 
synthesising evidence was widely accepted by users throughout its 10 year ca­
reer, the development of the new 3.0 version provides an even more practical, 
useful and reliable tool for professionals carrying out Systematic Reviews.

Conclusions

•	 The new FLC 3.0 Platform for Critical Appraisal has created more 
flexible and complete instruments than the ones in the previous 
version. The reliability, ease of use and utility have been endorsed 
by 13 professional experts in healthcare technology evaluation.

•	 The FLC 3.0 allows the analysis and synthesis of seven types of de­
signs in one single web application.

•	 The «help menus» and «glossaries» that accompany the quality 
evaluation criteria have been updated and include more examples 
as per users’ suggestions.

•	 The instruments are available in Spanish, English and German, 
which facilitates understanding of the criteria and the epidemiolog­
ical concepts.

•	 The creation of data summary tables and study characteristics (evi­
dence tables) allows the synthesis of the information quickly and 
compare the main characteristics and results of the studies.

•	 The application enables the creation of subject-based bibliographi­
cal reference lists.

•	 FLC 3.0 provides new graphic elements that aid a global assess­
ment of the quality of the studies.

•	 The information about the systematic review (critical Appraisal 
Tools, evidence tables, bibliographical reference lists, glossaries) 
can be accessed from any device or equipment with Internet access.

•	 The platform permits work sharing of critical appraisal and synthe­
sis of the evidence carried out with other selected reviewers and 
generates a public base of systematic reviews carried out by differ­
ent professionals.
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•	 FLC 3.0 platform is designed as an interactive platform that ena­
bles communication between users and readers, which in turn, ena­
bles possible technical problem solving and channeling suggestions 
that allows the tools to be adapted to professionals’ needs.
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I.  Introducción y justificación

La Práctica Basada en la Evidencia (PBE) o Práctica Basada en Prue­
bas, consiste en apoyar la práctica clínica, los cuidados a los pacientes y la 
gestión sanitaria en las mejores pruebas o evidencias científicas disponi­
bles, utilizando como instrumentos la epidemiología, la estadística y la do­
cumentación. Estudios realizados en nuestro contexto sanitario han demos­
trado que la aplicación de la PBE promueve mejores resultados clínicos 
que la práctica clínica habitual (1).

A modo de resumen, podemos decir que la práctica de la PBE se rea­
liza siguiendo las siguientes etapas:

1.	 Formular pregunta/s de investigación a partir de un problema clí­
nico o de una cuestión a resolver en una organización sanitaria.

2.	 Buscar de forma metódica y exhaustiva artículos científicos rele­
vantes en la literatura científica que respondan a la/s pregunta/s 
planteada/s (Búsqueda sistemática).

3.	 Evaluar la fiabilidad y la utilidad de los datos aportados por la evi­
dencia científica (Lectura Crítica).

4.	 Sintetizar e interpretar los datos aportados por los estudios (Sínte­
sis de la evidencia).

5.	 Formular conclusiones y/o recomendaciones en base a los hallaz­
gos de la evidencia científica, teniendo en cuenta factores como el 
balance entre beneficios y riesgos, valores y preferencias de la so­
ciedad y costes, para su aplicación en la práctica clínica o en la ges­
tión sanitaria.

Si bien el volumen de estudios que se publican en revistas científicas 
crece enormemente, la calidad científica de los artículos de investigación es 
muy variada y en ocasiones contienen errores que disminuyen o incluso in­
validan las afirmaciones de los autores. Autores como Iorns et al. sostienen 
que sólo el 20% de las investigaciones que se publican actualmente, incluso 
en revistas con mejor reputación como Science o Nature, son lo suficiente­
mente robustas como para ser validadas (2).

La valoración de la fiabilidad de la información o «Lectura Crítica» 
permite detectar los estudios de mayor calidad científica y descartar los 
que nos ofrecen información poco fiable. De esta forma podremos tomar 
decisiones en base a una información fidedigna.

Para llevar a cabo este proceso de Lectura Crítica podemos ayudar­
nos de checklists o lista de comprobación ya diseñadas, mediante la apli­
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cación de criterios que analizan la forma en la que se han desarrollado las 
investigaciones. Estos criterios establecen a priori una jerarquía de los ar­
tículos científicos según su calidad y recogidos en diversas escalas publica­
das en diferentes contextos y ampliamente utilizadas.

Sin embargo, el uso de algunas escalas de Lectura Crítica presenta di­
ficultades para algunas personas menos familiarizadas con algunos concep­
tos epidemiológicos. Esto deriva con frecuencia en que en algunas Revi­
siones Sistemáticas (RS) se omita la fase de valoración de la calidad de los 
estudios, lo que resta fiabilidad a sus conclusiones. Por otra parte, la mayo­
ría de los instrumentos disponibles están publicados en inglés, lo que añade 
otro obstáculo para algunos usuarios que ven su labor facilitada si pueden 
trabajar en su propio idioma.

El 29 de febrero de 2012, el Pleno del Consejo Interterritorial del 
Sistema Nacional de Salud (SNS) abordó el desarrollo y actualización de 
la cartera de servicios del SNS y creó la Red de Agencias de Evaluación 
de Tecnologías Sanitarias y Prestaciones del Sistema Nacional de Salud 
(RedETS), responsable de evaluar las técnicas y procedimientos médicos 
de cara a su inclusión, exclusión y/o modificación de las condiciones de uso 
en cartera de servicios del SNS.

Las propuestas de actualización de la cartera de servicios, inclusión/
exclusión /modificación, son formuladas por el propio Ministerio de Sani­
dad, Servicios Sociales e Igualdad (MSSSI), por las administraciones sani­
tarias de las Comunidades Autónomas (CC.AA.) o a instancia de terceros 
interesados, cuando exista una petición motivada. La Comisión de Presta­
ciones, Aseguramiento y Financiación del Ministerio tiene la competen­
cia de priorizar las técnicas a evaluar, teniendo en cuenta algunos criterios 
como la carga de la enfermedad, la existencia de alternativas terapéuticas, 
el grado de incertidumbre sobre seguridad, eficacia y efectividad de la tec­
nología, los beneficios y riesgos para el paciente, así como las implicaciones 
para la práctica profesional y el sistema sanitario (económicas, organizati­
vas, éticas, legales y sociales).

La Orden SSI/1833/2013, de 2 de octubre (3) crea y regula el Consejo 
de la Red Española de Agencias de Evaluación de Tecnologías Sanitarias 
y Prestaciones del Sistema Nacional de Salud. En esta norma se regulan los 
fines, funciones, composición y funcionamiento de la Red. Entre las fun­
ciones del Pleno del Consejo de la Red, figuran:

•	 Establecer los procedimientos de trabajo de RedETS.

•	 Asegurar un marco metodológico de calidad común en la evalua­
ción y elaboración de los trabajos de RedETS del SNS.
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Para el desarrollo de estas funciones, el Plan de trabajo de la RedETS 
incluye una línea relacionada con «procedimientos de trabajo y desarro­
llos metodológicos». La actualización, normalización y armonización de los 
procedimientos y métodos de trabajo entre los miembros de la RedETS, 
tiene como objetivos reducir la variabilidad evitable en el abordaje y eje­
cución de los proyectos de evaluación de tecnologías sanitarias, así como 
su adaptación a las necesidades actuales de los solicitantes y destinatarios. 
Además favorecerá el compromiso de transparencia, rendición de cuentas 
y mejora de la calidad en el trabajo de evaluación de tecnologías sanitarias 
al hacer explícitos y públicos los procedimientos y métodos compartidos.

I.1.  Justificación

En el año 2006, Osteba publicó el proyecto metodológico de «Re­
visión externa y validación de instrumentos metodológicos para la lec­
tura crítica y la síntesis de la evidencia científica» accesible online en 
la siguiente dirección: http://www.osakidetza.euskadi.eus/contenidos/
informacion/2008_osteba_publicacion/es_def/adjuntos/e_08_02_lectura_
critica.pdf (4).

A raíz de las conclusiones del informe y de las sugerencias aporta­
das en la revisión externa y validación, se decidió avanzar en el desarrollo 
y sustituir la versión Access de la aplicación a una aplicación web deno­
minada FLC 2.0 disponible en www.lecturacritica.com. Esta aplicación 
proporciona el acceso a siete instrumentos para el análisis de la calidad 
metodológicas de diferentes diseños de estudios (pruebas diagnósticas, re­
visiones sistemáticas, ensayo clínico, estudio de cohorte, estudio de caso-
control, evaluación económica y serie de casos) denominados Fichas de 
Lectura Crítica, a un glosario y a una calculadora epidemiológica.

Esta aplicación web está diseñada para facilitar el proceso de Lectura 
Crítica a profesionales, tanto expertos como inexpertos en la realización de 
RS, ya que incluye menús de ayuda que apoyan a la hora de responder a 
las preguntas planteadas en los criterios de calidad. Además, permite crear 
de forma automática tablas en formato Word que facilitan la síntesis de los 
datos de los estudios.

Esta aplicación ha suscitado el interés del Instituto Alemán para la 
documentación e información médica (Deutsche Institut für Medizinische 
Dokumentation und Information —DIMDI—) y de la Agencia Alemana 
para la Evaluación de Tecnologías Sanitarias (Deutsche Agentur für Health 
Technology Assessment (DAHTA). Así surgió una colaboración entre Os­



26	 Actualización del sistema de trabajo compartido para revisiones sistemáticas...

teba y estas dos entidades con el objetivo común de fomentar el intercam­
bio de información y la colaboración y promover mejores prácticas. Esta 
colaboración se plasmó con la firma de un acuerdo de entendimiento (Me-
morandum of Agreement-MoU) en el año 2014 por la que se definieron las 
funciones y responsabilidades de cada participante en la traducción y uso 
mejorado de la aplicación FLC 2.0. Esta colaboración ha permitido dar un 
importante impulso al desarrollo de estas herramientas de lectura crítica 
de la evidencia científica, proporcionar mayor visibilidad y coherencia me­
todológica tanto a los proyectos de evaluación realizados por la RedETS 
(http://www.redets.msssi.gob.es), así como de otras entidades internaciona­
les relacionadas con la evaluación de tecnologías sanitarias.

A fecha de marzo 2017 la plataforma FLC 2.0 contaba con 7.248 usua­
rios. A lo largo de los 10 últimos años estos usuarios han planteado de 
forma interactiva diferentes propuestas y áreas de mejora, lo que ha dado 
lugar al diseño de una nueva versión FLC 3.0.
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II.  Objetivos

II.1.  Objetivos generales

•	 Asegurar un marco metodológico común en la evaluación y elabo­
ración de los trabajos de RedETS del SNS mediante el desarrollo y 
aplicación de herramientas comunes que faciliten el análisis en pro­
fundidad de la calidad de los estudios.

•	 Favorecer la mejora de la calidad de los productos de evaluación 
de tecnologías sanitarias realizados por la RedETS del SNS me­
diante la aplicación de criterios consensuados y explícitos.

II.2.  Objetivos específicos

Los objetivos específicos se pueden resumir en:

•	 Crear instrumentos para la evaluación de la calidad de los estudios 
que integren los estándares vigentes en 2017.

•	 Validar el uso de la plataforma FLC 3.0 mediante el análisis de su 
utilidad, factibilidad y facilidad de uso.

•	 Desarrollar instrumentos que se ajusten a las necesidades de los 
profesionales de las Agencias de Evaluación de Tecnologías Sani­
tarias del SNS.

•	 Incorporar las propuestas de mejora de los usuarios de la aplica­
ción FLC 2.0.

•	 Añadir herramientas que faciliten la valoración global de la calidad 
de la evidencia.

•	 Elaborar el manual de usuario de la aplicación FLC 3.0.

•	 Mantener la colaboración internacional y ofrecer la plataforma 
FLC 3.0 en diferentes idiomas.
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III.  Metodología

III.1.  Composición del equipo de trabajo

Para el desarrollo del proyecto se han constituido los siguientes gru­
pos de trabajo:

Grupo coordinador: integrado por especialistas en Evaluación de 
Tecnologías Sanitarias de Osteba, Servicio de Evaluación de Tecnologías 
Sanitarias del Gobierno Vasco. Este grupo ha sido responsable de definir 
las bases para el desarrollo de los objetivos específicos y establecer la siste­
mática de trabajo. Asimismo, se ha encargado de coordinar el desarrollo fi­
nal de la actualización de la plataforma FLC.

Componentes del grupo coordinador: Marta López de Argumedo, 
Eva Reviriego, Maria Asun Gutiérrez y Juan Carlos Bayón.

Grupo asesor: formado por otros miembros del equipo técnico de Os­
teba, que han realizado una labor de apoyo y asesoría en la elaboración de 
la selección de los criterios de calidad de los estudios seleccionados y de re­
visión de los instrumentos propuestos, así como análisis del enfoque y al­
cance de la nueva plataforma FLC 3.0.

Componentes del grupo asesor: José Asua, Iñaki Gutiérrez, Estibaliz 
Orruño.

Grupo de revisión externa y validación: integrado por expertos en 
Evaluación de Tecnologías Sanitarias de otras agencias integrantes de la 
RedETS del SNS. Este grupo ha actuado como consultor y revisor de las 
herramientas propuestas por el grupo coordinador valorando la idoneidad 
de los criterios, la aplicabilidad y utilidad de los mismos.

Componentes del grupo de revisión externa: Vicky Serra-Sutton, 
Agencia de Calidad y Evaluación Sanitarias de Cataluña (AQuAS); Car­
men Bouza, Agencia de Evaluación de Tecnologías Sanitarias (AETS) del 
Instituto de Salud Carlos III; Iñaki Imaz, Agencia de Evaluación de Tecno­
logías Sanitarias del Instituto de Salud Carlos III (AETS); Isabel Martínez, 
Agencia de Evaluación de Tecnologías Sanitarias de Andalucía (AETSA); 
Sergio Márquez, Agencia de Evaluación de Tecnologías Sanitarias de An­
dalucía (AETSA); Lucinda Paz, Agencia de Evaluación de Tecnologías 
Sanitarias de Galicia (Avalia-t), Janet Puñal, Agencia de Evaluación de 
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Tecnologías Sanitarias de Galicia (Avalia-t); Patricia Gavin, Instituto Ara­
gonés de Ciencias de la Salud (IACS); Román Pérez. Instituto Aragonés 
de Ciencias de la Salud (IACS); Celia Muñoz, Instituto Aragonés de Cien­
cias de la Salud (IACS); Renata Linertová, Servicio de Evaluación y Pla­
nificación del Servicio Canario de la Salud (SESCS); Tasmania del Pino, 
Servicio de Evaluación y Planificación del Servicio Canario de la Salud 
(SESCS); Lidia García, Servicio de Evaluación y Planificación del Servicio 
Canario de la Salud (SESCS).

Equipo de traducción de la versión en inglés: la empresa NOVA-
trasnet ha participado en la traducción de los nuevos criterios de las 
FLC 3.0.

Equipo de traducción y difusión de la versión en alemán: el Instituto 
Alemán para la Documentación e Información Médica (Deutsche Institut 
für Medizinische Dokumentation und Information —DIMDI—) y la Agen­
cia Alemana para Evaluación de Tecnologías Sanitarias (Deutsche Agentur 
für Health Technology Assessment (DAHTA) han traducido los criterios 
de FLC 3.0 al alemán desde la versión en inglés y han promovido la difu­
sión de esta iniciativa.

Componentes del grupo de traducción y difusión: Dr. Hans Peter Dau­
ben y Swetlana Frei.

Equipo informático: se han contratado los servicios de la empresa 
Distintiva S.L. para el desarrollo de los cambios en la aplicación web y para 
la redacción del manual de usuario.

III.2.  Metodología de trabajo

La metodología de trabajo ha incluido las siguientes fases:

1. � Búsqueda sistemática de artículos e instrumentos para la valora­
ción de la calidad de los estudios científicos.

Se han buscado instrumentos, listas de comprobación e instrumentos 
para el reporte de estudios desarrollados desde 2006 (fecha de creación de 
la plataforma FLC 2.0) hasta 2017. Para ello se han consultado bases de da­
tos biomédicas, fuentes de literatura gris y páginas web de entidades rela­
cionadas con la evaluación de tecnologías sanitarias y la práctica clínica ba­
sada en la evidencia. La estrategia de búsqueda aplicada para la bases de 
datos biomédicas se especifica en el Anexo VIII.1.
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Criterios de inclusión:

•	 Publicaciones que incluyen propuestas y criterios para evaluar la 
calidad de los estudios científicos.

•	 Listas de comprobación para evaluar la calidad de los estudios 
científicos.

•	 Criterios para el adecuado reportaje de estudios científicos.

•	 Estudios o instrumentos publicados desde el año 2004 (fecha de 
cierre de la búsqueda de la versión anterior) hasta enero de 2017.

•	 Idiomas: español, inglés, francés, alemán.

Una vez localizados los instrumentos que cumplían los criterios de in­
clusión, se agruparon en función del tipo de estudio a evaluar (estudios de 
pruebas diagnósticas, RS, ensayos clínicos, estudios de cohortes, estudios 
caso-control, series de casos, estudios de evaluación económica). Posterior­
mente se examinaron a texto completo por los miembros del grupo coordi­
nador. De esta forma, se han identificados aquellos criterios que aportan 
conceptos o definiciones no incluidas hasta entonces en la plataforma FLC. 
A partir de esta información y de las sugerencias aportadas por los usua­
rios, el equipo coordinador ha consensuado los cambios a realizar. En caso 
de duda o desacuerdo se consultó al equipo asesor para llegar a una deci­
sión.

2.  Reducción de la extensión de los instrumentos FLC 2.0.

Como respuesta a la demanda de los usuarios de la versión FLC 2.0 se 
han desarrollado instrumentos más breves en la versión FLC 3.0. pero sin 
perder rigor en el análisis. La determinación de los criterios que respon­
dían a ambos requerimientos fue realizada por el grupo coordinador y con­
trastada con el grupo asesor y con el grupo de revisión externa.

3.	 Creación del Manual de Usuario en español, inglés y alemán re­
dactado por el grupo coordinador.

4.	 Incorporación de herramientas gráficas que facilitan la valoración 
global de la calidad de la evidencia consensuada por el grupo coor­
dinador.

5.	 Revisión interna y valoración consensuada del grupo coordinador 
junto con el grupo asesor.

6.	 Revisión externa de la versión FLC 3.0 mediante la participación 
de profesionales expertos en RS y/o evaluación económica de las 
Agencias de la Red de Agencias del ETS del SNS. Cada uno de 
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los revisores externos ha analizado entre 1 y 4 instrumentos de 
las FLC aportando propuesta de mejora tanto de la estructura, 
del contenido como de la redacción de las ayudas y glosarios que 
se incluyen en las FLC. Para la realización de la revisión externa 
se ha diseñado un cuestionario on-line para cada uno de los ins­
trumentos. Un ejemplo del cuestionario diseñado para evaluar la 
FLC de Series de Casos se incluye en el Anexo VIII.2.

7.	 Traducción del español al inglés de versión FLC 3.0 mediante la 
contratación de un equipo profesional de traducción (NOVA-
Trasnet).

8.	 Traducción de la versión en inglés al alemán por el equipo de pro­
fesionales de DIMDI/DAHTA.

9.	 Implementación de los cambios en la plataforma web FLC 3.0. 
mediante contratación de la empresa informática DISTINTIVA 
S.L.
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IV.  Resultados

IV.1.  Actualización de las Fichas FLC 2.0

IV.1.1.  �Resultados de la búsqueda sistemática de instrumentos y criterios 
para la lectura crítica de la evidencia

La búsqueda de instrumentos y de listas de comprobación para la lec­
tura crítica se ha realizado en las bases de datos EMBASE y MEDLINE 
dando como resultado un total de 105 artículos. Además se han localizado 
15 instrumentos y listas de comprobación en páginas web relacionadas con 
la PBE.

Se han admitido 85 artículos e instrumentos para su lectura a texto 
completo. En el apartado de referencias se especifican los estudios e 
instrumentos que se han tenido en cuenta para la elaboración de las 
FLC 3.0.

IV.2.  La aplicación web FLC 3.0

VI.2.1.  ¿Qué aporta la nueva aplicación FLC 3.0?

Con respecto a otros instrumentos:

•	 Proporciona instrumentos para valorar la calidad de 7 tipos dife­
rentes de diseños en una única aplicación web (estudios de pruebas 
diagnósticas, revisiones sistemáticas, ensayos clínicos, estudios de 
cohortes, estudios caso-control, series de casos, estudios de evalua­
ción económica).

•	 Aporta apoyo a los usuarios para realizar el proceso de Lectura 
Crítica mediante «menús de ayuda» y de «glosarios».

•	 Ofrece instrumentos en tres idiomas: español, inglés y alemán.

•	 Facilita el análisis y la interpretación de la evidencia científica me­
diante la generación automática de tablas de síntesis.

•	 Genera lista de referencias bibliográficas ordenadas por temas.
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•	 Permite el acceso a la información de la revisión sistemática (fichas 
de lectura crítica, tablas resumen, listas de referencias bibliográfi­
cas, glosarios) desde cualquier dispositivo con conexión a Internet.

•	 Hace posible compartir el trabajo realizado en el proceso de revi­
sión sistemática con otros revisores.

•	 Ofrece un acceso abierto a revisiones realizadas por otros profesio­
nales (Fichas abiertas o con acceso público).

•	 Permite una relación interactiva entre los gestores de la aplicación 
y los usuarios lo que les permite consultar dudas, solucionar pro­
blemas técnicos y hacer sugerencias para mejorar la aplicación de 
forma dinámica y lograr herramientas más adaptadas a sus necesi­
dades.

Con respecto a la versión anterior FLC 2.0:

•	 Mayor agilidad y menor tiempo de trabajo.

•	 Aporta nuevas herramientas visuales que facilitan la valoración 
global de la calidad de la evidencia.

•	 Cumple con los estándares de calidad metodológica más actuales.

IV.3.  Profesionales a los cuales se dirige

•	 Profesionales que realizan habitualmente RS, a quienes la aplica­
ción puede aportar un método estructurado y riguroso para la Lec­
tura Crítica de la evidencia científica y un ahorro de tiempo en la 
fase de síntesis de la misma.

•	 Profesionales sanitarios implicados de forma ocasional en la rea­
lización de una RS, que pueden encontrar en esta herramienta un 
apoyo para aclarar dudas conceptuales y una guía para realizar el 
proceso de Lectura Crítica.
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IV.4. � Elementos que componen el 
Instrumento de Lectura Crítica FLC 3.0

IV.4.1.  �Instrumentos para la evaluación de la calidad de ESTUDIOS DE 
PRUEBAS DIAGNÓSTICAS

Tabla 1.  Criterios incluidos en la ficha FLC 3.0 para estudios de Pruebas 
Diagnósticas

Áreas Criterios

Área 1. 
Referencias

1.1.	 Cita bibliográfica completa.
1.2.	 Cita bibliográfica abreviada.

Área 2. 
Descripción 
del estudio

2.1.	 Describe los objetivos del estudio.
2.3.	 Describe la localización y periodo de realización del estudio.

Área 3. 
Pregunta de 
investigación

3.1.	 Indica la población, prueba diagnóstica de interés, la prueba de compa-
ración y las variables de resultado analizadas en el estudio.

3.2.	 ¿El estudio se basa en una pregunta de investigación claramente defi-
nida?

Área 4. 
Método

4.1.	 Indica el número de participantes seleccionados.
4.2.	 ¿El método de selección de pacientes ha sido adecuado?
4.3.	 ¿Se describen los criterios empleados para definir qué se considera re-

sultado negativo y positivo en la prueba diagnóstica? Anótalos.
4.4.	 ¿Se describen los criterios empleados para definir qué es un resultado 

negativo y positivo en la prueba de comparación? Anótalos.
4.5.	 ¿Se realizó la comparación con una prueba de referencia adecuada?
4.6.	 ¿La prueba de comparación se realizó en todos los sujetos de la mues-

tra?
4.7.	 ¿La valoración de los resultados de ambas pruebas fue ciega?
4.8.	 ¿El método del estudio ha permitido minimizar los sesgos?

Área 5. 
Resultados

5.1.	 ¿Se indican la sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo y va-
lor predictivo negativo de la prueba? Anótalos.

5.2.	 ¿Se indican o se pueden calcular los cocientes de probabilidad? Anóta-
los.

5.3.	 ¿Se indica la exactitud diagnóstica? Anótala.
5.4.	 ¿Los resultados están correctamente sintetizados y descritos?

Área 6. 
Conclusiones

6.1.	 Anota las conclusiones del estudio.
6.2.	 ¿Las conclusiones están justificadas?

Área 7. 
Conflicto de 
intereses

7.	 ¿Está bien descrita la existencia o ausencia de conflicto de intereses? 
Si consta, especifica la fuente de financiación.

Área 8. Validez 
externa

8.	 ¿Los resultados del estudio son generalizables a la población y con-
texto que interesan?

Área 9. 
Evaluación 
de la calidad 
del estudio

9.1.	 Evaluación de la calidad del estudio.
9.2.	 Anota tus comentarios sobre la lectura crítica.

Área 10. Tabla 
de evidencia
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El instrumento diseñado para la valoración de la calidad de los estu­
dios de Pruebas Diagnósticas incluye los criterios descritos en la tabla 1. 
Se puede consultar la ficha completa de evaluación de estudios de Pruebas 
Diagnósticas en el Anexo VIII.3.1.

IV.4.2.  �Instrumentos para la evaluación de la calidad de REVISIONES 
SISTEMÁTICAS

El instrumento diseñado para la valoración de la calidad de RS in­
cluye los criterios descritos en la tabla 2. La Ficha completa de estudios de 
Revisiones Sistemáticas se describe en el Anexo VIII.3.2.

Tabla 2.  Criterios incluidos en la ficha FLC 3.0 para Revisiones Sistemáticas

Áreas Criterios

Área 1. 
Referencias

1.1.	 Cita bibliográfica completa.
1.2.	 Cita bibliográfica abreviada.

Área 2. 
Descripción 
del estudio

2.1.	 Especifica el diseño del estudio.
2.2.	 Describe los objetivos del estudio.
2.3.	 Describe la localización y periodo de realización del estudio.

Área 3. 
Pregunta de 
investigación

3.1.	 Indica la población, intervención, comparación y resultados de la revisión.
3.2.	 ¿La revisión sistemática se basa en una pregunta de investigación cla-

ramente definida?

Área 4. 
Método

4.1.	 Indica el tipo de diseño de los estudios incluidos en la revisión.
4.2.	 ¿Son los criterios de inclusión y exclusión adecuados para responder a 

la pregunta planteada?
4.3.	 ¿La búsqueda bibliográfica es suficientemente exhaustiva y rigurosa?
4.4.	 ¿La calidad de los estudios se evalúa de forma apropiada? Describe el 

método empleado para la evaluación de la calidad de los estudios.
4.5.	 ¿La extracción de datos se realiza de forma rigurosa?
4.6.	 ¿La metodología de la revisión ha permitido minimizar los sesgos?

Área 5. 
Resultados

5.1.	 ¿Se indica el número de estudios y de pacientes/participantes incluidos 
en la revisión sistemática evaluada? Anota el número de estudios inclui-
dos y el número de participantes.

5.2.	 ¿Se especifican los resultados principales? Anótalos.
5.3.	 ¿Son precisos los resultados clínicos hallados en la revisión?
5.4.	 ¿Los resultados están correctamente sintetizados y descritos?

Área 6. 
Conclusiones

6.1.	 Anota las conclusiones del estudio
6.2.	 ¿Las conclusiones están justificadas?

Área 7. 
Conflicto de 
intereses

7.	 ¿Está bien descrita la existencia o ausencia de conflicto de intereses? 
Si consta, especifica la fuente de financiación.

Área 8. Validez 
externa

8.	 ¿Los resultados del estudio son generalizables a la población y con-
texto que interesan?

Área 9. 
Evaluación 
de la calidad 
del estudio

9.1.	 Evaluación de la calidad del estudio.
9.2.	 Anota tus comentarios sobre la lectura crítica.

Área 10. Tabla 
de evidencia
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IV.4.3.  �Instrumento para la lectura crítica de ENSAYOS CLÍNICOS

El instrumento diseñado para la valoración de la calidad de Ensayos 
Clínicos incluye los criterios descritos en la tabla 3. La Ficha completa de 
estudios de Ensayos Clínicos se describe en el Anexo VIII.3.3.

Tabla 3.  Criterios incluidos en la ficha FLC 3.0 para ENSAYOS CLÍNICOS

Áreas Criterios

Área 1. 
Referencias

1.1.	 Cita bibliográfica completa.
1.2.	 Cita bibliográfica abreviada.

Área 2. 
Descripción 
del estudio

2.1.	 Especifica el diseño del estudio.
2.2.	 Describe los objetivos del estudio.
2.3.	 Describe la localización y periodo de realización del estudio.

Área 3. 
Pregunta de 
investigación

3.1.	 Indica la población, intervención, comparación, resultados analizados, 
tiempo de seguimiento del ensayo.

3.2.	 ¿El ensayo se basa en una pregunta de investigación claramente defi-
nida?

Área 4. 
Método

4.1.	 ¿Son los criterios de inclusión y exclusión adecuados para responder a 
la pregunta planteada?

4.2.	 Indica el número de participantes / grupo.
4.3.	 ¿Se hizo una estimación del tamaño de la muestra?
4.4.	 ¿Está bien descrita la intervención realizada en el grupo experimental? 

Descríbela.
4.5.	 ¿Está bien descrita la intervención realizada en el grupo control? Des-

críbela.
4.6.	 ¿La aleatorización está bien realizada?
4.7.	 ¿El ocultamiento de la secuencia de asignación se realizó de forma 

adecuada?
4.8.	 ¿El enmascaramiento del personal sanitario, de los participantes y del 

personal que evaluó los resultados se realizó de forma adecuada?
4.9.	 ¿Se produjeron pérdidas post-aleatorización? En caso afirmativo, 

anota número/grupo y las causas.
4.10.	 ¿El análisis estadístico es adecuado?
4.11.	 ¿El método del estudio ha permitido minimizar los sesgos?

Área 5. 
Resultados

5.1.1.	 ¿Se especifican los efectos clínicos beneficiosos de la intervención 
evaluada? Anota su magnitud y significación estadística.

5.2.1.	 ¿Se describen los efectos adversos? En caso afirmativo, anótalos.
5.3.	 ¿Los resultados están correctamente sintetizados y descritos?

Área 6. 
Conclusiones

6.1.	 Anota las conclusiones del estudio.
6.2.	 ¿Las conclusiones están justificadas?

Área 7. 
Conflicto de 
intereses

7.	 ¿Está bien descrita la existencia o ausencia de conflicto de intereses? 
Si consta, especifica la fuente de financiación.

Área 8. Validez 
externa

8.	 ¿Los resultados del estudio son generalizables a la población y con-
texto que interesan?

Área 9. 
Evaluación 
de la calidad 
del estudio

9.1.	 Evaluación de la calidad del estudio
9.2.	 Anota tus comentarios sobre la lectura crítica

Área 10. Tabla 
de evidencia
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IV.4.4.  �Instrumento para la lectura crítica de estudios de COHORTES

El instrumento diseñado para la valoración de la calidad de estudios 
de COHORTES incluye los criterios descritos en la tabla 4. La Ficha com­
pleta de estudios de Cohortes se describe en el Anexo VIII.3.4.

Tabla 4.  Criterios incluidos en la ficha FLC 3.0 para estudios de COHORTES

Áreas Criterios

Área 1. 
Referencias

1.1.	 Cita bibliográfica completa.
1.2.	 Cita bibliográfica abreviada.

Área 2. 
Descripción 
del estudio

2.1.	 Especifica el diseño del estudio.
2.2.	 Describe los objetivos del estudio.
2.3.	 Describe la localización y periodo de realización del estudio.

Área 3. 
Pregunta de 
investigación

3.1.	 ¿Se define adecuadamente la población objeto de estudio? Anótala.
3.2.	 ¿Se define adecuadamente la exposición objeto de estudio? Anótala.
3.3.	 ¿Se definen adecuadamente los efectos clínicos que se quieren 

estudiar? Anótala.
3.4.	 ¿El estudio se basa en una pregunta de investigación claramente 

definida?

Área 4. 
Método

4.1.	 Indica el número de sujetos seleccionados para cada grupo 
(expuestos /no expuestos).

4.2.	 ¿Se hizo una estimación del tamaño de la muestra?
4.3.	 ¿Están bien descritas las características de los individuos expuestos? 

Anótalos.
4.4.	 ¿Están bien descritas las características de los individuos no 

expuestos? Anótalos.
4.5.	 ¿Son los criterios de inclusión y exclusión adecuados para responder 

a la pregunta planteada?
4.6.	 ¿Los participantes incluidos en cada grupo tienen características 

semejantes?
4.7.	 ¿Están bien descritos los criterios utilizados para definir el factor de 

exposición? Anótalos.
4.8.	 ¿Está bien descrito el tipo de comparación que se realiza? Anótalo.
4.9.	 ¿El periodo de seguimiento es adecuado? Anótalo.
4.10.	 ¿El número de pérdidas es elevado? Anotar número para cada grupo.
4.11.	 ¿Se controlaron los posibles factores de confusión?
4.12.	 ¿El método del estudio ha permitido minimizar los sesgos?

Área 5. 
Resultados

5.1.	 ¿Se especifican los principales resultados? Anótalos.
5.2.	 ¿Los resultados están correctamente sintetizados y descritos?

Área 6. 
Conclusiones

6.1.	 Anota las conclusiones del estudio.
6.2.	 ¿Las conclusiones están justificadas?

Área 7. 
Conflicto 
de intereses

7.	 ¿Está bien descrita la existencia o ausencia de conflicto de intereses? 
Si consta, especifica la fuente de financiación.

Área 8. Validez 
externa

8.	 ¿Los resultados del estudio son generalizables a la población y 
contexto que interesan?

Área 9. 
Evaluación 
de la calidad 
del estudio

9.1.	 Evaluación de la calidad del estudio
9.2.	 Anota tus comentarios sobre la lectura crítica

Área 10. Tabla 
de evidencia
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IV.4.5.  �Instrumento para la lectura crítica de estudios CASO-CONTROL

El instrumento diseñado para la valoración de la calidad de estudios 
de CASO-CONTROL incluye los criterios descritos en la tabla 5. La Ficha 
completa de estudios Caso-Control se describe en el Anexo VIII.3.5.

Tabla 5.  Criterios incluidos en la ficha FLC 3.0 para estudios CASO-CONTROL

Áreas Criterios

Área 1. 
Referencias

1.1.	 Cita bibliográfica completa.
1.2.	 Cita bibliográfica abreviada.

Área 2. 
Descripción 
del estudio

2.1.	 Especifica el diseño del estudio.
2.2.	 Describe los objetivos del estudio.
2.3.	 Describe la localización y periodo de realización del estudio.

Área 3. 
Pregunta de 
investigación

3.1.	 ¿Se define adecuadamente la población objeto de estudio? Anótala.
3.2.	 ¿Se define adecuadamente la enfermedad o efecto objeto de estudio? 

Anótala.
3.3.	 ¿Se define(n) adecuadamente la(s) exposición(es) o factor(es) de 

riesgo que se quiere(n) estudiar? Anótalas.
3.4.	 ¿El estudio se basa en una pregunta de investigación claramente 

definida?

Área 4. 
Método

4.1.	 Indica el número de casos y controles.
4.2.	 ¿Se hizo una estimación del tamaño de la muestra?
4.3.	 ¿Están descritos los criterios diagnósticos empleados para la 

definición de casos? En caso afirmativo, indícalos.
4.4.	 ¿Están descritos los criterios empleados para la definición de 

controles? En caso afirmativo, indícalos.
4.5.	 ¿Son los criterios de inclusión y exclusión adecuados para responder 

a la pregunta planteada?
4.6.	 ¿Los casos y controles fueron seleccionados de poblaciones 

comparables?
4.7.	 ¿Está bien descrita la exposición en los casos? Anótala.
4.8.	 ¿Está bien descrita la exposición en los controles? Anótala.
4.9.	 ¿Se utilizaron instrumentos de medición fiables?
4.10.	 ¿Se indican las fuentes de información?
4.11.	 ¿Se controlaron los posibles factores de confusión?
4.12.	 ¿El método del estudio ha permitido minimizar los sesgos?

Área 5. 
Resultados

5.1.	 ¿Se especifican los principales resultados? Anótalos.
5.2.	 ¿Los resultados están correctamente sintetizados y descritos?

Área 6. 
Conclusiones

6.1.	 Anota las conclusiones del estudio.
6.2.	 ¿Las conclusiones están justificadas?

Área 7. 
Conflicto 
de intereses

7.	 ¿Está bien descrita la existencia o ausencia de conflicto de intereses? 
Si consta, especifica la fuente de financiación.

Área 8. Validez 
externa

8.	 ¿Los resultados del estudio son generalizables a la población y 
contexto que interesan?

Área 9. 
Evaluación 
de la calidad 
del estudio

9.1.	 Evaluación de la calidad del estudio
9.2.	 Anota tus comentarios sobre la lectura crítica

Área 10. Tabla 
de evidencia
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IV.4.6.  �Instrumento para la lectura crítica de estudios de EVALUACIÓN 
ECONÓMICA

El instrumento diseñado para la valoración de la calidad de estudios 
de EVALUACIÓN ECONÓMICA incluye los criterios descritos en la ta­
bla 6. La Ficha completa de estudios de Evaluación Económica se describe 
en el Anexo VIII.3.6.

Tabla 6. � Criterios incluidos en la ficha FLC 3.0 para estudios de 
EVALUACIÓN ECONÓMICA

Áreas Criterios

Área 1. 
Referencias

1.1.	 Cita bibliográfica completa.
1.2.	 Cita bibliográfica abreviada.

Área 2. 
Descripción 
del estudio

2.1.	 Especifica el tipo de evaluación económica realizada.
2.2.	 Describe los objetivos del estudio.
2.3.	 Describe la localización y periodo de realización del estudio.

Área 3. 
Pregunta de 
Investigación 

3.1.	 Describe la población objeto del estudio.
3.2.	 ¿Está/n descrita/s la/s intervención/es evaluada/s? Anótala/s.
3.3.	 ¿Está/n descrito/s el/los comparador/es evaluado/s? Anótalo/s.
3.4.	 ¿Se identificaron los beneficios relevantes de cada alternativa? 

Anótalos.
3.5.	 ¿Se identificaron los costes relevantes de cada alternativa? Anótalos.
3.6.	 ¿El estudio se basa en una pregunta de investigación claramente 

definida?

Área 4. 
Método 

4.1.	 ¿Se indica la perspectiva del análisis? Anótala.
4.2.	 ¿Se especifica y justifica el horizonte temporal del estudio? Anótalo.
4.3.	 En caso de ser necesario: ¿se realizó un ajuste temporal (actualización) 

de los costes y beneficios que se producen en el futuro? Anota la tasa 
de descuento.

4.4.	 Si corresponde: ¿se utilizó un modelo para estimar los costes y 
beneficios?

4.5.	 ¿Se realizó y justificó un análisis de sensibilidad? Anótalo.
4.6.	 ¿El método empleado es adecuado?

Área 5. 
Resultados

5.1.	 ¿Se presentan adecuadamente los parámetros del estudio? Anótalos.
5.2.	 ¿Se presentan los resultados mediante un análisis incremental de 

costes y beneficios? Anótalos.
5.3.	 ¿Se presentan los resultados del análisis de sensibilidad? Anótalos.
5.4.	 ¿Los resultados están correctamente sintetizados y descritos?

Área 6. 
Conclusiones

6.1.	 Anota las conclusiones del estudio.
6.2.	 ¿Las conclusiones están justificadas?

Área 7. 
Conflicto 
de intereses

7.	 ¿Está bien descrita la existencia o ausencia de conflicto de intereses? 
Si consta, especifica la fuente de financiación.

Área 8. Validez 
externa

8.	 ¿Los resultados del estudio son generalizables a la población y 
contexto que interesan?

Área 9. 
Evaluación 
de la calidad 
del estudio

9.1.	 Evaluación de la calidad del estudio.
9.2.	 Anota tus comentarios sobre la lectura crítica.

Área 10. Tabla 
de evidencia
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IV.4.7.  �Instrumento para la lectura crítica de estudios de SERIE DE 
CASOS

El instrumento diseñado para la valoración de la calidad de estudios 
de SERIE DE CASOS incluye los criterios descritos en la tabla 7. La Ficha 
completa de estudios de Serie de Casos se describe en el Anexo VIII.3.7.

Tabla 7. � Criterios incluidos en la ficha FLC 3.0 para estudios de 
SERIE DE CASOS

Áreas Criterios

Área 1. 
Referencias

1.1.	 Cita bibliográfica completa.
1.2.	 Cita bibliográfica abreviada.

Área 2. 
Descripción 
del estudio

2.1.	 Especifica el diseño del estudio.
2.2.	 Describe los objetivos del estudio.
2.3.	 Indica la localización y fecha de realización del estudio.

Área 3. 
Pregunta de 
investigación

3.1.	 Indica la población, intervención o característica común, resultados 
y tiempo de seguimiento del estudio.

3.2.	 ¿El estudio se basa en una pregunta de investigación claramente 
definida?

Área 4. 
Método

4.1.	 Indica el número de casos a estudio.
4.2.	 ¿Están descritos los criterios empleados para la definición de 

casos? En caso afirmativo, indícalos.
4.3.	 ¿Son los criterios de inclusión y exclusión adecuados para 

responder a la pregunta planteada?
4.4.	 ¿Está bien descrita la intervención o característica común?
4.5.	 ¿Se describe el sistema utilizado para recoger la información sobre 

los efectos?
4.6.	 ¿El periodo de seguimiento es suficientemente largo para que se 

produzcan los efectos?
4.7.	 ¿Se produjeron pérdidas? (anota el número y porcentaje).
4.8.	 ¿El método del estudio ha permitido minimizar los sesgos?

Área 5. 
Resultados

5.1.	 Anota los principales resultados.
5.2.	 ¿Los resultados están correctamente sintetizados y descritos?

Área 6. 
Conclusiones

6.1.	 Anota las conclusiones del estudio.
6.2.	 ¿Las conclusiones están justificadas?

Área 7. 
Conflicto de 
intereses

7.	 ¿Está bien descrita la existencia o ausencia de conflicto de 
intereses? Si consta, especifica la fuente de financiación.

Área 8. 
Validez 
externa

8.1.	 ¿Los resultados del estudio son generalizables a la población y 
contexto que interesan?

Área 9. 
Evaluación de 
la calidad del 
estudio

9.1.	 Evaluación de la calidad del estudio
9.2.	 Anota tus comentarios sobre la lectura crítica

Área 10. 
Tabla de 
evidencia
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IV.5. � Resultados de la revisión externa 
y validación

IV.5.1.  Resultados sobre la comprensibilidad y aplicabilidad

En el Anexo VIII.4. se pueden consultar los resultados relativos a la 
validación en el que 13 revisores expertos en RS y evaluación económica 
valoran la facilidad de comprensión y aplicabilidad de los criterios conteni­
dos en las siete Fichas evaluadas.

En cuanto a la comprensibilidad, pocos revisores manifestaron pro­
blemas respecto a la comprensión de las diferentes áreas, siendo las de 
«método» y «calidad del estudio», las que presentaron mayor dificultad 
(Figura 1).

Figura 1.  Resumen sobre la comprensibilidad de las diferentes áreas  
de la FLC 3.0

Las áreas de «validez externa», «método», y «calidad del estudio» 
presentaron relativamente mayor dificultad de aplicación que el resto (Fi­
gura 2).

Figura 2.  Resumen sobre la aplicabilidad de las diferentes áreas  
de la FLC 3.0
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Teniendo en cuenta estas valoraciones se realizaron modificaciones 
en la redacción de los criterios, menús de ayuda y en los términos de glo­
sario. Además se modificaron algunas categorías de respuesta y se eliminó 
la opción de «No sabe/no aplicable» así como la orientación para la valora­
ción global de la calidad.

IV.5.2.  Resultados sobre la utilidad

En relación a la utilidad percibida, un 91 % de los revisores estuvie­
ron «de acuerdo» o «totalmente de acuerdo» en que los instrumentos in­
cluidos en FLC 3.0 resultan útiles para la evaluación de la calidad de un es­
tudio (Figura 3).

La herramienta es útil  
para evaluar la calidad de un estudio

Figura 3.  Resumen sobre la utilidad de las diferentes áreas de la FLC 3.0

En relación a la utilidad de la herramienta para decidir sobre la inclu­
sión o exclusión de un estudio en una revisión sistemática, un 67 % de los 
revisores estuvieron «de acuerdo» o «totalmente de acuerdo» en que las 
FLC 3.0 resultan útiles en este proceso (Figura 4).
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La herramienta FLC es útil  
para decidir sobre la inclusión o exclusión de un estudio  

en una revisión sistemática

Figura 4.  Resumen sobre la utilidad para incluir o excluir  
un estudio en una RS

IV.5.3.  �Resultados sobre la función facilitadora en los procesos de lectura 
crítica y síntesis de la evidencia

El 83  % de los revisores estuvieron «de acuerdo» o «totalmente de 
acuerdo» en que las FLC facilitan el proceso de lectura crítica (Figura 5).

La herramienta FLC facilita la realización  
del proceso de lectura crítica 
en una revisión sistemática

Figura 5.  Resumen sobre la función facilitadora de las FLC 3.0
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En cuanto a la síntesis de la evidencia, un 87 % de los revisores estu­
vieron «de acuerdo» o «totalmente de acuerdo» en que las FLC facilitan 
este proceso (Figura 6).

La herramienta FLC facilita la síntesis  
de la evidencia en una revisión sistemática

Figura 6.  Resumen sobre la función facilitadora de las FLC 3.0

IV.5.4.  Resultados sobre la exhaustividad y confiabilidad

Un 85 % de los revisores consideraron que las FLC 3.0 cubrían los as­
pectos esenciales para valorar la calidad de los estudios (Figura 7).

La herramienta FLC cubre los aspectos esenciales  
para valorar la calidad de un estudio

Figura 7.  Resumen sobre la exhaustividad de las FLC 3.0
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Un 73 % afirmaron que las FLC 3.0 les daban confianza para evaluar 
la calidad de un estudio.

Me da confianza aplicar la Ficha de Lectura Crítica  
para la evaluación de la calidad de un estudio

Figura 8.  Resumen sobre la confiabilidad de las FLC 3.0

IV.5.5.  Resultados sobre los usos potenciales de las FLC 3.0

Los revisores externos valoraron la aplicación FLC 3.0 especialmente 
interesante para sintetizar la evidencia de una revisión sistemática, aunque 
destaca también el interés demostrado para evaluar la calidad de los estu­
dios, para compartir información con otros elaboradores de revisiones sis­
temáticas, así como instrumento docente (Figura 9).

¿Para qué usarías las FLC?

Figura 9.  Resumen sobre usos potenciales de las FLC 3.0
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IV.5.6.  Resultados sobre los menús de ayuda y el glosario

Un 95 % de los revisores consideraron útiles los menús de ayuda que 
acompañan a los criterios de valoración de la calidad (Figura 10).

¿Qué te parecen los menús de ayuda?

Figura 10.  Resumen sobre la valoración de los menús de ayuda  
de las FLC 3.0

Un 94 % de los revisores útil el glosario de términos epidemiológicos 
(Figura 11).

¿Qué te parece el glosario?

Figura 11.  Resumen sobre la valoración del glosario de las FLC 3.0
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IV.5.7.  �Transcripción de algunas propuestas de los revisores externos

Todas las propuestas y comentarios realizadas por los revisores exter­
nos han sido analizadas y tenidas en cuenta a la hora de generar la versión 
FLC 3.0.

A continuación se reproducen algunas de las aportaciones hechas por 
los revisores externos y que atañen a los siete instrumentos:

«La tabla resumen me parece un poco escueta. Creo que me gusta 
más la anterior, me parece más completa. Aunque en esta nueva está 
mejor definida la columna que indica la calidad metodológica del estu-
dio. En la anterior reflejaba calidad de la evidencia y eso a mí me daba 
lugar a confusión con el nivel de evidencia.»

«Pienso que una de las utilidades que puede tener y que no se in-
dica es la homogeneidad que introduciría su uso extensivo. Si la usa-
mos todos, los trabajos tendrían una estructura más parecida.»

«Creo que la ventaja comparativa de esta herramienta frente a los 
otros instrumentos similares es el entorno online e informatizado.»

«Considero que los criterios son, en algunos casos, difíciles de in-
terpretar. Por tanto toda la ayuda para poder evaluarlos me parece una 
fundamental y estas fichas son una herramienta totalmente útil.»

«Encuentro que tiene los mismos problemas que el resto de ins-
trumentos similares: mezcla la valoración de la calidad del informe 
(qué y cómo se informa) con la valoración de la calidad del estudio 
(qué y cómo se hizo el estudio). También este instrumento lleva a va-
lorar estudios hechos en otros contextos con criterios válidos para Es-
paña. Sería bueno que se indicara que un estudio no es menos válido 
por incluir perspectivas estrechas (hospital) si ese era su objetivo, u 
otras tasas de descuento...

«En el área sobre conflicto de intereses, incluiría una pequeña 
modificación para mejorar la comprensión, de la siguiente forma: ¿Se 
hace referencia explícita de la existencia o ausencia de conflicto de inte-
reses y se indica, en su caso, la entidad financiadora?»
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V.  Discusión

La actualización de la aplicación FLC ha surgido como un proceso 
natural en el desarrollo y en el uso de esta herramienta metodológica. A 
través de las aportaciones de los 7.248 usuarios inscritos en la aplicación a 
fecha de marzo 2017 y de la colaboración con DIMDI y DAHTA, se han 
identificado áreas de mejora que resultaban recomendable modificar de 
cara a mejorar la utilidad de la herramienta y adaptarla a las necesidades 
de los usuarios.

Como se ha comentado en el capítulo de resultados, se han desarro­
llado múltiples herramientas para la valoración de la calidad de los estu­
dios especialmente para ensayos clínicos, pero se han desarrollado menos 
instrumentos dirigidos a valorar la calidad de otro tipo de estudios, como 
estudios caso-control o series de casos. Por ello la plataforma FLC incluye 
instrumentos para la valoración de 7 tipos de diseños diferentes (estudios 
de pruebas diagnósticas, RS, ensayos clínicos, estudios de cohortes, estu­
dios caso-control, estudios de evaluación económica y series de casos).

Además, algunas escalas incluyen criterios que exigen ciertos cono­
cimientos epidemiológicos para su comprensión y aplicación, lo que aleja 
a muchos profesionales sanitarios de la realización de un proceso de Lec­
tura Crítica. Por ello, la herramienta FLC incluye menús de ayuda para la 
correcta utilización de los criterios incluidos y un glosario para aclarar con­
ceptos epidemiológicos.

Por otra parte, esta aplicación plantea está disponible en formato 
electrónico y permiten realizar la síntesis de la evidencia científica me­
diante la generación automática de Tablas de Evidencia.

Todos estos elementos diferenciales son novedades que a priori plan­
tean ventajas importantes, pero que precisan ser analizadas y validadas.

Uno de los inconvenientes detectados en la versión FLC 2.0 era el no 
incluir algunos de los estándares más actuales para la evaluación y el repor­
taje de estudios, por lo que se hacía necesario un reajuste de su contenido. 
Para ello se ha llevado una búsqueda sistemática de bases de datos biomé­
dicas, literatura gris y páginas web relacionadas con la evaluación de tecno­
logías sanitarias y la PBE con el fin de localizar y analizar todas las listas de 
comprobación y artículos publicados sobre Lectura Crítica.

Por otra parte, a través del uso de la herramienta FLC 2.0 se detectó 
que si bien permitía una evaluación exhaustiva de la calidad, también ra­
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lentizaba el proceso de revisión sistemática especialmente si ésta contenía 
un número elevado de estudios. Por ello, surgió la iniciativa de desarrollar 
herramientas que combinen rigor y más agilidad en el proceso de Lectura 
Crítica. Para ello, se compararon las FLC 2.0 con otros instrumentos de 
lectura crítica y se eliminaron aquellos criterios que no aparecían en nin­
gún otro instrumento y que no fuese necesario para la síntesis de las carac­
terísticas de los estudios. Para comprobar la validez de los instrumentos en 
cuanto al contenido necesario para realizar el proceso de Lectura Crítica, 
se consultó a los revisores externos y al grupo asesor. Aunque de forma ge­
neral se corroboró que los instrumentos contenían suficientes elementos 
para evaluar la calidad de los estudios, salvo en dos casos en los que se de­
cidió incorporar criterios en la versión final.

Entre las sugerencias aportadas por los usuarios se planteó la mejora 
de los criterios que apoyaban la calificación final de la calidad del estudio. 
Estos criterios y la ayuda para la clasificación del estudio han sido debati­
dos y modificados por consenso de los grupos coordinador y asesor.

Además se han desarrollado instrumentos gráficos que resumen el 
proceso de análisis de la calidad inspirados en la herramienta QUADAS (5) 
y que permitan un análisis visual que facilita la decisión sobre el nivel de ca­
lidad de los estudios.

En resumen podemos afirmar que, si bien la herramienta FLC 2.0 
para la lectura crítica y síntesis de la evidencia ha tenido una alta acepta­
ción por los usuarios a lo largo de sus 10 años de trayectoria, el desarrollo 
de la nueva versión 3.0 proporciona una herramienta más práctica, útil y 
fiable para los profesionales que realizan una RS.
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VI.  Conclusiones

•	 La nueva plataforma para la Lectura Crítica FLC 3.0 ha dado lugar 
a instrumentos más breves y ágiles que los de la versión anterior.

•	 La FLC 3.0 permite el análisis y síntesis de siete tipos de diseños en 
una única aplicación web.

•	 Los «menús de ayuda» y los «glosarios» que acompañan los crite­
rios de valoración de la calidad han sido actualizados y se acompa­
ñan de más ejemplos de acuerdo a las sugerencias de los usuarios.

•	 Estos instrumentos están disponible en español, inglés y alemán, lo 
que facilita la comprensión de los criterios y los conceptos epide­
miológicos.

•	 La generación de tablas de resumen de los datos y características 
de los estudios (tablas de evidencia) permiten sintetizar la informa­
ción de forma rápida y comparar las características principales y re­
sultados de los estudios.

•	 La aplicación permite la generación de listas de referencias biblio­
gráficas por temas.

•	 Es posible el acceso vía web a la información de la revisión sistemá­
tica (fichas de lectura crítica, tablas de evidencia, listas de referen­
cias bibliográficas, glosarios) desde cualquier dispositivo o equipo 
con acceso a Internet.

•	 La plataforma permite compartir el trabajo de lectura crítica y de 
síntesis de la evidencia realizado con otros revisores seleccionados 
y genera una base pública de revisiones realizadas por diferentes 
profesionales.

•	 La plataforma FLC 3.0 se plantea como una aplicación interactiva 
que permite la comunicación entre los usuarios y los gestores de 
la misma lo que permite solucionar posibles problemas técnicos y 
para aportar sugerencias que permitan adaptar estas herramientas 
a las necesidades de los profesionales.

•	 FLC 3.0 proporciona nuevos elementos gráficos que ayudan a valo­
rar de forma global la calidad de los estudios.

•	 Esta versión incluye los estándares de calidad metodológica más 
actuales.

•	 Su fiabilidad, facilidad de uso y utilidad han sido refrendadas por 
13 profesionales expertos en evaluación de tecnologías sanitarias.
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VIII.  Anexos

Anexo VIII.1. � Descripción de la estrategia 
de búsqueda

Base de datos: Embase <1980 to 2016 Week 48>, Ovid MEDLINE(R) 
<1946 to November Week 3 2016>, Ovid MEDLINE(R) In-Process & 
Other Non-Indexed Citations <December 02, 2016>, Ovid MEDLINE(R) 
Daily Update <January 20, 2017>

Estrategia de búsqueda:

--------------------------------------------------------------------------------

1	 epidemiological studies.mp. [mp=ti, ab, sh, hw, tn, ot, dm, mf, dv, 
kw, nm, kf, ps, rs, an, ui] (68.712)

2	 critical appraisal.mp. [mp=ti, ab, sh, hw, tn, ot, dm, mf, dv, kw, nm, 
kf, ps, rs, an, ui] (9.454)

3	 1 and 2 (53)
4	 limit 3 to yr=»2004 -Current» (35)
5	 quality assessment.mp. [mp=ti, ab, sh, hw, tn, ot, dm, mf, dv, kw, 

nm, kf, ps, rs, an, ui] (19.522)
6	 limit 5 to yr=»2004 -Current» (13.625)
7	 1 and 6 (44)
8	 1 and 5 (70)

***************************
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Anexo VIII.2. � Cuestionario diseñado para la 
revisión externa

Encuesta para revisión externa de la ficha de lectura crítica  
de Series de Casos

Pág. 1.  Información socio-demográfica

Preg. 1.  Selecciona la agencia de la Red ETS en la que trabajas:

	 Agencia de Calidad y Evaluación Sanitarias de Cataluña 
(AQuAS).

	 Agencia de Evaluación de Tecnologías Sanitarias (AETS) del Ins­
tituto de Salud Carlos III.

	 Agencia de Evaluación de Tecnologías Sanitarias de Andalucía 
(AETSA).

	 Agencia de Evaluación de Tecnologías Sanitarias de Galicia (Ava­
lia-t).

	 Instituto Aragonés de Ciencias de la Salud (IACS).

	 Servicio de Evaluación de Tecnologías Sanitarias del País Vasco 
(OSTEBA).

	 Servicio de Evaluación y Planificación del Servicio Canario de Sa­
lud (SESCS).

	 Unidad de Evaluación de Tecnologías Sanitarias (UETS) de la 
Comunidad de Madrid.

Preg. 2.  Por favor, introduce tu nombre:

_________________________________________________________________

Por favor, califica tu acuerdo con los siguientes enunciados sobre las 
diferentes áreas de la FLC breve de Series de casos:
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Preg. 3.  Área 1. Referencias

Totalmente 
en 

desacuerdo

En 
desacuerdo

Ni de 
acuerdo 

ni en 
desacuerdo

De acuerdo
Totalmente 
de acuerdo

El área de REFEREN-
CIAS es fácil de en-
tender

    

El área de REFEREN-
CIAS es fácil de apli-
car

    

Preg. 4.  Por favor, añade tus comentarios al área de REFERENCIAS 
(criterios, menús de ayuda, definiciones de glosario):

______________________________________________________________________
______________________________________________________________________
______________________________________________________________________
______________________________________________________________________
______________________________________________________________________
______________________________________________________________________

Preg. 5.  Área 2. Objetivos

Totalmente 
en 

desacuerdo

En 
desacuerdo

Ni de 
acuerdo 

ni en 
desacuerdo

De acuerdo
Totalmente 
de acuerdo

El área de OBJETI-
VOS es fácil de en-
tender

    

El área de OBJETI-
VOS es fácil de apli-
car

    

Preg. 6.  Por favor, añade tus comentarios al área de OBJETIVOS 
(criterios, menús de ayuda, definiciones de glosario):

______________________________________________________________________
______________________________________________________________________
______________________________________________________________________
______________________________________________________________________
______________________________________________________________________
______________________________________________________________________
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Preg. 7.  Área 3. Pregunta de investigación

Totalmente 
en 

desacuerdo

En 
desacuerdo

Ni de 
acuerdo 

ni en 
desacuerdo

De acuerdo
Totalmente 
de acuerdo

El  á rea  de  PRE-
GUNTA DE INVESTI-
GACIÓN es fácil de 
entender

    

El  á rea  de  PRE-
GUNTA DE INVESTI-
GACIÓN es fácil de 
aplicar

    

Preg. 8.  Por favor, añade tus comentarios al área de PREGUNTA DE 
INVESTIGACIÓN (criterios, menús de ayuda, definiciones de glosario):

______________________________________________________________________
______________________________________________________________________
______________________________________________________________________
______________________________________________________________________
______________________________________________________________________
______________________________________________________________________

Preg. 9.  Área 4. Método

Totalmente 
en 

desacuerdo

En 
desacuerdo

Ni de 
acuerdo 

ni en 
desacuerdo

De acuerdo
Totalmente 
de acuerdo

El área de MÉTODO 
es fácil de entender     

El área de MÉTODO 
es fácil de aplicar     

Preg. 10.  Por favor, añade tus comentarios al área de MÉTODO (criterios, 
menús de ayuda, definiciones de glosario):

______________________________________________________________________
______________________________________________________________________
______________________________________________________________________
______________________________________________________________________
______________________________________________________________________
______________________________________________________________________
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Preg. 11.  Área 5. Resultados

Totalmente 
en 

desacuerdo

En 
desacuerdo

Ni de 
acuerdo 

ni en 
desacuerdo

De acuerdo
Totalmente 
de acuerdo

El área de RESULTA-
DOS es fácil de en-
tender

    

El área de RESULTA-
DOS es fácil de apli-
car

    

Preg. 12.  Por favor, añade tus comentarios al área de RESULTADOS 
(criterios, menús de ayuda, definiciones de glosario):

______________________________________________________________________
______________________________________________________________________
______________________________________________________________________
______________________________________________________________________
______________________________________________________________________
______________________________________________________________________

Preg. 13.  Área 6. Conclusiones

Totalmente 
en 

desacuerdo

En 
desacuerdo

Ni de 
acuerdo 

ni en 
desacuerdo

De acuerdo
Totalmente 
de acuerdo

El área de CONCLU-
SIONES es fácil de 
entender

    

El área de CONCLU-
SIONES es fácil de 
aplicar

    

Preg. 14.  Por favor, añade tus comentarios al área de CONCLUSIONES 
(criterios, menús de ayuda, definiciones de glosario):

______________________________________________________________________
______________________________________________________________________
______________________________________________________________________
______________________________________________________________________
______________________________________________________________________
______________________________________________________________________
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Preg. 15.  Área 7. Conflicto de intereses

Totalmente 
en 

desacuerdo

En 
desacuerdo

Ni de 
acuerdo 

ni en 
desacuerdo

De acuerdo
Totalmente 
de acuerdo

El área de CONFLICTO 
DE INTERESES es fácil 
de entender

    

El área de CONFLICTO 
DE INTERESES es fácil 
de aplicar

    

Preg. 16.  Por favor, añade tus comentarios al área de CONFLICTO DE 
INTERESES (criterios, menús de ayuda, definiciones de glosario):

______________________________________________________________________
______________________________________________________________________
______________________________________________________________________
______________________________________________________________________
______________________________________________________________________
______________________________________________________________________

Preg. 17.  Área 8. Validez externa

Totalmente 
en 

desacuerdo

En 
desacuerdo

Ni de 
acuerdo 

ni en 
desacuerdo

De acuerdo
Totalmente 
de acuerdo

El área de VALIDEZ 
EXTERNA es fácil de 
entender

    

El área de VALIDEZ 
EXTERNA es fácil de 
aplicar

    

Preg. 18.  Por favor, añade tus comentarios al área de VALIDEZ 
EXTERNA (criterios, menús de ayuda, definiciones de glosario):

______________________________________________________________________
______________________________________________________________________
______________________________________________________________________
______________________________________________________________________
______________________________________________________________________
______________________________________________________________________
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Preg. 19.  Área 9. Evaluación de la calidad del estudio

Totalmente 
en 

desacuerdo

En 
desacuerdo

Ni de 
acuerdo 

ni en 
desacuerdo

De acuerdo
Totalmente 
de acuerdo

El área de EVALUA-
CIÓN DE LA CALI-
DAD DEL ESTUDIO 
es fácil de entender

    

El área de EVALUA-
CIÓN DE LA CALI-
DAD DEL ESTUDIO 
es fácil de aplicar

    

Preg. 20.  Por favor, añade tus comentarios al área de EVALUACIÓN DE 
LA CALIDAD DEL ESTUDIO:

______________________________________________________________________
______________________________________________________________________
______________________________________________________________________
______________________________________________________________________
______________________________________________________________________
______________________________________________________________________

Preg. 21.  Área 10. Tabla de evidencia

Totalmente 
en 

desacuerdo

En 
desacuerdo

Ni de 
acuerdo 

ni en 
desacuerdo

De acuerdo
Totalmente 
de acuerdo

La TABLA DE EVI-
DENCIA recoge las 
principales caracterís-
ticas de los estudios

    

Preg. 22.  Por favor, añade tus comentarios al área de TABLA DE 
EVIDENCIA:

______________________________________________________________________
______________________________________________________________________
______________________________________________________________________
______________________________________________________________________
______________________________________________________________________
______________________________________________________________________
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Preg. 23.  ¿Qué te parecen los menús de ayuda para responder a las 
preguntas?

	 Nada útil.

	 Poco útil.

	 Útil.

	 Bastante útil.

	Muy útil.

Preg. 24.  ¿Qué te parece el glosario que acompaña a las preguntas?

	 Nada útil.

	 Poco útil.

	 Útil.

	 Bastante útil.

	Muy útil.

Preg. 25.  Por favor, califica tu acuerdo con los siguientes enunciados sobre 
las diferentes áreas de la FLC breve de Series de casos:

Totalmente 
en 

desacuerdo

En 
desacuerdo

Ni de 
acuerdo 

ni en 
desacuerdo

De 
acuerdo

Totalmente 
de acuerdo

La herramienta FLC breve 
de Series de casos es útil 
para evaluar la calidad de 
un estudio

    

La herramienta FLC breve 
de Series de casos es útil 
para decidir sobre la inclu-
sión o exclusión de un es-
tudio en una revisión sis-
temática

    

La herramienta FLC breve 
de Series de casos facilita 
la realización del proceso 
de lectura crítica en una 
revisión sistemática

    

La herramienta FLC breve 
de Series de casos faci-
lita la síntesis de la evi-
dencia en una revisión sis-
temática

    
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Preg. 26.  La FLC breve de Series de casos cubre los aspectos esenciales 
para valorar la calidad de un estudio de Series de casos.

	 Totalmente en desacuerdo.

	 En desacuerdo.

	 Ni de acuerdo ni en desacuerdo.

	 De acuerdo.

	 Totalmente de acuerdo.

Preg. 27.  Me da confianza aplicar la FLC breve de Series de casos para la 
evaluación de la calidad de un estudio de Series de casos.

	 Totalmente en desacuerdo.

	 En desacuerdo.

	 Ni de acuerdo ni en desacuerdo.

	 De acuerdo.

	 Totalmente de acuerdo.

Preg. 28.  ¿Para qué usarías la herramienta FLC breve de Series de casos?

	 Para evaluar la calidad de un estudio.

	 Para sintetizar la evidencia en una revisión sistemática.

	 Para compartir información con otros elaboradores de revisiones 
sistemáticas.

	 Con fines docentes.

	 No la usaría.

	 Otros fines (por favor especifique) _____________________________
______________________________________________________________

Preg. 29.  Para finalizar, ¿tienes algún comentario sobre los criterios de la 
FLC de Series de casos? ¿Añadirías, eliminarías o modificarías algo?

______________________________________________________________________
______________________________________________________________________
______________________________________________________________________
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Anexo VIII.3. � Fichas de Lectura Crítica 
FLC 3.0 completas

Anexo VIII.3.1.  FLC breve de Pruebas diagnósticas

Área 1.  Referencias

1.1.  Cita bibliográfica completa (Respuesta: abierta)

MENÚ DE AYUDA:

Se recomienda citar siguiendo el estilo de Vancouver. Por ejemplo:

Leff B, Burton L, Mader S. Satisfaction with hospital at home care. J Am Geriatr Soc. 
2006; 54(11):1355-1363.

Para saber más: http://www.fisterra.com/recursos_web/mbe/vancouver.asp 
LISTADO DE REFERENCIAS:

La información en este punto se incluirá en un listado de referencias bibliográficas en for-
mato Word al cual se accede pulsando el botón de REFERENCIAS.

1.2.  Cita bibliográfica abreviada (Respuesta: abierta)

MENÚ DE AYUDA:

Se recomienda anotar el apellido del primer/a autor/a seguido del año de publicación.

Por ejemplo: Leff 2006.
TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.

Área 2.  Descripción del estudio

2.1.  Describe los objetivos del estudio (Respuesta: abierta)

MENÚ DE AYUDA:

Los estudios sobre pruebas diagnósticas pueden cumplir dos objetivos:

•	 El primero es valorar el impacto de una o de varias estrategias diagnósticas en las de-
cisiones clínicas o en los resultados en los pacientes. Esta evaluación se realiza me-
diante ensayos clínicos aleatorizados o estudios comparativos no experimentales.

•	 El segundo objetivo, tradicionalmente más frecuente, es conocer la capacidad diag-
nóstica de una prueba; a este tipo de estudios es al que hacemos referencia en esta 
ficha. En ellos se evalúa la capacidad de una prueba para clasificar a una persona 
según la presencia o ausencia de una enfermedad. Permite por lo tanto identificar a 
aquellos individuos que podrían beneficiarse de una intervención.
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GLOSARIO:

ESTUDIOS DE PRUEBAS DIAGNÓSTICAS

Los estudios que evalúan la capacidad diagnóstica de una prueba se basan general-
mente en una comparación entre la prueba a estudio y una prueba de referencia, se apli-
can ambas pruebas a un conjunto de pacientes y se comparan los resultados.

Si deseas ampliar información accede a: http://www.lecturacritica.com/web/docs/es/
introduccion_1.pdf 
TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.

2.2.  Describe la localización y periodo de realización del estudio 
(Respuesta: abierta)

MENÚ DE AYUDA:

Especifica si el estudio se realiza en un solo centro o es un estudio multicéntrico, así 
como el año o el periodo en el que se realizó.
TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.

Área 3.  Pregunta de investigación

3.1.  Indica la población, prueba diagnóstica de interés, la prueba de 
comparación y las variables de resultado analizadas en el estudio (Res­
puesta: abierta)

MENÚ DE AYUDA:

Deben de estar especificados los principales componentes de la pregunta de investiga-
ción:

•	 Definición de la población a estudio (características basales).
•	 Prueba diagnóstica que queremos analizar.
•	 Prueba/s diagnóstica/s de comparación: A veces compararemos la prueba diagnós-

tica a estudio con otras pruebas que nos sirvan de referencia. Éstas pueden ser la 
mejor prueba posible (patrón oro) o la prueba más habitual.

•	 Resultados: Los resultados deben ser relevantes y medibles.
GLOSARIO
PATRÓN ORO

El método, procedimiento o medida que queda ampliamente aceptada como la mejor 
disponible para servir de referencia y comparación con respecto a las nuevas interven-
ciones.
TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.
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3.2.  ¿El estudio se basa en una pregunta de investigación claramente 
definida? (Respuesta: cerrada. Opciones: Sí-No-Parcialmente-Sin informa­
ción)

MENÚ DE AYUDA:

Esta es una pregunta resumen relativa a la pregunta de investigación. Para contestarla, 
repasa todas tus respuestas dentro de esta área.

Si la pregunta no está bien definida, será difícil valorar si el estudio cumple sus objetivos 
o en qué medida sus conclusiones son válidas para responder a nuestros objetivos

Selecciona tu respuesta en función de los siguientes criterios:

•	 Sí: si todos los componentes de la pregunta están definidos claramente.
•	 No: si no se ha definido alguno de los componentes.
•	 Parcialmente: si uno o más componentes se han definido parcialmente.
•	 Sin información: el artículo no aporta datos suficientes para valorar esta área.
RESUMEN VALORACIÓN CALIDAD METODOLÓGICA

La información que insertes en este campo será reflejada en resumen final para la valora-
ción de la calidad metodológica.

Área 4.  Método

4.1.  Indica el número de participantes seleccionados (Respuesta: abierta)

MENÚ DE AYUDA:

Deben estar descritas las características basales de los participantes tales como sexo, 
edad, etc. y la información debe presentarse claramente preferiblemente en forma de ta-
bla.
TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.

4.2.  ¿El método de selección de pacientes ha sido adecuado? (Res­
puesta: cerrada. Opciones: Sí-No-Parcialmente-Sin información)

MENÚ DE AYUDA:

Un método de selección de pacientes adecuado presenta las siguientes características:

•	 Se ha seleccionado de forma aleatoria (en vez de consecutiva).
•	 Se han elegido pacientes de todos los niveles de la enfermedad.
•	 Se ha evitado utilizar un diseño caso-control (grupo de enfermos/grupo de sanos).

Selecciona tu respuesta en función de los siguientes criterios:

•	 Sí: si incluye todos estos criterios.
•	 No: si no se cumple ninguno de los criterios.
•	 Parcialmente: si se cumple/n alguno/s de los criterios.
•	 Sin información: el artículo no aporta datos suficientes para valorar este criterio.
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4.3.  ¿Se describen los criterios empleados para definir qué se con­
sidera resultado negativo y positivo en la prueba diagnóstica a estudio? 
Anótalos (Respuesta: abierta y cerrada. Opciones: Sí-No-Parcialmente)

MENÚ DE AYUDA:

Es importante que esté definida de manera clara la forma de interpretar los resultados de 
la prueba diagnóstica. Por ejemplo, si el resultado se mide como una variable continua 
debe de estar descrito el valor umbral a partir del cual la prueba se considera positiva. Si 
la variable es cualitativa debe de estar descrito el punto de corte o valor discriminante.
TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.

4.4.  ¿Se describen los criterios empleados para definir qué es un re­
sultado negativo y positivo en la prueba de comparación? Anótalos (Res­
puesta: abierta y cerrada. Opciones: Sí-No-Parcialmente)

MENÚ DE AYUDA:

Es importante que esté definida de manera clara la forma en que se han interpretado los 
resultados de la prueba de comparación. Si el resultado se mide como una variable con-
tinua debe de estar descrito el valor umbral a partir del cual la prueba se considera posi-
tiva y si la variable es cualitativa debe de estar descrito el punto de corte o valor discrimi-
nante.
TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.

4.5.  ¿Se realizó la comparación con una prueba de referencia ade­
cuada? (Respuesta: cerrada. Opciones: Sí-No-Parcialmente-Sin informa­
ción)

MENÚ DE AYUDA:

Para interpretar el resultado de una prueba diagnóstica es necesario compararlo con una 
prueba de referencia o prueba «patrón oro». Ésta debe ser capaz de clasificar correcta-
mente la patología diana, tener una sensibilidad y especificidad conocida y su elección 
debería estar justificada. Se considera que los estudios que no utilizan un patrón oro 
como elemento de comparación aportan una evidencia moderada.
GLOSARIO
PATRÓN ORO

El método, procedimiento o medida que queda ampliamente aceptada como la mejor 
disponible para servir de referencia y comparación con respecto a las nuevas interven-
ciones.

4.6.  ¿La prueba de comparación se realizó en todos los sujetos de la 
muestra? (Respuesta: cerrada. Opciones: Sí-No-Sin información)
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4.7.  ¿La valoración de los resultados de ambas pruebas fue ciega? 
(Respuesta: cerrada. Opciones: Sí-No-Parcialmente-Sin información)

MENÚ DE AYUDA:

Es importante analizar si se ha evitado la subjetividad en la interpretación de los resul-
tados de la prueba. Quien interpreta la prueba diagnóstica que está siendo evaluada no 
debe conocer los resultados de la prueba de referencia y viceversa.» (enmascaramiento 
o cegamiento)
GLOSARIO
ENMASCARAMIENTO/CEGAMIENTO

Práctica consistente en mantener a los investigadores o a los sujetos del estudio ignoran-
tes de a qué grupo ha sido asignado el sujeto, o de qué población procede, como medio 
para minimizar el error.

El cegamiento se usa como protección frente a la posibilidad de que el conocimiento 
de la asignación de los participantes en el estudio pueda introducir sesgos en la realiza-
ción del mismo, afectando a la respuesta del paciente al tratamiento, al comportamiento 
de los profesionales sanitarios (sesgo de realización) o a la valoración de los resultados 
(sesgo de detección).

Métodos de enmascaramiento

Ciego simple: método de enmascaramiento en el que los participantes en un estudio no 
conocen su asignación dentro de los grupos de estudio (intervención o control).

Doble ciego: método de enmascaramiento en el que ni los participantes en el estudio, ni 
los profesionales que valoran los resultados conocen la asignación de los participantes 
en los grupos de estudio.

Triple ciego: método de enmascaramiento en el que la asignación de los participantes en 
los grupos de estudio permanece oculta para tres grupos de personas, que generalmente 
son los participantes en el estudio, los profesionales que valoran los resultados y los es-
tadísticos que realizan los análisis.

4.8.  ¿El método del estudio ha permitido minimizar los sesgos? (Res­
puesta: cerrada. Opciones: Sí-No-Parcialmente-Sin información)

MENÚ DE AYUDA:

Esta pregunta es un criterio resumen relativo al método. Para contestarla, repasa las res-
puestas dentro de esta área.

Un estudio es válido cuando su diseño y realización garantizan la detección y eliminación 
de errores sistemáticos y sesgos.

Selecciona tu respuesta en función de los siguientes criterios:

•	 Sí: si todos los componentes de la pregunta están definidos claramente.
•	 No: si no se ha definido alguno de los componentes.
•	 Parcialmente: si uno o más componentes se han definido parcialmente.
•	 Sin información: el artículo no aporta datos suficientes para valorar esta área.
RESUMEN VALORACIÓN CALIDAD METODOLÓGICA

La información que insertes en este campo será reflejada en resumen final para la valora-
ción de la calidad metodológica.
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Área 5.  Resultados

5.1.  ¿Se indican la sensibilidad, especificidad, valor predictivo po­
sitivo y valor predictivo negativo de la prueba? Anótalos (Respuesta: 
Abierta y cerrada. Opciones: Sí-No-Parcialmente)

MENÚ DE AYUDA:

Lo ideal sería trabajar con pruebas diagnósticas de alta sensibilidad y especificidad, pero 
esto no siempre es posible. En general, las pruebas diagnósticas utilizadas en programas 
de cribado deben ser de alta sensibilidad para poder captar a todos los enfermos. Una 
prueba muy sensible será especialmente adecuada en aquellos casos en los que el no 
diagnosticar la enfermedad puede resultar fatal para los enfermos, o en enfermedades en 
las que un falso positivo no produzca serios trastornos psicológicos o económicos para 
el paciente.

La especificidad se refiere a la probabilidad de que un sujeto sano sea clasificado ade-
cuadamente. En general, las pruebas confirmatorias del diagnóstico deben ser de alta es-
pecificidad, para evitar falsos positivos. Las pruebas de alta especificidad son necesarias 
en enfermedades graves pero sin tratamiento disponible que las haga curables, cuando 
exista gran interés por conocer la ausencia de enfermedad o cuando diagnosticar a un 
paciente de un mal que realmente no padece pueda acarrear graves consecuencias, ya 
sean físicas, psicológicas o económicas.
GLOSARIO

SENSIBILIDAD: Es la proporción de personas que verdaderamente están enfermas y son 
identificadas como enfermas por la prueba diagnóstica: es la tasa de verdaderos positi-
vos.

Mide la capacidad de la prueba para detectar a los verdaderos enfermos.

Sensibilidad = Enfermos con prueba positiva / Enfermos estudiados con la prueba.

ESPECIFICIDAD: Es la proporción de personas que estando sanas, son identificadas 
como sanas por la prueba diagnóstica: es la tasa de verdaderos negativos.

Mide la capacidad de la prueba para detectar a los verdaderos sanos.

Especificidad = Sanos con prueba negativa / sanos estudiados con la prueba.

VALOR PREDICTIVO POSITIVO: Proporción de personas que tienen la enfermedad con 
un resultado positivo en una prueba diagnóstica; varía en función de la prevalencia de 
la enfermedad en la población de interés. Indica la probabilidad de estar enfermo si la 
prueba es positiva.

Valor predictivo positivo = personas enfermas con prueba positiva / personas con prueba 
positiva.

VALOR PREDICTIVO NEGATIVO: Proporción de personas con un resultado negativo en 
una prueba diagnóstica que no tienen la enfermedad; varía en función de la prevalencia 
de la enfermedad en la población de interés. Indica la probabilidad de estar sano si la 
prueba es negativa.

Valor predictivo negativo = personas sanas con prueba negativa / personas con prueba 
negativa
TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.
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5.2.  ¿Se indican o se pueden calcular los cocientes de probabilidad? 
Anótalos (Respuesta: Abierta y cerrada. Opciones: Sí-No-Parcialmente)

GLOSARIO
COCIENTE DE PROBABILIDAD/ RAZÓN DE VEROSIMILITUD:

Compara la probabilidad de obtener un determinado resultado en un individuo enfermo 
con la probabilidad de ese mismo resultado en un no enfermo, es decir, indica en qué 
medida ese resultado es más probable en enfermos que en no enfermos.

El cociente de probabilidad de una prueba positiva (CPP) se calcula dividiendo la propor-
ción de enfermos que tienen un resultado de la prueba positivo (sensibilidad) por la de no 
enfermos que también tienen un resultado positivo (1-especificidad). Habitualmente tiene 
un valor mayor de 1.

El cociente de probabilidad de una prueba negativa (CPN) se calcula dividiendo la pro-
porción de enfermos que tienen un resultado negativo (1-sensibilidad) por la de no enfer-
mos que también tienen un resultado negativo (especificidad). Habitualmente tiene un va-
lor entre 0 y 1.
TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.

5.3.  ¿Se indica la exactitud diagnóstica? Anótala (Respuesta: Abierta 
y cerrada. Opciones: Sí-No-Parcialmente)

GLOSARIO
EXACTITUD DIAGNÓSTICA

Proporción de individuos bien clasificados con una prueba diagnóstica.

Exactitud = (Verdaderos positivos + verdaderos negativos) / (enfermos + sanos).
TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.

5.4.  ¿Los resultados están correctamente sintetizados y descritos? 
(Respuesta: cerrada. Opciones: Sí-No-Parcialmente-Sin información)

MENÚ DE AYUDA:

Esta pregunta es un criterio resumen relativo a los resultados. Para contestarla, repasa 
las respuestas dentro de esta área teniendo en cuenta el tipo de resultados que ofrece 
el estudio, la claridad de los mismos y la información que proporcionan los intervalos de 
confianza.

Selecciona tu respuesta en función de los siguientes criterios:

•	 Sí: si todos los componentes de la pregunta están definidos claramente.
•	 No: si no se ha definido alguno de los componentes.
•	 Parcialmente: si uno o más componentes se han definido parcialmente.
•	 Sin información: el artículo no aporta datos suficientes para valorar esta área.
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GLOSARIO
INTERVALO DE CONFIANZA

Es el intervalo dentro del que se encuentra la verdadera magnitud del efecto (nunca co-
nocida con exactitud) con un grado prefijado de seguridad. A menudo se habla de «inter-
valo de confianza del 95 %» (o límites de confianza al 95 %). Quiere decir que dentro de 
ese intervalo se encontraría el valor verdadero en el 95 % de los casos.

Cuando los intervalos de confianza son estrechos se dice que la estimación del valor del 
parámetro es más precisa.
RESUMEN VALORACIÓN CALIDAD METODOLÓGICA

La información que insertes en este campo será reflejada en resumen final para la valora-
ción de la calidad metodológica.

Área 6.  Conclusiones

6.1.  Anota las conclusiones del estudio (Respuesta: abierta)

TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.

6.2.  ¿Las conclusiones están justificadas? (Respuesta: cerrada. Opcio­
nes: Sí-No-Parcialmente-Sin información)

MENÚ DE AYUDA:

Valora si existe coherencia entre los resultados obtenidos en el estudio y sus conclusio-
nes.
RESUMEN VALORACIÓN CALIDAD METODOLÓGICA

La información que insertes en este campo será reflejada en resumen final para la valora-
ción de la calidad metodológica.
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Área 7.  Conflicto de intereses

7.1.  ¿Está bien descrita la existencia o ausencia de conflicto de inte­
reses? Si consta, especifica la fuente de financiación (Respuesta: Abierta y 
cerrada. Opciones: Sí-No-Parcialmente-Sin información)

MENÚ DE AYUDA:

En algunas circunstancias, los miembros del equipo investigador pueden tener conflicto 
de intereses.

Debe haber una declaración explícita de que todos los miembros del grupo han decla-
rado la existencia, o no, de algún conflicto de intereses.

Selecciona tu respuesta en función de los siguientes criterios:

•	 Contesta SÍ: cuando la existencia o ausencia de conflicto de intereses está clara y 
bien descrita.

•	 Contesta NO: cuando se describe la existencia o ausencia de conflicto de intereses 
pero la descripción no está clara o no está bien descrita.

•	 Contesta PARCIALMENTE: cuando se describe la existencia o ausencia de conflicto 
de intereses pero la descripción es incompleta.

•	 Contesta SIN INFORMACIÓN: cuando el artículo no aporta ninguna información al 
respecto.

GLOSARIO
CONFLICTO DE Intereses:

Conflicto que surge en una investigación cuando la fuente de financiación u otros intere-
ses pueden condicionar los resultados de un estudio o su interpretación.
RESUMEN VALORACIÓN CALIDAD METODOLÓGICA

La información que insertes en este campo será reflejada en resumen final para la valora-
ción de la calidad metodológica.

Área 8.  Validez externa

8.1.  ¿Los resultados del estudio son generalizables a la población y 
contexto que interesan? (Respuesta: cerrada. Opciones: Sí-No-Parcial­
mente-Sin información)

MENÚ DE AYUDA:

Es importante comprobar que la población y el medio del estudio son similares a la po-
blación y medio en el que se pretenden aplicar los resultados.
GLOSARIO
VALIDEZ EXTERNA:

Grado en el que las conclusiones obtenidas con la muestra de población que participa en 
un estudio pueden ser generalizables a la población de referencia u a otras poblaciones, 
lugares, momentos e investigaciones.
RESUMEN VALORACIÓN CALIDAD METODOLÓGICA

La información que insertes en este campo será reflejada en resumen final para la valora-
ción de la calidad metodológica.
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Área 9.  Evaluación de la calidad del estudio

9.1.  Evaluación de la calidad del estudio (Respuesta: cerrada. Opcio­
nes: ALTA-MEDIA-BAJA-NO VALORABLE)

Esta es la tabla resumen para la valoración de la calidad metodológica del estudio. 
Teniendo en cuenta tus respuestas a las 6 áreas que aparecen en esta pantalla, valora la 
calidad de la evidencia aportada por el estudio que has analizado. 

Pregunta investigación

¿El estudio se basa en una pregunta de investiga-
ción claramente definida?

Sí No Parcialmente Sin 
información

Método

¿El método del estudio ha permitido minimizar los 
sesgos?

Sí No Parcialmente Sin 
información

Resultados

¿Los resultados están correctamente sintetizados 
y descritos?

Sí No Parcialmente Sin 
información

Conclusiones

¿Las conclusiones están justificadas?
Sí No Parcialmente Sin 

información

Conflicto de intereses

¿Está bien descrita la existencia o ausencia de 
conflicto de intereses?

Sí No Parcialmente Sin 
información

Validez externa

¿Los resultados del estudio son generalizables a la 
población y contexto que interesan?

Sí No Parcialmente Sin 
información

A modo de orientación, considera las siguientes sugerencias.

Método  
SÍ

Método 
PARCIALMENTE

Método  
NO

Mayoría resto criterios SÍ Calidad Alta Calidad Media Calidad Baja
Mayoría resto criterios PAR-
CIALMENTE

Calidad Media Calidad Media Calidad Baja

Mayoría resto criterios NO Calidad Baja Calidad Baja Calidad Baja

No valorable: Has respondido «Sin información» en la mayoría de las áreas por lo que no 
es posible valorar la calidad del estudio.
TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.

9.2.  Anota tus comentarios sobre la lectura crítica (Respuesta: abierta)

MENÚ DE AYUDA:

En este espacio puedes incluir otros aspectos que consideres de interés sobre el estudio 
analizado o sobre el proceso de lectura crítica.
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Área 10.  Tabla de evidencia

En esta tabla se resumen las principales características del estudio.

Cita 
abreviada

Estudio
Pregunta de 
investigación

Método Resultados Conclusiones
Calidad 

del 
estudio

Objetivos:

Localización 
y periodo de 
realización:

Población:

Prueba a estudio:

Prueba de 
comparación:

Resultados 
analizados:

Número de 
participantes:

Criterios 
prueba 
diagnóstica 
positiva:

Criterios 
prueba de 
comparación 
positiva:

Sensibilidad:

Especificidad:

Valor predictivo 
positivo:

Valor predictivo 
negativo:

Cocientes de 
probabilidad:

Exactitud 
diagnóstica:

Anexo VIII.3.2.  �FLC breve de Revisiones Sistemáticas

Área 1.  Referencias

1.1.  Cita bibliográfica completa (Respuesta: abierta)

MENÚ DE AYUDA:

Se recomienda citar siguiendo el estilo de Vancouver. Por ejemplo:

Leff B, Burton L, Mader S. Satisfaction with hospital at home care. J Am Geriatr Soc. 
2006; 54(11):1355-1363.

Para saber más: http://www.fisterra.com/recursos_web/mbe/vancouver.asp 
LISTADO DE REFERENCIAS:

La información en este punto se incluirá en un listado de referencias bibliográficas en for-
mato Word al cual se accede pulsando el botón de REFERENCIAS.

1.2.  Cita bibliográfica abreviada (Respuesta: abierta)

MENÚ DE AYUDA:

Se recomienda anotar el apellido del primer/a autor/a seguido del año de publicación.

Por ejemplo: Leff 2006.
TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.
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Área 2.  Descripción del estudio

2.1.  Especifica el diseño del estudio (Respuesta: abierta)

MENÚ DE AYUDA:

Anotar si la revisión sistemática incluye o no un metaanálisis. 
GLOSARIO:

REVISIONES SISTEMÁTICAS

Método sistemático de localizar, resumir y evaluar un conjunto de bibliografía sobre un 
tema concreto utilizando unos criterios previamente definidos. El análisis puede ser cuali-
tativo o cuantitativo en el caso de incluir un meta-análisis de los resultados.

Si deseas ampliar información accede a: http://www.lecturacritica.com/web/docs/es/
introduccion_2.pdf 
TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.

2.2.  Describe los objetivos del estudio (Respuesta: abierta)

TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.

2.3.  Describe la localización y periodo de realización del estudio 
(Respuesta: abierta)

MENÚ DE AYUDA:

Especifica si el estudio se realiza en un solo centro o es un estudio multicéntrico, así 
como el año o el periodo en el que se realizó.
TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.
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Área 3.  Pregunta de investigación

3.1.  Indica la población, intervención, comparación y las variables de 
resultado analizadas en la revisión (Respuesta: abierta)

MENÚ DE AYUDA:

Deben de estar especificados los cuatro componentes PICO de la pregunta de investiga-
ción:

P -	 Definición de la población a estudio (características basales).
I  -	 Intervención que queremos analizar (tratamiento médico, quirúrgico, intervenciones 

preventivas, pruebas diagnósticas, etc.
C -	 Intervención de comparación: Puede ser la mejor intervención posible o la interven-

ción más habitual. Y también puede ser el hecho de intervenir con el hecho de no in-
tervenir.

O -	Outcomes o Resultados: Los resultados deben ser relevantes clínica, social o econó-
micamente. Y por supuesto, deben ser medibles.

TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.

3.2.  ¿La revisión sistemática se basa en una pregunta de investigación 
claramente definida? (Respuesta: cerrada. Opciones: Sí-No-Parcialmente-
Sin información)

MENÚ DE AYUDA:

Esta es una pregunta resumen relativa a la pregunta de investigación. Para contestarla, 
repasa todas tus respuestas dentro de esta área.

Si la pregunta no está bien definida, será difícil valorar si el estudio cumple sus objetivos 
o en qué medida sus conclusiones son válidas para responder a nuestros objetivos

Selecciona tu respuesta en función de los siguientes criterios:

•	 Sí: si todos los componentes de la pregunta están definidos claramente.
•	 No: si no se ha definido alguno de los componentes.
•	 Parcialmente: si uno o más componentes se han definido parcialmente.
•	 Sin información: el artículo no aporta datos suficientes para valorar esta área.
RESUMEN VALORACIÓN CALIDAD METODOLÓGICA

La información que insertes en este campo será reflejada en resumen final para la valora-
ción de la calidad metodológica.
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Área 4.  Método

4.1.  Indica el tipo de diseño de los estudios incluidos en la revisión 
(Respuesta: abierta)

MENÚ DE AYUDA:

Dependiendo del tipo de pregunta planteada en la revisión sistemática será de interés in-
cluir estudios con determinados diseños: ensayos clínicos, estudios de cohortes, estu-
dios caso-control, estudios de pruebas diagnósticas, series de casos, estudios de eva-
luación económica, estudios cualitativos, etc.
GLOSARIO:
ESTUDIOS EPIDEMIOLÓGICOS:

Los estudios epidemiológicos son estudios en poblaciones humanas, que intentan rela-
cionar ciertos efectos sobre la salud (por ejemplo, un cáncer) con una causa (por ejem-
plo, la exposición a una sustancia específica).

Por diseño de un estudio se entiende procedimientos, métodos y técnicas mediante los 
cuales el investigador selecciona a las poblaciones o los pacientes, recoge una informa-
ción, la analiza e interpreta los resultados.

Los criterios para clasificar los diferentes tipos de estudio se sustentan en cuatro ejes:

•	 Finalidad del estudio: analítica o descriptiva.
•	 Secuencia temporal: transversal o longitudinal.
•	 Control de la asignación de los factores de estudio: experimental u observacional.
•	 Inicio del estudio en relación a la cronología de los hechos: prospectivo o retrospectivo.

Más información en: http://www.evidenciasenpediatria.es/articulo/6328/tipos-de-
estudios-epidemiologicos
TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.

4.2.  ¿Son los criterios de inclusión y exclusión adecuados para res­
ponder a la pregunta planteada? (Respuesta: cerrada. Opciones: Sí-No-
Parcialmente-Sin información)

MENÚ DE AYUDA:

Dado el gran volumen de información que se puede obtener a partir de una búsqueda bi-
bliográfica, las personas que realizan la revisión deben de haber definido previamente 
unos criterios de selección claros que incluyan el tipo de diseño apropiado y respondan a 
la pregunta objeto de revisión.

4.3.  ¿La búsqueda bibliográfica es suficientemente exhaustiva y rigu­
rosa? (Respuesta: cerrada. Opciones: Sí-No-Parcialmente-Sin información)

MENÚ DE AYUDA:

La búsqueda se considera que está bien realizada cuando se detalla la estrategia de bús-
queda y las fuentes de información son numerosas y fiables. Debe incluir todos los estu-
dios relevantes y tener en cuenta posible sesgos.
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4.4.  ¿La calidad de los estudios se evalúa de forma apropiada? Des­
cribe el método empleado para la evaluación de la calidad de los estudios 
(Respuesta: Abierta y cerrada. Opciones: Sí-No-Parcialmente-Sin informa­
ción)

MENÚ DE AYUDA:

La calidad y fiabilidad de una revisión sistemática no puede ser mayor que la de los estu-
dios que incluye. Por ello es muy importante que la calidad de los estudios incluidos en 
la misma sea correctamente evaluada, utilizando criterios claros y preferentemente me-
diante herramientas o métodos validados.
TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.

4.5.  ¿La extracción de datos se realiza de forma rigurosa? (Res­
puesta: cerrada. Opciones: Sí-No-Parcialmente-Sin información)

MENÚ DE AYUDA:

Deben extraerse de forma clara los datos fundamentales de los estudios preferiblemente 
en formato de tabla.

La presencia de más de un revisor aporta mayor calidad al proceso ya que disminuye el 
posible sesgo del observador.

4.6.  ¿La metodología de la revisión ha permitido minimizar los ses­
gos? (Respuesta: cerrada. Opciones: Sí-No-Parcialmente-Sin información)

MENÚ DE AYUDA:

Esta pregunta es un criterio resumen relativa al método. Para contestarla, repasa las res-
puestas dentro de esta área.

Una revisión sistemática debería incluir una descripción detallada de los métodos utiliza-
dos para identificar, seleccionar y evaluar los estudios individuales. La metodología utili-
zada debe garantizar la validez interna de la revisión.

Selecciona tu respuesta en función de los siguientes criterios:

•	 Sí: si todos los componentes de la pregunta están definidos claramente.
•	 No: si no se ha definido alguno de los componentes.
•	 Parcialmente: si uno o más componentes se han definido parcialmente.
•	 Sin información: el artículo no aporta datos suficientes para valorar esta área.
RESUMEN VALORACIÓN CALIDAD METODOLÓGICA

La información que insertes en este campo será reflejada en resumen final para la valora-
ción de la calidad metodológica.
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Área 5.  Resultados

5.1.  ¿Se indica el número de estudios y de pacientes/participantes in­
cluidos en la revisión sistemática evaluada? Anota el número de estudios 
incluidos y el número de participantes. (Respuesta: Abierta y cerrada. Op­
ciones: Sí-No-Parcialmente)

MENÚ DE AYUDA:

Los estudios que se incluyen en una revisión sistemática son el resultado del proceso de 
búsqueda bibliográfica y de la selección de los estudios que cumplen los criterios de in-
clusión y exclusión.

Los estudios incluidos y excluidos en la revisión deben de estar especificados (ideal-
mente con un diagrama de flujo). Ver ejemplo en http://www.prisma-statement.org/
statement.htm 
TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.

5.2.  ¿Se especifican los resultados principales? Anótalos (Respuesta: 
Abierta y cerrada. Opciones: Sí-No-Parcialmente)

MENÚ DE AYUDA:

Se entiende por resultados principales aquellos eventos más importantes asociados a la 
exposición concreta que se evalúa, por ejemplo: mortalidad/supervivencia, aparición de 
patologías o eventos adversos en exposiciones nocivas o mejoría en aspectos clínicos, 
psicológicos u otros en el caso de exposiciones protectoras.

Anotar los resultados clínicos más relevantes de la revisión, su intervalo de confianza, y 
significación estadística.
TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.

5.3.  ¿Son precisos los resultados clínicos hallados en la revisión? 
(Respuesta: cerrada. Opciones: Sí-No-Parcialmente-Sin información)

MENÚ DE AYUDA:

Los resultados deberán ir acompañados de su correspondiente intervalo de confianza.
GLOSARIO
INTERVALO DE CONFIANZA

Es el intervalo dentro del que se encuentra la verdadera magnitud del efecto (nunca co-
nocida con exactitud) con un grado prefijado de seguridad. A menudo se habla de «inter-
valo de confianza del 95 %» (o límites de confianza al 95 %). Quiere decir que dentro de 
ese intervalo se encontraría el valor verdadero en el 95 % de los casos.

Cuando los intervalos de confianza son estrechos se dice que la estimación del valor del 
parámetro es más precisa.
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5.4.  ¿Los resultados están correctamente sintetizados y descritos? 
(Respuesta: cerrada. Opciones: Sí-No-Parcialmente-Sin información)

MENÚ DE AYUDA:

Esta pregunta es un criterio resumen relativo a los resultados. Para contestarla, repasa 
las respuestas dentro de esta área.

La homogeneidad entre los resultados de los estudios y una buena descripción de los 
mismos son aspectos claves a la hora de evaluar la calidad de una revisión y de interpre-
tar sus resultados.

Selecciona tu respuesta en función de los siguientes criterios:

•	 Sí: si todos los componentes de la pregunta están definidos claramente.
•	 No: si no se ha definido alguno de los componentes.
•	 Parcialmente: si uno o más componentes se han definido parcialmente.
•	 Sin información: el artículo no aporta datos suficientes para valorar esta área.
RESUMEN VALORACIÓN CALIDAD METODOLÓGICA

La información que insertes en este campo será reflejada en resumen final para la valora-
ción de la calidad metodológica.

Área 6.  Conclusiones

6.1.  Anota las conclusiones del estudio (Respuesta: abierta)

TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.

6.2.  ¿Las conclusiones están justificadas? (Respuesta: cerrada. Opcio­
nes: Sí-No-Parcialmente-Sin información)

MENÚ DE AYUDA:

Valora si existe coherencia entre los resultados y las conclusiones del estudio.
RESUMEN VALORACIÓN CALIDAD METODOLÓGICA

La información que insertes en este campo será reflejada en resumen final para la valora-
ción de la calidad metodológica
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Área 7.  Conflicto de intereses

7.1.  ¿Está bien descrita la existencia o ausencia de conflicto de inte­
reses? Si consta, especifica la fuente de financiación (Respuesta: Abierta y 
cerrada. Opciones: Sí-No-Parcialmente-Sin información)

MENÚ DE AYUDA:

En algunas circunstancias, los miembros del equipo investigador pueden tener conflicto 
de intereses.

Debe haber una declaración explícita de que todos los miembros del grupo han decla-
rado la existencia, o no, de algún conflicto de intereses.

Selecciona tu respuesta en función de los siguientes criterios:

•	 Contesta SÍ: cuando la existencia o ausencia de conflicto de intereses está clara y 
bien descrita.

•	 Contesta NO: cuando se describe la existencia o ausencia de conflicto de intereses 
pero la descripción no está clara o no está bien descrita.

•	 Contesta PARCIALMENTE: cuando se describe la existencia o ausencia de conflicto 
de intereses pero la descripción es incompleta.

•	 Contesta SIN INFORMACIÓN: cuando el artículo no aporta ninguna información al 
respecto.

GLOSARIO
CONFLICTO DE INTERESES:

Conflicto que surge en una investigación cuando la fuente de financiación u otros intere-
ses pueden condicionar los resultados de un estudio o su interpretación.
RESUMEN VALORACIÓN CALIDAD METODOLÓGICA

La información que insertes en este campo será reflejada en resumen final para la valora-
ción de la calidad metodológica.

Área 8.  Validez externa

8.1.  ¿Los resultados del estudio son generalizables a la población y 
contexto que interesan? (Respuesta: cerrada. Opciones: Sí-No-Parcial­
mente-Sin información)

MENÚ DE AYUDA:

Es importante comprobar que la población y el medio del estudio son similares a la po-
blación y medio en el que se pretenden aplicar los resultados.
GLOSARIO
VALIDEZ EXTERNA:

Grado en el que las conclusiones obtenidas con la muestra de población que participa en 
un estudio pueden ser generalizables a la población de referencia u a otras poblaciones, 
lugares, momentos e investigaciones.
RESUMEN VALORACIÓN CALIDAD METODOLÓGICA

La información que insertes en este campo será reflejada en resumen final para la valora-
ción de la calidad metodológica.
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Área 9.  Evaluación de la calidad del estudio

9.1.  Evaluación de la calidad del estudio (Respuesta: cerrada. Opcio­
nes: ALTA-MEDIA-BAJA-NO VALORABLE)

Esta es la tabla resumen para la valoración de la calidad metodológica del estudio. 
Teniendo en cuenta tus respuestas a las 6 áreas que aparecen en esta pantalla, valora la 
calidad de la evidencia aportada por el estudio que has analizado. 

Pregunta investigación

¿El estudio se basa en una pregunta de investiga-
ción claramente definida?

Sí No Parcialmente
Sin 

información

Método

¿El método del estudio ha permitido minimizar los 
sesgos?

Sí No Parcialmente
Sin 

información

Resultados

¿Los resultados están correctamente sintetizados 
y descritos?

Sí No Parcialmente
Sin 

información

Conclusiones

¿Las conclusiones están justificadas?
Sí No Parcialmente

Sin 
información

Conflicto de intereses

¿Está bien descrita la existencia o ausencia de 
conflicto de intereses?

Sí No Parcialmente
Sin 

información

Validez externa

¿Los resultados del estudio son generalizables a la 
población y contexto que interesan?

Sí No Parcialmente
Sin 

información

A modo de orientación, considera las siguientes sugerencias.

Método SÍ
Método 

PARCIALMENTE
Método NO

Mayoría resto criterios SÍ Calidad Alta Calidad Media Calidad Baja
Mayoría resto criterios PAR-
CIALMENTE

Calidad Media Calidad Media Calidad Baja

Mayoría resto criterios NO Calidad Baja Calidad Baja Calidad Baja

No valorable: Has respondido «Sin información» en la mayoría de las áreas por lo que no 
es posible valorar la calidad del estudio.
TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.

9.2.  Anota tus comentarios sobre la lectura crítica (Respuesta: abierta)

MENÚ DE AYUDA:

En este espacio puedes incluir otros aspectos que consideres de interés sobre el estudio 
analizado o sobre el proceso de lectura crítica.
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Área 10.  Tabla de evidencia

En esta tabla se resumen las principales características del estudio.

Cita 
abreviada

Estudio
Pregunta de 
investigación

Método Resultados Conclusiones
Calidad 

del 
estudio

Diseño:

Objetivos:

Localización 
y periodo de 
realización:

Población

Intervención

Comparación

Resultados 
analizados

Tipo de 
estudios 
incluidos:

N.º estudios 
incluidos:

Resultados:

Anexo VIII.3.3.  �FLC breve de Ensayos Clínicos

Área 1.  Referencias

1.1.  Cita bibliográfica completa (Respuesta: abierta)

MENÚ DE AYUDA:

Se recomienda citar siguiendo el estilo de Vancouver. Por ejemplo:

Leff B, Burton L, Mader S. Satisfaction with hospital at home care. J Am Geriatr Soc. 
2006; 54(11):1355-1363.

Para saber más: http://www.fisterra.com/recursos_web/mbe/vancouver.asp 
LISTADO DE REFERENCIAS:

La información en este punto se incluirá en un listado de referencias bibliográficas en for-
mato Word al cual se accede pulsando el botón de REFERENCIAS.

1.2.  Cita bibliográfica abreviada (Respuesta: abierta)

MENÚ DE AYUDA:

Se recomienda anotar el apellido del primer/a autor/a seguido del año de publicación.

Por ejemplo: Leff 2006.
TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.



INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACIÓN	 91

Área 2.  Descripción del estudio

2.1.  Especifica el diseño del estudio (Respuesta: abierta)

MENÚ DE AYUDA:

Indicar las características que definen el diseño del ensayo. Los tipos de diseño más fre-
cuentes en los ensayos clínicos son los siguientes:

Ensayo controlado aleatorizado:

•	 Ensayo clínico con grupos paralelos.
•	 Ensayo clínico cruzado.
•	 Ensayo clínico factorial.
•	 Ensayo clínico secuencial.
GLOSARIO
ENSAYOS CLÍNICOS

Estudio o ensayo que pone a prueba un medicamento u otra intervención para valorar su 
eficacia y seguridad.

ENSAYO CONTROLADO ALEATORIZADO

Estudio experimental en el que los sujetos son asignados al azar para recibir un trata-
miento o intervención experimental o de control; la eficacia de la intervención se evalúa 
comparando las tasas de acontecimientos y lo resultados finales de los dos grupos.

ENSAYO CLÍNICO CON GRUPOS PARALELOS

Ensayo en el que cada grupo es expuesto solamente a una intervención; los participantes 
son asignados al azar al menos a dos grupos, un grupo experimental que recibirá la inter-
vención y un grupo control que servirá de referencia.

Los participantes del grupo control podrán recibir una intervención alternativa, un pla-
cebo, o incluso pueden no recibir ninguna intervención. Ambos grupos son seguidos 
para observar cualquier diferencia en los resultados, evaluándose de esta forma la efica-
cia de la intervención.

ENSAYO CLÍNICO CRUZADO

Ensayo en el que los grupos se cruzan durante el periodo de seguimiento. Se administra, 
por ejemplo, a un grupo un tratamiento y al grupo control el placebo y posteriormente, al 
grupo que comenzó con el tratamiento se le administrará el placebo y al grupo control el 
tratamiento. Entre un tratamiento y otro se deja un período de lavado para eliminar la in-
fluencia del tratamiento previo.

ENSAYO CLÍNICO FACTORIAL

Ensayo que permite realizar comparaciones múltiples entre dos o más intervenciones. 
Por ejemplo entre diferentes tratamientos, entre varios tratamientos versus placebo, etc.

ENSAYO CLÍNICO SECUENCIAL

Ensayo en el que no se hace inicialmente una estimación muestral sino que a medida 
que se van incorporando personas a los grupos de estudio se comparan los resultados y 
cuando la hipótesis queda probada, finaliza el estudio.

Si deseas ampliar información accede a: http://www.lecturacritica.com/web/docs/es/
introduccion_3.pdf 
TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.
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2.2.  Describe los objetivos del ensayo clínico (Respuesta: abierta)

MENÚ DE AYUDA:

Los ensayos clínicos son un tipo de estudios utilizados para medir la eficacia y la seguri-
dad de una intervención sanitaria. Con ellos se pueden analizar las características de una 
intervención o tratamiento (eficacia, seguridad, dosis, etc.), con fines preventivos, tera-
péuticos o de diagnóstico.
TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.

2.3.  Describe la localización y periodo de realización del ensayo clí­
nico (Respuesta: abierta)

MENÚ DE AYUDA:

Especifica si el estudio se realiza en un solo centro o es un estudio multicéntrico, así 
como el año o el periodo en el que se realizó.
TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.

Área 3.  Pregunta de investigación

3.1.  Indica la población, intervención, comparación, resultados anali­
zados, tiempo de seguimiento del ensayo (Respuesta: abierta)

MENÚ DE AYUDA:

Deben de estar especificados los principales componentes de la pregunta de investigación:

P -	 Definición de la población a estudio (características basales). Debe indicar las carac-
terísticas clínicas y demográficas generales de la población a estudio.

I -	 Intervención que analiza el ensayo (tratamiento médico, quirúrgico, intervenciones 
preventivas, etc.).

C -	 Intervención de comparación: Puede ser la mejor intervención posible o la intervención 
más habitual. Y también puede ser el hecho de intervenir con el hecho de no intervenir.

O -	Outcomes o Resultados: Los resultados o efectos analizados deben ser relevantes 
clínica, social o económicamente, y por supuesto, medibles. Debe incluir la variable 
efecto principal y secundarios.

T -	 Tiempo: tiempo se observan los participantes que debe de ser al menos semejante al 
tiempo que tarda la intervención en lograr un resultado.

TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.
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3.2.  ¿El ensayo se basa en una pregunta de investigación claramente de­
finida? (Respuesta: cerrada. Opciones: Sí-No-Parcialmente-Sin información)

MENÚ DE AYUDA:

Esta es una pregunta resumen relativa a la pregunta de investigación. Para contestarla, 
repasa todas tus respuestas dentro de esta área.

Si la pregunta no está bien definida, será difícil valorar si el estudio cumple sus objetivos 
o en qué medida sus conclusiones son válidas para responder a nuestros objetivos.

Selecciona tu respuesta en función de los siguientes criterios:

•	 Sí: si todos los componentes de la pregunta están definidos claramente.
•	 No: si no se ha definido alguno de los componentes.
•	 Parcialmente: si uno o más componentes se han definido parcialmente.
•	 Sin información: el artículo no aporta datos suficientes para valorar esta área.
RESUMEN VALORACIÓN CALIDAD METODOLÓGICA

La información que insertes en este campo será reflejada en resumen final para la valora-
ción de la calidad metodológica.

Área 4.  Método

4.1.  ¿Son los criterios de inclusión y exclusión adecuados para res­
ponder a la pregunta planteada? (Respuesta cerrada. Opciones: Sí-No-Par­
cialmente-Sin información)

MENÚ DE AYUDA:

Deben estar descritos los criterios utilizados para elegir a los participantes en el estudio: 
sexo, grupo de edad, características de la enfermedad, etc. y éstos deben correspon-
derse con la pregunta planteada.
GLOSARIO

CRITERIOS DE INCLUSIÓN

Criterios que se siguen para elegir a los individuos que se incluyen en el estudio: sexo, 
grupo de edad, factores de riesgo, historia clínica, características de la enfermedad, etc.

CRITERIOS DE EXCLUSIÓN

Criterios que se siguen para elegir a los individuos que se excluyen del estudio: sexo, 
grupo de edad, factores de riesgo, historia clínica, características de la enfermedad, etc.

4.2.  Indica el número de participantes / grupo (Respuesta: abierta)

MENÚ DE AYUDA:

Los ensayos con un número bajo de participantes tienen el inconveniente de limitar la ge-
neralización de sus conclusiones y que el estudio carezca de suficiente potencia para po-
der encontrar diferencias significativas entre las intervenciones a estudio.
TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.
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4.3.  ¿Se hizo una estimación del tamaño de la muestra? (Respuesta: 
cerrada. Opciones: Sí-No-Parcialmente)

MENÚ DE AYUDA:

La selección de un tamaño adecuado de la muestra es un paso clave en el diseño de un 
estudio de investigación. Si el tamaño de la muestra es demasiado pequeño podría no 
tener suficiente potencia para detectar un efecto que en realidad existe. Por el contrario, 
un tamaño de muestra demasiado grande puede conllevar que el estudio consuma de-
masiado tiempo y esfuerzo.
GLOSARIO
TAMAÑO MUESTRAL

Número total de sujetos que se necesitan para realizar un estudio, incluyendo todos 
los grupos de intervención. Se calcula usando una fórmula estadística basada en el 
error tipo I y tipo II, la diferencia clínicamente relevante entre los dos grupos y la va-
rianza asociada. Si se detecta una pequeña diferencia, se necesitará un gran tamaño 
muestral.

4.4.  ¿Está bien descrita la intervención realizada en el grupo experi­
mental? Anótala (Respuesta: Abierta y cerrada. Opciones: Sí-No-Parcial­
mente-Sin información)

TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.

4.5.  ¿Está bien descrita la intervención realizada en el grupo control? 
Anótala (Respuesta: Abierta y cerrada. Opciones: Sí-No-Parcialmente-Sin 
información)

TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.

4.6.  ¿La aleatorización está bien realizada? (Respuesta: cerrada. Op­
ciones: Sí-No-Parcialmente-Sin información)

MENÚ DE AYUDA:

Valora si el método utilizado para asignar a los participantes ha utilizado el azar para 
asignar a los grupos que participan en el ensayo clínico y si está claramente descrito. 
También es importante que se haya comprobado que los grupos son comparables en las 
variables que pueden tener efecto sobre los resultados (edad, sexo, factores pronósti-
cos, etc.). 
GLOSARIO:
ALEATORIZACIÓN:

Método que utiliza el azar para asignar a los grupos que participan en un ensayo clínico. 
La aleatorización implica que todos los individuos que participan en un ensayo tienen la 
misma posibilidad de recibir cualquiera de las posibles intervenciones.
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4.7.  ¿El ocultamiento de la secuencia de asignación se realizó de 
forma adecuada? (Respuesta: cerrada. Opciones: Sí-No-Parcialmente-Sin 
información)

MENÚ DE AYUDA:

Describir el método utilizado en el ensayo para evitar que se conozca a qué grupo se va 
a asignar a cada paciente. Este método debe de estar suficientemente detallado para de-
terminar si las asignaciones de la intervención se podían haber previsto antes o durante 
el reclutamiento.

Un ejemplo de ocultamiento de la secuencia de asignación pueden ser proporcionar recipien-
tes de idéntico aspecto y consistencia para el fármaco a estudio y para el fármaco control. 
GLOSARIO:
OCULTAMIENTO DE LA ASIGNACIÓN

Es el proceso utilizado para evitar el conocimiento previo de la asignación de los partici-
pantes a las diferentes intervenciones en comparación.

4.8.  ¿El enmascaramiento se ha realizado de forma adecuada? Anota 
el método de enmascaramiento utilizado. (Respuesta: Abierta y cerrada. 
Opciones: Sí-No-Parcialmente-Sin información)

MENÚ DE AYUDA:

Describir todas las medidas utilizadas para evitar que los participantes del estudio, el 
personal sanitario y los responsables de evaluar los resultados conozcan en qué grupo 
están asignados los pacientes. Este aspecto es importante ya que si el investigador co-
noce el tratamiento recibido en cada paciente y espera obtener mejores resultados con el 
fármaco experimental, es posible que estudie de forma distinta a estos pacientes, recopi-
lando de forma más exhaustiva sus posibles beneficios e infraestimando sus riesgos.
ENMASCARAMIENTO/CEGAMIENTO

Práctica consistente en mantener a los investigadores o a los sujetos del estudio ignoran-
tes de a qué grupo ha sido asignado el sujeto, o de qué población procede, como medio 
para minimizar el error.

El cegamiento se usa como protección frente a la posibilidad de que el conocimiento 
de la asignación de los participantes en el estudio pueda introducir sesgos en la realiza-
ción del mismo, afectando a la respuesta del paciente al tratamiento, al comportamiento 
de los profesionales sanitarios (sesgo de realización) o a la valoración de los resultados 
(sesgo de detección).

La importancia del cegamiento depende de cuan objetiva es la medida del resultado, el 
cegamiento es más importante para medidas de resultado menos objetivas, tales como 
el dolor o la calidad de vida.

Métodos de enmascaramiento:

•	 Ciego simple: método de enmascaramiento en el que los participantes en un estudio 
no conocen su asignación dentro de los grupos de estudio (intervención o control).

•	 Doble ciego: método de enmascaramiento en el que ni los participantes en el estudio, 
ni los investigadores que valoran los resultados conocen la asignación de los partici-
pantes en los grupos de estudio.

•	 Triple ciego: método de enmascaramiento en el que la asignación de los participantes 
en los grupos de estudio permanece oculta para tres grupos de personas, que gene-
ralmente son los participantes en el estudio, los estadísticos que realizan los análisis y 
los investigadores que valoran los resultados.

TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.
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4.9.  ¿Se produjeron pérdidas post-aleatorización? En caso afirmativo, 
anota número/grupo y las causas (Respuesta: Abierta y cerrada. Opciones: 
Sí-No-Parcialmente-Sin información)

MENÚ DE AYUDA:

Todos los individuos que comienzan un estudio deben ser considerados a la finalización del 
mismo. Si el seguimiento no es completo y número de pérdidas es elevado se puede llegar a 
cuestionar la validez del ensayo. Por ejemplo, puede ocurrir que los individuos que evolucio-
nen bien decidan no volver a la consulta, con lo cual el pronóstico de los participantes que 
permanecen hasta la conclusión del estudio es diferente del de aquellos que se han perdido.

Si no se indica la existencia de pérdidas pero los revisores consideran que sí se produje-
ron, se señalará la casilla SÍ y se anotarán las causas.
TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.

4.10.  ¿El análisis estadístico es adecuado? (Respuesta: cerrada. Op­
ciones: Sí-No-Parcialmente-Sin información)

MENÚ DE AYUDA:

Los métodos estadísticos utilizados para comparar los resultados entre los grupos de in-
tervención y control deberán estar suficientemente detallados como para permitir su re-
producibilidad.

Un análisis estadístico es adecuado cuando incluye el análisis por intención de tratar y tiene 
en cuenta los abandonos, las pérdidas en el seguimiento y los datos perdidos (personas que 
no siguen el protocolo correctamente, resultados que no se miden de forma adecuada, etc.).
GLOSARIO:
ANÁLISIS POR INTENCIÓN DE TRATAR

Análisis en el que los participantes en un ensayo clínico son analizados conforme al grupo 
al que fueron asignados inicialmente, en lugar de basarse en la intervención recibida.

4.11.  ¿El método del estudio ha permitido minimizar los sesgos? 
(Respuesta: cerrada. Opciones: Sí-No-Parcialmente-Sin información)

MENÚ DE AYUDA:

Esta es una pregunta resumen relativa al método. Para contestarla, repasa todas tus res-
puestas dentro de esta área.

La calidad metodológica de un estudio está relacionada con el esfuerzo realizado en mi-
nimizar los sesgos. Un estudio tiene validez interna cuando su diseño y realización garan-
tizan la detección y eliminación de errores sistemáticos o sesgos.

Selecciona tu respuesta en función de los siguientes criterios:

•	 Sí: si todos los componentes de la pregunta están definidos claramente.
•	 No: si no se ha definido alguno de los componentes.
•	 Parcialmente: si uno o más componentes se han definido parcialmente.
•	 Sin información: el artículo no aporta datos suficientes para valorar esta área.
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RESUMEN VALORACIÓN CALIDAD METODOLÓGICA

La información que insertes en este campo será reflejado en resumen final para la valora-
ción de la calidad metodológica.

Área 5.  Resultados

5.1.  ¿Se especifican los efectos clínicos beneficiosos de la interven­
ción evaluada? Anota su magnitud y significación estadística (Respuesta: 
Abierta y cerrada. Opciones: Sí-No-Parcialmente)

MENÚ DE AYUDA:

En un ensayo clínico la magnitud del efecto clínico indica la fuerza de la asociación exis-
tente entre la intervención y el resultado fina. Esta magnitud puede medirse de varias ma-
neras: riesgo absoluto, riesgo relativo, odds-ratio y número necesario a tratar.

Mediante pruebas estadísticas se determina si la magnitud del efecto es debido a la pro-
pia intervención (estadísticamente significativo) o puede ser debido al azar (no estadísti-
camente significativo).
GLOSARIO:
MAGNITUD DEL EFECTO:

Medida de la fuerza de la asociación existente en un estudio entre la exposición o inter-
vención y el resultado final.
TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.

5.2.  ¿Se describen los efectos adversos? En caso afirmativo, anótalos 
(Respuesta: Abierta y cerrada. Opciones: Sí-No-Parcialmente)

MENÚ DE AYUDA:

Deben estar descritos los efectos adversos importantes que se producen en cada grupo. 
TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.

5.3.  ¿Los resultados están correctamente sintetizados y descritos? 
(Respuesta: cerrada. Opciones: Sí-No-Parcialmente-Sin información)

MENÚ DE AYUDA:

Esta pregunta es un criterio resumen relativo a los resultados. Para contestarla, repasa las 
respuestas dentro de esta área teniendo en cuenta el tipo de resultados que ofrece el estu-
dio, la claridad de los mismos y la información que proporcionan los intervalos de confianza.

Selecciona tu respuesta en función de los siguientes criterios:

•	 Sí: si todos los componentes de la pregunta están definidos claramente.
•	 No: si no se ha definido alguno de los componentes.
•	 Parcialmente: si uno o más componentes se han definido parcialmente.
•	 Sin información: el artículo no aporta datos suficientes para valorar esta área.
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GLOSARIO
INTERVALO DE CONFIANZA

Es el intervalo dentro del que se encuentra la verdadera magnitud del efecto (nunca co-
nocida con exactitud) con un grado prefijado de seguridad. A menudo se habla de «inter-
valo de confianza del 95 %» (o límites de confianza al 95 %). Quiere decir que dentro de 
ese intervalo se encontraría el valor verdadero en el 95 % de los casos.

Cuando los intervalos de confianza son estrechos se dice que la estimación del valor del 
parámetro es más precisa.
RESUMEN VALORACIÓN CALIDAD METODOLÓGICA

La información que insertes en este campo será reflejada en resumen final para la valora-
ción de la calidad metodológica.

Área 6.  Conclusiones

6.1.  Anota las conclusiones del estudio (Respuesta: abierta)

TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.

6.2. ¿Las conclusiones están justificadas? (Respuesta: cerrada. Opcio­
nes: Sí-No-Parcialmente-Sin información)

MENÚ DE AYUDA:

Valora si existe coherencia entre los resultados obtenidos en el estudio y sus conclusiones.
RESUMEN VALORACIÓN CALIDAD METODOLÓGICA

La información que insertes en este campo será reflejada en resumen final para la valora-
ción de la calidad metodológica.
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Área 7.  Conflicto de intereses

7.1.  ¿Está bien descrita la existencia o ausencia de conflicto de inte­
reses? Si consta, especifica la fuente de financiación (Respuesta: Abierta y 
cerrada. Opciones: Sí-No-Parcialmente-Sin información)

MENÚ DE AYUDA:

En algunas circunstancias, los miembros del equipo investigador pueden tener conflicto 
de intereses.

Debe haber una declaración explícita de que todos los miembros del grupo han decla-
rado la existencia, o no, de algún conflicto de intereses.

Selecciona tu respuesta en función de los siguientes criterios:

•	 Contesta SÍ: cuando la existencia o ausencia de conflicto de intereses está clara y 
bien descrita.

•	 Contesta NO: cuando se describe la existencia o ausencia de conflicto de intereses 
pero la descripción no está clara o no está bien descrita.

•	 Contesta PARCIALMENTE: cuando se describe la existencia o ausencia de conflicto 
de intereses pero la descripción es incompleta.

•	 Contesta SIN INFORMACIÓN: cuando el artículo no aporta ninguna información al 
respecto.

GLOSARIO
CONFLICTO DE INTERESES:

Conflicto que surge en una investigación cuando la fuente de financiación u otros intere-
ses pueden condicionar los resultados de un estudio o su interpretación.
RESUMEN VALORACIÓN CALIDAD METODOLÓGICA

La información que insertes en este campo será reflejada en resumen final para la valora-
ción de la calidad metodológica.

Área 8.  Validez externa

8.1.  ¿Los resultados del estudio son generalizables a la población y 
contexto que interesan? (Respuesta: cerrada. Opciones: Sí-No-Parcial­
mente-Sin información)

MENÚ DE AYUDA:

Es importante comprobar que la población y el medio del estudio son similares a la po-
blación y medio en el que se pretenden aplicar los resultados.
GLOSARIO
VALIDEZ EXTERNA:

Grado en el que las conclusiones obtenidas con la muestra de población que participa en 
un estudio pueden ser generalizables a la población de referencia u a otras poblaciones, 
lugares, momentos e investigaciones.
RESUMEN VALORACIÓN CALIDAD METODOLÓGICA

La información que insertes en este campo será reflejada en resumen final para la valora-
ción de la calidad metodológica.
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Área 9.  Evaluación de la calidad del estudio

9.1.  Evaluación de la calidad del estudio (Respuesta: cerrada. Opcio­
nes: ALTA-MEDIA-BAJA-NO VALORABLE)

Esta es la tabla resumen para la valoración de la calidad metodológica del estudio. 
Teniendo en cuenta tus respuestas a las 6 áreas que aparecen en esta pantalla, valora la 
calidad de la evidencia aportada por el estudio que has analizado. 

Pregunta investigación

¿El estudio se basa en una pregunta de investiga-
ción claramente definida?

Sí No Parcialmente
Sin 

información

Método

¿El método del estudio ha permitido minimizar los 
sesgos?

Sí No Parcialmente
Sin 

información

Resultados

¿Los resultados están correctamente sintetizados 
y descritos?

Sí No Parcialmente
Sin 

información

Conclusiones

¿Las conclusiones están justificadas?
Sí No Parcialmente

Sin 
información

Conflicto de intereses

¿Está bien descrita la existencia o ausencia de 
conflicto de intereses?

Sí No Parcialmente
Sin 

información

Validez externa

¿Los resultados del estudio son generalizables a la 
población y contexto que interesan?

Sí No Parcialmente
Sin 

información

A modo de orientación, considera las siguientes sugerencias.

Método SÍ
Método 

PARCIALMENTE
Método NO

Mayoría resto criterios SÍ Calidad Alta Calidad Media Calidad Baja
Mayoría resto criterios PAR-
CIALMENTE

Calidad Media Calidad Media Calidad Baja

Mayoría resto criterios NO Calidad Baja Calidad Baja Calidad Baja

No valorable: Has respondido «Sin información» en la mayoría de las áreas por lo que no 
es posible valorar la calidad del estudio.
TABLA DE EVIDENCIA: La información que insertes en este campo será reflejada en la 
tabla de evidencia.

9.2.  Anota tus comentarios sobre la lectura crítica (Respuesta: abierta)

MENÚ DE AYUDA:

En este espacio puedes incluir otros aspectos que consideres de interés sobre el estudio 
analizado o sobre el proceso de lectura crítica.



INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACIÓN	 101

Área 10.  Tabla de evidencia

En esta tabla se resumen las principales características del estudio.

Cita 
abreviada

Estudio
Pregunta de 
investigación

Método Resultados Conclusiones
Calidad 

del 
estudio

Diseño:

Objetivos:

Localización 
y periodo de 
realización:

Población

Intervención

Comparación

Resultados 
analizados

Tiempo de 
seguimiento:

N.º participantes/
grupo:

Características 
participantes:

Intervención grupo 
experimental:

Intervención grupo 
control:

Método 
enmascaramiento:

Pérdidas post 
aleatorización:

Efectos 
clínicos 
beneficiosos:

Efectos 
adversos:

Anexo VIII.3.4.  �FLC breve de estudios Cohortes

Área 1.  Referencias

1.1.  Cita bibliográfica completa (Respuesta: abierta)

MENÚ DE AYUDA:

Se recomienda citar siguiendo el estilo de Vancouver. Por ejemplo:

Leff B, Burton L, Mader S. Satisfaction with hospital at home care. J Am Geriatr Soc. 
2006; 54(11):1355-1363.

Para saber más: http://www.fisterra.com/recursos_web/mbe/vancouver.asp 
LISTADO DE REFERENCIAS:

La información en este punto se incluirá en un listado de referencias bibliográficas en for-
mato Word al cual se accede pulsando el botón de REFERENCIAS.
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1.2.  Cita bibliográfica abreviada (Respuesta: abierta)

MENÚ DE AYUDA:

Se recomienda anotar el apellido del primer/a autor/a seguido del año de publicación.

Por ejemplo: Leff 2006.
TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.

Área 2.  Descripción del estudio

2.1.  Especifica el diseño del estudio (Respuesta: abierta)

MENÚ DE AYUDA:

Anotar si es un estudio de cohortes prospectivo, un estudio de cohortes retrospectivo u 
otra variación en el diseño de un estudio de cohortes.

Los estudios de cohortes son estudios observacionales (el investigador no asigna el fac-
tor de estudio, sino que observa, mide y analiza las variables de interés, sin controlar el 
factor), analíticos (busca una relación causa-efecto) y longitudinales (estudia la evolución 
temporal de las características que nos interesan).

En estos estudios los investigadores parten de dos grupos de individuos con característi-
cas comunes (cohortes), que se clasifican a partir de su grado de exposición al objeto de 
nuestro estudio (por ejemplo: unos toman el fármaco y otros no; unos fuman otros no...) 
y se siguen durante un determinado tiempo hasta que se produce el desarrollo de la en-
fermedad o evento de interés (efecto secundario, enfermedad pulmonar...). Si al finalizar 
el período de observación la incidencia de enfermedad es significativamente mayor en el 
grupo de expuestos que en el de no expuestos, se podrá concluir que existe una asocia-
ción entre el factor de riesgo y el evento resultante.
GLOSARIO:
ESTUDIOS DE COHORTES

Tipo de estudio en el que se hace un seguimiento a un grupo de personas durante un pe-
riodo de tiempo con el objetivo de estudiar un acontecimiento. Se utiliza para determinar 
si la frecuencia de una enfermedad o acontecimiento es diferente dependiendo de la ex-
posición a un factor.

ESTUDIOS DE COHORTES PROSPECTIVO

Se elige una muestra de individuos en los cuales se miden los factores a estudio y pos-
teriormente se les sigue durante un periodo de tiempo para ver si se produce un determi-
nado efecto.

ESTUDIO DE COHORTES RETROSPECTIVO

Se selecciona una muestra de individuos y partiendo de información ya existente (regis-
tros, historias clínicas, etc.), se reconstruye lo que ocurrió con esa cohorte al ser some-
tida a un factor de exposición, observando si hubo diferencias con el grupo no expuesto 
en la aparición del efecto. Se denomina también estudio de seguimiento histórico.

Si deseas ampliar información accede a: http://www.lecturacritica.com/web/docs/es/
introduccion_4.pdf 
TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.
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2.2.  Describe los objetivos del estudio (Respuesta: abierta)

MENÚ DE AYUDA:

En términos generales los estudios de cohortes son útiles para:

•	 Describir la historia natural de una enfermedad o evento en salud.
•	 Contrastar hipótesis sobre factores causales (la toma del fármaco produce el efecto 

secundario, el tabaco la enfermedad pulmonar...).
•	 Evaluación pronostica de una enfermedad (vemos cual es la evolución de la enfer-

medad en virtud de la aparición de determinados factores en un grupo de pacientes, 
frente a la evolución de aquellos pacientes, con ese misma enfermedad, pero que no 
presentan esos factores).

•	 Observar la efectividad de las intervenciones y procedimientos a nivel comunitario 
(por ejemplo: analizar la efectividad de un determinado fármaco antihipertensivo para 
mejorar los eventos cardiovasculares).

TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.

2.3.  Describe la localización y periodo de realización del estudio 
(Respuesta: abierta)

MENÚ DE AYUDA:

Especifica si el estudio se realiza en un solo centro o es un estudio multicéntrico, así 
como el año o el periodo en el que se realizó.

Selecciona tu respuesta en función de los siguientes criterios:

•	 Sí: si todos los componentes de la pregunta están definidos claramente.
•	 No: si no se ha definido alguno de los componentes.
•	 Parcialmente: si uno o más componentes se han definido parcialmente.
•	 Sin información: el artículo no aporta datos suficientes para valorar esta área.
TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.

Área 3.  Pregunta de investigación

3.1.  ¿Se define adecuadamente la población a estudio? Anótala (Res­
puesta: Abierta y cerrada. Opciones: Sí-No-Parcialmente-Sin información)

MENÚ DE AYUDA:

El estudio debe de indicar las características clínicas y demográficas generales de la po-
blación a estudio.
TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.
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3.2.  ¿Se define adecuadamente la exposición a estudio? Anótala 
(Respuesta: Abierta y cerrada. Opciones: Sí-No-Parcialmente-Sin informa­
ción)

MENÚ DE AYUDA:

El estudio debe incluir una definición clara de lo que se considera factor de exposición, 
especificando los distintos niveles del mismo.
TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.

3.3.  ¿Se definen adecuadamente los efectos clínicos a estudio? 
Anótalos (Respuesta: Abierta y cerrada. Opciones: Sí-No-Parcialmente-
Sin información)

TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.

3.4.  ¿El estudio se basa en una pregunta de investigación claramente 
definida? (Respuesta: cerrada. Opciones: Sí-No-Parcialmente-Sin informa­
ción)

MENÚ DE AYUDA:

Esta es una pregunta resumen relativa a la pregunta de investigación. Para contestarla, 
repasa todas tus respuestas dentro de esta área.

Si la pregunta no está bien definida, será difícil valorar si el estudio cumple sus objetivos 
o en qué medida sus conclusiones son válidas para responder a nuestros objetivos

Selecciona tu respuesta en función de los siguientes criterios:

•	 Sí: si todos los componentes de la pregunta están definidos claramente.
•	 No: si no se ha definido alguno de los componentes.
•	 Parcialmente: si uno o más componentes se han definido parcialmente.
•	 Sin información: el artículo no aporta datos suficientes para valorar esta área.
RESUMEN VALORACIÓN CALIDAD METODOLÓGICA

La información que insertes en este campo será reflejada en resumen final para la valora-
ción de la calidad metodológica.

Área 4.  Método

4.1.  Indica el número de sujetos seleccionados para cada grupo (ex­
puestos /no expuestos) (Respuesta: abierta)

TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.
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4.2.  ¿Se hizo una estimación del tamaño de la muestra? (Respuesta: 
cerrada. Opciones: Sí-No)

MENÚ DE AYUDA:

La selección de un tamaño adecuado de la muestra es un paso clave en el diseño de un 
estudio de investigación. Si el tamaño de la muestra es demasiado pequeño podría no 
tener suficiente potencia para detectar un efecto que en realidad existe. Por el contrario, 
un tamaño de muestra demasiado grande puede conllevar que el estudio consuma de-
masiado tiempo y esfuerzo.
GLOSARIO:
TAMAÑO MUESTRAL

Número total de sujetos que se necesitan para realizar un estudio, incluyendo todos los 
grupos de intervención. Se calcula usando una fórmula estadística basada en el error 
tipo  I y tipo II, la diferencia clínicamente relevante entre los dos grupos y la varianza 
asociada. Si se detecta una pequeña diferencia, se necesitará un gran tamaño mues-
tral. 

4.3.  ¿Están bien descritas las características de los individuos expues­
tos? Anótalos (Respuesta: Abierta y cerrada. Opciones: Sí-No-Parcial­
mente-Sin información)

MENÚ DE AYUDA:

Es importante que el estudio indique el medio del cual procede la población expuesta 
(atención primaria, especializada, hospitalaria, entorno rural, urbano), así como las ca-
racterísticas demográficas, estado de la enfermedad, comorbilidad, factores pronósti-
cos, etc.
TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.

4.4.  ¿Están bien descritas las características de los individuos no ex­
puestos? Anótalos (Respuesta: Abierta y cerrada. Opciones: Sí-No-Par­
cialmente-Sin información)

MENÚ DE AYUDA:

Es importante que el estudio indique el medio del cual procede la población NO ex-
puesta (atención primaria, especializada, hospitalaria, entorno rural, urbano), así como 
las características demográficas, estado de la enfermedad, comorbilidad, factores pro-
nósticos, etc.
TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.
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4.5.  ¿Son los criterios de inclusión y exclusión adecuados para res­
ponder a la pregunta planteada? (Respuesta: cerrada. Opciones: Sí-No-
Parcialmente-Sin información)

MENÚ DE AYUDA:

Deben estar descritos los criterios utilizados para elegir a los participantes en el estudio: 
sexo, grupo de edad, características de la enfermedad, etc. y éstos deben correspon-
derse con la pregunta planteada.
GLOSARIO
CRITERIOS DE INCLUSIÓN

Criterios que se siguen para elegir a los individuos que se incluyen en el estudio: sexo, 
grupo de edad, factores de riesgo, historia clínica, características de la enfermedad, etc.

CRITERIOS DE EXCLUSIÓN

Criterios que se siguen para elegir a los individuos que se excluyen del estudio: sexo, 
grupo de edad, factores de riesgo, historia clínica, características de la enfermedad, 
etc.

4.6.  ¿Los participantes incluidos en cada grupo tienen características 
semejantes? (Respuesta: cerrada. Opciones: Sí-No)

MENÚ DE AYUDA:

Las cohortes a comparar deben ser similares en todos aquellos factores que puedan in-
fluir en los resultados del estudio: edad, sexo, patologías, etc. Se responderá «Sí» sólo si 
no hay ninguna diferencia estadísticamente significativa entre ambos grupos.

4.7.  ¿Están bien descritos los criterios utilizados para definir el factor 
de exposición? Anótalos (Respuesta: Abierta y cerrada. Opciones: Sí-No-
Parcialmente-Sin información)

MENÚ DE AYUDA:

Un estudio bien realizado debe definir claramente la exposición e indicar cómo se mide 
el grado de exposición o la presencia de los factores pronósticos; las medidas utilizadas 
deben servir para diferenciar claramente si los participantes han recibido o no la exposi-
ción que se investiga o para determinar el nivel de exposición.

En otras ocasiones deberán servir para diferenciar si los participantes tienen determinado 
factor pronóstico.
TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.
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4.8.  ¿Está bien descrito el tipo de comparación que se realiza? 
Anótalo (Respuesta: Abierta y cerrada. Opciones: Sí No-Parcialmente-Sin 
información)

MENÚ DE AYUDA:

La comparación entre cohortes puede realizarse entre la presencia y ausencia del factor, 
entre diferentes niveles de exposición al factor, etc.
TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.

4.9.  ¿El periodo de seguimiento es adecuado? Anótalo (Respuesta: 
Abierta y cerrada. Opciones: Sí-No)

MENÚ DE AYUDA:

El tiempo de seguimiento debe ser suficientemente largo para detectar los resultados de 
interés, 
TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.

4.10.  ¿El número de pérdidas es elevado? Anotar número para cada 
grupo (Respuesta: Abierta y cerrada. Opciones: Sí-No)

MENÚ DE AYUDA:

Un elevado número de pérdidas puede condicionar los resultados del estudio. General-
mente se considera aceptable un 20 % de pérdidas pero en los estudios con un periodo 
de seguimiento largo es probable que el número de pérdidas sea mayor.

Es importante analizar si existen diferencias en el número de pérdidas entre los grupos y 
valorar las posibles causas.
TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.
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4.11.  ¿Se controlaron los posibles factores de confusión? (Respuesta 
cerrada. Opciones: Sí-No-Parcialmente-Sin información)

MENÚ DE AYUDA:

En ocasiones, en los estudios existen factores de confusión, conocidos o desconoci-
dos. Estas variables confusoras hacen que las medidas de asociación entre exposición y 
efecto que se estiman no se correspondan con la medida real.

En la fase de análisis suelen utilizarse técnicas como la estratificación, o modelos de re-
gresión para medir la asociación ajustando por la variable confusora. Pero también se 
puede intentar prevenir la confusión en la fase de diseño. Una forma es restringiendo los 
criterios de inclusión según la variable de confusión. Otra estrategia consiste en seleccio-
nar los controles para que tengan la misma distribución de la variable confusora que el 
grupo de intervención. Esto es lo que se conoce como emparejamiento.

Responde SI en caso que en el estudio se hayan aplicado alguno de estos métodos para 
controlar los posibles factores de confusión.
GLOSARIO:
FACTORES DE CONFUSIÓN

Factor vinculado causalmente tanto al tratamiento o exposición como al resultado del es-
tudio. Por ejemplo, si se compara la incidencia de cáncer entre bebedores empedernidos 
y abstemios, el tabaquismo es un factor de confusión (es decir, más bebedores empe-
dernidos fuman y este hábito está relacionado con el cáncer) y por lo tanto debe determi-
narse y evaluarse cuidadosamente en el análisis.

4.12.  ¿El método del estudio ha permitido minimizar los sesgos? 
(Respuesta: cerrada. Opciones: Sí-No-Parcialmente-Sin información)

MENÚ DE AYUDA:

Esta es una pregunta resumen relativa al método. Para contestarla, repasa todas tus res-
puestas dentro de esta área.

Selecciona tu respuesta en función de los siguientes criterios:

•	 Sí: si todos los componentes de la pregunta están definidos claramente.
•	 No: si no se ha definido alguno de los componentes.
•	 Parcialmente: si uno o más componentes se han definido parcialmente.
•	 Sin información: el artículo no aporta datos suficientes para valorar esta área.
RESUMEN VALORACIÓN CALIDAD METODOLÓGICA

La información que insertes en este campo será reflejada en resumen final para la valora-
ción de la calidad metodológica.

Área 5.  Resultados

5.1.  ¿Se especifican los principales resultados? Anótalos (Respuesta: 
Abierta y cerrada. Opciones: Sí-No-Parcialmente)

TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.
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5.2.  ¿Los resultados están correctamente sintetizados y descritos? 
(Respuesta: cerrada. Opciones: Sí-No-Parcialmente-Sin información)

MENÚ DE AYUDA:

Esta pregunta es un criterio resumen relativo a los resultados. Para contestarla, repasa 
las respuestas dentro de esta área teniendo en cuenta el tipo de resultados que ofrece 
el estudio, la claridad de los mismos y la información que proporcionan los intervalos de 
confianza.

Selecciona tu respuesta en función de los siguientes criterios:

•	 Sí: si todos los componentes de la pregunta están definidos claramente.
•	 No: si no se ha definido alguno de los componentes.
•	 Parcialmente: si uno o más componentes se han definido parcialmente.
•	 Sin información: el artículo no aporta datos suficientes para valorar esta área.
GLOSARIO
INTERVALO DE CONFIANZA

Es el intervalo dentro del que se encuentra la verdadera magnitud del efecto (nunca co-
nocida con exactitud) con un grado prefijado de seguridad. A menudo se habla de «inter-
valo de confianza del 95 %» (o límites de confianza al 95 %). Quiere decir que dentro de 
ese intervalo se encontraría el valor verdadero en el 95 % de los casos.

Cuando los intervalos de confianza son estrechos se dice que la estimación del valor del 
parámetro es más precisa.
RESUMEN VALORACIÓN CALIDAD METODOLÓGICA

La información que insertes en este campo será reflejada en resumen final para la valora-
ción de la calidad metodológica.

Área 6.  Conclusiones

6.1.  Anota las conclusiones del estudio (Respuesta: abierta)

TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.

6.2.  ¿Las conclusiones están justificadas? (Respuesta: cerrada. Opcio­
nes: Sí-No-Parcialmente-Sin información)

MENÚ DE AYUDA:

Valora si existe coherencia entre los resultados y las conclusiones del estudio.
RESUMEN VALORACIÓN CALIDAD METODOLÓGICA

La información que insertes en este campo será reflejada en resumen final para la valora-
ción de la calidad metodológica.
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Área 7.  Conflicto de intereses

7.1.  ¿Está bien descrita la existencia o ausencia de conflicto de inte­
reses? Si consta, especifica la fuente de financiación (Respuesta: Abierta y 
cerrada. Opciones: Sí-No-Parcialmente-Sin información)

MENÚ DE AYUDA:

En algunas circunstancias, los miembros del equipo investigador pueden tener conflicto 
de intereses.

Debe haber una declaración explícita de que todos los miembros del grupo han decla-
rado la existencia, o no, de algún conflicto de intereses.

Selecciona tu respuesta en función de los siguientes criterios:

•	 Contesta SÍ: cuando la existencia o ausencia de conflicto de intereses está clara y 
bien descrita.

•	 Contesta NO: cuando se describe la existencia o ausencia de conflicto de intereses 
pero la descripción no está clara o no está bien descrita.

•	 Contesta PARCIALMENTE: cuando se describe la existencia o ausencia de conflicto 
de intereses pero la descripción es incompleta.

•	 Contesta SIN INFORMACIÓN: cuando el artículo no aporta ninguna información al 
respecto.

GLOSARIO
CONFLICTO DE INTERESES:

Conflicto que surge en una investigación cuando la fuente de financiación u otros intere-
ses pueden condicionar los resultados de un estudio o su interpretación.
RESUMEN VALORACIÓN CALIDAD METODOLÓGICA

La información que insertes en este campo será reflejada en resumen final para la valora-
ción de la calidad metodológica.

Área 8.  Validez externa

8.1.  ¿Los resultados del estudio son generalizables a la población y 
contexto que interesan? (Respuesta: cerrada. Opciones: Sí-No-Parcial­
mente-Sin información)

MENÚ DE AYUDA:

Es importante comprobar que la población y el medio del estudio son similares a la po-
blación y medio en el que se pretenden aplicar los resultados.
GLOSARIO
VALIDEZ EXTERNA:

Grado en el que las conclusiones obtenidas con la muestra de población que participa en 
un estudio pueden ser generalizables a la población de referencia u a otras poblaciones, 
lugares, momentos e investigaciones.
RESUMEN VALORACIÓN CALIDAD METODOLÓGICA

La información que insertes en este campo será reflejada en resumen final para la valora-
ción de la calidad metodológica.
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Área 9.  Evaluación de la calidad del estudio

9.1.  Evaluación de la calidad del estudio (Respuesta: cerrada. Opcio­
nes: ALTA-MEDIA-BAJA-NO VALORABLE)

Esta es la tabla resumen para la valoración de la calidad metodológica del estudio. 
Teniendo en cuenta tus respuestas a las 6 áreas que aparecen en esta pantalla, valora la 
calidad de la evidencia aportada por el estudio que has analizado. 

Pregunta investigación

¿El estudio se basa en una pregunta de investiga-
ción claramente definida?

Sí No Parcialmente
Sin 

información

Método

¿El método del estudio ha permitido minimizar los 
sesgos?

Sí No Parcialmente
Sin 

información

Resultados

¿Los resultados están correctamente sintetizados 
y descritos?

Sí No Parcialmente
Sin 

información

Conclusiones

¿Las conclusiones están justificadas?
Sí No Parcialmente

Sin 
información

Conflicto de intereses

¿Está bien descrita la existencia o ausencia de 
conflicto de intereses?

Sí No Parcialmente
Sin 

información

Validez externa

¿Los resultados del estudio son generalizables a la 
población y contexto que interesan?

Sí No Parcialmente
Sin 

información

A modo de orientación, considera las siguientes sugerencias.

Método SÍ
Método 

PARCIALMENTE
Método NO

Mayoría resto criterios SÍ Calidad Alta Calidad Media Calidad Baja
Mayoría resto criterios PAR-
CIALMENTE

Calidad Media Calidad Media Calidad Baja

Mayoría resto criterios NO Calidad Baja Calidad Baja Calidad Baja

No valorable: Has respondido «Sin información» en la mayoría de las áreas por lo que no 
es posible valorar la calidad del estudio.
TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.

9.2.  Anota tus comentarios sobre la lectura crítica (Respuesta: abierta)

MENÚ DE AYUDA:

En este espacio puedes incluir otros aspectos que consideres de interés sobre el estudio 
analizado o sobre el proceso de lectura crítica.
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Área 10.  Tabla de evidencia

En esta tabla se resumen las principales características del estudio.

Cita 
abreviada

Estudio
Pregunta de 
investigación

Método Resultados Conclusiones
Calidad 

del 
estudio

Diseño:

Objetivos:

Localización 
y periodo de 
realización:

Población:

Exposición:

Efectos 
clínicos:

Número de 
sujetos / grupo:

Características 
cohorte 
expuesta:

Características 
cohorte no 
expuesta

Factor de 
exposición:

Tipo de 
Comparación:

Periodo de 
seguimiento:

Perdidas: n.º / 
grupo:

AnexoVIII.3.5.  �FLC breve de estudios de Caso-Control

Área 1.  Referencias

1.1.  Cita bibliográfica completa (Respuesta: abierta)

MENÚ DE AYUDA:

Se recomienda citar siguiendo el estilo de Vancouver. Por ejemplo:

Leff B, Burton L, Mader S. Satisfaction with hospital at home care. J Am Geriatr Soc. 
2006; 54(11):1355-1363.

Para saber más: http://www.fisterra.com/recursos_web/mbe/vancouver.asp 
LISTADO DE REFERENCIAS:

La información en este punto se incluirá en un listado de referencias bibliográficas en for-
mato Word al cual se accede pulsando el botón de REFERENCIAS.
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1.2.  Cita bibliográfica abreviada (Respuesta: abierta)

MENÚ DE AYUDA:

Se recomienda anotar el apellido del primer/a autor/a seguido del año de publicación.

Por ejemplo: Leff 2006.
TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.

Área 2.  Descripción del estudio

2.1.  Especifica el diseño del estudio (Respuesta: abierta)

MENÚ DE AYUDA:

Los estudios de caso-control pueden presentar las siguientes diseños

•	 Estudio de casos y controles retrospectivo: Todos los casos han sido diagnosticados 
antes del inicio del estudio.

•	 Estudio de casos y controles prospectivo: Los casos son diagnosticados con poste-
rioridad al inicio del estudio y así pueden incluirse los nuevos casos detectados du-
rante un cierto tiempo establecido previamente.

•	 Estudio de casos y controles de base poblacional: Combina elementos del estudio de 
cohorte y de casos y controles. Se sigue a un grupo de individuos hasta cuando apa-
rezca la enfermedad de interés de igual forma del estudio de cohortes. Estos casos se 
comparan con un grupo control, muestreado de la misma población. Una vez obte-
nidos todos los casos y los controles se analiza el tipo de exposición previa o actual, 
como en un estudio de casos y controles.

•	 Estudio casos y controles anidados: Es un estudio caso control en el cual tanto los 
casos como los controles son tomados de la población que participa en un estudio de 
cohortes. Como los datos de esta población se obtienen a lo largo del tiempo, se re-
duce la posibilidad de sesgos de selección e información, que son comunes en los di-
seños caso control.

GLOSARIO:
ESTUDIOS CASO-CONTROL

Los estudios caso-control son estudios observacionales (el investigador no asigna el fac-
tor de estudio, sino que observa, mide y analiza las variables de interés, sin controlar el 
factor), analíticos (busca una relación causa-efecto) y longitudinales (estudia la evolución 
temporal de las características que nos interesan).

Tipo de diseño retrospectivo que analiza un grupo de individuos con una enfermedad o 
condición a estudio con otro que no la tiene, con el fin de analizar la posible influencia de 
un factor de exposición en la aparición del efecto estudiado.

Si deseas ampliar información accede a: http://www.lecturacritica.com/web/docs/es/
introduccion_5.pdf 
TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.
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2.2.  Describe los objetivos del estudio (Respuesta: abierta)

MENÚ DE AYUDA:

Los estudios caso-control pueden analizar el grado de asociación entre un factor y un 
determinado evento o suceso, evaluar relaciones entre enfermedades y factores de 
riesgo. Describe los objetivos que se proponen los autores del estudio que estás anali-
zando.
TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.

2.3.  Describe la localización y fecha de realización del estudio (Res­
puesta: abierta)

MENÚ DE AYUDA:

Especifica si el estudio se realiza en un solo centro o es un estudio multicéntrico, así 
como el año o el periodo en el que se realizó.
TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.

Área 3.  Pregunta de investigación

3.1.  ¿Se define adecuadamente la población a estudio? Anótala (Res­
puesta: Abierta y cerrada. Opciones: Sí-No-Parcialmente)

MENÚ DE AYUDA:

El estudio debe de indicar las características clínicas y demográficas generales de la po-
blación a estudio.
TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo aparecerá en la tabla de evidencia.

3.2.  ¿Se define adecuadamente la enfermedad a estudio? Anótala 
(Respuesta: Abierta y cerrada. Opciones: Sí-No-Parcialmente)

MENÚ DE AYUDA:

El estudio debe de indicar la enfermedad a estudio.
TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo aparecerá en la tabla de evidencia.
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3.3.  ¿Se define(n) adecuadamente la(s) exposición(es) o factor(es) de 
riesgo que se quiere(n) estudiar? Anótalas (Respuesta: Abierta y cerrada. 
Opciones: Sí-No-Parcialmente)

MENÚ DE AYUDA:

Los estudios casos-controles permiten estudiar varios factores de riesgos simultánea-
mente. El estudio debe de indicar las exposiciones y/o factores de riesgo a estudio.
GLOSARIO:
FACTOR DE RIESGO

Variable que se sospecha que influye en la aparición de una enfermedad. Una caracterís-
tica o estilo de vida de una persona, o de su entorno, que incrementa la probabilidad de 
ocurrencia de una enfermedad. Por ejemplo, fumar tabaco es un factor de riesgo de cán-
cer de pulmón. 
TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo aparecerá en la tabla de evidencia.

3.4.   ¿El estudio se basa en una pregunta de investigación claramente de­
finida? (Respuesta: cerrada. Opciones: Sí-No-Parcialmente-Sin información)

MENÚ DE AYUDA:

Esta es una pregunta resumen relativa a la pregunta de investigación. Para contestarla, 
repasa todas tus respuestas dentro de esta área.

Si la pregunta no está bien definida, será difícil valorar si el estudio cumple sus objetivos 
o en qué medida sus conclusiones son válidas para responder a nuestros objetivos

Selecciona tu respuesta en función de los siguientes criterios:

•	 Sí: si todos los componentes de la pregunta están definidos claramente.
•	 No: si no se ha definido alguno de los componentes.
•	 Parcialmente: si uno o más componentes se han definido parcialmente.
•	 Sin información: el artículo no aporta datos suficientes para valorar esta área.
RESUMEN VALORACIÓN CALIDAD METODOLÓGICA

La información que insertes en este campo será reflejada en resumen final para la valora-
ción de la calidad metodológica.

Área 4.  Método

4.1.  Indica el número de casos y de controles (Respuesta: abierta)

GLOSARIO

CASO

Persona que participa en un estudio y tiene la enfermedad o característica de interés.

CONTROL

Persona que participa en un estudio y que no tiene la enfermedad o característica de in-
terés.
TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo aparecerá en la tabla de evidencia.
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4.2.  ¿Se hizo una estimación del tamaño de la muestra? (Respuesta: 
cerrada. Opciones: Sí-No-Parcialmente)

MENÚ DE AYUDA:

La selección de un tamaño adecuado de la muestra es un paso clave en el diseño de un 
estudio de investigación. Si el tamaño de la muestra es demasiado pequeño podría no 
tener suficiente potencia para detectar un efecto que en realidad existe. Por el contrario, 
un tamaño de muestra demasiado grande puede conllevar que el estudio consuma de-
masiado tiempo y esfuerzo.
GLOSARIO
TAMAÑO MUESTRAL

Número total de sujetos que se necesitan para realizar un estudio, incluyendo todos los 
grupos de intervención. Se calcula usando una fórmula estadística basada en el error 
tipo I y tipo II, la diferencia clínicamente relevante entre los dos grupos y la varianza aso-
ciada. Si se detecta una pequeña diferencia, se necesitará un gran tamaño muestral.

4.3.  ¿Están descritos los criterios diagnósticos empleados para la defi­
nición de caso? En caso afirmativo, anótalos (Respuesta abierta y cerrada. 
Opciones: Sí-No-Parcialmente)

MENÚ DE AYUDA:

La definición de caso debe ser clara y precisa, especificándose los criterios de inclusión. 
También deben de estar especificados el tipo de casos que forman parte del estudio, por 
ejemplo si son casos incidentes o prevalentes (es preferible que se incluyan casos inci-
dentes para evitar un sesgo de selección denominado sesgo de supervivencia selectiva).
GLOSARIO:
SESGO DE SUPERVIVENCIA SELECTIVA (FALACIA DE NEYMAN):

El uso de casos prevalentes en lugar de incidentes puede dar lugar a un error sistemá-
tico que se conoce con el nombre de sesgo de Neyman o de supervivencia selectiva. Se 
produce cuando se estudia una determinada patología que produce muertes precoces y 
en el momento del inicio del estudio esos individuos muertos ya no pueden incluirse en 
el grupo de los casos, por lo que los casos prevalentes pueden no ser representativos de 
todos los casos. 
TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo aparecerá en la tabla de evidencia.

4.4.  ¿Están descritos los criterios empleados para la definición de 
controles? En caso afirmativo, anótalos (Respuesta: Abierta y cerrada. Op­
ciones: Sí-No-Parcialmente)

MENÚ DE AYUDA:

La selección de controles es un aspecto clave en este tipo de diseño, por ello deben es-
pecificarse los criterios de inclusión y de exclusión utilizados en la selección. Asimismo, 
se debe de especificar si se ha realizado apareamiento con los casos (matching) en la se-
lección de los controles.
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GLOSARIO:
APAREAMIENTO O MATCHING

El apareamiento es el proceso mediante el cual se selecciona a los controles consi-
derando que éstos tengan características similares a los casos con respecto a una o 
más posibles variables de confusión tales como sexo, edad y condición socioeconó-
mica. Este procedimiento de reclutamiento de los controles tiene como ventajas au-
mentar la eficiencia estadística, y disminuir el sesgo asociado a factores de confusión 
conocidos.
TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo aparecerá en la tabla de evidencia.

4.5.  ¿Son los criterios de inclusión y exclusión adecuados para res­
ponder a la pregunta planteada? (Respuesta: cerrada. Opciones: Sí-No-
Parcialmente-Sin información)

MENÚ DE AYUDA:

Deben estar descritos los criterios utilizados para elegir a los participantes en el estudio: 
sexo, grupo de edad, características de la enfermedad, etc. y éstos deben correspon-
derse con la pregunta planteada.
GLOSARIO

CRITERIOS DE INCLUSIÓN

Criterios que se siguen para elegir a los individuos que se incluyen en el estudio: 
sexo, grupo de edad, factores de riesgo, historia clínica, características de la enfer-
medad, etc.

CRITERIOS DE EXCLUSIÓN

Criterios que se siguen para elegir a los individuos que se excluyen del estudio: 
sexo, grupo de edad, factores de riesgo, historia clínica, características de la enfer-
medad, etc.

4.6.  ¿Los casos y controles fueron seleccionados de poblaciones com­
parables? (Respuesta: cerrada. Opciones: Sí-No-Parcialmente-Sin informa­
ción)

MENÚ DE AYUDA:

Los casos y los controles deben ser tener características similares excepto en la presen-
cia o ausencia de la enfermedad objeto de estudio. Los controles deben ser una muestra 
representativa de la población de la que se seleccionaron los casos, por lo que el estudio 
debe indicar las características y la población de la cual proceden los controles.

Lo ideal sería seleccionar a los controles a partir de la población a la cual pertenecen los 
casos, por ejemplo: si se selecciona como casos a personas diagnosticadas de una en-
fermedad en un hospital, se puede elegir como controles a personas con otra enferme-
dad del mismo hospital. Sin embargo, normalmente se suele recurrir a colectivos más ac-
cesibles pero debe de tratarse de una población similar a la población de la cual se han 
seleccionado los casos.
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4.7.  ¿Está bien descrita la exposición en los casos? Anótala (Res­
puesta: Abierta y cerrada. Opciones: Sí-No-Parcialmente-Sin información)

TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo aparecerá en la tabla de evidencia.

4.8.  ¿Está bien descrita la exposición en los controles? Anótala (Res­
puesta: Abierta y cerrada. Opciones: Sí-No-Parcialmente-Sin información)

TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo aparecerá en la tabla de evidencia.

4.9.  ¿Se utilizaron instrumentos de medición fiables? (Respuesta 
cerrada. Opciones: Sí-No-Parcialmente-Sin información)

MENÚ DE AYUDA:

La información sobre exposición debe estar medida con una técnica estándar, validada 
y fiable.

4.10.  ¿Se indican las fuentes de información? (Respuesta cerrada. 
Opciones: Sí-No-Parcialmente)

MENÚ DE AYUDA:

El estudio debe tener correctamente especificado cómo se ha llevado a cabo la recogida 
de la información y que fuentes se han empleado (encuestas o entrevistas, historias clíni-
cas o registros previos). Ambas tienen sus ventajas e inconvenientes y pueden emplearse 
de forma complementaria.. Lo que si debe ocurrir es que se empleen los mismos siste-
mas y de la misma forma en los dos grupos. Su correcta utilización disminuirán los ses-
gos de información (sesgo de memoria y sesgo del entrevistador).
GLOSARIO:
SESGO DE INFORMACIÓN (O sesgo de observación).

Ocurre en la recogida de los datos. Es el error en la medición o en la clasificación. Se da, 
por tanto, una vez finalizado el proceso de selección de los individuos.

SESGO DE MEMORIA

Frecuente de observar en estudios retrospectivos, en los cuales se pregunta por ante-
cedente de exposición a determinadas circunstancias en diferentes períodos de la vida, 
existiendo la posibilidad de olvido. Esta dificultad se produce en aquellas mediciones que 
de por sí son de alta variabilidad, como por ejemplo, parámetros nutricionales, exposicio-
nes inadvertidas a diversos factores y que pueden afectar la medición ya sea por su omi-
sión absoluta o en la determinación de niveles de exposición.

SESGO DEL ENTREVISTADOR

Sesgo de información, que se puede introducir cuando el personal de investigación co-
noce la condición de enfermo o de no enfermo del entrevistado y si, además, tiene cono-
cimiento de las hipótesis u objetivos del estudio.
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4.11.  ¿Se controlaron los posibles factores de confusión? (Respuesta 
cerrada. Opciones: Sí-No-Parcialmente-Sin información)

MENÚ DE AYUDA:

En ocasiones, en los estudios existen factores de confusión, conocidos o desconoci-
dos. Estas variables confusoras hacen que las medidas de asociación entre exposición y 
efecto que se estiman no se correspondan con la realidad.

En la fase de análisis suelen utilizarse técnicas como la estratificación, o modelos de re-
gresión para medir la asociación ajustando por la variable confusora. Pero también se 
puede intentar prevenir la confusión en la fase de diseño. Una forma es restringiendo los 
criterios de inclusión según la variable de confusión. Otra estrategia consiste en seleccio-
nar los controles para que tengan la misma distribución de la variable confusora que el 
grupo de intervención. Esto es lo que se conoce como emparejamiento.

Contesta SÍ en caso que en el estudio se hayan aplicado alguno de estos métodos para 
controlar los posibles factores de confusión.
GLOSARIO:
FACTORES DE CONFUSIÓN

Factor vinculado causalmente tanto al tratamiento o exposición como al resultado del es-
tudio. Por ejemplo, si se compara la incidencia de cáncer entre bebedores empedernidos 
y abstemios, el tabaquismo es un factor de confusión (es decir, más bebedores empe-
dernidos fuman y este hábito está relacionado con el cáncer) y por lo tanto debe determi-
narse y evaluarse cuidadosamente en el análisis.

4.12.  ¿El método del estudio ha permitido minimizar los sesgos?

MENÚ DE AYUDA:

Esta es una pregunta resumen relativa a la pregunta de investigación. Para contestarla, 
repasa todas tus respuestas dentro de esta área.

Selecciona tu respuesta en función de los siguientes criterios:

•	 Sí: si todos los componentes de la pregunta están definidos claramente.
•	 No: si no se ha definido alguno de los componentes.
•	 Parcialmente: si uno o más componentes se han definido parcialmente.
•	 Sin información: el artículo no aporta datos suficientes para valorar esta área.
RESUMEN VALORACIÓN CALIDAD METODOLÓGICA

La información que insertes en este campo será reflejada en resumen final para la valora-
ción de la calidad metodológica.

Área 5.  Resultados

5.1.  ¿Se especifican los principales resultados? Anótalos (Respuesta: 
Abierta y cerrada. Opciones: Sí-No-Parcialmente)

MENÚ DE AYUDA:

Se entiende por resultados principales aquellos eventos más importantes asociados a la 
exposición concreta que se evalúa, por ejemplo: mortalidad/supervivencia, aparición de 
patologías o eventos adversos en exposiciones nocivas o mejoría en aspectos clínicos, 
psicológicos u otros en el caso de exposiciones protectoras.
TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo aparecerá en la tabla de evidencia.
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5.2.  ¿Los resultados están correctamente sintetizados y descritos? 
(Respuesta: cerrada. Opciones: Sí-No-Parcialmente-Sin información)

MENÚ DE AYUDA:

Esta pregunta es un criterio resumen relativo a los resultados. Para contestarla, repasa 
las respuestas dentro de esta área teniendo en cuenta el tipo de resultados que ofrece 
el estudio, la claridad de los mismos y la información que proporcionan los intervalos de 
confianza.

Selecciona tu respuesta en función de los siguientes criterios:

•	 Sí: si todos los componentes de la pregunta están definidos claramente.
•	 No: si no se ha definido alguno de los componentes.
•	 Parcialmente: si uno o más componentes se han definido parcialmente.
•	 Sin información: el artículo no aporta datos suficientes para valorar esta área.
GLOSARIO
INTERVALO DE CONFIANZA

Es el intervalo dentro del que se encuentra la verdadera magnitud del efecto (nunca co-
nocida con exactitud) con un grado prefijado de seguridad. A menudo se habla de «inter-
valo de confianza del 95 %» (o límites de confianza al 95 %). Quiere decir que dentro de 
ese intervalo se encontraría el valor verdadero en el 95 % de los casos.

Cuando los intervalos de confianza son estrechos se dice que la estimación del valor del 
parámetro es más precisa.
RESUMEN VALORACIÓN CALIDAD METODOLÓGICA

La información que insertes en este campo será reflejada en resumen final para la valora-
ción de la calidad metodológica.

Área 6.  Conclusiones

6.1.  Anota las conclusiones del estudio (Respuesta: abierta)

TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.

6.2.  ¿Las conclusiones están justificadas? (Respuesta: cerrada. Opcio­
nes: Sí-No-Parcialmente-Sin información)

MENÚ DE AYUDA:

Valora si existe coherencia entre los resultados obtenidos en el estudio y sus conclu-
siones.
RESUMEN VALORACIÓN CALIDAD METODOLÓGICA

La información que insertes en este campo será reflejada en resumen final para la valora-
ción de la calidad metodológica.
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Área 7.  Conflicto de intereses

7.1.  ¿Está bien descrita la existencia o ausencia de conflicto de inte­
reses? Si consta, especifica la fuente de financiación (Respuesta: Abierta y 
cerrada. Opciones: Sí-No-Parcialmente-Sin información)

MENÚ DE AYUDA:

En algunas circunstancias, los miembros del equipo investigador pueden tener conflicto 
de intereses.

Debe haber una declaración explícita de que todos los miembros del grupo han decla-
rado la existencia, o no, de algún conflicto de intereses.

Selecciona tu respuesta en función de los siguientes criterios:

•	 Contesta SÍ: cuando la existencia o ausencia de conflicto de intereses está clara y 
bien descrita.

•	 Contesta NO: cuando se describe la existencia o ausencia de conflicto de intereses 
pero la descripción no está clara o no está bien descrita.

•	 Contesta PARCIALMENTE: cuando se describe la existencia o ausencia de conflicto 
de intereses pero la descripción es incompleta.

•	 Contesta SIN INFORMACIÓN: cuando el artículo no aporta ninguna información al 
respecto.

GLOSARIO
CONFLICTO DE INTERESES:

Conflicto que surge en una investigación cuando la fuente de financiación u otros intere-
ses pueden condicionar los resultados de un estudio o su interpretación.
RESUMEN VALORACIÓN CALIDAD METODOLÓGICA

La información que insertes en este campo será reflejada en resumen final para la valora-
ción de la calidad metodológica.

Área 8.  Validez externa

8.1.  ¿Los resultados del estudio son generalizables a la población y 
contexto que interesan? (Respuesta: cerrada. Opciones: Sí-No-Parcial­
mente-Sin información)

MENÚ DE AYUDA:

Es importante comprobar que la población y el medio del estudio son similares a la po-
blación y medio en el que se pretenden aplicar los resultados.
GLOSARIO
VALIDEZ EXTERNA:

Grado en el que las conclusiones obtenidas con la muestra de población que participa en 
un estudio pueden ser generalizables a la población de referencia u a otras poblaciones, 
lugares, momentos e investigaciones.
RESUMEN VALORACIÓN CALIDAD METODOLÓGICA

La información que insertes en este campo será reflejada en resumen final para la valora-
ción de la calidad metodológica.
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Área 9.  Evaluación de la calidad del estudio

9.1.  Evaluación de la calidad del estudio (Respuesta: cerrada. Opcio­
nes: ALTA-MEDIA-BAJA-NO VALORABLE)

Esta es la tabla resumen para la valoración de la calidad metodológica del estudio. 
Teniendo en cuenta tus respuestas a las 6 áreas que aparecen en esta pantalla, valora la 
calidad de la evidencia aportada por el estudio que has analizado. 

Pregunta investigación

¿El estudio se basa en una pregunta de investiga-
ción claramente definida?

Sí No Parcialmente
Sin 

información

Método

¿El método del estudio ha permitido minimizar los 
sesgos?

Sí No Parcialmente
Sin 

información

Resultados

¿Los resultados están correctamente sintetizados 
y descritos?

Sí No Parcialmente
Sin 

información

Conclusiones

¿Las conclusiones están justificadas?
Sí No Parcialmente

Sin 
información

Conflicto de intereses

¿Está bien descrita la existencia o ausencia de 
conflicto de intereses?

Sí No Parcialmente
Sin 

información

Validez externa

¿Los resultados del estudio son generalizables a la 
población y contexto que interesan?

Sí No Parcialmente
Sin 

información

A modo de orientación, considera las siguientes sugerencias.

Método SÍ
Método 

PARCIALMENTE
Método NO

Mayoría resto criterios SÍ Calidad Alta Calidad Media Calidad Baja
Mayoría resto criterios PAR-
CIALMENTE

Calidad Media Calidad Media Calidad Baja

Mayoría resto criterios NO Calidad Baja Calidad Baja Calidad Baja

No valorable: Has respondido «Sin información» en la mayoría de las áreas por lo que no 
es posible valorar la calidad del estudio.
TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.

9.2.  Anota tus comentarios sobre la lectura crítica (Respuesta: abierta)

MENÚ DE AYUDA:

En este espacio puedes incluir otros aspectos que consideres de interés sobre el estudio 
analizado o sobre el proceso de lectura crítica.
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Área 10.  Tabla de evidencia

En esta tabla se resumen las principales características del estudio.

Cita 
abreviada

Estudio
Pregunta de 
investigación

Método Resultados Conclusiones
Calidad 

del 
estudio

Diseño:

Objetivos:

Localización 
y periodo de 
realización:

Población:

Enfermedad:

Exposición:

N.º casos y 
controles:

Criterios 
casos:

Criterios 
controles:

Exposición 
casos:

Exposición 
controles:

Anexo VIII.3.6.  �FLC breve de estudios de Evaluación Económica

Área 1.  Referencias

1.1.  Cita bibliográfica completa (Respuesta: abierta)

MENÚ DE AYUDA:

Se recomienda citar siguiendo el estilo de Vancouver. Por ejemplo:

Leff B, Burton L, Mader S. Satisfaction with hospital at home care. J Am Geriatr Soc. 
2006; 54(11):1355-1363.

Para saber más: http://www.fisterra.com/recursos_web/mbe/vancouver.asp 
LISTADO DE REFERENCIAS:

La información en este punto se incluirá en un listado de referencias bibliográficas en for-
mato Word al cual se accede pulsando el botón de REFERENCIAS.
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1.2.  Cita bibliográfica abreviada (Respuesta: abierta)

MENÚ DE AYUDA:

Se recomienda anotar el apellido del primer/a autor/a seguido del año de publicación.

Por ejemplo: Leff 2006.
TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.

Área 2.  Descripción del estudio

2.1.  Especifica el tipo de evaluación económica realizada (Respuesta: 
abierta)

MENÚ DE AYUDA:

Tipos de evaluación económica:

•	 Análisis de minimización de costes: análisis económico en el que los costes se expre-
san en unidades monetarios y los efectos sobre la salud son idénticos. Generalmente 
se utiliza para seleccionar la opción más barata.

•	 Análisis de coste-efectividad: análisis económico en el que los costes se expresan en 
unidades monetarias y los efectos sobre la salud en las unidades utilizadas habitual-
mente en la práctica clínica (por ejemplo: reducción de la tensión arterial o años de 
vida ganados). Dichas unidades son comunes en las distintas intervenciones compa-
radas.

•	 Análisis de coste-utilidad: análisis económico en el que los costes se expresan en uni-
dades monetarias y los beneficios en AVAC (años de vida ajustados por calidad). El 
resultado, expresado como cociente coste/AVAC, puede utilizase para comparar dife-
rentes intervenciones.

•	 Análisis de coste-beneficio: análisis económico en el que tanto los costes como los 
beneficios se expresan en unidades monetarias. El resultado puede expresarse como 
proporción (cociente coste /beneficio) o como valor neto (diferencia entre los benefi-
cios y costes).

GLOSARIO:
ESTUDIOS DE EVALUACIÓN ECONÓMICA

Conjunto de métodos que proporcionan información sobre los costes y consecuencias 
de los servicios y los procedimientos médicos. Se utiliza para identificar entre varias al-
ternativas cuál es la que requiere los mínimos recursos por unidad de producción o cual 
es la que produce los mejores resultados con los recursos disponibles.

Si deseas ampliar información accede a: http://www.lecturacritica.com/web/docs/es/
introduccion_6.pdf 
TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.
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2.2.  Describe los objetivos del estudio (Respuesta: abierta)

MENÚ DE AYUDA:

Los estudios de evaluación económica pueden valorar cualquier intervención que con-
lleve una elección entre varias alternativas y tenga repercusión en la salud y en la utili-
zación de recursos sanitarios. Se puede evaluar por ejemplo, un nuevo fármaco, una in-
tervención quirúrgica o la forma de organización (hospitalaria o ambulatoria) para una 
estrategia diagnóstica o curativa.

Generalmente este tipo de estudios se centra en aquellos temas cuya relevancia tanto 
clínica como económica sea importante. Previamente deberá haberse demostrado que 
las alternativas a evaluar son efectivas o al menos eficaces.
TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.

2.3.  Describe la localización y fecha de realización del estudio (Res­
puesta: abierta)

MENÚ DE AYUDA:

Una evaluación económica se realiza para dar respuesta a cuestiones relevantes cir-
cunscritas a lugares o entornos determinados. Se entiende necesario indicar la localiza-
ción geográfica (país o países) y el ámbito sanitario en el que se realiza (en hospitales, en 
atención primaria, etc.
TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.

Área 3.  Pregunta de investigación

3.1.  Describe la población objeto de estudio (Respuesta: abierta)

MENÚ DE AYUDA:

Deben describirse las características basales de los participantes (sus características so-
cio-demográficas, patología y comorbilidades y factores de riesgo, etc.) y la información 
debe presentarse claramente, preferiblemente en forma de tabla.

El estudio debe basarse en una muestra representativa de la población. Por varios moti-
vos, pueden existir diferencias importantes entre las características de la población eva-
luada y de la población real sobre la cual se aplicaría dicha tecnología que afecten a los 
resultados. En este caso, y siempre que existan datos suficientes, se considera oportuno 
la realización de análisis de subgrupos de población homogéneos. 
TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.
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3.2.  ¿Está/n descrita/s la/s intervención/es evaluada/s? Anótala/s 
(Respuesta: Abierta y cerrada. Opciones: Sí-No-Parcialmente)

MENÚ DE AYUDA:

Debe especificarse quién realiza las intervenciones, a quienes se aplican y cómo.

Por ejemplo, las alternativas que se pueden analizar son: tratamiento quirúrgico/farmaco-
lógico, realización de una prueba diagnóstica/ no realización, tecnología invasiva/ no in-
vasiva o tratamiento convencional/ no tratamiento.
TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.

3.3.  ¿Está/n descrito/s el/los comparador/es evaluado/s? Anótalo/s 
(Respuesta: Abierta y cerrada. Opciones: Sí-No-Parcialmente)

MENÚ DE AYUDA:

La elección del comparador es un punto crucial para el análisis.

En la evaluación económica lo ideal sería poder comparar la nueva opción con todas las 
demás, pero esto suele ser imposible. Por ello, habrá que seleccionar las más utilizadas 
en la práctica clínica habitual y si es posible, las más eficientes. Si una tecnología está 
considerada como «patrón oro» , debería ser uno de los comparadores. Asimismo, se 
puede incluir la alternativa «no hacer nada-no intervención», siempre que exista una justi-
ficación clara para ello.

La elección de la alternativa con la que se compara la intervención a estudio (compara-
dor), debe justificarse adecuadamente.
TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.

3.4.  ¿Se identificaron los beneficios relevantes de cada alternativa? 
Anótalos (Respuesta: Abierta y cerrada. Opciones: Sí-No-Parcialmente)

MENÚ DE AYUDA:

En las evaluaciones económicas los beneficios pueden venir expresados en unidades na-
turales (años de vida ganados, etc.), en preferencias para la salud (años de vida ajusta-
dos por calidad, etc.) o en términos monetarios (en los análisis coste-beneficio). Debido a 
que las evaluaciones económicas son sensibles a la elección de los resultados, el motivo 
de su elección debe ser indicado.

La medida de resultados a utilizar debe ser relevante clínicamente o desde la perspectiva 
del paciente y ser aceptadas por la comunidad científica para el tipo de problema de sa-
lud estudiado.

Se deben describir las fuentes de información de los datos de eficacia/ efectividad final 
(revisión, ensayo clínico, estudio clínico...) , así como los enfoques utilizados para su esti-
mación y valoración.
TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.
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3.5.  ¿Se identificaron los costes relevantes de cada alternativa? 
Anótalos (Respuesta: Abierta y cerrada. Opciones: Sí-No-Parcialmente)

MENÚ DE AYUDA:

La perspectiva del estudio indica cuáles son los costes a incluir y excluir del estudio, por 
lo que los costes incluidos deben ajustarse a la perspectiva del análisis. Si bien pudiera 
no resultar posible o necesario medir y valorar todos los costes de las alternativas que se 
comparan, debe aportarse una identificación completa de los importantes y relevantes. 
Se identifican tres categorías de costes:

1.	 Los recursos sanitarios consumidos que se dividen en costes variables (tiempo de 
los profesionales sanitarios o los suministros- fungibles) y costes estructurales o 
«overheads» (calefacción, iluminación, alquiler o costes de capital).

2.	 Los recursos del paciente y la familia consumidos incluyen cualquier gasto de bolsillo 
incurrido por ellos, así como el valor de cualquier recurso con los cuales contribuye-
sen al proceso de tratamiento.

3.	 Los recursos consumidos en otros sectores, algunos programas sanitarios como la 
asistencia a la tercera edad, consumen recursos de otras instituciones públicas o del 
sector voluntario.

Los costes anteriormente mencionados se clasifican en: Costes Directos, Costes Indirec-
tos, y Costes Intangibles. Ver definiciones en el GLOSARIO.

El cálculo de costes implica por un lado la estimación de los recursos utilizados en uni-
dades naturales y por otro la aplicación de precios (costes unitarios) a cada uno de ellos 
para su valoración. Se deben describir los enfoques utilizados para estimar el consumo 
de recursos y costes asociados, así como las fuentes de información utilizadas, el tipo de 
moneda utilizada (euros, dólares, etc.), la fecha de los precios y si es necesario, los mé-
todos utilizados para la conversión de precios de una fecha a otra.
GLOSARIO:

COSTES DIRECTOS

Son los originados con motivo de la utilización de bienes, servicios y otros recursos en 
una intervención sanitarias o para el tratamiento de efectos secundarios u otros incon-
venientes. Pueden ser de índole sanitaria (medicamentos, hospitalizaciones, consultas 
a especialistas, dispositivos, pruebas diagnósticas, programas de Salud Pública, etc.) o 
de otra índole (cuidados a personas que padecen una discapacidad por parte de profe-
sionales sociales-cuidados formales o por parte de amigos o familiares-cuidados infor-
males).

COSTES INDIRECTOS

Se refieren a la pérdida de producción acaecida a consecuencia de la ausencia de un tra-
bajador de su puesto de trabajo por un problema de salud, por su fallecimiento prema-
turo, o bien como consecuencia de una disminución de su rendimiento también por moti-
vos de una enfermedad.

COSTES INTANGIBLES

Costes derivados del dolor y del sufrimiento como consecuencia de una enfermedad o 
tratamiento.
TABLA DE EVIDENCIA

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.
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3.6.  ¿El estudio se basa en una pregunta de investigación claramente de­
finida? (Respuesta: cerrada. Opciones: Sí-No-Parcialmente-Sin información)

MENÚ DE AYUDA:

Esta es una pregunta resumen relativa a la pregunta de investigación. Para contestarla, 
repasa todas tus respuestas dentro de esta área.

Selecciona tu respuesta en función de los siguientes criterios:

•	 Sí: si todos los componentes de la pregunta están definidos claramente.
•	 No: si no se ha definido alguno de los componentes.
•	 Parcialmente: si uno o más componentes se han definido parcialmente.
•	 Sin información: el artículo no aporta datos suficientes para valorar esta área.
RESUMEN VALORACIÓN CALIDAD METODOLÓGICA

La información que insertes en este campo será reflejado en resumen final para la valora-
ción de la calidad metodológica.

Área 4.  Método

4.1.  ¿Se indica la perspectiva del análisis? Anótala (Respuesta: 
Abierta y cerrada. Opciones: Sí-No)

MENÚ DE AYUDA:

La perspectiva del estudio es el punto de vista desde el cual los costes y consecuen-
cias de las intervenciones son evaluados. Los estudios se pueden realizar desde distintas 
perspectivas; social (la de la sociedad), la del proveedor de servicios (del hospital o la clí-
nica), la del financiador (entidad aseguradora o del sistema de atención sanitaria), etc.

La evaluación económica como norma general, debería realizarse desde el punto de vista 
más amplio posible, es decir, asumiendo una perspectiva social en la que se recogen 
todos los beneficios y costes de las intervenciones comparadas con independencia de 
quien los soporte o perciba.

Aun siendo la perspectiva preferente la social, se recomienda presentar ésta junto con 
la del financiador, perspectiva en la que se recogen los beneficios de las intervenciones 
que se comparan y los costes en los que incurre el sistema de atención sanitaria al im-
plementar las intervenciones, al ser éste uno de los principales destinatarios de los análi-
sis de Evaluación Económica de Tecnologías Sanitarias (EETS).

No obstante, en el caso de utilizarse una perspectiva diferente de la social, igual de vá-
lida que ésta si responde al objetivo del estudio, se debería justificar que los costes so-
ciales (cuidados informales, costes indirectos, etc.) no tienen un peso relevante o que no 
se dispone de información relevante para los mismos.
GLOSARIO:

PERSPECTIVA DEL ESTUDIO: es el punto de vista desde el cual los costes y consecuen-
cias de las intervenciones son evaluados.

PERSPECTIVA SOCIAL: se recogen todos los beneficios y costes de las intervenciones 
comparadas con independencia de quien los soporte o perciba.

PERSPECTIVA DEL FINANCIADOR: perspectiva en la que se recogen los beneficios de 
las intervenciones que se comparan y los costes en los que incurre el sistema de aten-
ción sanitaria al implementar las intervenciones, al ser éste uno de los principales desti-
natarios de los análisis de Evaluación Económica de Tecnologías Sanitarias (EETS).

PERSPECTIVA DEL PROVEEDOR DE SERVICIOS: la del hospital o la clínica
TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.
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4.2.  ¿Se especifica y justifica el horizonte temporal del estudio? 
Anótalo (Respuesta: Abierta y cerrada. Opciones: Sí-No-Parcialmente)

MENÚ DE AYUDA:

El horizonte temporal se refiere al tiempo durante el cual se evalúan los costes y las con-
secuencias de las alternativas que se comparan. Debe ser aquel que permita de manera 
más adecuada captar todas las diferencias significativas en los costes y en los resultados 
entre las alternativas evaluadas.

Deben indicarse el horizonte temporal y las razones de su elección.
GLOSARIO:
HORIZONTE TEMPORAL

El horizonte temporal se refiere al tiempo durante el cual se evalúan los costes y las con-
secuencias de una intervención. El horizonte temporal debe de reflejar las consecuencias 
de una decisión a largo plazo y es generalmente más largo que la duración del segui-
miento en los ensayos clínicos. En muchos países recomiendan aplicar horizontes tem-
porales específicos que deben seguirse en las evaluaciones económicas para toma de 
decisiones locales. A menudo, las evaluaciones económicas basadas en datos de pa-
cientes individuales de ensayos clínicos cortan los horizontes temporales aunque los re-
sultados relevantes para los pacientes sean a más largo plazo, como por ejemplo la mor-
talidad. 
TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.

4.3.  En caso de ser necesario: ¿se realizó un ajuste temporal (actua­
lización) de los costes y beneficios que se producen en el futuro? Anota la 
tasa de descuento (Respuesta: Abierta y cerrada. Opciones: Sí-No)

MENÚ DE AYUDA:

La evaluación económica de tecnologías sanitarias se hace generalmente antes de tomar 
la decisión sobre la puesta en marcha de determinados servicios o programas, por lo 
que los costes y beneficios que se calculan se producirán en el futuro, siendo necesario 
un ajuste temporal mediante la aplicación de una tasa de descuento.

El valor de la tasa de descuento debería recoger el coste social de oportunidad de renun-
ciar a un consumo presente a cambio de invertir recursos para obtener un rendimiento 
futuro.
GLOSARIO:
TASA DE DESCUENTO

Tasa utilizada en un estudio de evaluación económica para realizar ajustes temporales, 
es decir, para convertir costes y beneficios futuros (con un horizonte temporal mayor de 
un año) en su valor presente o actualizado. 
TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.
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4.4.  Si corresponde: ¿se utilizó un modelo para estimar los costes y 
beneficios? (Respuesta: Abierta y cerrada. Opciones: Sí-No)

MENÚ DE AYUDA:

En evaluación económica los modelos se utilizan, entre otros, para extrapolar a medio y 
largo plazo los costes y los efectos observados en ensayos clínicos aleatorizados.

La estructura del modelo debe ser acorde con los objetivos del análisis, representar ade-
cuadamente la evolución natural de la enfermedad, informar a los decisores a los que 
asiste y ser comprensible.

En el caso del empleo de modelos, se debe justificar su elección, describir el tipo espe-
cífico del modelo de análisis de decisión utilizado (árbol de decisión, modelo de Markov, 
etc.), así como todas las asunciones (supuestos estructurales) que lo sustentan.

Es recomendable una representación gráfica de la estructura del modelo.
GLOSARIO:

MODELIZACIÓN: Simplifica la realidad hasta tal punto que describa las principales opcio-
nes existentes y complicaciones que se derivan de las distintas opciones existentes para 
la toma de decisiones. Se emplea en análisis económicos, con el fin de obtener resulta-
dos que no han sido cuantificados o para hacer extrapolaciones de los ya obtenidos.

ÁRBOL DE DECISIÓN. Representación gráfica de las diferentes opciones que se consi-
deran en el análisis de decisión.

MODELOS DE MARKOV. Tipo de modelización cuantitativa que incluye un grupo espe-
cífico de estado exhaustivos y mutuamente excluyentes, para el que hay probabilidades 
concretas de transición de un estado a otro ( y para no cambiar de estado).
TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.

4.5.  ¿Se realizó y justificó un análisis de sensibilidad? (Respuesta: 
Abierta y cerrada. Opciones: Sí-No-Parcialmente)

MENÚ DE AYUDA:

A la hora de tratar la incertidumbre y la variabilidad de las estimaciones de costes y benefi-
cios realizadas en el análisis, así como valorar indirectamente la robustez de los resultados 
obtenidos para el caso base, se recomienda la realización de un análisis de sensibilidad.

En el análisis de sensibilidad se deben aportar detalles del método utilizado (univariante y 
multivariante, análisis de umbral, análisis o escenarios extremos y análisis de sensibilidad 
probabilístico), justificar la inclusión de los parámetros o variables utilizadas y su intervalo 
de variación.
GLOSARIO
ANÁLISIS DE SENSIBILIDAD:

Técnica analítica que se emplea en economía y para la toma de decisiones para medir el 
impacto que tienen las variaciones en los valores de las variables más relevantes en el re-
sultado final del estudio.
TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.
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4.6.  ¿El método empleado es adecuado? (Respuesta: cerrada. Opcio­
nes: Sí-No-Parcialmente-Sin información)

MENÚ DE AYUDA:

Esta es una pregunta resumen relativa al método. Para contestarla, repasa todas tus res-
puestas dentro de esta área.

Se considera que el estudio está bien realizado cuando la población objeto de estudio 
está bien descrita, se elige el tipo de evaluación económica adecuado, se proporciona 
una buena descripción de las alternativas evaluadas y se valoran de forma creíble los 
costes y los beneficios de acuerdo con la perspectiva y horizonte temporal elegido.

Selecciona tu respuesta en función de los siguientes criterios:

•	 Sí: si todos los componentes de la pregunta están definidos claramente.
•	 No: si no se ha definido alguno de los componentes.
•	 Parcialmente: si uno o más componentes se han definido parcialmente.
•	 Sin información: el artículo no aporta datos suficientes para valorar esta área.
RESUMEN VALORACIÓN CALIDAD METODOLÓGICA

La información que insertes en este campo será reflejado en resumen final para la valora-
ción de la calidad metodológica.

Área 5.  Resultados

5.1.  ¿Se presentan adecuadamente los parámetros del estudio? 
Anótalos (Respuesta: Abierta y cerrada. Opciones: Sí-No-Parcialmente)

MENÚ DE AYUDA:

Para ayudar a comprender la evaluación económica realizada y para poder replicar los 
resultados señalados, deben quedar reflejados por separado y con claridad (preferen-
temente en una tabla) los valores referentes a consumo de recursos y precios, rangos, 
fuentes de información y si corresponde probabilidades de distribución de los paráme-
tros clínicos y económicos recogidos en el estudio para cada alternativa a evaluar. 
TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.

5.2.  ¿Se presentan los resultados mediante un análisis incremental de 
costes y beneficios? Anótalos (Respuesta: Abierta y cerrada. Opciones: Sí-
No)

MENÚ DE AYUDA:

En los estudios, los autores deben señalar los valores promedios de las principales ca-
tegorías de costes y resultados para cada intervención, y el coste y la efectividad incre-
mental media calculados como la diferencia en costes y en efectividad entre las alterna-
tivas. Cuando sea aplicable se presentará el ratio coste efectividad incremental (RCEI) 
como cociente entre el coste incremental y la efectividad incremental.
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GLOSARIO:
ANALISIS INCREMENTAL

Es el análisis de los costes y los resultados clínicos adicionales que se derivan de dife-
rentes tecnologías sanitarias. El cociente coste-efectividad incremental se obtiene divi-
diendo la diferencia de costes entre la correspondiente a los resultados.
TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.

5.3.  ¿Se presentan los resultados del análisis de sensibilidad? Anóta
los (Respuesta: Abierta y cerrada. Opciones: Sí-No-Parcialmente-Sin in­
formación)

MENÚ DE AYUDA:

En general se otorgará más confianza a los resultados originales cuando el análisis de 
sensibilidad no altera sustancialmente las conclusiones del mismo.
TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.

5.4.  ¿Los resultados están correctamente sintetizados y descritos? 
(Respuesta: cerrada. Opciones: Sí-No-Parcialmente-Sin información)

MENÚ DE AYUDA:

Esta es una pregunta resumen relativa a los resultados. Para contestarla, repasa todas 
tus respuestas dentro de esta área.

Los resultados deben incluir una descripción de los beneficios, de los costes y una sínte-
sis de ambos.

En el caso de que el análisis de sensibilidad sea necesario y no se realice, los resultados 
deberán ser analizados con precaución.

Selecciona tu respuesta en función de los siguientes criterios:

•	 Sí: si todos los componentes de la pregunta están definidos claramente.
•	 No: si no se ha definido alguno de los componentes.
•	 Parcialmente: si uno o más componentes se han definido parcialmente.
•	 Sin información: el artículo no aporta datos suficientes para valorar esta área.
RESUMEN VALORACIÓN CALIDAD METODOLÓGICA

La información que insertes en este campo será reflejado en resumen final para la valora-
ción de la calidad metodológica.
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Área 6.  Conclusiones

6.1.  Anota las conclusiones del estudio (Respuesta: abierta)

TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.

6.2.  ¿Las conclusiones están justificadas? (Respuesta: cerrada. Opcio­
nes: Sí-No-Parcialmente-Sin información)

MENÚ DE AYUDA:

Valora si existe coherencia entre los resultados y las conclusiones del estudio.
RESUMEN VALORACIÓN CALIDAD METODOLÓGICA

La información que insertes en este campo será reflejada en resumen final para la valora-
ción de la calidad metodológica.

Área 7.  Conflicto de intereses

7.1.  ¿Está bien descrita la existencia o ausencia de conflicto de inte­
reses? Si consta, especifica la fuente de financiación (Respuesta: Abierta y 
cerrada. Opciones: Sí-No-Parcialmente-Sin información)

MENÚ DE AYUDA:

En algunas circunstancias, los miembros del equipo investigador pueden tener conflicto 
de intereses.

Debe haber una declaración explícita de que todos los miembros del grupo han decla-
rado la existencia, o no, de algún conflicto de intereses.

Selecciona tu respuesta en función de los siguientes criterios:

•	 Contesta SÍ: cuando la existencia o ausencia de conflicto de intereses está clara y 
bien descrita.

•	 Contesta NO: cuando se describe la existencia o ausencia de conflicto de intereses 
pero la descripción no está clara o no está bien descrita.

•	 Contesta PARCIALMENTE: cuando se describe la existencia o ausencia de conflicto 
de intereses pero la descripción es incompleta.

•	 Contesta SIN INFORMACIÓN: cuando el artículo no aporta ninguna información al 
respecto.

GLOSARIO
CONFLICTO DE INTERESES:

Conflicto que surge en una investigación cuando la fuente de financiación u otros intere-
ses pueden condicionar los resultados de un estudio o su interpretación.
RESUMEN VALORACIÓN CALIDAD METODOLÓGICA

La información que insertes en este campo será reflejada en resumen final para la valora-
ción de la calidad metodológica.
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Área 8.  Validez externa

8.1.  ¿Los resultados del estudio son generalizables a la población y 
contexto que interesan? (Respuesta: cerrada. Opciones: Sí-No-Parcial­
mente-Sin información)

MENÚ DE AYUDA:

Es importante comprobar que la población y el medio del estudio son similares a la po-
blación y medio en el que se pretenden aplicar los resultados.
GLOSARIO
VALIDEZ EXTERNA:

Grado en el que las conclusiones obtenidas con la muestra de población que participa en 
un estudio pueden ser generalizables a la población de referencia u a otras poblaciones, 
lugares, momentos e investigaciones.
RESUMEN VALORACIÓN CALIDAD METODOLÓGICA

La información que insertes en este campo será reflejada en resumen final para la valora-
ción de la calidad metodológica.

Área 9.  Evaluación de la calidad del estudio

9.1.  Evaluación de la calidad del estudio (Respuesta: cerrada. Opcio­
nes: ALTA-MEDIA-BAJA-NO VALORABLE)

Esta es la tabla resumen para la valoración de la calidad metodológica del estudio. 
Teniendo en cuenta tus respuestas a las 6 áreas que aparecen en esta pantalla, valora la 
calidad de la evidencia aportada por el estudio que has analizado. 

Pregunta investigación

¿El estudio se basa en una pregunta de investiga-
ción claramente definida?

Sí No Parcialmente
Sin 

información

Método

¿El método empleado es adecuado?
Sí No Parcialmente

Sin 
información

Resultados

¿Los resultados están correctamente sintetizados 
y descritos?

Sí No Parcialmente
Sin 

información

Conclusiones

¿Las conclusiones están justificadas?
Sí No Parcialmente

Sin 
información

Conflicto de intereses

¿Está bien descrita la existencia o ausencia de 
conflicto de intereses?

Sí No Parcialmente
Sin 

información

Validez externa

¿Los resultados del estudio son generalizables a la 
población y contexto que interesan?

Sí No Parcialmente
Sin 

información
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A modo de orientación, considera las siguientes sugerencias.

Método SÍ
Método 

PARCIALMENTE
Método NO

Mayoría resto criterios SÍ Calidad Alta Calidad Media Calidad Baja
Mayoría resto criterios PAR-
CIALMENTE

Calidad Media Calidad Media Calidad Baja

Mayoría resto criterios NO Calidad Baja Calidad Baja Calidad Baja

No valorable: Has respondido «Sin información» en la mayoría de las áreas por lo que no 
es posible valorar la calidad del estudio.
TABLA DE EVIDENCIA: La información que insertes en este campo será reflejada en la 
tabla de evidencia.

9.2.  Anota tus comentarios sobre la lectura crítica (Respuesta: abierta)

MENÚ DE AYUDA:

En este espacio puedes incluir otros aspectos que consideres de interés sobre el estudio 
analizado o sobre el proceso de lectura crítica.

Área 10.  Tabla de evidencia

En esta tabla se resumen las principales características del estudio.

Cita 
abreviada

Estudio
Pregunta de 
investigación

Método Resultados Conclusiones
Calidad 

del 
estudio

Tipo de 
evaluación 
económica:

Objetivos:

Localización 
y periodo de 
realización:

Población:

Intervención:

Comparadores:

Beneficios:

Costes:

Perspectiva 
del análisis:

Horizonte 
temporal:

Ajuste 
temporal:

Modelización:

Análisis de 
sensibilidad:

Parámetros:

Análisis 
incremental:

Análisis de 
sensibilidad:
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Anexo VIII.3.7.  �FLC breve de estudios de Series de Casos

Área 1.  Referencias

1.1.  Cita bibliográfica completa (Respuesta: abierta)

MENÚ DE AYUDA:

Se recomienda citar siguiendo el estilo de Vancouver. Por ejemplo:

Leff B, Burton L, Mader S. Satisfaction with hospital at home care. J Am Geriatr Soc. 
2006; 54(11):1355-1363.

Para saber más: http://www.fisterra.com/recursos_web/mbe/vancouver.asp 
LISTADO DE REFERENCIAS:

La información en este punto se incluirá en un listado de referencias bibliográficas en for-
mato Word al cual se accede pulsando el botón de REFERENCIAS.

1.2.  Cita bibliográfica abreviada (Respuesta: abierta)

MENÚ DE AYUDA:

Se recomienda anotar el apellido del primer/a autor/a seguido del año de publicación.

Por ejemplo: Leff 2006.
TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.

Área 2.  Descripción del estudio

2.1.  Especifica el diseño del estudio (Respuesta: abierta)

MENÚ DE AYUDA:

Anotar si es un estudio de serie de casos transversal o longitudinal.

•	 Series de casos transversales: descripción de algunas características seleccionadas 
observadas en un momento del tiempo en un grupo de pacientes con una enferme-
dad determinada.

•	 Serie de casos longitudinales: o seguimiento de una cohorte: descripción de la evolu-
ción temporal de características seleccionadas en un grupo de pacientes con una en-
fermedad determinada.

GLOSARIO:
ESTUDIOS DE SERIE DE CASOS

Estudio observacional no controlado (prospectivo o retrospectivo) de una serie o con-
junto consecutivo de pacientes que recibe una intervención y es seguido para observar 
los resultados.

Si deseas ampliar información accede a: http://www.lecturacritica.com/web/docs/es/
introduccion_7.pdf 
TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.
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2.2.  Describe los objetivos del estudio (Respuesta: abierta)

MENÚ DE AYUDA:

Los estudios de series de casos son estudios observacionales y descriptivos, que pro-
porcionan información sobre un grupo de pacientes a los que se les dio tratamiento simi-
lar o tienen una característica común Por ello, sus objetivos pueden ser la descripción de 
los efectos de una intervención determinada, proporcionar hipótesis que pueden ser veri-
ficadas más tarde por estudios analíticos o documentar la presencia de nuevas enferme-
dades o efectos adversos.
TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.

2.3.  Indica la localización y fecha de realización del estudio (Res­
puesta: abierta)

MENÚ DE AYUDA:

Especifica si el estudio se realiza en un solo centro o es un estudio multicéntrico, así 
como el año o el periodo en el que se realizó.
TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.

Área 3.  Pregunta de investigación

3.1.  Indica la población, intervención, resultados analizados y tiempo 
de seguimiento del estudio (Respuesta: abierta)

MENÚ DE AYUDA:

Deben de estar especificados los principales componentes de la pregunta de investiga-
ción:

P -	 Definición de la población a estudio (características basales). Debe indicar las carac-
terísticas clínicas y demográficas generales de la población a estudio.

I -	 Intervención que analiza el ensayo (tratamiento médico, quirúrgico, intervenciones 
preventivas, etc.).

C -	 Intervención de comparación: Puede ser la mejor intervención posible o la interven-
ción más habitual. Y también puede ser el hecho de intervenir con el hecho de no in-
tervenir.

O -	Outcomes o Resultados: Los resultados o efectos analizados deben ser relevantes 
clínica, social o económicamente, y por supuesto, medibles. Debe incluir la variable 
efecto principal y secundarios.

T -	 Tiempo: tiempo se observan los participantes que debe de ser al menos semejante al 
tiempo que tarda la intervención en lograr un resultado.

TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.
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3.2.  ¿El estudio se basa en una pregunta de investigación claramente 
definida? (Respuesta: cerrada. Opciones: Sí-No-Parcialmente-Sin informa­
ción)

MENÚ DE AYUDA:

Esta es una pregunta resumen relativa a la pregunta de investigación. Para contestarla, 
repasa todas tus respuestas dentro de esta área.

Si la pregunta no está bien definida, será difícil valorar si el estudio cumple sus objetivos 
o en qué medida sus conclusiones son válidas para responder a nuestros objetivos

Selecciona tu respuesta en función de los siguientes criterios:

•	 Sí: si todos los componentes de la pregunta están definidos claramente.
•	 No: si no se ha definido alguno de los componentes.
•	 Parcialmente: si uno o más componentes se han definido parcialmente.
•	 Sin información: el artículo no aporta datos suficientes para valorar esta área.
RESUMEN VALORACIÓN CALIDAD METODOLÓGICA

La información que insertes en este campo será reflejada en resumen final para la valora-
ción de la calidad metodológica.

Área 4.  Método

4.1.  Indica el número de casos a estudio (Respuesta: abierta)

MENÚ DE AYUDA:

Los estudios de series de casos son estudios exploratorios por lo que no es necesario 
que se realice un cálculo del tamaño de la muestra, ya que se incluyen todos los casos 
que se hayan podido obtener. En general se considera que un estudio de serie de casos 
deben de incluir al menos 5 pacientes, pero se considera que las series de casos con 
mayor tamaño muestral tienen mayor nivel de calidad metodológica.
TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.

4.2.  ¿Están descritos los criterios empleados para la definición de ca­
sos? En caso afirmativo, indícalos (Respuesta abierta y cerrada. Opciones: 
Sí-No-Parcialmente)

MENÚ DE AYUDA:

La definición de caso debe ser clara y precisa, especificándose los criterios de inclusión 
y exclusión, que preferiblemente deben de ser o los utilizados más habitualmente o vali-
dados. Si los autores prefieren utilizar sus propios criterios es necesaria una buena defi-
nición y justificación que permita al lector del artículo la comparación con las característi-
cas con sus propios pacientes o población de estudio. 
TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.
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4.3.  ¿Son los criterios de inclusión y exclusión adecuados para res­
ponder a la pregunta planteada? (Respuesta: cerrada. Opciones: Sí-No-
Parcialmente-Sin información)

MENÚ DE AYUDA:

Deben estar descritos los criterios utilizados para elegir a los participantes en el estudio: 
sexo, grupo de edad, características de la enfermedad, etc. y éstos deben correspon-
derse con la pregunta planteada.
GLOSARIO

CRITERIOS DE INCLUSIÓN

Criterios que se siguen para elegir a los individuos que se incluyen en el estudio: sexo, 
grupo de edad, factores de riesgo, historia clínica, características de la enfermedad, etc.

CRITERIOS DE EXCLUSIÓN

Criterios que se siguen para elegir a los individuos que se excluyen del estudio: sexo, 
grupo de edad, factores de riesgo, historia clínica, características de la enfermedad, etc.

4.4.  ¿Está bien descrita la intervención o característica común? (Res­
puesta: cerrada. Opciones: Sí-No-Parcialmente-Sin información)

MENÚ DE AYUDA:

Es importante que el estudio incluya una detalla descripción de la intervención de forma 
que el estudio sea reproducible por otros investigadores y comparable con otros estudios.

4.5.  ¿Se describe el sistema utilizado para recoger la información so­
bre los efectos? (Respuesta: cerrada. Opciones: Sí-No-Parcialmente)

MENÚ DE AYUDA:

El método de adquisición de los datos (entrevista telefónica, entrevista en consulta, his-
toria clínica) debe de estar reflejado para mejorar la reproducibilidad y la valoración de 
posibles sesgos de medición.

4.6.  ¿El periodo de seguimiento es suficientemente largo para que se 
produzcan los efectos? (Respuesta abierta y cerrada. Opciones: Sí-No-Par­
cialmente-Sin información)

MENÚ DE AYUDA:

El periodo de seguimiento debe de ser lo suficientemente largo para que aparezcan los 
efectos a estudio y las posibles complicaciones. Por ejemplo, un periodo de seguimiento 
de 6 meses en un análisis de la calidad de vida tras una fractura tibial puede infraestimar 
el estado de salud de los pacientes ya que la mejoría clínica continúa pasado un año o i 
más tras la fractura. 
TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.
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4.7.  ¿Se produjeron pérdidas? (anotar el número y porcentaje) (Res­
puesta abierta y cerrada. Opciones: Sí-No)

TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.

4.8.  ¿El método del estudio ha permitido minimizar los sesgos? (Res­
puesta: cerrada. Opciones: Sí-No-Parcialmente-Sin información)

MENÚ DE AYUDA:

Esta pregunta es un criterio resumen relativa al método. Para contestarla, repasa las res-
puestas dentro de esta área.

Un estudio es válido cuando su diseño y realización garantizan la detección y eliminación 
de errores sistemáticos y sesgos.

Selecciona tu respuesta en función de los siguientes criterios:

•	 Sí: si todos los componentes de la pregunta están definidos claramente.
•	 No: si no se ha definido alguno de los componentes.
•	 Parcialmente: si uno o más componentes se han definido parcialmente.
•	 Sin información: el artículo no aporta datos suficientes para valorar esta área.
RESUMEN VALORACIÓN CALIDAD METODOLÓGICA

La información que insertes en este campo será reflejada en resumen final para la valora-
ción de la calidad metodológica.

Área 5.  Resultados

5.1.  Anota los principales resultados (Respuesta: Abierta)

TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.

5.2.  ¿Los resultados están correctamente sintetizados y descritos? 
(Respuesta: cerrada. Opciones: Sí-No-Parcialmente-Sin información)

MENÚ DE AYUDA:

Esta pregunta es un criterio resumen relativo a los resultados. Para contestarla, repasa 
las respuestas dentro de esta área teniendo en cuenta el tipo de resultados que ofrece 
el estudio, la claridad de los mismos y la información que proporcionan los intervalos de 
confianza.

Selecciona tu respuesta en función de los siguientes criterios:

•	 Sí: si todos los componentes de la pregunta están definidos claramente.
•	 No: si no se ha definido alguno de los componentes.
•	 Parcialmente: si uno o más componentes se han definido parcialmente.
•	 Sin información: el artículo no aporta datos suficientes para valorar esta área.
RESUMEN VALORACIÓN CALIDAD METODOLÓGICA

La información que insertes en este campo será reflejada en resumen final para la valora-
ción de la calidad metodológica.
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Área 6.  Conclusiones

6.1.  Anota las conclusiones del estudio (Respuesta: abierta)

TABLA DE EVIDENCIA:

La información que insertes en este campo será reflejada en la tabla de evidencia.

6.2.  ¿Las conclusiones están justificadas? (Respuesta: cerrada. Opcio­
nes: Sí-No-Parcialmente-Sin información)

MENÚ DE AYUDA:

Valora si existe coherencia entre los resultados obtenidos en el estudio y sus conclu-
siones.
RESUMEN VALORACIÓN CALIDAD METODOLÓGICA

La información que insertes en este campo será reflejada en resumen final para la valora-
ción de la calidad metodológica.

Área 7.  Conflicto de intereses

7.1.  ¿Está bien descrita la existencia o ausencia de conflicto de inte­
reses? Si consta, especifica la fuente de financiación (Respuesta: Abierta y 
cerrada. Opciones: Sí-No-Parcialmente-Sin información)

MENÚ DE AYUDA:

En algunas circunstancias, los miembros del equipo investigador pueden tener conflicto 
de intereses.

Debe haber una declaración explícita de que todos los miembros del grupo han decla-
rado la existencia, o no, de algún conflicto de intereses.

Selecciona tu respuesta en función de los siguientes criterios:

•	 Contesta SÍ: cuando la existencia o ausencia de conflicto de intereses está clara y 
bien descrita.

•	 Contesta NO: cuando se describe la existencia o ausencia de conflicto de intereses 
pero la descripción no está clara o no está bien descrita.

•	 Contesta PARCIALMENTE: cuando se describe la existencia o ausencia de conflicto 
de intereses pero la descripción es incompleta.

•	 Contesta SIN INFORMACIÓN: cuando el artículo no aporta ninguna información al 
respecto.

GLOSARIO
CONFLICTO DE INTERESES:

Conflicto que surge en una investigación cuando la fuente de financiación u otros intere-
ses pueden condicionar los resultados de un estudio o su interpretación.
RESUMEN VALORACIÓN CALIDAD METODOLÓGICA

La información que insertes en este campo será reflejada en resumen final para la valora-
ción de la calidad metodológica.
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Área 8.  Validez externa

8.1.  ¿Los resultados del estudio son generalizables a la población y 
contexto que interesan? (Respuesta: cerrada. Opciones: Sí-No-Parcial­
mente-Sin información)

MENÚ DE AYUDA:

Es importante comprobar que la población y el medio del estudio son similares a la po-
blación y medio en el que se pretenden aplicar los resultados.
GLOSARIO
VALIDEZ EXTERNA:

Grado en el que las conclusiones obtenidas con la muestra de población que participa en 
un estudio pueden ser generalizables a la población de referencia u a otras poblaciones, 
lugares, momentos e investigaciones.
RESUMEN VALORACIÓN CALIDAD METODOLÓGICA

La información que insertes en este campo será reflejada en resumen final para la valora-
ción de la calidad metodológica.

Área 9.  Evaluación de la calidad del estudio

9.1.  Evaluación de la calidad del estudio (Respuesta: cerrada. Opcio­
nes: ALTA-MEDIA-BAJA-NO VALORABLE)

Esta es la tabla resumen para la valoración de la calidad metodológica del estudio. 
Teniendo en cuenta tus respuestas a las 6 áreas que aparecen en esta pantalla, valora la 
calidad de la evidencia aportada por el estudio que has analizado. 

Pregunta investigación

¿El estudio se basa en una pregunta de investiga-
ción claramente definida?

Sí No Parcialmente
Sin 

información

Método

¿El método del estudio ha permitido minimizar los 
sesgos?

Sí No Parcialmente
Sin 

información

Resultados

¿Los resultados dan respuesta a los objetivos del 
estudio?

Sí No Parcialmente
Sin 

información

Conclusiones

¿Las conclusiones están justificadas?
Sí No Parcialmente

Sin 
información

Conflicto de intereses

¿Está bien descrita la existencia o ausencia de 
conflicto de intereses?

Sí No Parcialmente
Sin 

información

Validez externa

¿Los resultados del estudio son generalizables a la 
población y contexto que interesan?

Sí No Parcialmente
Sin 

información
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A modo de orientación, considera las siguientes sugerencias.

Método SÍ
Método 

PARCIALMENTE
Método NO

Mayoría resto criterios SÍ Calidad Alta Calidad Media Calidad Baja
Mayoría resto criterios PAR-
CIALMENTE

Calidad Media Calidad Media Calidad Baja

Mayoría resto criterios NO Calidad Baja Calidad Baja Calidad Baja

No valorable: Has respondido «Sin información» en la mayoría de las áreas por lo que no 
es posible valorar la calidad del estudio.
TABLA DE EVIDENCIA: La información que insertes en este campo será reflejada en la 
tabla de evidencia.

9.2.  Anota tus comentarios sobre la lectura crítica (Respuesta: abierta)

MENÚ DE AYUDA:

En este espacio puedes incluir otros aspectos que consideres de interés sobre el estudio 
analizado o sobre el proceso de lectura crítica.

Área 10.  Tabla de evidencia

En esta tabla se resumen las principales características del estudio.

Cita 
abreviada

Estudio
Pregunta de 
investigación

Método Resultados Conclusiones
Calidad 

del 
estudio

Diseño:

Objetivos:

Localización 
y periodo de 
realización:

Población:

Intervención o 
característica 
común:

Efectos:

Periodo de 
seguimiento:

N.º casos:

Criterios 
casos:

N.º y 
porcentaje 
perdidas:
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Anexo VIII.4. � Resumen de los resultados 
de la validación externa

Facilidad de comprensión
Totalmente 

en 
desacuerdo

En 
desacuerdo

Ni de 
acuerdo 

ni en 
desacuerdo

De 
acuerdo

Totalmente 
de acuerdo

El área de REFERENCIAS es fácil 
de entender 0  %   0 %   3 % 13 % 84 %

El área de OBJETIVOS es fácil 
de entender 0 %   0 %   3 % 19 % 78 %

El área de PREGUNTA DE IN-
VESTIGACIÓN es fácil de enten-
der

0 %   2 %   3 % 25 % 70 %

El área de MÉTODO es fácil de 
entender 0 %   9 % 13 % 26 % 52 %

El área de RESULTADOS es fácil 
de entender 0 %   0 %   7 % 45 % 48 %

El área de CONCLUSIONES es 
fácil de entender 0 %   0 %   6 % 20 % 74 %

El área de CONFLICTO DE INTE-
RESES es fácil de entender 0 %   0 %   7 % 18 % 75 %

El área de VALIDEZ EXTERNA es 
fácil de entender 0 %   0 % 10 % 38 % 52 %

El área de CALIDAD DEL ESTU-
DIO es fácil de entender 0 % 12 %   7 % 36 % 45 %

Facilidad de ser aplicada
Totalmente 

en 
desacuerdo

En 
desacuerdo

Ni de 
acuerdo 

ni en 
desacuerdo

De 
acuerdo

Totalmente 
de acuerdo

El área de REFERENCIAS es fá-
cil de aplicar 0 %   0 %   3 % 17 % 80 %

El área de OBJETIVOS es fácil 
de aplicar 0 %   0 %   6 % 20 % 74 %

El área de PREGUNTA DE IN-
VESTIGACIÓN es fácil de aplicar 0 %   0 % 10 % 35 % 55 %

El área de MÉTODO es fácil de 
aplicar 0 % 10 % 23 % 30 % 37 %

El área de RESULTADOS es fácil 
de aplicar 0 %   4 %   7 % 52 % 37 %

El área de CONCLUSIONES es 
fácil de aplicar 0 %   3 %   3 % 36 % 58 %

El área de CONFLICTO DE INTE-
RESES es fácil de aplicar 0 %   0 % 15 % 25 % 60 %

El área de VALIDEZ EXTERNA es 
fácil de aplicar 0 %   7 % 19 % 36 % 38 %

El área de CALIDAD DEL ESTU-
DIO es fácil de aplicar 0 % 12 % 16 % 37 % 35 %






