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Resumen estructurado

Titulo: Actualizacion del Sistema de Trabajo Compartido para Revisiones
Sistemaéticas de la Evidencia y Lectura Critica (Plataforma FLC 3.0).
Autores: Lopez de Argumedo M, Reviriego E, Gutiérrez A, Bayén JC.
Palabras clave: lectura critica, evidencia cientifica, calidad.

Fecha: Marzo 2017.

Paginas: 143.

Referencias: 104.

Lenguaje: Castellano, y resumen en castellano, euskera e inglés.

Introduccion @

En el afio 2010 se cred la primera versiéon online de las Fichas de
Lectura Critica desarrolladas por Osteba y disponibles en la web www.
lecturacritica.com / www.criticalappraisaltools.com (link para traducciéon
al inglés). La version online incluye instrumentos para la valoracién de
siete tipos de disefos diferentes (estudios de pruebas diagndsticas, revisio-
nes sistemadticas, ensayos clinicos, estudios de cohortes, estudios caso-con-
trol, estudios de evaluacién econémica y series de casos) y fue fruto de un
proceso de revision externa y validacién de estos instrumentos metodolo-
gicos en la que participaron investigadores de la Red de Agencias de Eva-
luacién de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del Sistema Nacional de
Salud (RedETS). La versién en castellano fue traducida al inglés por OS-
TEBA y al alemédn por DIMDI (Instituto Alemédn de Documentacién Mé-
dica e Informacion) por lo que estd disponible actualmente en tres idiomas
y facilita el proceso. En el Plan de trabajo de la RedETS se incluye una li-
nea relacionada con «procedimientos de trabajo y desarrollos metodoldgi-
cos» que tiene como objetivos reducir la variabilidad evitable en el abor-
daje y ejecucién de los proyectos de evaluacion de tecnologias sanitarias,
ajustarlos a las necesidades actuales de los solicitantes y destinatarios y
proveer de transparencia y mayor calidad el trabajo de evaluacion de tec-
nologias sanitarias. Con este fin, se ha realizado una actualizacion, valida-
cién y revisién externa de las Fichas de Lectura Critica haciendo participes
a miembros de todas las Agencias de las RedETS.

Objetivos

e Asegurar un marco metodoldgico comun en la evaluacién y elabo-
racion de los trabajos de RedETS del SNS mediante el desarrollo y
aplicacion de herramientas comunes que faciliten el andlisis en pro-
fundidad de la calidad de los estudios.
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Favorecer la mejora de la calidad de los productos de evaluacién
de tecnologias sanitarias realizados por la RedETS del SNS me-
diante la aplicacion de criterios consensuados y explicitos.

Proporcionar herramientas ttiles para la realizacion de productos
de evaluacion de tecnologias sanitarias de calidad.

Metodologia

12

La metodologia de trabajo ha incluido las siguientes fases:

Bisqueda sistemdtica de articulos e instrumentos que aportan cri-
terios para la valoracion de la calidad de los estudios cientificos.

Desarrollo de instrumentos més breves en la versién FLC 3.0. pero
sin perder rigor en el andlisis de versiones anteriores. La determi-
nacién de los criterios que respondian a ambos requerimientos fue
realizada por el grupo coordinador y contrastada con el grupo ase-
sor y con el grupo de revisioén externa.

Creacion del Manual de Usuario en espaiol, inglés y aleman redac-
tado por el grupo coordinador.

Incorporacion de herramientas gréficas que facilitan la valoracién
global de la calidad de la evidencia consensuada por el grupo coor-
dinador.

Revision externa de la version FLC 3.0 mediante la participacion
de profesionales expertos en revisiones sistemdticas y/o evalua-
cioén econdmica 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 redacciéon de las ayudas y
glosarios que se incluyen en las FLC. Para la realizacion de la revi-
sién externa se ha disefiado un cuestionario on-line para cada uno
de los instrumentos. Un ejemplo del cuestionario disefilado para
evaluar la FLC de Series de Casos se incluye en el Anexo VIIL.2.

Traduccién del espafiol al inglés de la version FLC 3.0 mediante
la contratacién de un equipo profesional de traduccién (NOVA-
Trasnet).

Traduccién de la version en inglés al aleman por el equipo de pro-
fesionales de DIMDI/DAHTA.

Implementacién de los cambios en la plataforma web FLC 3.0. me-
diante contratacion de la empresa informética DISTINTIVA S.L.

Analisis econémico: ST Opinion de expertos: @ NO
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Resultados y discusion

Se han desarrollado siete Fichas de Lectura Critica versién 3.0 en
base a la actualizacion, validacion y revision externa de la version FLC
2.0, mediante la modificacion en la redaccién de los criterios, de las cate-
gorias de respuesta y de los términos del glosario y los menus de ayuda,
asi como los criterios que deben aparecer en cada una de las siete FLC.
Si la herramienta FLLC 2.0 para la lectura critica y sintesis de la evidencia
ha tenido una alta aceptacién por los usuarios a lo largo de sus 10 afios de
trayectoria, el desarrollo de la nueva versiéon 3.0 proporciona una herra-
mienta atin mds practica, util y fiable para los profesionales que realizan
una Revisién Sistemadtica.

Conclusiones

e La nueva plataforma para la Lectura Critica FLC 3.0 ha dado lugar
a instrumentos més 4giles y completos que los de la versién ante-
rior. Su fiabilidad, facilidad de uso y utilidad han sido refrendadas
por 13 profesionales expertos en evaluacion de tecnologias sanita-
rias.

e La FLC 3.0 permite el andlisis y sintesis de siete tipos de disefios en
una dnica aplicacién web.

* Los «ments de ayuda» y los «glosarios» que acompafian los crite-
rios de valoracion de la calidad han sido actualizados y se acompa-
fian de mds ejemplos de acuerdo a las sugerencias de los usuarios.

¢ Estos instrumentos estdn disponible en espafiol, inglés y aleman, lo
que facilita la comprension de los criterios y de los conceptos epi-
demioldgicos.

e La generacién de tablas de resumen de los datos y caracteristicas
de los estudios (tablas de evidencia) permiten sintetizar la informa-
cién de forma rdpida y comparar las caracteristicas principales y re-
sultados de los estudios.

e La aplicacién permite la generacion de listas de referencias biblio-
graficas por temas.

¢ FLC 3.0 proporciona nuevos elementos graficos que ayudan a valo-
rar de forma global la calidad de los estudios.

¢ Es posible el acceso via web a la informacién de la revision sistema-
tica (fichas de lectura critica, tablas de evidencia, listas de referen-
cias bibliograficas, glosarios) desde cualquier dispositivo o equipo
con acceso a Internet.
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e La plataforma permite compartir el trabajo de lectura critica y de
sintesis de la evidencia realizado con otros revisores seleccionados
y genera una base publica de revisiones realizadas por diferentes
profesionales.

e La plataforma FLC 3.0 se plantea como una aplicacién interactiva
que permite la comunicacién 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: Lopez de Argumedo M, Reviriego E, Gutiérrez A, Bay6n 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 OSTEBAKk 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 letik 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 (NOV A-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 @ Adituen iritzia: 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

e Jrakurketa 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.

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

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

e 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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Title: Updating of the Shared Work System for Systematic Reviews of the
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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

e 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

20

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 VIIIL.2.

Translation from Spanish into English of the FLC 3.0 version was
carried out by a professional team of translators (NOV A-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 Expert opinion: @ 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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e 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. Introduccion y justificacion

La Practica Basada en la Evidencia (PBE) o Practica Basada en Prue-
bas, consiste en apoyar la practica clinica, los cuidados a los pacientes y la
gestion sanitaria en las mejores pruebas o evidencias cientificas disponi-
bles, utilizando como instrumentos la epidemiologia, la estadistica y la do-
cumentacién. Estudios realizados en nuestro contexto sanitario han demos-
trado que la aplicaciéon de la PBE promueve mejores resultados clinicos
que la préctica clinica habitual (1).

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

1. Formular pregunta/s de investigacioén a partir de un problema cli-
nico o de una cuestién a resolver en una organizacion sanitaria.

2. Buscar de forma metddica y exhaustiva articulos cientificos rele-
vantes en la literatura cientifica que respondan a la/s pregunta/s
planteada/s (Busqueda sistematica).

3. Evaluar la fiabilidad y la utilidad de los datos aportados por la evi-
dencia cientifica (Lectura Critica).

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

5. Formular conclusiones y/o recomendaciones en base a los hallaz-
gos de la evidencia cientifica, teniendo en cuenta factores como el
balance entre beneficios y riesgos, valores y preferencias de la so-
ciedad y costes, para su aplicacién en la practica clinica o en la ges-
tién sanitaria.

Si bien el volumen de estudios que se publican en revistas cientificas
crece enormemente, la calidad cientifica de los articulos de investigacion es
muy variada y en ocasiones contienen errores que disminuyen o incluso in-
validan las afirmaciones de los autores. Autores como lorns et al. sostienen
que solo el 20% de las investigaciones que se publican actualmente, incluso
en revistas con mejor reputacién como Science o Nature, son lo suficiente-
mente robustas como para ser validadas (2).

La valoracién de la fiabilidad de la informacién o «Lectura Critica»
permite detectar los estudios de mayor calidad cientifica y descartar los
que nos ofrecen informacién poco fiable. De esta forma podremos tomar
decisiones en base a una informacion fidedigna.

Para llevar a cabo este proceso de Lectura Critica podemos ayudar-
nos de checklists o lista de comprobacion ya disefiadas, mediante la apli-
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cacion de criterios que analizan la forma en la que se han desarrollado las
investigaciones. Estos criterios establecen a priori una jerarquia de los ar-
ticulos cientificos segtn su calidad y recogidos en diversas escalas publica-
das en diferentes contextos y ampliamente utilizadas.

Sin embargo, el uso de algunas escalas de Lectura Critica presenta di-
ficultades para algunas personas menos familiarizadas con algunos concep-
tos epidemioldgicos. Esto deriva con frecuencia en que en algunas Revi-
siones Sistemadticas (RS) se omita la fase de valoracion de la calidad de los
estudios, lo que resta fiabilidad a sus conclusiones. Por otra parte, la mayo-
ria de los instrumentos disponibles estdn publicados en inglés, lo que afiade
otro obstaculo 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) abordé el desarrollo y actualizacién de
la cartera de servicios del SNS y cred la Red de Agencias de Evaluacién
de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del Sistema Nacional de Salud
(RedETS), responsable de evaluar las técnicas y procedimientos médicos
de cara a su inclusién, exclusién y/o modificacién de las condiciones de uso
en cartera de servicios del SNS.

Las propuestas de actualizaciéon de la cartera de servicios, inclusion/
exclusion /modificacién, son formuladas por el propio Ministerio de Sani-
dad, Servicios Sociales e Igualdad (MSSSI), por las administraciones sani-
tarias de las Comunidades Auténomas (CC.AA.) o a instancia de terceros
interesados, cuando exista una peticién motivada. La Comisién de Presta-
ciones, Aseguramiento y Financiacién 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-
nologia, los beneficios y riesgos para el paciente, asi como las implicaciones
para la practica profesional y el sistema sanitario (econdmicas, organizati-
vas, éticas, legales y sociales).

La Orden SS1/1833/2013, de 2 de octubre (3) crea y regula el Consejo
de la Red Espafiola de Agencias de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias
y Prestaciones del Sistema Nacional de Salud. En esta norma se regulan los
fines, funciones, composiciéon y funcionamiento de la Red. Entre las fun-
ciones del Pleno del Consejo de la Red, figuran:

¢ Establecer los procedimientos de trabajo de RedETS.

e Asegurar un marco metodolégico de calidad comiin en la evalua-
cién y elaboracion 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 linea relacionada con «procedimientos de trabajo y desarro-
llos metodoldgicos». La actualizacién, normalizacién y armonizacién 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-
cucién de los proyectos de evaluacion de tecnologias sanitarias, asi como
su adaptacién a las necesidades actuales de los solicitantes y destinatarios.
Ademas favorecerd el compromiso de transparencia, rendicién de cuentas
y mejora de la calidad en el trabajo de evaluacion de tecnologias sanitarias
al hacer explicitos y publicos los procedimientos y métodos compartidos.

1.1. Justificacidon

En el afio 2006, Osteba publicé el proyecto metodolégico de «Re-
visién externa y validacién de instrumentos metodoldgicos para la lec-
tura critica y la sintesis de la evidencia cientifica» accesible online en
la siguiente direccion: http://www.osakidetza.euskadi.eus/contenidos/
informacion/2008_osteba_publicacion/es_def/adjuntos/e_08_02_lectura_
critica.pdf (4).

A raiz de las conclusiones del informe y de las sugerencias aporta-
das en la revisidn externa y validacién, se decidié avanzar en el desarrollo
y sustituir la version Access de la aplicacién a una aplicacién web deno-
minada FLC 2.0 disponible en www.lecturacritica.com. Esta aplicacién
proporciona el acceso a siete instrumentos para el andlisis de la calidad
metodoldgicas de diferentes disefios de estudios (pruebas diagndsticas, re-
visiones sistemadticas, ensayo clinico, estudio de cohorte, estudio de caso-
control, evaluacién econémica y serie de casos) denominados Fichas de
Lectura Critica, a un glosario y a una calculadora epidemioldgica.

Esta aplicacion web estd disefiada para facilitar el proceso de Lectura
Critica a profesionales, tanto expertos como inexpertos en la realizaciéon de
RS, ya que incluye mentis de ayuda que apoyan a la hora de responder a
las preguntas planteadas en los criterios de calidad. Ademds, permite crear
de forma automatica tablas en formato Word que facilitan la sintesis de los
datos de los estudios.

Esta aplicacién ha suscitado el interés del Instituto Alemén para la
documentacién e informacién médica (Deutsche Institut fiir Medizinische
Dokumentation und Information —DIMDI—) y de la Agencia Alemana
para la Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (Deutsche Agentur fiir Health
Technology Assessment (DAHTA). Asi surgié una colaboracién entre Os-
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teba y estas dos entidades con el objetivo comtn de fomentar el intercam-
bio de informacion y la colaboracién y promover mejores practicas. Esta
colaboracion se plasmé con la firma de un acuerdo de entendimiento (Me-
morandum of Agreement-MoU) en el afio 2014 por la que se definieron las
funciones y responsabilidades de cada participante en la traduccién y uso
mejorado de la aplicaciéon FLC 2.0. Esta colaboracién ha permitido dar un
importante impulso al desarrollo de estas herramientas de lectura critica
de la evidencia cientifica, proporcionar mayor visibilidad y coherencia me-
todoldgica tanto a los proyectos de evaluacion realizados por la RedETS
(http://www.redets.msssi.gob.es), asi como de otras entidades internaciona-
les relacionadas con la evaluacion de tecnologias sanitarias.

A fecha de marzo 2017 la plataforma FLC 2.0 contaba con 7.248 usua-
rios. A lo largo de los 10 tltimos afios estos usuarios han planteado de
forma interactiva diferentes propuestas y areas de mejora, lo que ha dado
lugar al disefio de una nueva versiéon FLC 3.0.
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I1.

I1.1.

I1.2.

Objetivos

Objetivos generales

Asegurar un marco metodoldgico comtn en la evaluacién y elabo-
racién de los trabajos de RedETS del SNS mediante el desarrollo y
aplicacion de herramientas comunes que faciliten el andlisis en pro-
fundidad de la calidad de los estudios.

Favorecer la mejora de la calidad de los productos de evaluacion
de tecnologias sanitarias realizados por la RedETS del SNS me-
diante la aplicacion de criterios consensuados y explicitos.

Objetivos especificos

Los objetivos especificos se pueden resumir en:

Crear instrumentos para la evaluacién de la calidad de los estudios
que integren los estdndares vigentes en 2017.

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

Desarrollar instrumentos que se ajusten a las necesidades de los
profesionales de las Agencias de Evaluacién de Tecnologias Sani-
tarias del SNS.

Incorporar las propuestas de mejora de los usuarios de la aplica-
cién FLC 2.0.

Afiadir herramientas que faciliten la valoracién global de la calidad
de la evidencia.

Elaborar el manual de usuario de la aplicacién FLC 3.0.

Mantener la colaboracién internacional y ofrecer la plataforma
FLC 3.0 en diferentes idiomas.
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ITI. Metodologia

III.1. Composicion del equipo de trabajo

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

Grupo coordinador: integrado por especialistas en Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias de Osteba, Servicio de Evaluacién de Tecnologias
Sanitarias del Gobierno Vasco. Este grupo ha sido responsable de definir
las bases para el desarrollo de los objetivos especificos y establecer la siste-
madtica de trabajo. Asimismo, se ha encargado de coordinar el desarrollo fi-
nal de la actualizacién de la plataforma FLC.

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

Grupo asesor: formado por otros miembros del equipo técnico de Os-
teba, que han realizado una labor de apoyo y asesoria en la elaboracion de
la seleccidn de los criterios de calidad de los estudios seleccionados y de re-
vision de los instrumentos propuestos, asi como anadlisis del enfoque y al-
cance de la nueva plataforma FLC 3.0.

Componentes del grupo asesor: José Asua, Ifiaki Gutiérrez, Estibaliz
Orruifio.

Grupo de revision externa y validacién: integrado por expertos en
Evaluacion de Tecnologias 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 revision externa: Vicky Serra-Sutton,
Agencia de Calidad y Evaluaciéon Sanitarias de Cataluiia (AQuAS); Car-
men Bouza, Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (AETS) del
Instituto de Salud Carlos III; Ifiaki Imaz, Agencia de Evaluacion de Tecno-
logias Sanitarias del Instituto de Salud Carlos III (AETS); Isabel Martinez,
Agencia de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias de Andalucia (AETSA);
Sergio Mérquez, Agencia de Evaluaciéon de Tecnologias Sanitarias de An-
dalucia (AETSA); Lucinda Paz, Agencia de Evaluaciéon de Tecnologias
Sanitarias de Galicia (Avalia-t), Janet Puiial, Agencia de Evaluacion de
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Tecnologias Sanitarias de Galicia (Avalia-t); Patricia Gavin, Instituto Ara-
gonés de Ciencias de la Salud (IACS); Roman Pérez. Instituto Aragonés
de Ciencias de la Salud (IACS); Celia Muiioz, Instituto Aragonés de Cien-
cias de la Salud (IACS); Renata Linertova, Servicio de Evaluacién y Pla-
nificacion del Servicio Canario de la Salud (SESCS); Tasmania del Pino,
Servicio de Evaluaciéon y Planificacién del Servicio Canario de la Salud
(SESCS); Lidia Garcia, Servicio de Evaluacion y Planificaciéon del Servicio
Canario de la Salud (SESCS).

Equipo de traduccion de la version en inglés: la empresa NOVA-
trasnet ha participado en la traduccién de los nuevos criterios de las
FLC 3.0.

Equipo de traduccién y difusion de la version en aleman: el Instituto
Aleman para la Documentacion e Informacion Médica (Deutsche Institut
fiir Medizinische Dokumentation und Information —DIMDI—) y la Agen-
cia Alemana para Evaluacién de Tecnologias Sanitarias (Deutsche Agentur
fiir Health Technology Assessment (DAHTA) han traducido los criterios
de FLC 3.0 al aleman desde la version en inglés y han promovido la difu-
sién de esta iniciativa.

Componentes del grupo de traduccién y difusion: Dr. Hans Peter Dau-
ben y Swetlana Frei.

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

III.2. Metodologia de trabajo

La metodologia de trabajo ha incluido las siguientes fases:

1. Busqueda sistematica de articulos e instrumentos para la valora-
cion de la calidad de los estudios cientificos.

Se han buscado instrumentos, listas de comprobacién e instrumentos
para el reporte de estudios desarrollados desde 2006 (fecha de creacién de
la plataforma FL.C 2.0) hasta 2017. Para ello se han consultado bases de da-
tos biomédicas, fuentes de literatura gris y paginas web de entidades rela-
cionadas con la evaluacion de tecnologias sanitarias y la practica clinica ba-
sada en la evidencia. La estrategia de buisqueda aplicada para la bases de
datos biomédicas se especifica en el Anexo VIII.1.
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Criterios de inclusion:

¢ Publicaciones que incluyen propuestas y criterios para evaluar la
calidad de los estudios cientificos.

¢ Listas de comprobacioén para evaluar la calidad de los estudios
cientificos.

¢ Criterios para el adecuado reportaje de estudios cientificos.

e Estudios o instrumentos publicados desde el afio 2004 (fecha de
cierre de la busqueda de la version anterior) hasta enero de 2017.

¢ Idiomas: espanol, inglés, francés, aleman.

Una vez localizados los instrumentos que cumplian los criterios de in-
clusion, se agruparon en funcién del tipo de estudio a evaluar (estudios de
pruebas diagnésticas, RS, ensayos clinicos, estudios de cohortes, estudios
caso-control, series de casos, estudios de evaluacion econémica). 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 informacién 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 consulté al equipo asesor para llegar a una deci-
sién.

2. Reduccidn de la extension de los instrumentos FLC 2.0.

Como respuesta a la demanda de los usuarios de la versién FLC 2.0 se
han desarrollado instrumentos mds breves en la versiéon FLC 3.0. pero sin
perder rigor en el andlisis. La determinacion de los criterios que respon-
dian a ambos requerimientos fue realizada por el grupo coordinador y con-
trastada con el grupo asesor y con el grupo de revisién externa.

3. Creacién del Manual de Usuario en espaifiol, inglés y alemdn re-
dactado por el grupo coordinador.

4. Incorporacién de herramientas graficas que facilitan la valoracion
global de la calidad de la evidencia consensuada por el grupo coor-
dinador.

5. Revisién interna y valoracién consensuada del grupo coordinador
junto con el grupo asesor.

6. Revision externa de la versiéon FLC 3.0 mediante la participacién
de profesionales expertos en RS y/o evaluacién econémica 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 redaccién de las ayudas y glosarios que
se incluyen en las FLC. Para la realizaciéon de la revisién externa
se ha disefiado un cuestionario on-line para cada uno de los ins-
trumentos. Un ejemplo del cuestionario disefiado para evaluar la
FLC de Series de Casos se incluye en el Anexo VIIIL.2.

7. Traduccion del espafiol al inglés de version FLC 3.0 mediante la
contratacién de un equipo profesional de traduccién (NOVA-
Trasnet).

8. Traduccion de la version en inglés al aleman por el equipo de pro-
fesionales de DIMDI/DAHTA.

9. Implementacién de los cambios en la plataforma web FLC 3.0.
mediante contratacion de la empresa informatica DISTINTIVA
S.L.
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IV. Resultados

IV.1. Actualizacién de las Fichas FLL.C 2.0

IV.1.1. Resultados de la biisqueda sistematica de instrumentos y criterios
para la lectura critica de la evidencia

La buisqueda de instrumentos y de listas de comprobacién para la lec-
tura critica se ha realizado en las bases de datos EMBASE y MEDLINE
dando como resultado un total de 105 articulos. Ademads se han localizado
15 instrumentos y listas de comprobacién en paginas web relacionadas con
la PBE.

Se han admitido 85 articulos 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 elaboracién de las
FLC 3.0.

IV.2. La aplicacion web FLC 3.0

VI.2.1. ;Qué aporta la nueva aplicacion FLC 3.0?

Con respecto a otros instrumentos:

¢ Proporciona instrumentos para valorar la calidad de 7 tipos dife-
rentes de disefios en una tnica aplicacién web (estudios de pruebas
diagnosticas, revisiones sistemadticas, ensayos clinicos, estudios de
cohortes, estudios caso-control, series de casos, estudios de evalua-
cién econdémica).

e Aporta apoyo a los usuarios para realizar el proceso de Lectura
Critica mediante «menus de ayuda» y de «glosarios».

¢ Ofrece instrumentos en tres idiomas: espafiol, inglés y alemén.

e Facilita el andlisis y la interpretacién de la evidencia cientifica me-
diante la generacion automaética de tablas de sintesis.

e Genera lista de referencias bibliograficas ordenadas por temas.
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* Permite el acceso a la informacion de la revision sistemética (fichas
de lectura critica, tablas resumen, listas de referencias bibliogréafi-
cas, glosarios) desde cualquier dispositivo con conexion a Internet.

¢ Hace posible compartir el trabajo realizado en el proceso de revi-
sién sistemadtica con otros revisores.

¢ Ofrece un acceso abierto a revisiones realizadas por otros profesio-
nales (Fichas abiertas o con acceso publico).

¢ Permite una relacién interactiva entre los gestores de la aplicacién
y los usuarios lo que les permite consultar dudas, solucionar pro-
blemas técnicos y hacer sugerencias para mejorar la aplicacion de
forma dindmica y lograr herramientas mds adaptadas a sus necesi-
dades.

Con respecto a la version anterior FLC 2.0:
* Mayor agilidad y menor tiempo de trabajo.

e Aporta nuevas herramientas visuales que facilitan la valoracién
global de la calidad de la evidencia.

e Cumple con los estdndares de calidad metodolégica mas actuales.

IV.3. Profesionales a los cuales se dirige

¢ Profesionales que realizan habitualmente RS, a quienes la aplica-
cién puede aportar un método estructurado y riguroso para la Lec-
tura Critica de la evidencia cientifica y un ahorro de tiempo en la
fase de sintesis de la misma.

¢ Profesionales sanitarios implicados de forma ocasional en la rea-
lizaciéon de una RS, que pueden encontrar en esta herramienta un
apoyo para aclarar dudas conceptuales y una guia para realizar el
proceso de Lectura Critica.
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IV.4. Elementos que componen el
Instrumento de Lectura Critica FLC 3.0

IV.4.1. Instrumentos para la evaluacion de la calidad de ESTUDIOS DE
PRUEBAS DIAGNOSTICAS

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

Area 1. 1.1. Cita bibliografica completa.
Referencias 1.2. Cita bibliogréfica abreviada.

grea 2 i 2.1. Describe los objetivos del estudio.
escripcion ) s . o .
) 2.3. Describe la localizacién y periodo de realizacion del estudio.
del estudio
Area 3 3.1. Indica la poblacién, prueba diagnéstica de interés, la prueba de compa-

racién y las variables de resultado analizadas en el estudio.

3.2. (El estudio se basa en una pregunta de investigacion claramente defi-
nida?

4.1. Indica el nimero de participantes seleccionados.

4.2. ¢El método de seleccion 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 diagndstica? Anétalos.

4.4. ;Se describen los criterios empleados para definir qué es un resultado

Pregunta de
investigacion

Arga g negativo y positivo en la prueba de comparacion? Anétalos.
Método X 7 ., :
4.5. ;Se realizd la comparacién con una prueba de referencia adecuada?
4.6. ¢La prueba de comparacion se realiz6 en todos los sujetos de la mues-
tra?
4.7. ;La valoracion de los resultados de ambas pruebas fue ciega?
4.8. (El método del estudio ha permitido minimizar los sesgos?
5.1. ¢Se indican la sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo y va-
. lor predictivo negativo de la prueba? Andtalos.
Area 5. 5.2. ¢Se indican o se pueden calcular los cocientes de probabilidad? Anéta-
Resultados los.
5.3. ¢Seindica la exactitud diagnostica? Andtala.
5.4. ¢Los resultados estan correctamente sintetizados y descritos?
Area 6. 6.1. Anota las conclusiones del estudio.
Conclusiones  6.2. ¢Las conclusiones estéan justificadas?
é:::eri‘lz:.to e 7.  ;Esta bien descrita la existencia o ausencia de conflicto de intereses?
e —— Si consta, especifica la fuente de financiacion.

Area 8. Validez 8. ¢Los resultados del estudio son generalizables a la poblacién y con-
externa texto que interesan?

Area 9.

Evaluacién 9.1. Evaluacion de la calidad del estudio.

delacalidad 9.2. Anota tus comentarios sobre la lectura critica.

del estudio

Area 10. Tabla
de evidencia
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El instrumento disefiado para la valoracién de la calidad de los estu-
dios de Pruebas Diagnésticas incluye los criterios descritos en la tabla 1.
Se puede consultar la ficha completa de evaluacion de estudios de Pruebas
Diagnésticas en el Anexo VIIL.3.1.

IV.4.2. Instrumentos para la evaluacion de la calidad de REVISIONES
SISTEMATICAS

El instrumento disefiado para la valoracion de la calidad de RS in-
cluye los criterios descritos en la tabla 2. La Ficha completa de estudios de
Revisiones Sistemadticas se describe en el Anexo VIIL.3.2.

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

Area 1. 1.1. Cita bibliogréafica completa.

Referencias 1.2. Cita bibliografica abreviada.

Area 2. 2.1. Especifica el disefio del estudio.

Descripcion 2.2. Describe los objetivos del estudio.

del estudio 2.3. Describe la localizacién y periodo de realizacién del estudio.

Area 3. 3.1. Indica la poblacién, intervencién, comparacion y resultados de la revision.

Pregunta de 3.2. ¢La revisién sistematica se basa en una pregunta de investigacion cla-
investigacion ramente definida?

4.1. Indica el tipo de disefio de los estudios incluidos en la revision.

4.2. ;Son los criterios de inclusion y exclusién adecuados para responder a
’ la pregunta planteada?
Area 4. 4.3. ;La busqueda bibliografica es suficientemente exhaustiva y rigurosa?
Método 4.4. ;La calidad de los estudios se evalia de forma apropiada? Describe el

método empleado para la evaluacién de la calidad de los estudios.
4.5. ;La extraccién de datos se realiza de forma rigurosa?
4.6. ¢La metodologia de la revisién ha permitido minimizar los sesgos?

5.1. ¢Se indica el nimero de estudios y de pacientes/participantes incluidos
; en la revision sistematica evaluada? Anota el nimero de estudios inclui-
Area 5. dos y el numero de participantes.
Resultados 5.2. (Se especifican los resultados principales? Anoétalos.

5.3. ¢Son precisos los resultados clinicos hallados en la revisién?

5.4. ¢Los resultados estan correctamente sintetizados y descritos?

Area 6. 6.1. Anota las conclusiones del estudio
Conclusiones 6.2. ¢Las conclusiones estan justificadas?
Area 7. A . ) ) . ) )
) ;, Esta bien rita la existenci nci nflict inter 7
Conflicto de ¢ Esta bien descrita la existencia o ausencia de conflicto de intereses

) Si consta, especifica la fuente de financiacion.
intereses

Area 8. Validez 8. ¢Los resultados del estudio son generalizables a la poblacién y con-
externa texto que interesan?

Area 9.

Evaluacién 9.1. Evaluacion de la calidad del estudio.

delacalidad 9.2. Anotatus comentarios sobre la lectura critica.

del estudio

Area 10. Tabla

de evidencia
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IV.4.3. Instrumento para la lectura critica de ENSAYOS CLINICOS

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

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

Area 1. 1.1.
Referencias 1.2
Area 2. 2.1.

Descripcion 2.2.
del estudio 2.3.

Area 3. £l
Pregunta de
. ) 3.2.
investigacion
4.1.
4.2.
4.3.
4.4,
4.5.
Area 4.
X 4.6.
Método 47
4.8.
4.9.
4.10.
4.11.
. 5.1.1.
Area 5.
Resultados 5.2.1.
5.3.
Area 6. 6.1.
Conclusiones  6.2.
Area 7. 7
Conflicto de :
intereses

Area 8. Validez 8.
externa

Area 9.

Evaluacién 9.1.
de lacalidad 9.2.
del estudio

Area 10. Tabla

de evidencia

Cita bibliografica completa.
Cita bibliogréafica abreviada.

Especifica el disefio del estudio.
Describe los objetivos del estudio.
Describe la localizacion y periodo de realizacion del estudio.

Indica la poblacién, intervencién, comparacion, resultados analizados,
tiempo de seguimiento del ensayo.
¢El ensayo se basa en una pregunta de investigacién claramente defi-
nida?
¢ Son los criterios de inclusion y exclusion adecuados para responder a
la pregunta planteada?
Indica el nimero de participantes / grupo.
¢ Se hizo una estimacion del tamano de la muestra?
¢ Esta bien descrita la intervencion realizada en el grupo experimental?
Describela.
¢ Esta bien descrita la intervencion realizada en el grupo control? Des-
cribela.
¢ La aleatorizacion esta bien realizada?
(El ocultamiento de la secuencia de asignacion se realizé de forma
adecuada?
¢ El enmascaramiento del personal sanitario, de los participantes y del
personal que evalud los resultados se realizé de forma adecuada?
¢ Se produjeron pérdidas post-aleatorizacién? En caso afirmativo,
anota nimero/grupo y las causas.
¢, El andlisis estadistico es adecuado?
¢ El método del estudio ha permitido minimizar los sesgos?
¢ Se especifican los efectos clinicos beneficiosos de la intervencién
evaluada? Anota su magnitud y significacion estadistica.
¢ Se describen los efectos adversos? En caso afirmativo, anétalos.
¢ Los resultados estan correctamente sintetizados y descritos?

Anota las conclusiones del estudio.
¢Las conclusiones estan justificadas?

¢ Esta bien descrita la existencia o ausencia de conflicto de intereses?
Si consta, especifica la fuente de financiacion.

¢Los resultados del estudio son generalizables a la poblacion y con-
texto que interesan?

Evaluacion de la calidad del estudio
Anota tus comentarios sobre la lectura critica
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IV.4.4. Instrumento para la lectura critica de estudios de COHORTES

El instrumento disefiado para la valoracién 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

Area 1.
Referencias
Area 2.
Descripcion
del estudio

Area 3.
Pregunta de
investigacion

Area 4.
Método

Area 5.
Resultados
Area 6.
Conclusiones
Area 7.
Conflicto

de intereses
Area 8. Validez
externa

Area 9.
Evaluacién

de la calidad
del estudio
Area 10. Tabla
de evidencia

1.1.
1.2

2.1.
2.2.
2.3.

3.1.
3.2
3.3.

3.4.

4.1.

4.2.
4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.
4.9.

4.10.
4.11.
4.12.

5.1.
5.2.

6.1.
6.2.

7.

9.1.
9.2.

Cita bibliografica completa.
Cita bibliografica abreviada.

Especifica el disefio del estudio.
Describe los objetivos del estudio.
Describe la localizacion y periodo de realizacién del estudio.

¢ Se define adecuadamente la poblacién objeto de estudio? Anétala.
¢ Se define adecuadamente la exposicion objeto de estudio? Andtala.
¢ Se definen adecuadamente los efectos clinicos que se quieren
estudiar? Andtala.

¢ El estudio se basa en una pregunta de investigacién claramente
definida?

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

¢Se hizo una estimacién del tamafio de la muestra?

¢ Estan bien descritas las caracteristicas de los individuos expuestos?
Andtalos.

¢ Estan bien descritas las caracteristicas de los individuos no
expuestos? Andtalos.

¢Son los criterios de inclusién y exclusién adecuados para responder
a la pregunta planteada?

¢ Los participantes incluidos en cada grupo tienen caracteristicas
semejantes?

¢ Estan bien descritos los criterios utilizados para definir el factor de
exposicién? Anétalos.

¢ Esta bien descrito el tipo de comparacion que se realiza? Anétalo.

¢, El periodo de seguimiento es adecuado? Anétalo.

¢El nlimero de pérdidas es elevado? Anotar nimero para cada grupo.
¢,Se controlaron los posibles factores de confusion?

¢ El método del estudio ha permitido minimizar los sesgos?

¢ Se especifican los principales resultados? Anétalos.

¢ Los resultados estan correctamente sintetizados y descritos?
Anota las conclusiones del estudio.

¢Las conclusiones estan justificadas?

¢ Esta bien descrita la existencia o ausencia de conflicto de intereses?
Si consta, especifica la fuente de financiacion.

¢ Los resultados del estudio son generalizables a la poblacién y
contexto que interesan?

Evaluacion de la calidad del estudio
Anota tus comentarios sobre la lectura critica
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IV.4.5. Instrumento para la lectura critica de estudios CASO-CONTROL

El instrumento disefiado para la valoracién 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 VIIL.3.5.

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

Area . 1.1.  Cita bibliografica completa.

Referencias 1.2.  Cita bibliografica abreviada.

Area 2. 2.1. Especifica el disefio del estudio.

Descripcion 2.2. Describe los objetivos del estudio.

del estudio 2.3. Describe la localizacion y periodo de realizacion del estudio.

3.1.  ¢Se define adecuadamente la poblacion objeto de estudio? Anétala.
; 3.2. ¢Se define adecuadamente la enfermedad o efecto objeto de estudio?
Area 3. Andtala.
Pregunta de 3.3. (Se define(n) adecuadamente la(s) exposicion(es) o factor(es) de
investigacion riesgo que se quiere(n) estudiar? Andtalas.
3.4. Elestudio se basa en una pregunta de investigacion claramente
definida?
4.1. Indica el nUmero de casos y controles.
4.2.  ¢Se hizo una estimacioén del tamafio de la muestra?
4.3. ¢Estan descritos los criterios diagndsticos empleados para la
definicién de casos? En caso afirmativo, indicalos.
4.4. ¢Estan descritos los criterios empleados para la definicion de
controles? En caso afirmativo, indicalos.
4.5.  ¢Son los criterios de inclusion y exclusion adecuados para responder

Area 4. a la pregunta planteada?
Método 4.6. ¢Los casos y controles fueron seleccionados de poblaciones
comparables?

4.7. ¢ Esta bien descrita la exposicién en los casos? Anétala.
4.8. ¢Esta bien descrita la exposicién en los controles? Andtala.
4.9. ¢Se utilizaron instrumentos de medicion fiables?

4.10. ¢Seindican las fuentes de informacion?

4.11. ¢Se controlaron los posibles factores de confusion?

4.12. ¢El método del estudio ha permitido minimizar los sesgos?

Area 5. 5.1.  ¢Se especifican los principales resultados? Anétalos.
Resultados 5.2. ¢Los resultados estan correctamente sintetizados y descritos?
Area 6. 6.1. Anota las conclusiones del estudio.

Conclusiones 6.2. jLas conclusiones estan justificadas?

éfri‘lizto 7. ¢ Esta bien descrita la existencia o ausencia de conflicto de intereses?
B —— Si consta, especifica la fuente de financiacion.

Area 8. Validez 8. ¢ Los resultados del estudio son generalizables a la poblacién y
externa contexto que interesan?

Area 9.

Evaluacién 9.1.  Evaluacioén de la calidad del estudio

delacalidad 9.2. Anota tus comentarios sobre la lectura critica

del estudio

Area 10. Tabla

de evidencia
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IV.4.6. Instrumento para la lectura critica de estudios de EVALUACION
ECONOMICA

El instrumento disefiado para la valoracién de la calidad de estudios
de EVALUACION ECONOMICA incluye los criterios descritos en la ta-
bla 6. La Ficha completa de estudios de Evaluaciéon Econdémica se describe
en el Anexo VIIL.3.6.

Tabla 6. Criterios incluidos en la ficha FLC 3.0 para estudios de
EVALUACION ECONOMICA

Area 1.
Referencias
Area 2.
Descripcion
del estudio

Area 3.
Pregunta de
Investigacion

Area 4.
Método

Area 5.
Resultados

Area 6.
Conclusiones
Area 7.
Conflicto

de intereses
Area 8. Validez
externa

Area 9.
Evaluacién
de la calidad
del estudio

Area 10. Tabla
de evidencia

4.4,

4.5.
4.6.
5.1.
5.2.

5.3.
5.4.

6.1.
6.2.

9.1.
9.2.

. Cita bibliogréfica completa.
. Cita bibliogréafica abreviada.

. Especifica el tipo de evaluacién econémica realizada.

. Describe los objetivos del estudio.

. Describe la localizacién y periodo de realizacién del estudio.

. Describe la poblacion objeto del estudio.

. ¢Estad/n descrita/s la/s intervencion/es evaluada/s? Andtala/s.

. ¢(Esta/n descrito/s el/los comparador/es evaluado/s? Anoétalo/s.
. ¢Se identificaron los beneficios relevantes de cada alternativa?

Anotalos.

. ¢Se identificaron los costes relevantes de cada alternativa? Anétalos.
. ¢El estudio se basa en una pregunta de investigacion claramente

definida?

. ¢Seindica la perspectiva del analisis? Anétala.
. ¢Se especifica y justifica el horizonte temporal del estudio? Anétalo.
. En caso de ser necesario: ¢se realiz6 un ajuste temporal (actualizacion)

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

Si corresponde: ¢se utilizé un modelo para estimar los costes y
beneficios?

¢ Se realizé y justificé un analisis de sensibilidad? Anétalo.

¢El método empleado es adecuado?

¢ Se presentan adecuadamente los parametros del estudio? Anotalos.
¢Se presentan los resultados mediante un andlisis incremental de
costes y beneficios? Anétalos.

¢ Se presentan los resultados del analisis de sensibilidad? Anétalos.

¢ Los resultados estan correctamente sintetizados y descritos?

Anota las conclusiones del estudio.
¢Las conclusiones estan justificadas?

¢ Esta bien descrita la existencia o ausencia de conflicto de intereses?
Si consta, especifica la fuente de financiacion.

¢ Los resultados del estudio son generalizables a la poblacion y
contexto que interesan?

Evaluacién de la calidad del estudio.
Anota tus comentarios sobre la lectura critica.
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IV.4.7. Instrumento para la lectura critica de estudios de SERIE DE
CASOS

El instrumento disefiado para la valoracién 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

| Areas | Criteios

Area 1.
Referencias
Area 2.
Descripcion
del estudio

Area 3.
Pregunta de
investigacion

Area 4.
Método

Area 5.
Resultados
Area 6.
Conclusiones
Area 7.
Conflicto de
intereses
Area 8.
Validez
externa

Area 9.
Evaluacion de
la calidad del
estudio

Area 10.
Tabla de
evidencia

40

1.1.
1.2

2.1.
2.2.
2.3.
3.1.

3.2.

4.1.
4.2.

4.3.

4.4.
4.5.

4.6.

4.7.
4.8.
5.1.
5.2.
6.1.
6.2.

8.1.

9.1.
9.2.

Cita bibliografica completa.

Cita bibliografica abreviada.

Especifica el disefio del estudio.

Describe los objetivos del estudio.

Indica la localizacién y fecha de realizacion del estudio.

Indica la poblacion, intervencioén o caracteristica comun, resultados
y tiempo de seguimiento del estudio.

¢ El estudio se basa en una pregunta de investigacién claramente
definida?

Indica el nimero de casos a estudio.

¢ Estan descritos los criterios empleados para la definicion de
casos? En caso afirmativo, indicalos.

¢Son los criterios de inclusion y exclusion adecuados para
responder a la pregunta planteada?

¢ Estéa bien descrita la intervencion o caracteristica comun?

¢Se describe el sistema utilizado para recoger la informacién sobre
los efectos?

¢ El periodo de seguimiento es suficientemente largo para que se
produzcan los efectos?

¢ Se produjeron pérdidas? (anota el nimero y porcentaje).

¢El método del estudio ha permitido minimizar los sesgos?
Anota los principales resultados.

¢ Los resultados estan correctamente sintetizados y descritos?
Anota las conclusiones del estudio.

¢Las conclusiones estan justificadas?

¢ Esta bien descrita la existencia o ausencia de conflicto de
intereses? Si consta, especifica la fuente de financiacion.

¢ Los resultados del estudio son generalizables a la poblacion y
contexto que interesan?

Evaluacion de la calidad del estudio
Anota tus comentarios sobre la lectura critica
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IV.5. Resultados de la revisidn externa
y validacion

IV.5.1. Resultados sobre la comprensibilidad y aplicabilidad

En el Anexo VIIL.4. se pueden consultar los resultados relativos a la
validacion en el que 13 revisores expertos en RS y evaluaciéon econémica
valoran la facilidad de comprensién 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 comprensién de las diferentes dreas, siendo las de
«método» y «calidad del estudio», las que presentaron mayor dificultad
(Figura 1).

El drea de CALIDAD DEL ESTUDIO es facil de entender |
El area de VALIDEZ EXTERMA es facil de entender
El area de CONFLICTO DE INTERESES es facil de entender
El 4rea de CONCLUSIONES es f4cil de entender
El 4rea de RESULTADOS es facil de entender

El érea de METODO es ficil de entender |

El 4rea de PREGUNTA DE INVESTIGACION es facil de... |
El drea de OBJETIVOS es fécil de entender
El 4rea de REFERENCIAS es facil de entender

0% 20 % 40 % 60 % 80 % 1

= Totalmente en desacuerdo » En desacuerde  Nide ni @n De do ® de

8

%

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

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

El drea de CALIDAD DEL ESTUDHO s facil de aplicar

El drea de VALIDEZ EXTERNA es ficil de aplicar

El drea de CONFLICTO DE INTERESES es facll de aplicar
El 4rea de CONCLUSIONES es facil de aplicar

El drea de RESULTADOS es ficil de aplicar

El drea de METODO es facll de aplicar

El drea de PREGUNTA DE INVESTIGACION es facil de...
El drea de OBJETIVOS es facll de aplicar

[El drea de REFERENCIAS es facil de aplicar
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Figura 2. Resumen sobre la aplicabilidad de las diferentes areas
de laFLC 3.0
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Teniendo en cuenta estas valoraciones se realizaron modificaciones
en la redaccién de los criterios, ments de ayuda y en los términos de glo-
sario. Ademads se modificaron algunas categorias de respuesta y se elimin6
la opcién de «No sabe/no aplicable» asi como la orientacion para la valora-
cion global de la calidad.

IV.5.2. Resultados sobre la utilidad

En relacién 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 utiles para la evaluacién de la calidad de un es-
tudio (Figura 3).

La herramienta es qtil
para evaluar la calidad de un estudio

60 %
50 %
40 %
30 %
20 %
10%

0% 5% 0% 4% |

Totalmente en En desacuerdo Ni de acuerdo ni en De acuerdo Totalmente de
desacuerdo desacuerdo acuerdo

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

En relacidn a la utilidad de la herramienta para decidir sobre la inclu-
sion o exclusion de un estudio en una revision sistematica, un 67 % de los
revisores estuvieron «de acuerdo» o «totalmente de acuerdo» en que las
FLC 3.0 resultan titiles en este proceso (Figura 4).

42 ACTUALIZACION DEL SISTEMA DE TRABAJO COMPARTIDO PARA REVISIONES SISTEMATICAS...



La herramienta FLC es util
para decidir sobre la inclusion o exclusion de un estudio
en una revision sistematica

45 %
40 %
35%
30 %
25 %
20 %
15 %
10 %

s% o

0% 0%

Totalmente en En desacuerdo Ni de acuerdo De acuerdo Totalmente de
desacuerdo ni en desacuerdo acuerdo

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

IV.5.3. Resultados sobre la funcion facilitadora en los procesos de lectura
critica y sintesis de la evidencia

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

La herramienta FLC facilita la realizacion
del proceso de lectura critica
en una revision sistematica

60 %

50 % |

40 % |

30 % |

20 %

10 % | .

0% 0% - B
Totalmente en  En desacuerdo  Ni de acuerdo De acuerdo Totalmente de
desacuerdo ni en desacuerdo acuerdo

Figura 5. Resumen sobre la funcion facilitadora de las FLC 3.0
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En cuanto a la sintesis 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 sintesis
de la evidencia en una revision sistematica

50 %
45 %
40 %
35 %
30 %
25%
20 %
15 %
10 %

:x -
e L. 5%

Totalmente en En desacuerdo Ni de acuerdo De acuerdo Totalmente de
desacuerdo ni en desacuerdo acuerdo

Figura 6. Resumen sobre la funcion 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 cubrian 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

60 %
50 %
40 %
30 %
20 %
10 %
Totalmente en En desacuerdo  Nide acuerdo De acuerdo Totalmente de
desacuerdo ni en desacuerdo acuerdo

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 Critica
para la evaluacion de la calidad de un estudio

50 %
40 %
30 %
20 %
10 %
0% E— B , . .
Totalmenteen  En desacuerdo Ni de acuerdo De acuerdo Totalmente de
desacuerdo ni en desacuerdo acuerdo

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 aplicacién FLC 3.0 especialmente
interesante para sintetizar la evidencia de una revision sistematica, aunque
destaca también el interés demostrado para evaluar la calidad de los estu-
dios, para compartir informacién con otros elaboradores de revisiones sis-
tematicas, asi como instrumento docente (Figura 9).

;Para qué usarias las FLC?

68 %
58 %
— [ |
a Para parti

90 %

85 %
80 %
70 % 69 %
60 %
50 %
40 %
30 %
20 %
10 %
0%
Para sinteti

Para evaluar la I Con fines docentes Mo la usaria Otros fines (Por
calidad de un evidencia en una informacién con favor especifique)
estudio revision sistemdtica  cotros elaboradores
de revisiones
3 45

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

Un 95 % de los revisores consideraron ttiles los menus de ayuda que
acompaiian a los criterios de valoracién de la calidad (Figura 10).

. Qué te parecen los meniis de ayuda?

45 %

40 %
35 %
30 %
25 %
20 %
15 %
10 %
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0% - 0% T T T 1

Nada util Poco atil Util Bastante util Muy atil

Figura 10. Resumen sobre la valoracién de los menus de ayuda
de las FLC 3.0

Un 94 % de los revisores ttil el glosario de términos epidemiolégicos
(Figura 11).

. Qué te parece el glosario?
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Figura 11. Resumen sobre la valoracién del glosario de las FLC 3.0
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IV.5.7. Transcripcion 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 versién
FLC 3.0.

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

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

«Pienso que una de las utilidades que puede tener y que no se in-
dica es la homogeneidad que introduciria su uso extensivo. Si la usa-
mos todos, los trabajos tendrian una estructura mds 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, dificiles de in-
terpretar. Por tanto toda la ayuda para poder evaluarlos me parece una
fundamental y estas fichas son una herramienta totalmente util.»

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

«En el drea sobre conflicto de intereses, incluiria una pequeriia
modificacion para mejorar la comprension, de la siguiente forma: ;Se
hace referencia explicita de la existencia o ausencia de conflicto de inte-
reses y se indica, en su caso, la entidad financiadora? »
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V. Discusion

La actualizacién de la aplicacién FLC ha surgido como un proceso
natural en el desarrollo y en el uso de esta herramienta metodolégica. A
través de las aportaciones de los 7.248 usuarios inscritos en la aplicacién a
fecha de marzo 2017 y de la colaboracién con DIMDI y DAHTA, se han
identificado 4reas 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 capitulo de resultados, se han desarro-
llado multiples herramientas para la valoracion de la calidad de los estu-
dios especialmente para ensayos clinicos, 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 valoracién de 7 tipos de disefios diferentes (estudios
de pruebas diagnoésticas, RS, ensayos clinicos, estudios de cohortes, estu-
dios caso-control, estudios de evaluacién econdémica y series de casos).

Ademads, algunas escalas incluyen criterios que exigen ciertos cono-
cimientos epidemioldgicos para su comprension y aplicacion, lo que aleja
a muchos profesionales sanitarios de la realizaciéon de un proceso de Lec-
tura Critica. Por ello, la herramienta FLC incluye ments de ayuda para la
correcta utilizacion de los criterios incluidos y un glosario para aclarar con-
ceptos epidemioldgicos.

Por otra parte, esta aplicacion plantea estd disponible en formato
electrénico y permiten realizar la sintesis de la evidencia cientifica me-
diante la generacion automaética 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 versiéon FLC 2.0 era el no
incluir algunos de los estdndares mas actuales para la evaluacion y el repor-
taje de estudios, por lo que se hacia necesario un reajuste de su contenido.
Para ello se ha llevado una bisqueda sistemadtica de bases de datos biomé-
dicas, literatura gris y paginas web relacionadas con la evaluacién de tecno-
logias sanitarias y la PBE con el fin de localizar y analizar todas las listas de
comprobacion y articulos publicados sobre Lectura Critica.

Por otra parte, a través del uso de la herramienta FLC 2.0 se detect6
que si bien permitia una evaluacién exhaustiva de la calidad, también ra-
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lentizaba el proceso de revision sistemdtica especialmente si ésta contenia
un ndmero elevado de estudios. Por ello, surgio la iniciativa de desarrollar
herramientas que combinen rigor y mds agilidad en el proceso de Lectura
Critica. Para ello, se compararon las FLC 2.0 con otros instrumentos de
lectura critica y se eliminaron aquellos criterios que no aparecian en nin-
gln otro instrumento y que no fuese necesario para la sintesis de las carac-
teristicas de los estudios. Para comprobar la validez de los instrumentos en
cuanto al contenido necesario para realizar el proceso de Lectura Critica,
se consulté a los revisores externos y al grupo asesor. Aunque de forma ge-
neral se corrobord que los instrumentos contenian suficientes elementos
para evaluar la calidad de los estudios, salvo en dos casos en los que se de-
cidi6 incorporar criterios en la version final.

Entre las sugerencias aportadas por los usuarios se plante6 la mejora
de los criterios que apoyaban la calificacion final de la calidad del estudio.
Estos criterios y la ayuda para la clasificacién del estudio han sido debati-
dos y modificados por consenso de los grupos coordinador y asesor.

Ademads se han desarrollado instrumentos graficos que resumen el
proceso de andlisis de la calidad inspirados en la herramienta QUADAS (5)
y que permitan un andlisis visual que facilita la decision sobre el nivel de ca-
lidad de los estudios.

En resumen podemos afirmar que, si bien la herramienta FLC 2.0
para la lectura critica y sintesis de la evidencia ha tenido una alta acepta-
cién por los usuarios a lo largo de sus 10 afios de trayectoria, el desarrollo
de la nueva versién 3.0 proporciona una herramienta mas practica, ttil y
fiable para los profesionales que realizan una RS.
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VI. Conclusiones

50

La nueva plataforma para la Lectura Critica FLC 3.0 ha dado lugar
a instrumentos mads breves y agiles que los de la version anterior.

La FLC 3.0 permite el andlisis y sintesis de siete tipos de disefios en
una tnica aplicacién web.

Los «mends de ayuda» y los «glosarios» que acompaifan los crite-
rios de valoracién de la calidad han sido actualizados y se acompa-
fian de mads ejemplos de acuerdo a las sugerencias de los usuarios.

Estos instrumentos estan disponible en espafiol, inglés y alemén, lo
que facilita la comprension de los criterios y los conceptos epide-
mioldégicos.

La generacién de tablas de resumen de los datos y caracteristicas
de los estudios (tablas de evidencia) permiten sintetizar la informa-
cioén de forma rdpida y comparar las caracteristicas principales y re-
sultados de los estudios.

La aplicacion permite la generacion de listas de referencias biblio-
graficas por temas.

Es posible el acceso via web a la informacién de la revision sistema-
tica (fichas de lectura critica, tablas de evidencia, listas de referen-
cias bibliograficas, glosarios) desde cualquier dispositivo o equipo
con acceso a Internet.

La plataforma permite compartir el trabajo de lectura critica y de
sintesis de la evidencia realizado con otros revisores seleccionados
y genera una base publica de revisiones realizadas por diferentes
profesionales.

La plataforma FLC 3.0 se plantea como una aplicacién interactiva
que permite la comunicacién 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 graficos que ayudan a valo-
rar de forma global la calidad de los estudios.

Esta version incluye los estdndares de calidad metodoldgica més
actuales.

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

Anexo VIII.1. Descripcion de la estrategia
de busqueda
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 busqueda:

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, s, an, ui] (9.454)

3 1land?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 1and6 (44)

8 1and5 (70)

s sfe sfe sfe s sk sk sk sk sk st sie st sfe sfe sfe sfe sl sfe sl sfeoskoskoskoskokok
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Anexo VIIL.2. Cuestionario disefiado para la
revision externa

Encuesta para revision externa de la ficha de lectura critica
de Series de Casos

Pag. 1. Informacion socio-demografica

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

[ ] Agencia de Calidad y Evaluacién Sanitarias de Catalufia
(AQuAS).

[] Agencia de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias (AETS) del Ins-
tituto de Salud Carlos III.

[ ] Agencia de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias de Andalucia
(AETSA).

[] Agencia de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias de Galicia (Ava-
lia-t).

[] Instituto Aragonés de Ciencias de la Salud (IACS).

[] Servicio de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias del Pais Vasco
(OSTEBA).

[] Servicio de Evaluacién y Planificacién del Servicio Canario de Sa-
lud (SESCS).

[ ] Unidad de Evaluacién de Tecnologias 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 areas de la FLC breve de Series de casos:
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Preg. 3. Area 1. Referencias

[\ [e (<]

Totalmente En acuerdo Totalmente

en . De acuerdo
desacuerdo ni en de acuerdo

desacuerdo
desacuerdo

El area de REFEREN-

CIAS es facil de en- [] ] [] ] L]

tender
El area de REFEREN-

CIAS es facil de apli- [ ] OJ ] O L]

car

Preg. 4. Por favor, aitade tus comentarios al drea de REFERENCIAS
(criterios, mentis de ayuda, definiciones de glosario):

Preg. 5. Area 2. Objetivos

Ni de

Totalmente En acuerdo Totalmente

en . De acuerdo
desacuerdo ni en de acuerdo

desacuerdo

desacuerdo
El area de OBJETI-

VOS es facil de en- ] ] ] ] ]

tender
El area de OBJETI-

VOS es facil de apli- [ ] O ] O L]

car

Preg. 6. Por favor, aiiade tus comentarios al drea de OBJETIVOS
(criterios, mentis de ayuda, definiciones de glosario):
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Preg. 7. Area 3. Pregunta de investigacion

Ni de
En acuerdo Totalmente

Totalmente

en . De acuerdo
desacuerdo ni en de acuerdo

desacuerdo
desacuerdo

El area de PRE-

GUNTA DE INVESTI-

GACION es facil de [ [
entender

El area de PRE-

GUNTA DE INVESTI-

GACION es facil de [ [
aplicar

Preg. 8. Por favor, aitade tus comentarios al drea de PREGUNTA DE
INVESTIGACION (criterios, meniis de ayuda, definiciones de glosario):

Preg. 9. Area 4. Método

Ni de
En acuerdo
desacuerdo nien

Totalmente
en
desacuerdo

Totalmente
de acuerdo

De acuerdo

desacuerdo

El area de METODO
es facil de entender D D
El area de METODO

es facil de aplicar D D D D D

Preg. 10. Por favor, afiade tus comentarios al drea de METODO (criterios,
menus de ayuda, definiciones de glosario):
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Preg. 11. Area 5. Resultados

Ni de

Totalmente En acuerdo Totalmente

en . De acuerdo
desacuerdo ni en de acuerdo

desacuerdo
desacuerdo

El drea de RESULTA-

DOS es facil de en- [] ] ] ] L]

tender
El area de RESULTA-

DOS es facil de apli- [] ] [] ] L]

car

Preg. 12. Por favor, afiade tus comentarios al drea de RESULTADOS
(criterios, mentis de ayuda, definiciones de glosario):

Preg. 13. Area 6. Conclusiones

Ni de
Totalmente
En acuerdo Totalmente
en . De acuerdo
desacuerdo nien de acuerdo

desacuerdo

desacuerdo

El area de CONCLU-

SIONES es facil de [ ] ] ] ] L]

entender
El area de CONCLU-

SIONES es facil de [ ] n ] ] ]

aplicar

Preg. 14. Por favor, aiiade tus comentarios al drea de CONCLUSIONES
(criterios, mentis de ayuda, definiciones de glosario):
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Preg. 15. Area 7. Conflicto de intereses

Ni de

Totalmente En acuerdo Totalmente

en . De acuerdo
desacuerdo ni en de acuerdo

desacuerdo
desacuerdo

El area de CONFLICTO

DE INTERESES es facil ~ [] n n O O

de entender
El area de CONFLICTO

DE INTERESES es facil ~ [] n n O H

de aplicar

Preg. 16. Por favor, afiade tus comentarios al drea de CONFLICTO DE
INTERESES (criterios, mentis de ayuda, definiciones de glosario):

Preg. 17. Area 8. Validez externa

Ni de
Totalmente
En acuerdo Totalmente
en . De acuerdo
desacuerdo nien de acuerdo

desacuerdo

desacuerdo

El 4area de VALIDEZ

EXTERNA es facil de [ ] ] ] ] L]

entender
El area de VALIDEZ

EXTERNA es facil de [ ] O ] O L]

aplicar

Preg. 18. Por favor, afiade tus comentarios al drea de VALIDEZ
EXTERNA (criterios, mentis de ayuda, definiciones de glosario):
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Preg. 19. Area 9. Evaluacion de la calidad del estudio

Ni de
Totalmente
En acuerdo Totalmente
en . De acuerdo
desacuerdo ni en de acuerdo

desacuerdo

desacuerdo

El area de EVALUA-
CION DE LA CALI-

DAD DEL ESTUDIO [ [ [ L] L]

es facil de entender
El area de EVALUA-
CION DE LA CALI-

DAD DEL ESTUDIO  LJ ] ] ] ]

es facil de aplicar

Preg. 20. Por favor, afiade tus comentarios al drea de EVALUACION DE
LA CALIDAD DEL ESTUDIO:

Preg. 21. Area 10. Tabla de evidencia

Ni de
En acuerdo
desacuerdo ni en
desacuerdo

Totalmente
en

Totalmente
De acuerdo

de acuerdo
desacuerdo

La TABLA DE EVI-
DENCIA recoge las

principales caracteris- D D D D |:|

ticas de los estudios

Preg. 22. Por favor, afiade tus comentarios al drea de TABLA DE
EVIDENCIA:
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Preg. 23. ;Qué te parecen los meniis de ayuda para responder a las
preguntas?

[] Nada qtil.

[] Poco util.

[] Util.

[ ] Bastante util.
[] Muy util.

Preg. 24. ;Qué te parece el glosario que acompaiia a las preguntas?
[ ] Nada util.
[] Poco qtil.
[] Util.
[ ] Bastante util.
[] Muy util.

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

Ni de
En acuerdo Totalmente

Totalmente
en

desacuerdo ni en acuerdo | de acuerdo
desacuerdo

desacuerdo

La herramienta FLC breve

de Series de casos es Util

para evaluar la calidad de D D D D D
un estudio

La herramienta FLC breve

de Series de casos es Util

para decidir sobre la inclu-

sién o exclusién de un es- D D D D D
tudio en una revision sis-

tematica

La herramienta FLC breve
de Series de casos facilita

la realizacion del proceso ] ] [] [] ]

de lectura critica en una
revision sistematica

La herramienta FLC breve
de Series de casos faci-

lita la sintesis de la evi- ] [] ] [] ]

dencia en una revision sis-
tematica
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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
evaluacion 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 usarias la herramienta FLC breve de Series de casos?
[ ] Para evaluar la calidad de un estudio.
[] Para sintetizar la evidencia en una revision sistematica.

[ ] Para compartir informacion con otros elaboradores de revisiones
sistematicas.

[ ] Con fines docentes.
[ ] No la usaria.

[] Otros fines (por favor especifique)

Preg. 29. Para finalizar, ;tienes algiin comentario sobre los criterios de la
FLC de Series de casos? jAnadirias, eliminarias o modificarias algo?
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Anexo VIII.3. Fichas de Lectura Critica
FLC 3.0 completas

Anexo VIIL.3.1. FLC breve de Pruebas diagnésticas

Area 1. Referencias
1.1. Cita bibliografica completa (Respuesta: abierta)

MENU 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 mas: http://www.fisterra.com/recursos_web/mbe/vancouver.asp
LISTADO DE REFERENCIAS:

La informacién en este punto se incluira en un listado de referencias bibliograficas en for-
mato Word al cual se accede pulsando el boton de REFERENCIAS.

1.2. Cita bibliografica abreviada (Respuesta: abierta)

MENU DE AYUDA:
Se recomienda anotar el apellido del primer/a autor/a seguido del afio de publicacion.

Por ejemplo: Leff 2006.
TABLA DE EVIDENCIA:

La informacién que insertes en este campo sera reflejada en la tabla de evidencia.

Area 2. Descripcion del estudio
2.1. Describe los objetivos del estudio (Respuesta: abierta)

MENU DE AYUDA:

Los estudios sobre pruebas diagnosticas pueden cumplir dos objetivos:

e El primero es valorar el impacto de una o de varias estrategias diagndsticas en las de-
cisiones clinicas o en los resultados en los pacientes. Esta evaluacion se realiza me-
diante ensayos clinicos aleatorizados o estudios comparativos no experimentales.

e El segundo objetivo, tradicionalmente mas frecuente, es conocer la capacidad diag-
nostica de una prueba; a este tipo de estudios es al que hacemos referencia en esta
ficha. En ellos se evalla la capacidad de una prueba para clasificar a una persona
segun la presencia o ausencia de una enfermedad. Permite por lo tanto identificar a
aquellos individuos que podrian beneficiarse de una intervencion.
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2.2. Describe la localizaciéon y periodo de realizacidon del estudio
(Respuesta: abierta)

MENU DE AYUDA:

Especifica si el estudio se realiza en un solo centro o es un estudio multicéntrico, asi
como el afo o el periodo en el que se realizé.

Area 3. Pregunta de investigacion

3.1. Indica la poblacién, prueba diagndstica de interés, la prueba de
comparacion y las variables de resultado analizadas en el estudio (Res-
puesta: abierta)

MENU DE AYUDA:

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

¢ Definicién de la poblacién a estudio (caracteristicas basales).

¢ Prueba diagnéstica que queremos analizar.

e Prueba/s diagnéstica/s de comparacion: A veces compararemos la prueba diagnos-
tica a estudio con otras pruebas que nos sirvan de referencia. Estas pueden ser la
mejor prueba posible (patrén oro) o la prueba mas habitual.

* Resultados: Los resultados deben ser relevantes y medibles.

~
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3.2. (El estudio se basa en una pregunta de investigacién claramente
definida? (Respuesta: cerrada. Opciones: Si-No-Parcialmente-Sin informa-
cioén)

MENU DE AYUDA:

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

Si la pregunta no esta bien definida, sera dificil valorar si el estudio cumple sus objetivos
0 en qué medida sus conclusiones son validas para responder a nuestros objetivos
Selecciona tu respuesta en funcion de los siguientes criterios:

Si: si todos los componentes de la pregunta estan definidos claramente.

No: si no se ha definido alguno de los componentes.

Parcialmente: si uno o mas componentes se han definido parcialmente.

Sin informacion: el articulo no aporta datos suficientes para valorar esta area.
RESUMEN VALORACION CALIDAD METODOLOGICA

La informacién que insertes en este campo sera reflejada en resumen final para la valora-
cion de la calidad metodolégica.

Area 4. Método
4.1. Indica el niimero de participantes seleccionados (Respuesta: abierta)

MENU DE AYUDA:

Deben estar descritas las caracteristicas basales de los participantes tales como sexo,
edad, etc. y la informacion debe presentarse claramente preferiblemente en forma de ta-
bla.

TABLA DE EVIDENCIA:

La informacion que insertes en este campo sera reflejada en la tabla de evidencia.

4.2. ;El método de seleccion de pacientes ha sido adecuado? (Res-
puesta: cerrada. Opciones: Si-No-Parcialmente-Sin informacién)

MENU DE AYUDA:

Un método de seleccion de pacientes adecuado presenta las siguientes caracteristicas:

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

Selecciona tu respuesta en funcioén de los siguientes criterios:

Si: 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 informacion: el articulo 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 diagndstica a estudio?
Andtalos (Respuesta: abierta y cerrada. Opciones: Si-No-Parcialmente)

MENU DE AYUDA:

Es importante que esté definida de manera clara la forma de interpretar los resultados de
la prueba diagnéstica. 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 informacion que insertes en este campo sera 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 comparaciéon? Anétalos (Res-
puesta: abierta y cerrada. Opciones: Si-No-Parcialmente)

MENU DE AYUDA:

Es importante que esté definida de manera clara la forma en que se han interpretado los
resultados de la prueba de comparacién. 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 informacién que insertes en este campo sera reflejada en la tabla de evidencia.

4.5. ;Se realiz6 la comparaciéon con una prueba de referencia ade-
cuada? (Respuesta: cerrada. Opciones: Si-No-Parcialmente-Sin informa-

cién)
MENU DE AYUDA:

Para interpretar el resultado de una prueba diagnéstica es necesario compararlo con una
prueba de referencia o prueba «patrén oro». Esta debe ser capaz de clasificar correcta-
mente la patologia diana, tener una sensibilidad y especificidad conocida y su eleccion
deberia estar justificada. Se considera que los estudios que no utilizan un patrén oro
como elemento de comparacién aportan una evidencia moderada.

GLOSARIO

PATRON ORO

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

4.6. ;La prueba de comparacioén se realizé en todos los sujetos de la
muestra? (Respuesta: cerrada. Opciones: Si-No-Sin informacién)
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4.7. (La valoracion de los resultados de ambas pruebas fue ciega?
(Respuesta: cerrada. Opciones: Si-No-Parcialmente-Sin informacion)

MENU DE AYUDA:

Es importante analizar si se ha evitado la subjetividad en la interpretacion de los resul-
tados de la prueba. Quien interpreta la prueba diagnostica que esta siendo evaluada no
debe conocer los resultados de la prueba de referencia y viceversa.» (enmascaramiento
0 cegamiento)

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

MENU DE AYUDA:

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

Un estudio es valido cuando su disefio y realizacion garantizan la deteccion y eliminacion
de errores sistematicos y sesgos.

Selecciona tu respuesta en funcion de los siguientes criterios:

Si: si todos los componentes de la pregunta estan definidos claramente.

No: si no se ha definido alguno de los componentes.

Parcialmente: si uno o mas componentes se han definido parcialmente.

Sin informacion: el articulo no aporta datos suficientes para valorar esta area.
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Area 5. Resultados

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

MENU DE AYUDA:

Lo ideal seria trabajar con pruebas diagnésticas de alta sensibilidad y especificidad, pero
esto no siempre es posible. En general, las pruebas diagnésticas utilizadas en programas
de cribado deben ser de alta sensibilidad para poder captar a todos los enfermos. Una
prueba muy sensible sera 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 psicolégicos o econémicos 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 diagnéstico 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 fisicas, psicologicas o econémicas.

TABLA DE EVIDENCIA:

La informacién que insertes en este campo sera reflejada en la tabla de evidencia.
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5.2. ¢Se indican o se pueden calcular los cocientes de probabilidad?
Andtalos (Respuesta: Abierta y cerrada. Opciones: Si-No-Parcialmente)

5.3. ¢Se indica la exactitud diagndstica? Anoétala (Respuesta: Abierta
y cerrada. Opciones: Si-No-Parcialmente)

5.4. ;Los resultados estdn correctamente sintetizados y descritos?
(Respuesta: cerrada. Opciones: Si-No-Parcialmente-Sin informacion)

MENU DE AYUDA:

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

Selecciona tu respuesta en funcién de los siguientes criterios:

Si: si todos los componentes de la pregunta estan definidos claramente.

No: si no se ha definido alguno de los componentes.

Parcialmente: si uno o mas componentes se han definido parcialmente.

Sin informacion: el articulo no aporta datos suficientes para valorar esta area.
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Area 6. Conclusiones

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

6.2. ;Las conclusiones estén justificadas? (Respuesta: cerrada. Opcio-
nes: Si-No-Parcialmente-Sin informacién)

MENU DE AYUDA:

Valora si existe coherencia entre los resultados obtenidos en el estudio y sus conclusio-
nes.
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Area 7. Conflicto de intereses

7.1. (Estd bien descrita la existencia o ausencia de conflicto de inte-
reses? Si consta, especifica la fuente de financiacion (Respuesta: Abierta y
cerrada. Opciones: Si-No-Parcialmente-Sin informacién)

MENU DE AYUDA:

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

Debe haber una declaracion explicita de que todos los miembros del grupo han decla-
rado la existencia, o no, de alguin conflicto de intereses.

Selecciona tu respuesta en funcion de los siguientes criterios:

e Contesta Si: cuando la existencia o ausencia de conflicto de intereses esta clara y
bien descrita.

e Contesta NO: cuando se describe la existencia o ausencia de conflicto de intereses
pero la descripcién no esta clara o no esta bien descrita.

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

e Contesta SIN INFORMACION: cuando el articulo no aporta ninguna informacion al
respecto.

GLOSARIO

CONFLICTO DE INTERESES:

Conflicto que surge en una investigacion cuando la fuente de financiacién u otros intere-
ses pueden condicionar los resultados de un estudio o su interpretacion.
RESUMEN VALORACION CALIDAD METODOLOGICA

La informacioén que insertes en este campo sera reflejada en resumen final para la valora-
cion de la calidad metodolégica.

Area 8. Validez externa

8.1. ;Los resultados del estudio son generalizables a la poblacién y
contexto que interesan? (Respuesta: cerrada. Opciones: Si-No-Parcial-
mente-Sin informacién)

MENU DE AYUDA:

Es importante comprobar que la poblacion y el medio del estudio son similares a la po-
blacién y medio en el que se pretenden aplicar los resultados.

GLOSARIO

VALIDEZ EXTERNA:

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

RESUMEN VALORACION CALIDAD METODOLOGICA

La informacién que insertes en este campo sera reflejada en resumen final para la valora-
cion de la calidad metodoldgica.
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Area 9. Evaluacion de la calidad del estudio

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

Esta es la tabla resumen para la valoracion de la calidad metodolégica del estudio.

Teniendo en cuenta tus respuestas a las 6 areas que aparecen en esta pantalla, valora la
calidad de la evidencia aportada por el estudio que has analizado.

Pregunta investigacion

o g Sin
¢El estudio se basa en una pregunta de investiga- Si No Parcialmente . .~ ..
cién claramente definida?
Método S

. : in
LEl mét?odo del estudio ha permitido minimizar los Si No Parcialmente , . .
sesgos?
Resultados g

. . in
('_,Iaos re.tsultqados estan correctamente sintetizados Si No Parcialmente . o ..
y descritos?
Conclusiones Sin

Si No Parcialmente . ha
¢Las conclusiones estan justificadas? informacion

Conflicto de intereses si

. . in
¢Esta bien descrita la existencia o ausencia de Si No Parcialmente . . . ..
conflicto de intereses?
Validez externa S

; . in
¢Los resultados del estudio son generalizables ala S No Parcialmente . .~ ..
poblacién y contexto que interesan?

A modo de orientacion, considera las siguientes sugerencias.

Método Método Método
Si PARCIALMENTE NO

Mayoria resto criterios Si Calidad Alta Calidad Media Calidad Baja
Mayoria resto criterios PAR- . . . . . .
CIALMENTE Calidad Media Calidad Media Calidad Baja

Mayoria resto criterios NO Calidad Baja Calidad Baja Calidad Baja

No valorable: Has respondido «Sin informacién» en la mayoria de las areas por lo que no
es posible valorar la calidad del estudio.

TABLA DE EVIDENCIA:
La informacién que insertes en este campo sera reflejada en la tabla de evidencia.

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

MENU DE AYUDA:

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

En esta tabla se resumen las principales caracteristicas del estudio.

Cita Pregunta de el
. . g . » Método Resultados Conclusiones del
abreviada investigacion estudio

Objetivos: Poblacién: Numero de Sensibilidad:
participantes:

Localizacién Prueba a estudio: Especificidad:
y periodo de Criterios
realizacion: rueba
Prueba de giagnc’)stica Valor predictivo
comparacion: positiva: positivo:
Resultados Criterios Valor predictivo
analizados: prueba de negativo:
comparacion
positiva: Cocientes de
probabilidad:
Exactitud
diagnéstica:

Anexo VIIL.3.2. FLC breve de Revisiones Sistematicas

Area 1. Referencias
1.1. Cita bibliografica completa (Respuesta: abierta)

MENU 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 mas: http://www.fisterra.com/recursos_web/mbe/vancouver.asp
LISTADO DE REFERENCIAS:

La informacion en este punto se incluira en un listado de referencias bibliograficas en for-
mato Word al cual se accede pulsando el botén de REFERENCIAS.

1.2. Cita bibliografica abreviada (Respuesta: abierta)

MENU DE AYUDA:
Se recomienda anotar el apellido del primer/a autor/a seguido del afio de publicacion.

Por ejemplo: Leff 2006.
TABLA DE EVIDENCIA:

La informacién que insertes en este campo sera reflejada en la tabla de evidencia.

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION 81



Area 2. Descripcion del estudio

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

MENU DE AYUDA:

Anotar si la revision sistematica incluye o no un metaanalisis.

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

2.3. Describe la localizaciéon y periodo de realizacion del estudio
(Respuesta: abierta)

MENU DE AYUDA:

Especifica si el estudio se realiza en un solo centro o es un estudio multicéntrico, asi
como el afio o el periodo en el que se realizé.
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Area 3. Pregunta de investigacion

3.1. Indica la poblacién, intervencion, comparacién y las variables de
resultado analizadas en la revision (Respuesta: abierta)

MENU DE AYUDA:

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

cion:

P - Definicién de la poblacion a estudio (caracteristicas basales).

| - Intervencidon que queremos analizar (tratamiento médico, quirdrgico, intervenciones
preventivas, pruebas diagnésticas, etc.

C - Intervencién de comparacion: Puede ser la mejor intervencién posible o la interven-
cién mas 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 clinica, social o econé-
micamente. Y por supuesto, deben ser medibles.

TABLA DE EVIDENCIA:

La informacién que insertes en este campo sera reflejada en la tabla de evidencia.

3.2. ;La revision sistemética se basa en una pregunta de investigacion
claramente definida? (Respuesta: cerrada. Opciones: Si-No-Parcialmente-
Sin informacién)

MENU DE AYUDA:

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

Si la pregunta no esta bien definida, sera dificil valorar si el estudio cumple sus objetivos
0 en qué medida sus conclusiones son validas para responder a nuestros objetivos

Selecciona tu respuesta en funcién de los siguientes criterios:

Si: si todos los componentes de la pregunta estan definidos claramente.

No: si no se ha definido alguno de los componentes.

Parcialmente: si uno o mas componentes se han definido parcialmente.

Sin informacion: el articulo no aporta datos suficientes para valorar esta area.

RESUMEN VALORACION CALIDAD METODOLOGICA

La informacién que insertes en este campo sera reflejada en resumen final para la valora-
cion de la calidad metodoldgica.
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Area 4. Método

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

MENU DE AYUDA:

Dependiendo del tipo de pregunta planteada en la revision sistematica sera de interés in-
cluir estudios con determinados disefios: ensayos clinicos, estudios de cohortes, estu-
dios caso-control, estudios de pruebas diagnosticas, series de casos, estudios de eva-
luacién econémica, estudios cualitativos, etc.

TABLA DE EVIDENCIA:
La informacién que insertes en este campo sera reflejada en la tabla de evidencia.

4.2. (Son los criterios de inclusién y exclusién adecuados para res-
ponder a la pregunta planteada? (Respuesta: cerrada. Opciones: Si-No-
Parcialmente-Sin informacion)

MENU DE AYUDA:

Dado el gran volumen de informacién que se puede obtener a partir de una busqueda bi-
bliografica, las personas que realizan la revision deben de haber definido previamente
unos criterios de seleccion claros que incluyan el tipo de disefio apropiado y respondan a
la pregunta objeto de revision.

4.3. ;La busqueda bibliografica es suficientemente exhaustiva y rigu-
rosa? (Respuesta: cerrada. Opciones: Si-No-Parcialmente-Sin informacion)

MENU DE AYUDA:

La busqueda se considera que esta bien realizada cuando se detalla la estrategia de bus-
queda y las fuentes de informacién 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 evaliia de forma apropiada? Des-
cribe el método empleado para la evaluacién de la calidad de los estudios
(Respuesta: Abierta y cerrada. Opciones: Si-No-Parcialmente-Sin informa-
cion)

MENU DE AYUDA:

La calidad y fiabilidad de una revision sistematica 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 informacién que insertes en este campo sera reflejada en la tabla de evidencia.

4.5. ;La extraccion de datos se realiza de forma rigurosa? (Res-
puesta: cerrada. Opciones: Si-No-Parcialmente-Sin informacién)

MENU DE AYUDA:
Deben extraerse de forma clara los datos fundamentales de los estudios preferiblemente
en formato de tabla.

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

4.6. ;La metodologia de la revisiéon ha permitido minimizar los ses-
gos? (Respuesta: cerrada. Opciones: Si-No-Parcialmente-Sin informacién)

MENU DE AYUDA:

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

Una revision sistematica deberia incluir una descripcion detallada de los métodos utiliza-
dos para identificar, seleccionar y evaluar los estudios individuales. La metodologia utili-
zada debe garantizar la validez interna de la revision.

Selecciona tu respuesta en funcion de los siguientes criterios:

Si: si todos los componentes de la pregunta estan definidos claramente.

No: si no se ha definido alguno de los componentes.

Parcialmente: si uno o mas componentes se han definido parcialmente.

Sin informacion: el articulo no aporta datos suficientes para valorar esta area.

RESUMEN VALORACION CALIDAD METODOLOGICA

La informacion que insertes en este campo sera reflejada en resumen final para la valora-
cion de la calidad metodolégica.
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Area 5. Resultados

5.1. {Se indica el nimero de estudios y de pacientes/participantes in-
cluidos en la revisién sistemaética evaluada? Anota el nimero de estudios
incluidos y el nimero de participantes. (Respuesta: Abierta y cerrada. Op-
ciones: Si-No-Parcialmente)

MENU DE AYUDA:

Los estudios que se incluyen en una revision sistematica son el resultado del proceso de
busqueda bibliografica y de la seleccién de los estudios que cumplen los criterios de in-
clusién y exclusion.

Los estudios incluidos y excluidos en la revision 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 informacion que insertes en este campo sera reflejada en la tabla de evidencia.

5.2. (Se especifican los resultados principales? Anétalos (Respuesta:
Abierta y cerrada. Opciones: Si-No-Parcialmente)

MENU DE AYUDA:

Se entiende por resultados principales aguellos eventos mas importantes asociados a la
exposicion concreta que se evalla, por ejemplo: mortalidad/supervivencia, apariciéon de
patologias o eventos adversos en exposiciones nocivas o mejoria en aspectos clinicos,
psicolégicos u otros en el caso de exposiciones protectoras.

Anotar los resultados clinicos mas relevantes de la revision, su intervalo de confianza, y
significacion estadistica.
TABLA DE EVIDENCIA:

La informacion que insertes en este campo sera reflejada en la tabla de evidencia.

5.3. (Son precisos los resultados clinicos hallados en la revisién?
(Respuesta: cerrada. Opciones: Si-No-Parcialmente-Sin informacion)

MENU DE AYUDA:

Los resultados deberan ir acompafiados 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 limites de confianza al 95 %). Quiere decir que dentro de
ese intervalo se encontraria el valor verdadero en el 95 % de los casos.

Cuando los intervalos de confianza son estrechos se dice que la estimacién del valor del
parametro es mas precisa.
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5.4. ;Los resultados estdn correctamente sintetizados y descritos?
(Respuesta: cerrada. Opciones: Si-No-Parcialmente-Sin informacion)

MENU DE AYUDA:

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

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

Selecciona tu respuesta en funcién de los siguientes criterios:

Si: si todos los componentes de la pregunta estan definidos claramente.

No: si no se ha definido alguno de los componentes.

Parcialmente: si uno o mas componentes se han definido parcialmente.

Sin informacion: el articulo no aporta datos suficientes para valorar esta area.
RESUMEN VALORACION CALIDAD METODOLOGICA

La informacién que insertes en este campo sera reflejada en resumen final para la valora-
cion de la calidad metodoldgica.

Area 6. Conclusiones

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

TABLA DE EVIDENCIA:

La informacién que insertes en este campo sera reflejada en la tabla de evidencia.

6.2. ;Las conclusiones estén justificadas? (Respuesta: cerrada. Opcio-
nes: Si-No-Parcialmente-Sin informacién)
MENU DE AYUDA:

Valora si existe coherencia entre los resultados y las conclusiones del estudio.
RESUMEN VALORACION CALIDAD METODOLOGICA

La informacion que insertes en este campo sera reflejada en resumen final para la valora-
cion de la calidad metodolégica
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Area 7. Conflicto de intereses

7.1. (Estd bien descrita la existencia o ausencia de conflicto de inte-
reses? Si consta, especifica la fuente de financiacion (Respuesta: Abierta y
cerrada. Opciones: Si-No-Parcialmente-Sin informacién)

MENU DE AYUDA:

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

Debe haber una declaracion explicita de que todos los miembros del grupo han decla-
rado la existencia, o no, de algun conflicto de intereses.

Selecciona tu respuesta en funcién de los siguientes criterios:

e Contesta Si: cuando la existencia o ausencia de conflicto de intereses esta clara y
bien descrita.

e Contesta NO: cuando se describe la existencia o ausencia de conflicto de intereses
pero la descripcion no esta clara o no esta bien descrita.

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

e Contesta SIN INFORMACION: cuando el articulo no aporta ninguna informacién al
respecto.

GLOSARIO

CONFLICTO DE INTERESES:

Conflicto que surge en una investigacion cuando la fuente de financiacion u otros intere-
ses pueden condicionar los resultados de un estudio o su interpretacion.
RESUMEN VALORACION CALIDAD METODOLOGICA

La informacién que insertes en este campo sera reflejada en resumen final para la valora-
cion de la calidad metodolégica.

Area 8. Validez externa

8.1. ;Los resultados del estudio son generalizables a la poblacién y
contexto que interesan? (Respuesta: cerrada. Opciones: Si-No-Parcial-
mente-Sin informacién)

MENU DE AYUDA:

Es importante comprobar que la poblacién y el medio del estudio son similares a la po-
blacién y medio en el que se pretenden aplicar los resultados.

GLOSARIO

VALIDEZ EXTERNA:

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

RESUMEN VALORACION CALIDAD METODOLOGICA

La informacién que insertes en este campo sera reflejada en resumen final para la valora-
cion de la calidad metodolégica.
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Area 9. Evaluacion de la calidad del estudio

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

Esta es la tabla resumen para la valoracion de la calidad metodolégica del estudio.

Teniendo en cuenta tus respuestas a las 6 areas que aparecen en esta pantalla, valora la
calidad de la evidencia aportada por el estudio que has analizado.

Pregunta investigacion

a . Sin
; i i iga- Si No Parcialmente . L
".E,I estudio se basg gn una pregunta de investiga TemmEeten
cion claramente definida?
Método i
El método del dio h itid inimizar | Si  No Parcialmente =i
¢El método del estudio ha permitido minimizar los nformacion
sesgos?
Resultados S
. in
; 4 inteti Si No Parcialmente . i
¢Los rgsultados estan correctamente sintetizados e aeion
y descritos?
Conclusiones . ) Sin
: L Si No Parcialmente . f 0
¢Las conclusiones estan justificadas? Intormacion
Conflicto de intereses .
,Esta bien descrita la existencia o ausencia de S No Parciaimente . Sin P
G=IE ) informacion
conflicto de intereses?
Validez externa :
i i Si No Parcialmente =il
¢Los resultados del estudio son generalizables a la informacion

poblacion y contexto que interesan?
A modo de orientacion, considera las siguientes sugerencias.

. p Método .

Mayoria resto criterios Si Calidad Alta Calidad Media Calidad Baja
Mayoria resto criterios PAR- . . . . . .

CIALMENTE Calidad Media Calidad Media Calidad Baja
Mayoria resto criterios NO Calidad Baja Calidad Baja Calidad Baja

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

La informacién que insertes en este campo sera reflejada en la tabla de evidencia.

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

MENU DE AYUDA:

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

En esta tabla se resumen las principales caracteristicas del estudio.

Cita Pregunta de el
; . g : » Método Resultados | Conclusiones del
abreviada investigacion estudio

Disefo: Poblacién Tipo de N.° estudios
estudios incluidos:
incluidos:

Objetivos: Intervencion

Localizacién Comparacion Resultados:

y periodo de

realizacion:

Resultados
analizados

Anexo VIIL.3.3. FLC breve de Ensayos Clinicos

Area 1. Referencias
1.1. Cita bibliografica completa (Respuesta: abierta)

MENU 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):1355-13638.

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

La informacion en este punto se incluira en un listado de referencias bibliograficas en for-
mato Word al cual se accede pulsando el botén de REFERENCIAS.

1.2. Cita bibliogréfica abreviada (Respuesta: abierta)

MENU DE AYUDA:
Se recomienda anotar el apellido del primer/a autor/a seguido del afo de publicacion.

Por ejemplo: Leff 2006.
TABLA DE EVIDENCIA:

La informacién que insertes en este campo sera reflejada en la tabla de evidencia.
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Area 2. Descripcion del estudio
2.1. Especifica el disefio del estudio (Respuesta: abierta)

MENU DE AYUDA:

Indicar las caracteristicas que definen el disefio del ensayo. Los tipos de disefio mas fre-
cuentes en los ensayos clinicos son los siguientes:

Ensayo controlado aleatorizado:

e Ensayo clinico con grupos paralelos.
e Ensayo clinico cruzado.

e Ensayo clinico factorial.

¢ Ensayo clinico secuencial.
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2.2. Describe los objetivos del ensayo clinico (Respuesta: abierta)

MENU DE AYUDA:

Los ensayos clinicos son un tipo de estudios utilizados para medir la eficacia y la seguri-
dad de una intervencion sanitaria. Con ellos se pueden analizar las caracteristicas de una
intervencion o tratamiento (eficacia, seguridad, dosis, etc.), con fines preventivos, tera-
péuticos o de diagnéstico.

TABLA DE EVIDENCIA:

La informacién que insertes en este campo sera reflejada en la tabla de evidencia.

2.3. Describe la localizacion y periodo de realizaciéon del ensayo cli-
nico (Respuesta: abierta)

MENU DE AYUDA:

Especifica si el estudio se realiza en un solo centro o es un estudio multicéntrico, asi
como el afo o el periodo en el que se realizé.
TABLA DE EVIDENCIA:

La informacién que insertes en este campo sera reflejada en la tabla de evidencia.

Area 3. Pregunta de investigacion

3.1. Indica la poblacién, intervencién, comparacion, resultados anali-
zados, tiempo de seguimiento del ensayo (Respuesta: abierta)

MENU DE AYUDA:

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

P - Definicion de la poblacién a estudio (caracteristicas basales). Debe indicar las carac-
teristicas clinicas y demograficas generales de la poblacién a estudio.

| - Intervencién que analiza el ensayo (tratamiento médico, quirdrgico, intervenciones
preventivas, etc.).

C - Intervencién de comparacion: Puede ser la mejor intervencion posible o la intervencion
mas 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
clinica, social o econémicamente, 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 intervencioén en lograr un resultado.

TABLA DE EVIDENCIA:
La informacién que insertes en este campo sera reflejada en la tabla de evidencia.
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3.2. ;(El ensayo se basa en una pregunta de investigacion claramente de-
finida? (Respuesta: cerrada. Opciones: Si-No-Parcialmente-Sin informacién)

MENU DE AYUDA:

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

Si la pregunta no esta bien definida, sera dificil valorar si el estudio cumple sus objetivos
0 en qué medida sus conclusiones son validas para responder a nuestros objetivos.

Selecciona tu respuesta en funcién de los siguientes criterios:

Si: si todos los componentes de la pregunta estan definidos claramente.

No: si no se ha definido alguno de los componentes.

Parcialmente: si uno o mas componentes se han definido parcialmente.

Sin informacion: el articulo no aporta datos suficientes para valorar esta area.

Area 4. Método

4.1. (Son los criterios de inclusién y exclusién adecuados para res-
ponder a la pregunta planteada? (Respuesta cerrada. Opciones: Si-No-Par-
cialmente-Sin informacién)

MENU DE AYUDA:

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

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

MENU DE AYUDA:

Los ensayos con un numero bajo de participantes tienen el inconveniente de limitar la ge-
neralizacion 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 informacién que insertes en este campo sera reflejada en la tabla de evidencia.
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4.3. ;Se hizo una estimacién del tamaifio de la muestra? (Respuesta:
cerrada. Opciones: Si-No-Parcialmente)

MENU DE AYUDA:

La seleccion de un tamafio adecuado de la muestra es un paso clave en el disefio de un
estudio de investigacion. Si el tamafo de la muestra es demasiado pequefio podria no
tener suficiente potencia para detectar un efecto que en realidad existe. Por el contrario,
un tamafo de muestra demasiado grande puede conllevar que el estudio consuma de-
masiado tiempo y esfuerzo.

4.4. ;Esta bien descrita la intervencioén realizada en el grupo experi-
mental? Anétala (Respuesta: Abierta y cerrada. Opciones: Si-No-Parcial-
mente-Sin informacion)

TABLA DE EVIDENCIA:

La informacién que insertes en este campo sera reflejada en la tabla de evidencia.

4.5. (Esta bien descrita la intervencién realizada en el grupo control?
Andtala (Respuesta: Abierta y cerrada. Opciones: Si-No-Parcialmente-Sin
informacion)

TABLA DE EVIDENCIA:
La informacioén que insertes en este campo sera reflejada en la tabla de evidencia.

4.6. ;La aleatorizacion estd bien realizada? (Respuesta: cerrada. Op-
ciones: Si-No-Parcialmente-Sin informacion)

MENU 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 clinico y si estd 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 prondsti-
cos, etc.).
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4.7. (El ocultamiento de la secuencia de asignacion se realizé de
forma adecuada? (Respuesta: cerrada. Opciones: Si-No-Parcialmente-Sin
informacién)

MENU 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 intervencion se podian haber previsto antes o durante
el reclutamiento.

Un ejemplo de ocultamiento de la secuencia de asignacion pueden ser proporcionar recipien-
tes de idéntico aspecto y consistencia para el farmaco a estudio y para el farmaco control.

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

MENU 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
estan 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
farmaco experimental, es posible que estudie de forma distinta a estos pacientes, recopi-
lando de forma mas exhaustiva sus posibles beneficios e infraestimando sus riesgos.

TABLA DE EVIDENCIA:
La informacién que insertes en este campo sera reflejada en la tabla de evidencia.
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4.9. ;Se produjeron pérdidas post-aleatorizacién? En caso afirmativo,
anota ndmero/grupo y las causas (Respuesta: Abierta y cerrada. Opciones:
Si-No-Parcialmente-Sin informaci6n)

MENU DE AYUDA:

Todos los individuos que comienzan un estudio deben ser considerados a la finalizacién del
mismo. Si el seguimiento no es completo y nimero 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 pronéstico de los participantes que
permanecen hasta la conclusion del estudio es diferente del de aquellos que se han perdido.
Si no se indica la existencia de pérdidas pero los revisores consideran que si se produje-
ron, se sefalard la casilla Sl y se anotaran las causas.

TABLA DE EVIDENCIA:

La informacién que insertes en este campo sera reflejada en la tabla de evidencia.

4.10. (El analisis estadistico es adecuado? (Respuesta: cerrada. Op-
ciones: Si-No-Parcialmente-Sin informacion)

MENU DE AYUDA:

Los métodos estadisticos utilizados para comparar los resultados entre los grupos de in-
tervencion y control deberan estar suficientemente detallados como para permitir su re-
producibilidad.

Un analisis estadistico es adecuado cuando incluye el andlisis por intencion 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:

ANALISIS POR INTENCION DE TRATAR

Andlisis en el que los participantes en un ensayo clinico son analizados conforme al grupo
al que fueron asignados inicialmente, en lugar de basarse en la intervencion recibida.

4.11. ;El método del estudio ha permitido minimizar los sesgos?
(Respuesta: cerrada. Opciones: Si-No-Parcialmente-Sin informacion)

MENU DE AYUDA:

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

La calidad metodolégica de un estudio esta relacionada con el esfuerzo realizado en mi-
nimizar los sesgos. Un estudio tiene validez interna cuando su disefio y realizacién garan-
tizan la deteccion y eliminacion de errores sistematicos o sesgos.

Selecciona tu respuesta en funcion de los siguientes criterios:

Si: si todos los componentes de la pregunta estan definidos claramente.

No: si no se ha definido alguno de los componentes.

Parcialmente: si uno o mas componentes se han definido parcialmente.

Sin informacion: el articulo no aporta datos suficientes para valorar esta area.
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RESUMEN VALORACION CALIDAD METODOLOGICA

La informacion que insertes en este campo sera reflejado en resumen final para la valora-
cion de la calidad metodolégica.

Area 5. Resultados

5.1. ;Se especifican los efectos clinicos beneficiosos de la interven-
cion evaluada? Anota su magnitud y significacion estadistica (Respuesta:
Abierta y cerrada. Opciones: Si-No-Parcialmente)

MENU DE AYUDA:

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

Mediante pruebas estadisticas se determina si la magnitud del efecto es debido a la pro-
pia intervenciéon (estadisticamente significativo) o puede ser debido al azar (no estadisti-
camente significativo).

GLOSARIO:
MAGNITUD DEL EFECTO:

Medida de la fuerza de la asociacién existente en un estudio entre la exposicién o inter-
vencion y el resultado final.
TABLA DE EVIDENCIA:

La informacion que insertes en este campo sera reflejada en la tabla de evidencia.

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

MENU DE AYUDA:

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

La informacién que insertes en este campo sera reflejada en la tabla de evidencia.

5.3. (Los resultados estdn correctamente sintetizados y descritos?
(Respuesta: cerrada. Opciones: Si-No-Parcialmente-Sin informacion)

MENU DE AYUDA:

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

Selecciona tu respuesta en funcién de los siguientes criterios:

Si: si todos los componentes de la pregunta estan definidos claramente.

No: si no se ha definido alguno de los componentes.

Parcialmente: si uno o mas componentes se han definido parcialmente.

Sin informacion: el articulo no aporta datos suficientes para valorar esta area.
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Area 6. Conclusiones

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

6.2. ¢ Las conclusiones estédn justificadas? (Respuesta: cerrada. Opcio-
nes: Si-No-Parcialmente-Sin informacién)

MENU DE AYUDA:

Valora si existe coherencia entre los resultados obtenidos en el estudio y sus conclusiones.
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Area 7. Conflicto de intereses

7.1. (Estd bien descrita la existencia o ausencia de conflicto de inte-
reses? Si consta, especifica la fuente de financiacion (Respuesta: Abierta y
cerrada. Opciones: Si-No-Parcialmente-Sin informacién)

MENU DE AYUDA:

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

Debe haber una declaracion explicita de que todos los miembros del grupo han decla-
rado la existencia, o no, de algun conflicto de intereses.

Selecciona tu respuesta en funcion de los siguientes criterios:

e Contesta Si: cuando la existencia o ausencia de conflicto de intereses esta clara y
bien descrita.

e Contesta NO: cuando se describe la existencia o ausencia de conflicto de intereses
pero la descripcion no esta clara o no esta bien descrita.

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

e Contesta SIN INFORMACION: cuando el articulo no aporta ninguna informacién al
respecto.

GLOSARIO

CONFLICTO DE INTERESES:

Conflicto que surge en una investigacion cuando la fuente de financiacién u otros intere-
ses pueden condicionar los resultados de un estudio o su interpretacion.
RESUMEN VALORACION CALIDAD METODOLOGICA

La informacién que insertes en este campo sera reflejada en resumen final para la valora-
cion de la calidad metodolégica.

Area 8. Validez externa

8.1. ;Los resultados del estudio son generalizables a la poblacién y
contexto que interesan? (Respuesta: cerrada. Opciones: Si-No-Parcial-
mente-Sin informacién)

MENU DE AYUDA:

Es importante comprobar que la poblacién y el medio del estudio son similares a la po-
blacién y medio en el que se pretenden aplicar los resultados.

GLOSARIO

VALIDEZ EXTERNA:

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

RESUMEN VALORACION CALIDAD METODOLOGICA

La informacion que insertes en este campo sera reflejada en resumen final para la valora-
cion de la calidad metodolégica.
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Area 9. Evaluacion de la calidad del estudio

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

Esta es la tabla resumen para la valoracion de la calidad metodolégica del estudio.

Teniendo en cuenta tus respuestas a las 6 areas que aparecen en esta pantalla, valora la
calidad de la evidencia aportada por el estudio que has analizado.

Pregunta investigacién

o g Sin
¢El estudio se basa en una pregunta de investiga- Si No Parcialmente .~ ..
cion claramente definida?

Método .
4 i iti inimi Si No Parcialmente S
¢El método del estudio ha permitido minimizar los informacion
sesgos?
Resultados .

4 inteti Si No Parcialmente bl
¢Los rgsultados estan correctamente sintetizados informacion
y descritos?

Conclusiones , ) Sin
; L Si No Parcialmente . f "
¢Las conclusiones estén justificadas? Informacion

Conflicto de intereses -

. . in
¢Esta bien descrita la existencia o ausencia de Si No Parcialmente . .~ ..
conflicto de intereses?

Validez externa :

i i Si No Parcialmente il
¢Los r§§ultados del estud.|o son generalizables a la informacion
poblacion y contexto que interesan?

A modo de orientacién, considera las siguientes sugerencias.

. . Método .

Mayoria resto criterios Si Calidad Alta Calidad Media Calidad Baja
Mayoria resto criterios PAR- . . . . . .

CIALMENTE Calidad Media Calidad Media Calidad Baja
Mayoria resto criterios NO Calidad Baja Calidad Baja Calidad Baja

No valorable: Has respondido «Sin informacién» en la mayoria de las areas por lo que no
es posible valorar la calidad del estudio.

TABLA DE EVIDENCIA: La informacion que insertes en este campo sera reflejada en la
tabla de evidencia.

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

MENU DE AYUDA:

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

En esta tabla se resumen las principales caracteristicas del estudio.

Cita Pregunta de
abreviada investigacion
Disefio: Poblacién
Objetivos: Intervencion
Localizacion Comparacion
y periodo de
realizacion:
Resultados
analizados
Tiempo de
seguimiento:

Calidad
Método Resultados | Conclusiones del
estudio
N.° participantes/  Efectos
grupo: clinicos
beneficiosos:
Caracteristicas
participantes:
Efectos
adversos:

Intervencion grupo
experimental:

Intervencion grupo
control:

Método
enmascaramiento:

Pérdidas post
aleatorizacion:

Anexo VIIL.3.4. FLC breve de estudios Cohortes

Area 1. Referencias

1.1. Cita bibliografica completa (Respuesta: abierta)

MENU 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 mas: http://www.fisterra.com/recursos_web/mbe/vancouver.asp

LISTADO DE REFERENCIAS:

La informacion en este punto se incluira en un listado de referencias bibliograficas en for-
mato Word al cual se accede pulsando el botén de REFERENCIAS.
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1.2. Cita bibliografica abreviada (Respuesta: abierta)

MENU DE AYUDA:
Se recomienda anotar el apellido del primer/a autor/a seguido del afio de publicacion.

Por ejemplo: Leff 2006.
TABLA DE EVIDENCIA:

La informacién que insertes en este campo sera reflejada en la tabla de evidencia.

Area 2. Descripcion del estudio
2.1. Especifica el disefio del estudio (Respuesta: abierta)

MENU DE AYUDA:

Anotar si es un estudio de cohortes prospectivo, un estudio de cohortes retrospectivo u
otra variacion en el disefio 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), analiticos (busca una relacion causa-efecto) y longitudinales (estudia la evolucion
temporal de las caracteristicas que nos interesan).

En estos estudios los investigadores parten de dos grupos de individuos con caracteristi-
cas comunes (cohortes), que se clasifican a partir de su grado de exposicion al objeto de
nuestro estudio (por ejemplo: unos toman el farmaco 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 periodo de observacion la incidencia de enfermedad es significativamente mayor en el
grupo de expuestos que en el de no expuestos, se podra concluir que existe una asocia-
cion entre el factor de riesgo y el evento resultante.

TABLA DE EVIDENCIA:
La informacién que insertes en este campo sera reflejada en la tabla de evidencia.
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2.2. Describe los objetivos del estudio (Respuesta: abierta)

MENU DE AYUDA:
En términos generales los estudios de cohortes son Utiles para:

e Describir la historia natural de una enfermedad o evento en salud.

e Contrastar hipotesis sobre factores causales (la toma del farmaco produce el efecto
secundario, el tabaco la enfermedad pulmonar...).

e Evaluacion pronostica de una enfermedad (vemos cual es la evolucion de la enfer-
medad en virtud de la apariciéon de determinados factores en un grupo de pacientes,
frente a la evolucion de aquellos pacientes, con ese misma enfermedad, pero que no
presentan esos factores).

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

TABLA DE EVIDENCIA:
La informacién que insertes en este campo sera reflejada en la tabla de evidencia.

2.3. Describe la localizacion y periodo de realizacién del estudio
(Respuesta: abierta)

MENU DE AYUDA:

Especifica si el estudio se realiza en un solo centro o es un estudio multicéntrico, asi
como el afio o el periodo en el que se realizé.

Selecciona tu respuesta en funcion de los siguientes criterios:

Si: si todos los componentes de la pregunta estan definidos claramente.

No: si no se ha definido alguno de los componentes.

Parcialmente: si uno o mas componentes se han definido parcialmente.
Sin informacion: el articulo no aporta datos suficientes para valorar esta area.

TABLA DE EVIDENCIA:
La informacién que insertes en este campo sera reflejada en la tabla de evidencia.

Area 3. Pregunta de investigacion

3.1. ¢Se define adecuadamente la poblacién a estudio? Anétala (Res-
puesta: Abierta y cerrada. Opciones: Si-No-Parcialmente-Sin informacion)

MENU DE AYUDA:

El estudio debe de indicar las caracteristicas clinicas y demograficas generales de la po-
blacion a estudio.

TABLA DE EVIDENCIA:

La informacion que insertes en este campo sera reflejada en la tabla de evidencia.
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3.2. (Se define adecuadamente la exposicién a estudio? Andtala
(Respuesta: Abierta y cerrada. Opciones: Si-No-Parcialmente-Sin informa-
cién)

MENU DE AYUDA:

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

La informacién que insertes en este campo sera reflejada en la tabla de evidencia.

3.3. (Se definen adecuadamente los efectos clinicos a estudio?
Anotalos (Respuesta: Abierta y cerrada. Opciones: Si-No-Parcialmente-
Sin informacién)

TABLA DE EVIDENCIA:

La informacién que insertes en este campo sera reflejada en la tabla de evidencia.

3.4. (El estudio se basa en una pregunta de investigacién claramente
definida? (Respuesta: cerrada. Opciones: Si-No-Parcialmente-Sin informa-
cién)

MENU DE AYUDA:

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

Si la pregunta no esta bien definida, sera dificil valorar si el estudio cumple sus objetivos
0 en qué medida sus conclusiones son validas para responder a nuestros objetivos
Selecciona tu respuesta en funcién de los siguientes criterios:

Si: si todos los componentes de la pregunta estan definidos claramente.

No: si no se ha definido alguno de los componentes.

Parcialmente: si uno o mas componentes se han definido parcialmente.

Sin informacion: el articulo no aporta datos suficientes para valorar esta area.

RESUMEN VALORACION CALIDAD METODOLOGICA

La informacién que insertes en este campo sera reflejada en resumen final para la valora-
cion de la calidad metodoldgica.

Area 4. Método

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

TABLA DE EVIDENCIA:

La informacién que insertes en este campo sera reflejada en la tabla de evidencia.
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4.2. ;Se hizo una estimacion del tamafio de la muestra? (Respuesta:
cerrada. Opciones: Si-No)

MENU DE AYUDA:

La seleccion de un tamafo adecuado de la muestra es un paso clave en el disefio de un
estudio de investigacion. Si el tamafo de la muestra es demasiado pequefio podria no
tener suficiente potencia para detectar un efecto que en realidad existe. Por el contrario,
un tamafo de muestra demasiado grande puede conllevar que el estudio consuma de-
masiado tiempo y esfuerzo.

GLOSARIO:

TAMANO MUESTRAL

Numero total de sujetos que se necesitan para realizar un estudio, incluyendo todos los
grupos de intervencion. Se calcula usando una férmula estadistica basada en el error
tipo | y tipo I, la diferencia clinicamente relevante entre los dos grupos y la varianza
asociada. Si se detecta una pequeia diferencia, se necesitara un gran tamafio mues-
tral.

4.3. ;Estan bien descritas las caracteristicas de los individuos expues-
tos? Andtalos (Respuesta: Abierta y cerrada. Opciones: Si-No-Parcial-
mente-Sin informacién)

MENU DE AYUDA:

Es importante que el estudio indique el medio del cual procede la poblacién expuesta
(atencion primaria, especializada, hospitalaria, entorno rural, urbano), asi como las ca-
racteristicas demograficas, estado de la enfermedad, comorbilidad, factores prondsti-
cos, etc.

TABLA DE EVIDENCIA:

La informacién que insertes en este campo sera reflejada en la tabla de evidencia.

4.4. ;Estan bien descritas las caracteristicas de los individuos no ex-
puestos? Anétalos (Respuesta: Abierta y cerrada. Opciones: Si-No-Par-
cialmente-Sin informacién)

MENU DE AYUDA:

Es importante que el estudio indique el medio del cual procede la poblacion NO ex-
puesta (atencion primaria, especializada, hospitalaria, entorno rural, urbano), asi como
las caracteristicas demogréficas, estado de la enfermedad, comorbilidad, factores pro-
nosticos, etc.

TABLA DE EVIDENCIA:

La informacién que insertes en este campo sera reflejada en la tabla de evidencia.
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4.5. (Son los criterios de inclusién y exclusién adecuados para res-
ponder a la pregunta planteada? (Respuesta: cerrada. Opciones: Si-No-
Parcialmente-Sin informaci6n)

MENU DE AYUDA:

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

4.6. ;Los participantes incluidos en cada grupo tienen caracteristicas
semejantes? (Respuesta: cerrada. Opciones: Si-No)

MENU DE AYUDA:

Las cohortes a comparar deben ser similares en todos aquellos factores que puedan in-
fluir en los resultados del estudio: edad, sexo, patologias, etc. Se respondera «Si» sélo si
no hay ninguna diferencia estadisticamente significativa entre ambos grupos.

4.7. (Estan bien descritos los criterios utilizados para definir el factor
de exposiciéon? Anoétalos (Respuesta: Abierta y cerrada. Opciones: Si-No-
Parcialmente-Sin informacién)

MENU DE AYUDA:

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

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

La informacién que insertes en este campo sera reflejada en la tabla de evidencia.
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4.8. (Estd bien descrito el tipo de comparacién que se realiza?
Andétalo (Respuesta: Abierta y cerrada. Opciones: Si No-Parcialmente-Sin

informaci6n)

MENU DE AYUDA:

La comparacion entre cohortes puede realizarse entre la presencia y ausencia del factor,
entre diferentes niveles de exposicion al factor, etc.

TABLA DE EVIDENCIA:

La informacién que insertes en este campo sera reflejada en la tabla de evidencia.

4.9. ;El periodo de seguimiento es adecuado? Andtalo (Respuesta:
Abierta y cerrada. Opciones: Si-No)

MENU DE AYUDA:

El tiempo de seguimiento debe ser suficientemente largo para detectar los resultados de
interés,

TABLA DE EVIDENCIA:

La informacién que insertes en este campo sera reflejada en la tabla de evidencia.

4.10. ;El nimero de pérdidas es elevado? Anotar nimero para cada
grupo (Respuesta: Abierta y cerrada. Opciones: Si-No)

MENU DE AYUDA:

Un elevado nimero 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 nUmero de pérdidas sea mayor.

Es importante analizar si existen diferencias en el nimero de pérdidas entre los grupos y
valorar las posibles causas.

TABLA DE EVIDENCIA:

La informacién que insertes en este campo sera reflejada en la tabla de evidencia.
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4.11. ;Se controlaron los posibles factores de confusion? (Respuesta
cerrada. Opciones: Si-No-Parcialmente-Sin informacién)

MENU DE AYUDA:

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

En la fase de analisis suelen utilizarse técnicas como la estratificacién, o modelos de re-
gresion para medir la asociacion ajustando por la variable confusora. Pero también se
puede intentar prevenir la confusion en la fase de disefio. Una forma es restringiendo los
criterios de inclusién segun la variable de confusion. Otra estrategia consiste en seleccio-
nar los controles para que tengan la misma distribucion de la variable confusora que el
grupo de intervencion. Esto es lo que se conoce como emparejamiento.

Responde Sl en caso que en el estudio se hayan aplicado alguno de estos métodos para
controlar los posibles factores de confusion.

GLOSARIO:

FACTORES DE CONFUSION

Factor vinculado causalmente tanto al tratamiento o exposiciéon como al resultado del es-
tudio. Por ejemplo, si se compara la incidencia de cancer entre bebedores empedernidos
y abstemios, el tabaquismo es un factor de confusion (es decir, mas bebedores empe-
dernidos fuman y este habito esta relacionado con el cancer) y por lo tanto debe determi-
narse y evaluarse cuidadosamente en el analisis.

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

MENU DE AYUDA:

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

Selecciona tu respuesta en funcion de los siguientes criterios:

Si: si todos los componentes de la pregunta estan definidos claramente.

No: si no se ha definido alguno de los componentes.

Parcialmente: si uno o mas componentes se han definido parcialmente.

Sin informacion: el articulo no aporta datos suficientes para valorar esta area.
RESUMEN VALORACION CALIDAD METODOLOGICA

La informacion que insertes en este campo sera reflejada en resumen final para la valora-
cion de la calidad metodolégica.

Area 5. Resultados

5.1. ;Se especifican los principales resultados? Andtalos (Respuesta:
Abierta y cerrada. Opciones: Si-No-Parcialmente)

TABLA DE EVIDENCIA:
La informacién que insertes en este campo sera reflejada en la tabla de evidencia.
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5.2. (Los resultados estdn correctamente sintetizados y descritos?
(Respuesta: cerrada. Opciones: Si-No-Parcialmente-Sin informacion)

MENU DE AYUDA:

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

Selecciona tu respuesta en funcion de los siguientes criterios:

e Si: si todos los componentes de la pregunta estan definidos claramente.
* No: si no se ha definido alguno de los componentes.

¢ Parcialmente: si uno o mas componentes se han definido parcialmente.

¢ Sin informacion: el articulo no aporta datos suficientes para valorar esta area.

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 limites de confianza al 95 %). Quiere decir que dentro de
ese intervalo se encontraria el valor verdadero en el 95 % de los casos.

Cuando los intervalos de confianza son estrechos se dice que la estimacién del valor del
parametro es mas precisa.
RESUMEN VALORACION CALIDAD METODOLOGICA

La informacién que insertes en este campo sera reflejada en resumen final para la valora-
cion de la calidad metodolégica.

Area 6. Conclusiones
6.1. Anota las conclusiones del estudio (Respuesta: abierta)

TABLA DE EVIDENCIA:

La informacion que insertes en este campo sera reflejada en la tabla de evidencia.

6.2. ;Las conclusiones estan justificadas? (Respuesta: cerrada. Opcio-
nes: Si-No-Parcialmente-Sin informacién)

MENU DE AYUDA:

Valora si existe coherencia entre los resultados y las conclusiones del estudio.
RESUMEN VALORACION CALIDAD METODOLOGICA

La informacion que insertes en este campo sera reflejada en resumen final para la valora-
cion de la calidad metodolégica.
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Area 7. Conflicto de intereses

7.1. (Estd bien descrita la existencia o ausencia de conflicto de inte-
reses? Si consta, especifica la fuente de financiacion (Respuesta: Abierta y
cerrada. Opciones: Si-No-Parcialmente-Sin informacién)

MENU DE AYUDA:

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

Debe haber una declaracion explicita de que todos los miembros del grupo han decla-
rado la existencia, o no, de algun conflicto de intereses.

Selecciona tu respuesta en funcién de los siguientes criterios:

e Contesta Si: cuando la existencia o ausencia de conflicto de intereses esta clara y
bien descrita.

e Contesta NO: cuando se describe la existencia o ausencia de conflicto de intereses
pero la descripcion no esta clara o no esta bien descrita.

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

e Contesta SIN INFORMACION: cuando el articulo no aporta ninguna informacién al
respecto.

GLOSARIO

CONFLICTO DE INTERESES:

Conflicto que surge en una investigacién cuando la fuente de financiacién u otros intere-
ses pueden condicionar los resultados de un estudio o su interpretacion.

RESUMEN VALORACION CALIDAD METODOLOGICA

La informacion que insertes en este campo sera reflejada en resumen final para la valora-
cion de la calidad metodolégica.

Area 8. Validez externa

8.1. ;Los resultados del estudio son generalizables a la poblacién y
contexto que interesan? (Respuesta: cerrada. Opciones: Si-No-Parcial-
mente-Sin informacion)

MENU DE AYUDA:

Es importante comprobar que la poblacion y el medio del estudio son similares a la po-
blacion y medio en el que se pretenden aplicar los resultados.

GLOSARIO

VALIDEZ EXTERNA:

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

RESUMEN VALORACION CALIDAD METODOLOGICA

La informacion que insertes en este campo sera reflejada en resumen final para la valora-
cién de la calidad metodolégica.
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Area 9. Evaluacion de la calidad del estudio

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

Esta es la tabla resumen para la valoracion de la calidad metodolégica del estudio.

Teniendo en cuenta tus respuestas a las 6 areas que aparecen en esta pantalla, valora la
calidad de la evidencia aportada por el estudio que has analizado.

Pregunta investigacién

. ' Sin
¢El estudio se basa en una pregunta de investiga- Si No Parcialmente . . = ..
cion claramente definida?

Método .
4 i iti inimi Si No Parcialmente il
¢El método del estudio ha permitido minimizar los informacion
sesgos?
Resultados .

3 inteti Si No Parcialmente il
¢Los rgsultados estan correctamente sintetizados informacion
y descritos?

Conclusiones , ) Sin
; L Si No Parcialmente . f "
¢Las conclusiones estan justificadas? Informacion

Conflicto de intereses 5

. . in
¢Esta bien descrita la existencia o ausencia de Si No Parcialmente . . ..
conflicto de intereses?

Validez externa .

i i Si No Parcialmente il
¢Los r§§ultados del estud.|o son generalizables a la informacion
poblacion y contexto que interesan?

A modo de orientacién, considera las siguientes sugerencias.

. . Método .

Mayoria resto criterios Si Calidad Alta Calidad Media Calidad Baja
Mayoria resto criterios PAR- . . . . . .

CIALMENTE Calidad Media Calidad Media Calidad Baja
Mayoria resto criterios NO Calidad Baja Calidad Baja Calidad Baja

No valorable: Has respondido «Sin informacién» en la mayoria de las areas por lo que no
es posible valorar la calidad del estudio.

TABLA DE EVIDENCIA:
La informacién que insertes en este campo sera reflejada en la tabla de evidencia.

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

MENU DE AYUDA:

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

En esta tabla se resumen las principales caracteristicas del estudio.

Calidad

Cita Pregunta de

Método Resultados | Conclusiones del
estudio

abreviada investigacion

Disefo: Poblacion: Numero de
sujetos / grupo:

Obijetivos: Exposicion:
Caracteristicas
cohorte

Localizaciéon Efectos expuesta:

y periodo de clinicos:

realizacion:
Caracteristicas
cohorte no
expuesta

Factor de
exposicion:

Tipo de
Comparacion:

Periodo de
seguimiento:

Perdidas: n.° /
grupo:

AnexoVIIL.3.5. FLC breve de estudios de Caso-Control

Area 1. Referencias
1.1. Cita bibliogréafica completa (Respuesta: abierta)

MENU 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 mas: http://www.fisterra.com/recursos_web/mbe/vancouver.asp
LISTADO DE REFERENCIAS:

La informacion en este punto se incluira en un listado de referencias bibliograficas en for-
mato Word al cual se accede pulsando el botén de REFERENCIAS.
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1.2. Cita bibliogréfica abreviada (Respuesta: abierta)

MENU DE AYUDA:
Se recomienda anotar el apellido del primer/a autor/a seguido del afio de publicacion.

Por ejemplo: Leff 2006.
TABLA DE EVIDENCIA:

La informacion que insertes en este campo sera reflejada en la tabla de evidencia.

Area 2. Descripcion del estudio

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

MENU DE AYUDA:

Los estudios de caso-control pueden presentar las siguientes disefios

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 asi 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 poblacién. Una vez obte-
nidos todos los casos y los controles se analiza el tipo de exposicién 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 poblacién que participa en un estudio de
cohortes. Como los datos de esta poblacion se obtienen a lo largo del tiempo, se re-
duce la posibilidad de sesgos de seleccioén e informacién, que son comunes en los di-
sefios 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), analiticos (busca una relaciéon causa-efecto) y longitudinales (estudia la evolucion
temporal de las caracteristicas que nos interesan).

Tipo de disefo retrospectivo que analiza un grupo de individuos con una enfermedad o
condicion a estudio con otro que no la tiene, con el fin de analizar la posible influencia de
un factor de exposicion en la aparicion del efecto estudiado.

Si deseas ampliar informacién accede a: http://www.lecturacritica.com/web/docs/es/
introduccion_5.pdf
TABLA DE EVIDENCIA:

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

MENU DE AYUDA:

Los estudios caso-control pueden analizar el grado de asociacién 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 estas anali-
zando.

TABLA DE EVIDENCIA:

La informacién que insertes en este campo sera reflejada en la tabla de evidencia.

2.3. Describe la localizacion y fecha de realizacion del estudio (Res-
puesta: abierta)

MENU DE AYUDA:

Especifica si el estudio se realiza en un solo centro o es un estudio multicéntrico, asi
como el afo o el periodo en el que se realizé.
TABLA DE EVIDENCIA:

La informacién que insertes en este campo sera reflejada en la tabla de evidencia.

Area 3. Pregunta de investigacion

3.1. ;Se define adecuadamente la poblacién a estudio? Andtala (Res-
puesta: Abierta y cerrada. Opciones: Si-No-Parcialmente)

MENU DE AYUDA:

El estudio debe de indicar las caracteristicas clinicas y demograficas generales de la po-
blacién a estudio.
TABLA DE EVIDENCIA:

La informacién que insertes en este campo aparecera en la tabla de evidencia.

3.2. (Se define adecuadamente la enfermedad a estudio? Andétala
(Respuesta: Abierta y cerrada. Opciones: Si-No-Parcialmente)

MENU DE AYUDA:

El estudio debe de indicar la enfermedad a estudio.
TABLA DE EVIDENCIA:

La informacién que insertes en este campo aparecera en la tabla de evidencia.
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3.3. (Se define(n) adecuadamente la(s) exposicién(es) o factor(es) de
riesgo que se quiere(n) estudiar? Andtalas (Respuesta: Abierta y cerrada.
Opciones: Si-No-Parcialmente)

MENU DE AYUDA:

Los estudios casos-controles permiten estudiar varios factores de riesgos simultanea-
mente. El estudio debe de indicar las exposiciones y/o factores de riesgo a estudio.

TABLA DE EVIDENCIA:
La informacién que insertes en este campo aparecera en la tabla de evidencia.

3.4. ;Elestudio se basa en una pregunta de investigacion claramente de-
finida? (Respuesta: cerrada. Opciones: Si-No-Parcialmente-Sin informacién)

MENU DE AYUDA:

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

Si la pregunta no esta bien definida, sera dificil valorar si el estudio cumple sus objetivos
o en qué medida sus conclusiones son validas para responder a nuestros objetivos

Selecciona tu respuesta en funcién de los siguientes criterios:

Si: si todos los componentes de la pregunta estan definidos claramente.

No: si no se ha definido alguno de los componentes.

Parcialmente: si uno o mas componentes se han definido parcialmente.

Sin informacion: el articulo no aporta datos suficientes para valorar esta area.

Area 4. Método

4.1. Indica el nimero de casos y de controles (Respuesta: abierta)

TABLA DE EVIDENCIA:
La informacién que insertes en este campo aparecera en la tabla de evidencia.
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4.2. ;Se hizo una estimacién del tamaifio de la muestra? (Respuesta:
cerrada. Opciones: Si-No-Parcialmente)

MENU DE AYUDA:

La seleccion de un tamafio adecuado de la muestra es un paso clave en el disefio de un
estudio de investigacion. Si el tamafo de la muestra es demasiado pequefio podria no
tener suficiente potencia para detectar un efecto que en realidad existe. Por el contrario,
un tamafo de muestra demasiado grande puede conllevar que el estudio consuma de-
masiado tiempo y esfuerzo.

4.3. ;Estan descritos los criterios diagnésticos empleados para la defi-
nicion de caso? En caso afirmativo, anétalos (Respuesta abierta y cerrada.
Opciones: Si-No-Parcialmente)

MENU DE AYUDA:

La definicion de caso debe ser clara y precisa, especificandose los criterios de inclusion.
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 seleccion denominado sesgo de supervivencia selectiva).

TABLA DE EVIDENCIA:

La informacién que insertes en este campo aparecera en la tabla de evidencia.

4.4. ;(Estan descritos los criterios empleados para la definiciéon de
controles? En caso afirmativo, anétalos (Respuesta: Abierta y cerrada. Op-
ciones: Si-No-Parcialmente)

MENU DE AYUDA:

La seleccion de controles es un aspecto clave en este tipo de disefio, por ello deben es-
pecificarse los criterios de inclusién y de exclusion utilizados en la seleccion. Asimismo,
se debe de especificar si se ha realizado apareamiento con los casos (matching) en la se-
leccién de los controles.
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TABLA DE EVIDENCIA:

La informacién que insertes en este campo aparecera en la tabla de evidencia.

4.5. (Son los criterios de inclusién y exclusién adecuados para res-
ponder a la pregunta planteada? (Respuesta: cerrada. Opciones: Si-No-
Parcialmente-Sin informacion)

MENU DE AYUDA:

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

4.6. ;Los casos y controles fueron seleccionados de poblaciones com-
parables? (Respuesta: cerrada. Opciones: Si-No-Parcialmente-Sin informa-
cién)

MENU DE AYUDA:

Los casos y los controles deben ser tener caracteristicas similares excepto en la presen-
cia o ausencia de la enfermedad objeto de estudio. Los controles deben ser una muestra
representativa de la poblacion de la que se seleccionaron los casos, por lo que el estudio
debe indicar las caracteristicas y la poblacién de la cual proceden los controles.

Lo ideal seria seleccionar a los controles a partir de la poblacién 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 mas ac-
cesibles pero debe de tratarse de una poblacién similar a la poblacién de la cual se han
seleccionado los casos.

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION 117



4.7. (Esta bien descrita la exposicidon en los casos? Andtala (Res-
puesta: Abierta y cerrada. Opciones: Si-No-Parcialmente-Sin informacién)

TABLA DE EVIDENCIA:

La informacién que insertes en este campo aparecera en la tabla de evidencia.

4.8. ;Esta bien descrita la exposicion en los controles? Andtala (Res-
puesta: Abierta y cerrada. Opciones: Si-No-Parcialmente-Sin informacién)

TABLA DE EVIDENCIA:

La informacién que insertes en este campo aparecera en la tabla de evidencia.

4.9. ;Se utilizaron instrumentos de medicion fiables? (Respuesta
cerrada. Opciones: Si-No-Parcialmente-Sin informacién)

MENU DE AYUDA:

La informacién sobre exposicion debe estar medida con una técnica estandar, validada
y fiable.

4.10. ;Se indican las fuentes de informacién? (Respuesta cerrada.
Opciones: Si-No-Parcialmente)

MENU DE AYUDA:

El estudio debe tener correctamente especificado como se ha llevado a cabo la recogida
de la informacién y que fuentes se han empleado (encuestas o entrevistas, historias clini-
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 utilizacién disminuiran los ses-
gos de informacion (sesgo de memoria y sesgo del entrevistador).
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4.11. ;Se controlaron los posibles factores de confusion? (Respuesta
cerrada. Opciones: Si-No-Parcialmente-Sin informacién)

MENU DE AYUDA:

En ocasiones, en los estudios existen factores de confusién, conocidos o desconoci-
dos. Estas variables confusoras hacen que las medidas de asociacién entre exposicién y
efecto que se estiman no se correspondan con la realidad.

En la fase de analisis suelen utilizarse técnicas como la estratificacion, o modelos de re-
gresion para medir la asociacion ajustando por la variable confusora. Pero también se
puede intentar prevenir la confusion en la fase de disefio. Una forma es restringiendo los
criterios de inclusion segun la variable de confusion. Otra estrategia consiste en seleccio-
nar los controles para que tengan la misma distribuciéon de la variable confusora que el
grupo de intervencion. Esto es lo que se conoce como emparejamiento.

Contesta Si en caso que en el estudio se hayan aplicado alguno de estos métodos para
controlar los posibles factores de confusion.

GLOSARIO:
FACTORES DE CONFUSION

Factor vinculado causalmente tanto al tratamiento o exposicién como al resultado del es-
tudio. Por ejemplo, si se compara la incidencia de cancer entre bebedores empedernidos
y abstemios, el tabaquismo es un factor de confusion (es decir, mas bebedores empe-
dernidos fuman y este habito estéa relacionado con el cancer) y por lo tanto debe determi-
narse y evaluarse cuidadosamente en el analisis.

4.12. (El método del estudio ha permitido minimizar los sesgos?

MENU DE AYUDA:

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

Selecciona tu respuesta en funcion de los siguientes criterios:

* Si: si todos los componentes de la pregunta estan definidos claramente.

¢ No: si no se ha definido alguno de los componentes.

Parcialmente: si uno o mas componentes se han definido parcialmente.

Sin informacién: el articulo no aporta datos suficientes para valorar esta area.

RESUMEN VALORACION CALIDAD METODOLOGICA

La informacion que insertes en este campo sera reflejada en resumen final para la valora-
cion de la calidad metodoldgica.

Area 5. Resultados

5.1. ¢Se especifican los principales resultados? Anétalos (Respuesta:
Abierta y cerrada. Opciones: Si-No-Parcialmente)

MENU DE AYUDA:

Se entiende por resultados principales aquellos eventos mas importantes asociados a la
exposiciéon concreta que se evalla, por ejemplo: mortalidad/supervivencia, aparicion de
patologias o eventos adversos en exposiciones nocivas o mejoria en aspectos clinicos,
psicolégicos u otros en el caso de exposiciones protectoras.

TABLA DE EVIDENCIA:
La informacién que insertes en este campo aparecera en la tabla de evidencia.
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5.2. (Los resultados estdn correctamente sintetizados y descritos?
(Respuesta: cerrada. Opciones: Si-No-Parcialmente-Sin informacion)

MENU DE AYUDA:

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

Selecciona tu respuesta en funcion de los siguientes criterios:

e Si: si todos los componentes de la pregunta estan definidos claramente.
* No: si no se ha definido alguno de los componentes.

¢ Parcialmente: si uno o mas componentes se han definido parcialmente.

¢ Sin informacion: el articulo no aporta datos suficientes para valorar esta area.

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 limites de confianza al 95 %). Quiere decir que dentro de
ese intervalo se encontraria el valor verdadero en el 95 % de los casos.

Cuando los intervalos de confianza son estrechos se dice que la estimacién del valor del
parametro es mas precisa.
RESUMEN VALORACION CALIDAD METODOLOGICA

La informacién que insertes en este campo sera reflejada en resumen final para la valora-
cion de la calidad metodolégica.

Area 6. Conclusiones
6.1. Anota las conclusiones del estudio (Respuesta: abierta)

TABLA DE EVIDENCIA:

La informacion que insertes en este campo sera reflejada en la tabla de evidencia.

6.2. ;Las conclusiones estan justificadas? (Respuesta: cerrada. Opcio-
nes: Si-No-Parcialmente-Sin informacién)

MENU DE AYUDA:

Valora si existe coherencia entre los resultados obtenidos en el estudio y sus conclu-
siones.
RESUMEN VALORACION CALIDAD METODOLOGICA

La informacién que insertes en este campo sera reflejada en resumen final para la valora-
cion de la calidad metodolégica.
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Area 7. Conflicto de intereses

7.1. (Estd bien descrita la existencia o ausencia de conflicto de inte-
reses? Si consta, especifica la fuente de financiacion (Respuesta: Abierta y
cerrada. Opciones: Si-No-Parcialmente-Sin informacién)

MENU DE AYUDA:

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

Debe haber una declaracion explicita de que todos los miembros del grupo han decla-
rado la existencia, o no, de alguin conflicto de intereses.

Selecciona tu respuesta en funcion de los siguientes criterios:

e Contesta Si: cuando la existencia o ausencia de conflicto de intereses esta clara y
bien descrita.

e Contesta NO: cuando se describe la existencia o ausencia de conflicto de intereses
pero la descripcién no esta clara o no esta bien descrita.

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

e Contesta SIN INFORMACION: cuando el articulo no aporta ninguna informacion al
respecto.

GLOSARIO

CONFLICTO DE INTERESES:

Conflicto que surge en una investigacion cuando la fuente de financiacién u otros intere-
ses pueden condicionar los resultados de un estudio o su interpretacion.

RESUMEN VALORACION CALIDAD METODOLOGICA

La informacién que insertes en este campo sera reflejada en resumen final para la valora-
cion de la calidad metodolégica.

Area 8. Validez externa

8.1. ;Los resultados del estudio son generalizables a la poblacién y
contexto que interesan? (Respuesta: cerrada. Opciones: Si-No-Parcial-
mente-Sin informacién)

MENU DE AYUDA:

Es importante comprobar que la poblacién y el medio del estudio son similares a la po-
blacién y medio en el que se pretenden aplicar los resultados.

GLOSARIO

VALIDEZ EXTERNA:

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

RESUMEN VALORACION CALIDAD METODOLOGICA

La informacién que insertes en este campo sera reflejada en resumen final para la valora-
cion de la calidad metodolégica.
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Area 9. Evaluacion de la calidad del estudio

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

Esta es la tabla resumen para la valoracion de la calidad metodolégica del estudio.

Teniendo en cuenta tus respuestas a las 6 areas que aparecen en esta pantalla, valora la
calidad de la evidencia aportada por el estudio que has analizado.

Pregunta investigacién

. ' Sin
¢El estudio se basa en una pregunta de investiga- Si No Parcialmente . . = ..
cion claramente definida?

Método .
4 i iti inimi Si No Parcialmente il
¢El método del estudio ha permitido minimizar los informacion
sesgos?
Resultados .

3 inteti Si No Parcialmente il
¢Los rgsultados estan correctamente sintetizados informacion
y descritos?

Conclusiones , ) Sin
; L Si No Parcialmente . f "
¢Las conclusiones estan justificadas? Informacion

Conflicto de intereses 5

. . in
¢Esta bien descrita la existencia o ausencia de Si No Parcialmente . . ..
conflicto de intereses?

Validez externa .

i i Si No Parcialmente il
¢Los r§§ultados del estud.|o son generalizables a la informacion
poblacion y contexto que interesan?

A modo de orientacién, considera las siguientes sugerencias.

. . Método .

Mayoria resto criterios Si Calidad Alta Calidad Media Calidad Baja
Mayoria resto criterios PAR- . . . . . .

CIALMENTE Calidad Media Calidad Media Calidad Baja
Mayoria resto criterios NO Calidad Baja Calidad Baja Calidad Baja

No valorable: Has respondido «Sin informacién» en la mayoria de las areas por lo que no
es posible valorar la calidad del estudio.

TABLA DE EVIDENCIA:
La informacién que insertes en este campo sera reflejada en la tabla de evidencia.

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

MENU DE AYUDA:

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

122 ACTUALIZACION DEL SISTEMA DE TRABAJO COMPARTIDO PARA REVISIONES SISTEMATICAS...



Area 10. Tabla de evidencia

En esta tabla se resumen las principales caracteristicas del estudio.

Cita Pregunta de S
. . 9 L Método Resultados | Conclusiones del
abreviada investigacion .
estudio
Diseno: Poblacién: N.° casos y
controles:

Objetivos: Enfermedad:
Criterios
casos:

Localizacion Exposicion:

y periodo de

realizacion: Criterios
controles:

Exposicion
casos:

Exposicion
controles:

Anexo VIIIL.3.6. FLC breve de estudios de Evaluacion Economica

Area 1. Referencias
1.1. Cita bibliografica completa (Respuesta: abierta)

MENU 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 mas: http://www.fisterra.com/recursos_web/mbe/vancouver.asp
LISTADO DE REFERENCIAS:

La informacion en este punto se incluira en un listado de referencias bibliograficas en for-
mato Word al cual se accede pulsando el botén de REFERENCIAS.

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION 123



1.2. Cita bibliografica abreviada (Respuesta: abierta)

MENU DE AYUDA:
Se recomienda anotar el apellido del primer/a autor/a seguido del afo de publicacion.

Por ejemplo: Leff 2006.
TABLA DE EVIDENCIA:

La

informacién que insertes en este campo sera reflejada en la tabla de evidencia.

Area 2. Descripcion del estudio

2.1. Especifica el tipo de evaluacién econémica realizada (Respuesta:

abierta)

MENU DE AYUDA:

Tipos de evaluacion econémica:

Andlisis de minimizacion de costes: andlisis econémico 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 opcién mas barata.

Andlisis de coste-efectividad: analisis econémico en el que los costes se expresan en
unidades monetarias y los efectos sobre la salud en las unidades utilizadas habitual-
mente en la practica clinica (por ejemplo: reduccién de la tensién arterial o afios de
vida ganados). Dichas unidades son comunes en las distintas intervenciones compa-
radas.

Andlisis de coste-utilidad: andlisis econémico en el que los costes se expresan en uni-
dades monetarias y los beneficios en AVAC (afios de vida ajustados por calidad). El
resultado, expresado como cociente coste/AVAC, puede utilizase para comparar dife-
rentes intervenciones.

Andlisis de coste-beneficio: andlisis econémico en el que tanto los costes como los
beneficios se expresan en unidades monetarias. El resultado puede expresarse como
proporcion (cociente coste /beneficio) o como valor neto (diferencia entre los benefi-
cios y costes).

GLOSARIO:
ESTUDIOS DE EVALUACION ECONOMICA

Conjunto de métodos que proporcionan informacion sobre los costes y consecuencias

de

los servicios y los procedimientos médicos. Se utiliza para identificar entre varias al-

ternativas cual es la que requiere los minimos recursos por unidad de produccién o cual
es la que produce los mejores resultados con los recursos disponibles.

Si deseas ampliar informacion accede a: http://www.lecturacritica.com/web/docs/es/
introduccion_6.pdf
TABLA DE EVIDENCIA:

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

MENU DE AYUDA:

Los estudios de evaluacion econémica pueden valorar cualquier intervencién que con-
lleve una eleccién entre varias alternativas y tenga repercusion en la salud y en la utili-
zacion de recursos sanitarios. Se puede evaluar por ejemplo, un nuevo farmaco, una in-
tervencién quirdrgica o la forma de organizacion (hospitalaria o ambulatoria) para una
estrategia diagnostica o curativa.

Generalmente este tipo de estudios se centra en aquellos temas cuya relevancia tanto
clinica como econémica sea importante. Previamente debera haberse demostrado que
las alternativas a evaluar son efectivas o al menos eficaces.

TABLA DE EVIDENCIA:
La informacién que insertes en este campo sera reflejada en la tabla de evidencia.

2.3. Describe la localizacion y fecha de realizacién del estudio (Res-
puesta: abierta)

MENU DE AYUDA:

Una evaluacién econémica se realiza para dar respuesta a cuestiones relevantes cir-
cunscritas a lugares o entornos determinados. Se entiende necesario indicar la localiza-
cién geografica (pais o paises) y el ambito sanitario en el que se realiza (en hospitales, en
atencién primaria, etc.

TABLA DE EVIDENCIA:

La informacién que insertes en este campo sera reflejada en la tabla de evidencia.

Area 3. Pregunta de investigacion
3.1. Describe la poblacién objeto de estudio (Respuesta: abierta)

MENU DE AYUDA:

Deben describirse las caracteristicas basales de los participantes (sus caracteristicas so-
cio-demograficas, patologia y comorbilidades y factores de riesgo, etc.) y la informacién
debe presentarse claramente, preferiblemente en forma de tabla.

El estudio debe basarse en una muestra representativa de la poblacién. Por varios moti-
vos, pueden existir diferencias importantes entre las caracteristicas de la poblacion eva-
luada y de la poblacién real sobre la cual se aplicaria dicha tecnologia que afecten a los
resultados. En este caso, y siempre que existan datos suficientes, se considera oportuno
la realizacion de analisis de subgrupos de poblacion homogéneos.

TABLA DE EVIDENCIA:
La informacién que insertes en este campo sera reflejada en la tabla de evidencia.
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3.2. (Esta/n descrita/s la/s intervencién/es evaluada/s? Andtala/s
(Respuesta: Abierta y cerrada. Opciones: Si-No-Parcialmente)

MENU DE AYUDA:

Debe especificarse quién realiza las intervenciones, a quienes se aplican y cémo.

Por ejemplo, las alternativas que se pueden analizar son: tratamiento quirdrgico/farmaco-
I6gico, realizacion de una prueba diagndstica/ no realizacién, tecnologia invasiva/ no in-
vasiva o tratamiento convencional/ no tratamiento.

TABLA DE EVIDENCIA:

La informacién que insertes en este campo sera reflejada en la tabla de evidencia.

3.3. (Esta/n descrito/s el/los comparador/es evaluado/s? Anétalo/s
(Respuesta: Abierta y cerrada. Opciones: Si-No-Parcialmente)

MENU DE AYUDA:
La eleccién del comparador es un punto crucial para el analisis.

En la evaluacién econémica lo ideal seria poder comparar la nueva opcién con todas las
demas, pero esto suele ser imposible. Por ello, habra que seleccionar las mas utilizadas
en la practica clinica habitual y si es posible, las mas eficientes. Si una tecnologia esta
considerada como «patréon oro» , deberia ser uno de los comparadores. Asimismo, se
puede incluir la alternativa «<no hacer nada-no intervencion», siempre que exista una justi-
ficacion clara para ello.

La eleccién de la alternativa con la que se compara la intervencién a estudio (compara-
dor), debe justificarse adecuadamente.

TABLA DE EVIDENCIA:

La informacion que insertes en este campo sera reflejada en la tabla de evidencia.

3.4. ;Se identificaron los beneficios relevantes de cada alternativa?
Andtalos (Respuesta: Abierta y cerrada. Opciones: Si-No-Parcialmente)

MENU DE AYUDA:

En las evaluaciones econémicas los beneficios pueden venir expresados en unidades na-
turales (afos de vida ganados, etc.), en preferencias para la salud (afios de vida ajusta-
dos por calidad, etc.) o en términos monetarios (en los analisis coste-beneficio). Debido a
que las evaluaciones econdmicas son sensibles a la eleccion de los resultados, el motivo
de su eleccion debe ser indicado.

La medida de resultados a utilizar debe ser relevante clinicamente o desde la perspectiva
del paciente y ser aceptadas por la comunidad cientifica para el tipo de problema de sa-
lud estudiado.

Se deben describir las fuentes de informacion de los datos de eficacia/ efectividad final
(revision, ensayo clinico, estudio clinico...) , asi como los enfoques utilizados para su esti-
macion y valoracion.

TABLA DE EVIDENCIA:

La informacion que insertes en este campo sera reflejada en la tabla de evidencia.

126 ACTUALIZACION DEL SISTEMA DE TRABAJO COMPARTIDO PARA REVISIONES SISTEMATICAS...



3.5. ¢(Se identificaron los costes relevantes de cada alternativa?
Andtalos (Respuesta: Abierta y cerrada. Opciones: Si-No-Parcialmente)

MENU DE AYUDA:

La perspectiva del estudio indica cuales son los costes a incluir y excluir del estudio, por
lo que los costes incluidos deben ajustarse a la perspectiva del andlisis. Si bien pudiera
no resultar posible o necesario medir y valorar todos los costes de las alternativas que se
comparan, debe aportarse una identificacion completa de los importantes y relevantes.
Se identifican tres categorias 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» (calefaccion, iluminacion, alquiler o costes de capital).

2. Los recursos del paciente y la familia consumidos incluyen cualquier gasto de bolsillo
incurrido por ellos, asi 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 publicas 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 calculo de costes implica por un lado la estimacion de los recursos utilizados en uni-
dades naturales y por otro la aplicacion de precios (costes unitarios) a cada uno de ellos
para su valoracion. Se deben describir los enfoques utilizados para estimar el consumo
de recursos y costes asociados, asi como las fuentes de informacion utilizadas, el tipo de
moneda utilizada (euros, dolares, etc.), la fecha de los precios y si es necesario, los mé-
todos utilizados para la conversién de precios de una fecha a otra.

TABLA DE EVIDENCIA
La informacioén que insertes en este campo sera reflejada en la tabla de evidencia.
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3.6. (El estudio se basa en una pregunta de investigacion claramente de-
finida? (Respuesta: cerrada. Opciones: Si-No-Parcialmente-Sin informacién)

MENU DE AYUDA:

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

Selecciona tu respuesta en funcion de los siguientes criterios:

Si: si todos los componentes de la pregunta estan definidos claramente.

No: si no se ha definido alguno de los componentes.

Parcialmente: si uno o mas componentes se han definido parcialmente.

Sin informacion: el articulo no aporta datos suficientes para valorar esta area.

RESUMEN VALORACION CALIDAD METODOLOGICA

La informacién que insertes en este campo sera reflejado en resumen final para la valora-
cion de la calidad metodolégica.

Area 4. Método

4.1. ;Se indica la perspectiva del andlisis? Andtala (Respuesta:
Abierta y cerrada. Opciones: Si-No)

MENU 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 cli-
nica), la del financiador (entidad aseguradora o del sistema de atencién sanitaria), etc.

La evaluacién econémica como norma general, deberia realizarse desde el punto de vista
mas 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 atencion sanitaria al im-
plementar las intervenciones, al ser éste uno de los principales destinatarios de los anali-
sis de Evaluacion Econémica de Tecnologias Sanitarias (EETS).

No obstante, en el caso de utilizarse una perspectiva diferente de la social, igual de va-
lida que ésta si responde al objetivo del estudio, se deberia justificar que los costes so-
ciales (cuidados informales, costes indirectos, etc.) no tienen un peso relevante o que no
se dispone de informacién 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-
cion sanitaria al implementar las intervenciones, al ser éste uno de los principales desti-
natarios de los analisis de Evaluacién Econémica de Tecnologias Sanitarias (EETS).

PERSPECTIVA DEL PROVEEDOR DE SERVICIOS: la del hospital o la clinica
TABLA DE EVIDENCIA:
La informacién que insertes en este campo sera reflejada en la tabla de evidencia.
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4.2. ;Se especifica y justifica el horizonte temporal del estudio?
Anétalo (Respuesta: Abierta y cerrada. Opciones: Si-No-Parcialmente)

MENU DE AYUDA:

El horizonte temporal se refiere al tiempo durante el cual se evalian los costes y las con-
secuencias de las alternativas que se comparan. Debe ser aquel que permita de manera
mas 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 eleccion.

TABLA DE EVIDENCIA:
La informacién que insertes en este campo sera reflejada en la tabla de evidencia.

4.3. En caso de ser necesario: ;se realizé un ajuste temporal (actua-
lizacién) de los costes y beneficios que se producen en el futuro? Anota la
tasa de descuento (Respuesta: Abierta y cerrada. Opciones: Si-No)

MENU DE AYUDA:

La evaluacién econdémica de tecnologias sanitarias se hace generalmente antes de tomar
la decision sobre la puesta en marcha de determinados servicios o programas, por lo
que los costes y beneficios que se calculan se produciran en el futuro, siendo necesario
un ajuste temporal mediante la aplicacién de una tasa de descuento.

El valor de la tasa de descuento deberia recoger el coste social de oportunidad de renun-
ciar a un consumo presente a cambio de invertir recursos para obtener un rendimiento
futuro.

TABLA DE EVIDENCIA:
La informacién que insertes en este campo sera reflejada en la tabla de evidencia.
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4.4. Si corresponde: ;se utilizd un modelo para estimar los costes y
beneficios? (Respuesta: Abierta y cerrada. Opciones: Si-No)

MENU DE AYUDA:

En evaluacion econémica los modelos se utilizan, entre otros, para extrapolar a medio y
largo plazo los costes y los efectos observados en ensayos clinicos aleatorizados.

La estructura del modelo debe ser acorde con los objetivos del analisis, representar ade-
cuadamente la evolucion 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 elecciéon, describir el tipo espe-
cifico del modelo de analisis de decision utilizado (arbol de decision, modelo de Markov,
etc.), asi como todas las asunciones (supuestos estructurales) que lo sustentan.

Es recomendable una representacién grafica de la estructura del modelo.

TABLA DE EVIDENCIA:
La informacién que insertes en este campo sera reflejada en la tabla de evidencia.

4.5. (Se realizd y justificé un andlisis de sensibilidad? (Respuesta:
Abierta y cerrada. Opciones: Si-No-Parcialmente)

MENU DE AYUDA:

A la hora de tratar la incertidumbre y la variabilidad de las estimaciones de costes y benefi-
cios realizadas en el analisis, asi como valorar indirectamente la robustez de los resultados
obtenidos para el caso base, se recomienda la realizacién de un andlisis de sensibilidad.

En el analisis de sensibilidad se deben aportar detalles del método utilizado (univariante y
multivariante, analisis de umbral, analisis o escenarios extremos y andlisis de sensibilidad
probabilistico), justificar la inclusién de los parametros o variables utilizadas y su intervalo
de variacion.

TABLA DE EVIDENCIA:
La informacién que insertes en este campo sera reflejada en la tabla de evidencia.
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4.6. (El método empleado es adecuado? (Respuesta: cerrada. Opcio-
nes: Si-No-Parcialmente-Sin informacién)

MENU DE AYUDA:

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

Se considera que el estudio esta bien realizado cuando la poblacién objeto de estudio
esta bien descrita, se elige el tipo de evaluacién econémica adecuado, se proporciona
una buena descripcidn de las alternativas evaluadas y se valoran de forma creible los
costes y los beneficios de acuerdo con la perspectiva y horizonte temporal elegido.

Selecciona tu respuesta en funcién de los siguientes criterios:

Si: si todos los componentes de la pregunta estan definidos claramente.

No: si no se ha definido alguno de los componentes.

Parcialmente: si uno o mas componentes se han definido parcialmente.

Sin informacion: el articulo no aporta datos suficientes para valorar esta area.

RESUMEN VALORACION CALIDAD METODOLOGICA

La informacién que insertes en este campo sera reflejado en resumen final para la valora-
cion de la calidad metodoldgica.

Area 5. Resultados

5.1. ;Se presentan adecuadamente los pardmetros del estudio?
Anotalos (Respuesta: Abierta y cerrada. Opciones: Si-No-Parcialmente)

MENU DE AYUDA:

Para ayudar a comprender la evaluacion econémica realizada y para poder replicar los
resultados sefialados, 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 informacién y si corresponde probabilidades de distribuciéon de los parame-
tros clinicos y econémicos recogidos en el estudio para cada alternativa a evaluar.

TABLA DE EVIDENCIA:

La informacion que insertes en este campo sera reflejada en la tabla de evidencia.

5.2. (Se presentan los resultados mediante un andlisis incremental de
costes y beneficios? Anétalos (Respuesta: Abierta y cerrada. Opciones: Si-
No)

MENU DE AYUDA:

En los estudios, los autores deben sefalar los valores promedios de las principales ca-
tegorias de costes y resultados para cada intervencion, 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 presentara 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 andlisis de los costes y los resultados clinicos adicionales que se derivan de dife-
rentes tecnologias sanitarias. El cociente coste-efectividad incremental se obtiene divi-
diendo la diferencia de costes entre la correspondiente a los resultados.

TABLA DE EVIDENCIA:

La informacién que insertes en este campo sera reflejada en la tabla de evidencia.

5.3. (Se presentan los resultados del anélisis de sensibilidad? Andta-
los (Respuesta: Abierta y cerrada. Opciones: Si-No-Parcialmente-Sin in-
formacion)

MENU DE AYUDA:

En general se otorgara mas confianza a los resultados originales cuando el analisis de
sensibilidad no altera sustancialmente las conclusiones del mismo.

TABLA DE EVIDENCIA:

La informacién que insertes en este campo sera reflejada en la tabla de evidencia.

5.4. (Los resultados estdn correctamente sintetizados y descritos?
(Respuesta: cerrada. Opciones: Si-No-Parcialmente-Sin informacién)

MENU DE AYUDA:

Esta es una pregunta resumen relativa a los resultados. Para contestarla, repasa todas
tus respuestas dentro de esta area.

Los resultados deben incluir una descripcion de los beneficios, de los costes y una sinte-
sis de ambos.

En el caso de que el andlisis de sensibilidad sea necesario y no se realice, los resultados
deberan ser analizados con precaucion.

Selecciona tu respuesta en funcién de los siguientes criterios:

Si: si todos los componentes de la pregunta estan definidos claramente.

No: si no se ha definido alguno de los componentes.

Parcialmente: si uno o mas componentes se han definido parcialmente.

Sin informacion: el articulo no aporta datos suficientes para valorar esta area.
RESUMEN VALORACION CALIDAD METODOLOGICA

La informacién que insertes en este campo sera reflejado en resumen final para la valora-
cion de la calidad metodolégica.
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Area 6. Conclusiones
6.1. Anota las conclusiones del estudio (Respuesta: abierta)

TABLA DE EVIDENCIA:

La informacién que insertes en este campo sera reflejada en la tabla de evidencia.

6.2. ;Las conclusiones estdn justificadas? (Respuesta: cerrada. Opcio-
nes: Si-No-Parcialmente-Sin informacién)

MENU DE AYUDA:

Valora si existe coherencia entre los resultados y las conclusiones del estudio.
RESUMEN VALORACION CALIDAD METODOLOGICA

La informacién que insertes en este campo sera reflejada en resumen final para la valora-
cion de la calidad metodoldgica.

Area 7. Conflicto de intereses

7.1. (Esta bien descrita la existencia o ausencia de conflicto de inte-
reses? Si consta, especifica la fuente de financiacién (Respuesta: Abierta y
cerrada. Opciones: Si-No-Parcialmente-Sin informacion)

MENU DE AYUDA:

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

Debe haber una declaracion explicita de que todos los miembros del grupo han decla-
rado la existencia, o no, de algun conflicto de intereses.

Selecciona tu respuesta en funcién de los siguientes criterios:

e Contesta Si: cuando la existencia o ausencia de conflicto de intereses esta clara y
bien descrita.

e Contesta NO: cuando se describe la existencia o ausencia de conflicto de intereses
pero la descripcién no esta clara o no esta bien descrita.

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

e Contesta SIN INFORMACION: cuando el articulo no aporta ninguna informacién al
respecto.

GLOSARIO

CONFLICTO DE INTERESES:

Conflicto que surge en una investigacion cuando la fuente de financiacion u otros intere-
ses pueden condicionar los resultados de un estudio o su interpretacion.

RESUMEN VALORACION CALIDAD METODOLOGICA

La informacién que insertes en este campo sera reflejada en resumen final para la valora-
cion de la calidad metodoldgica.
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Area 8. Validez externa

8.1. ;Los resultados del estudio son generalizables a la poblacion y
contexto que interesan? (Respuesta: cerrada. Opciones: Si-No-Parcial-
mente-Sin informacion)

MENU DE AYUDA:

Es importante comprobar que la poblacién y el medio del estudio son similares a la po-
blacién y medio en el que se pretenden aplicar los resultados.

GLOSARIO

VALIDEZ EXTERNA:

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

RESUMEN VALORACION CALIDAD METODOLOGICA

La informacion que insertes en este campo sera reflejada en resumen final para la valora-
cién de la calidad metodolégica.

Area 9. Evaluacion de la calidad del estudio

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

Esta es la tabla resumen para la valoracion de la calidad metodolégica del estudio.

Teniendo en cuenta tus respuestas a las 6 areas que aparecen en esta pantalla, valora la
calidad de la evidencia aportada por el estudio que has analizado.

Pregunta investigacion

. . Sin
¢El estudio se basa en una pregunta de investiga- Si No Parcialmente informacion
cién claramente definida?

Método Sin

) Si No Parcialmente . i
¢ El método empleado es adecuado? informacion
Resultados

Sin
; 4 inteti Si No Parcialmente . .
¢Los rgsultados estan correctamente sintetizados informacion
y descritos?

Conclusiones ) . Sin

. o Si No Parcialmente . na
¢Las conclusiones estan justificadas? informacion
Conflicto de intereses .

2 (51 f i f i Si No Parcialmente Sl
(,Estg bien Fjescrlta la existencia o ausencia de informacion
conflicto de intereses?

Validez externa .

;Los resultados del estudio son generalizables ala SI No Parciaimente . sn
& X ! 9 informacion
poblacién y contexto que interesan?
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A modo de orientacion, considera las siguientes sugerencias.

. . Método .

Mayoria resto criterios Si Calidad Alta Calidad Media Calidad Baja
Mayoria resto criterios PAR- . . . . . .

CIALMENTE Calidad Media Calidad Media Calidad Baja
Mayoria resto criterios NO Calidad Baja Calidad Baja Calidad Baja

No valorable: Has respondido «Sin informacién» en la mayoria de las areas por lo que no
es posible valorar la calidad del estudio.

TABLA DE EVIDENCIA: La informacion que insertes en este campo sera reflejada en la
tabla de evidencia.

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

MENU DE AYUDA:

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

Area 10. Tabla de evidencia

En esta tabla se resumen las principales caracteristicas del estudio.

Cita Pregunta de . . eEllEsy
; . B Método Resultados | Conclusiones del
abreviada investigacion .
estudio
Tipo de Poblacién: Perspectiva ~ Parametros:
evaluacion del andlisis:
econdmica:
Intervencion: Anadlisis
Horizonte incremental:
Objetivos: temporal:
Comparadores:
Andlisis de
Localizacién Ajuste sensibilidad:
y periodo de Beneficios: temporal:
realizacion:
Costes: Modelizacién:
Andlisis de
sensibilidad:
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Anexo VIIIL.3.7. FLC breve de estudios de Series de Casos

Area 1. Referencias
1.1. Cita bibliografica completa (Respuesta: abierta)

MENU 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 mas: http://www.fisterra.com/recursos_web/mbe/vancouver.asp

1.2. Cita bibliografica abreviada (Respuesta: abierta)

MENU DE AYUDA:
Se recomienda anotar el apellido del primer/a autor/a seguido del afio de publicacion.

Por ejemplo: Leff 2006.
TABLA DE EVIDENCIA:

La informacién que insertes en este campo sera reflejada en la tabla de evidencia.

Area 2. Descripcion del estudio
2.1. Especifica el disefio del estudio (Respuesta: abierta)

MENU DE AYUDA:
Anotar si es un estudio de serie de casos transversal o longitudinal.

e Series de casos transversales: descripciéon de algunas caracteristicas seleccionadas
observadas en un momento del tiempo en un grupo de pacientes con una enferme-
dad determinada.

e Serie de casos longitudinales: o seguimiento de una cohorte: descripcion de la evolu-
cion temporal de caracteristicas seleccionadas en un grupo de pacientes con una en-
fermedad determinada.

TABLA DE EVIDENCIA:
La informacién que insertes en este campo sera reflejada en la tabla de evidencia.
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2.2. Describe los objetivos del estudio (Respuesta: abierta)

MENU DE AYUDA:

Los estudios de series de casos son estudios observacionales y descriptivos, que pro-
porcionan informacién sobre un grupo de pacientes a los que se les dio tratamiento simi-
lar o tienen una caracteristica comun Por ello, sus objetivos pueden ser la descripcion de
los efectos de una intervencion determinada, proporcionar hipétesis que pueden ser veri-
ficadas mas tarde por estudios analiticos o documentar la presencia de nuevas enferme-
dades o efectos adversos.

TABLA DE EVIDENCIA:

La informacion que insertes en este campo sera reflejada en la tabla de evidencia.

2.3. Indica la localizacién y fecha de realizacién del estudio (Res-
puesta: abierta)

MENU DE AYUDA:

Especifica si el estudio se realiza en un solo centro o es un estudio multicéntrico, asi
como el afo o el periodo en el que se realizé.
TABLA DE EVIDENCIA:

La informacién que insertes en este campo sera reflejada en la tabla de evidencia.

Area 3. Pregunta de investigacion

3.1. Indica la poblacién, intervencion, resultados analizados y tiempo
de seguimiento del estudio (Respuesta: abierta)

MENU DE AYUDA:

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

cion:

P - Definicién de la poblacién a estudio (caracteristicas basales). Debe indicar las carac-
teristicas clinicas y demograficas generales de la poblacién a estudio.

| - Intervencion que analiza el ensayo (tratamiento médico, quirlrgico, intervenciones
preventivas, etc.).

C - Intervenciéon de comparacién: Puede ser la mejor intervencion posible o la interven-
cién mas 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
clinica, social o econémicamente, 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 intervencién en lograr un resultado.

TABLA DE EVIDENCIA:

La informacién que insertes en este campo sera reflejada en la tabla de evidencia.

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION 137



3.2. (El estudio se basa en una pregunta de investigacién claramente
definida? (Respuesta: cerrada. Opciones: Si-No-Parcialmente-Sin informa-
cion)

MENU DE AYUDA:

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

Si la pregunta no esta bien definida, sera dificil valorar si el estudio cumple sus objetivos
0 en qué medida sus conclusiones son validas para responder a nuestros objetivos

Selecciona tu respuesta en funcion de los siguientes criterios:

* Si: si todos los componentes de la pregunta estan definidos claramente.
* No: si no se ha definido alguno de los componentes.

e Parcialmente: si uno o mas componentes se han definido parcialmente.

¢ Sin informacion: el articulo no aporta datos suficientes para valorar esta area.
RESUMEN VALORACION CALIDAD METODOLOGICA

La informacion que insertes en este campo sera reflejada en resumen final para la valora-
cién de la calidad metodolégica.

Area 4. Método
4.1. Indica el ndmero de casos a estudio (Respuesta: abierta)

MENU DE AYUDA:

Los estudios de series de casos son estudios exploratorios por lo que no es necesario
que se realice un célculo del tamafo 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 tamafno muestral tienen mayor nivel de calidad metodolégica.

TABLA DE EVIDENCIA:

La informacién que insertes en este campo sera reflejada en la tabla de evidencia.

4.2. ;Estan descritos los criterios empleados para la definicion de ca-
sos? En caso afirmativo, indicalos (Respuesta abierta y cerrada. Opciones:
Si-No-Parcialmente)

MENU DE AYUDA:

La definicion de caso debe ser clara y precisa, especificandose los criterios de inclusion
y exclusion, que preferiblemente deben de ser o los utilizados mas habitualmente o vali-
dados. Si los autores prefieren utilizar sus propios criterios es necesaria una buena defi-
nicién y justificacion que permita al lector del articulo la comparacién con las caracteristi-
cas con sus propios pacientes o poblacién de estudio.

TABLA DE EVIDENCIA:

La informacién que insertes en este campo sera reflejada en la tabla de evidencia.
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4.3. (Son los criterios de inclusién y exclusién adecuados para res-
ponder a la pregunta planteada? (Respuesta: cerrada. Opciones: Si-No-
Parcialmente-Sin informaci6n)

MENU DE AYUDA:

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

GLOSARIO

CRITERIOS DE INCLUSION

Criterios que se siguen para elegir a los individuos que se incluyen en el estudio: sexo,
grupo de edad, factores de riesgo, historia clinica, caracteristicas de la enfermedad, etc.
CRITERIOS DE EXCLUSION

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

4.4. ;Esté bien descrita la intervencion o caracteristica comtn? (Res-
puesta: cerrada. Opciones: Si-No-Parcialmente-Sin informacién)

MENU DE AYUDA:

Es importante que el estudio incluya una detalla descripcién de la intervencion 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 informacion so-
bre los efectos? (Respuesta: cerrada. Opciones: Si-No-Parcialmente)

MENU DE AYUDA:

El método de adquisicion de los datos (entrevista telefénica, entrevista en consulta, his-
toria clinica) debe de estar reflejado para mejorar la reproducibilidad y la valoraciéon de
posibles sesgos de medicion.

4.6. (El periodo de seguimiento es suficientemente largo para que se
produzcan los efectos? (Respuesta abierta y cerrada. Opciones: Si-No-Par-
cialmente-Sin informacién)

MENU 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 andlisis de la calidad de vida tras una fractura tibial puede infraestimar
el estado de salud de los pacientes ya que la mejoria clinica continda pasado un afio o i
mas tras la fractura.

TABLA DE EVIDENCIA:

La informacién que insertes en este campo sera reflejada en la tabla de evidencia.
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4.7. ;Se produjeron pérdidas? (anotar el nimero y porcentaje) (Res-
puesta abierta y cerrada. Opciones: Si-No)

TABLA DE EVIDENCIA:
La informacién que insertes en este campo sera reflejada en la tabla de evidencia.

4.8. ;El método del estudio ha permitido minimizar los sesgos? (Res-
puesta: cerrada. Opciones: Si-No-Parcialmente-Sin informacién)

MENU DE AYUDA:

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

Un estudio es valido cuando su disefio y realizacion garantizan la deteccion y eliminacion
de errores sistematicos y sesgos.

Selecciona tu respuesta en funcion de los siguientes criterios:

Si: si todos los componentes de la pregunta estan definidos claramente.

No: si no se ha definido alguno de los componentes.

Parcialmente: si uno o mas componentes se han definido parcialmente.

Sin informacion: el articulo no aporta datos suficientes para valorar esta area.

RESUMEN VALORACION CALIDAD METODOLOGICA

La informacion que insertes en este campo sera reflejada en resumen final para la valora-
cion de la calidad metodolégica.

Area 5. Resultados
5.1. Anota los principales resultados (Respuesta: Abierta)

TABLA DE EVIDENCIA:
La informacion que insertes en este campo sera reflejada en la tabla de evidencia.

5.2. ;Los resultados estdn correctamente sintetizados y descritos?
(Respuesta: cerrada. Opciones: Si-No-Parcialmente-Sin informacién)

MENU DE AYUDA:

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

Selecciona tu respuesta en funcién de los siguientes criterios:

Si: si todos los componentes de la pregunta estan definidos claramente.

No: si no se ha definido alguno de los componentes.

Parcialmente: si uno o mas componentes se han definido parcialmente.

Sin informacion: el articulo no aporta datos suficientes para valorar esta area.

RESUMEN VALORACION CALIDAD METODOLOGICA

La informacion que insertes en este campo sera reflejada en resumen final para la valora-
cion de la calidad metodolégica.
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Area 6. Conclusiones
6.1. Anota las conclusiones del estudio (Respuesta: abierta)

TABLA DE EVIDENCIA:

La informacién que insertes en este campo sera reflejada en la tabla de evidencia.

6.2. ;Las conclusiones estdn justificadas? (Respuesta: cerrada. Opcio-
nes: Si-No-Parcialmente-Sin informacién)

MENU DE AYUDA:

Valora si existe coherencia entre los resultados obtenidos en el estudio y sus conclu-
siones.
RESUMEN VALORACION CALIDAD METODOLOGICA

La informacion que insertes en este campo sera reflejada en resumen final para la valora-
cion de la calidad metodolégica.

Area 7. Conflicto de intereses

7.1. ;Esta bien descrita la existencia o ausencia de conflicto de inte-
reses? Si consta, especifica la fuente de financiacion (Respuesta: Abierta y
cerrada. Opciones: Si-No-Parcialmente-Sin informacién)

MENU DE AYUDA:

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

Debe haber una declaracion explicita de que todos los miembros del grupo han decla-
rado la existencia, o no, de algun conflicto de intereses.

Selecciona tu respuesta en funcioén de los siguientes criterios:

e Contesta Si: cuando la existencia o ausencia de conflicto de intereses esta clara y
bien descrita.

e Contesta NO: cuando se describe la existencia o ausencia de conflicto de intereses
pero la descripcidn no esta clara o no esta bien descrita.

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

e Contesta SIN INFORMACION: cuando el articulo no aporta ninguna informacién al
respecto.

GLOSARIO

CONFLICTO DE INTERESES:

Conflicto que surge en una investigacion cuando la fuente de financiacién u otros intere-
ses pueden condicionar los resultados de un estudio o su interpretacion.

RESUMEN VALORACION CALIDAD METODOLOGICA

La informacién que insertes en este campo sera reflejada en resumen final para la valora-
cion de la calidad metodolégica.
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Area 8. Validez externa

8.1. ;Los resultados del estudio son generalizables a la poblacion y
contexto que interesan? (Respuesta: cerrada. Opciones: Si-No-Parcial-
mente-Sin informacion)

MENU DE AYUDA:

Es importante comprobar que la poblacién y el medio del estudio son similares a la po-
blacién y medio en el que se pretenden aplicar los resultados.

GLOSARIO

VALIDEZ EXTERNA:

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

RESUMEN VALORACION CALIDAD METODOLOGICA

La informacion que insertes en este campo sera reflejada en resumen final para la valora-
cién de la calidad metodolégica.

Area 9. Evaluacion de la calidad del estudio

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

Esta es la tabla resumen para la valoracion de la calidad metodolégica del estudio.

Teniendo en cuenta tus respuestas a las 6 areas que aparecen en esta pantalla, valora la
calidad de la evidencia aportada por el estudio que has analizado.

Pregunta investigacion

. . Sin
¢El estudio se basa en una pregunta de investiga- Si No Parcialmente informacion
cién claramente definida?
Método S

. , in
¢El méE?odo del estudio ha permitido minimizar los Si No Parcialmente TEetEn
s€sgos?
Resultados

Sin

(',Ltosd 're’?ultados dan respuesta a los objetivos del Si No Parcialmente . . - ..
estudio?

Conclusiones , ) Sin

: L Si No Parcialmente . f 0
¢Las conclusiones estan justificadas? Loimacion
Conflicto de intereses .

5 bi f i i i Si No Parcialmente =il
(,Estg bien .descrlta la existencia o ausencia de informacion
conflicto de intereses?

Validez externa :
i i Si No Parcialmente il
¢Los resultados del estudio son generalizables a la informacion

poblacion y contexto que interesan?
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A modo de orientacion, considera las siguientes sugerencias.

. . Método .

Mayoria resto criterios Si Calidad Alta Calidad Media Calidad Baja
Mayoria resto criterios PAR- . . . . . .

CIALMENTE Calidad Media Calidad Media Calidad Baja
Mayoria resto criterios NO Calidad Baja Calidad Baja Calidad Baja

No valorable: Has respondido «Sin informacién» en la mayoria de las areas por lo que no
es posible valorar la calidad del estudio.

TABLA DE EVIDENCIA: La informacién que insertes en este campo sera reflejada en la
tabla de evidencia.

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

MENU DE AYUDA:

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

Area 10. Tabla de evidencia

En esta tabla se resumen las principales caracteristicas del estudio.

Cita Pregunta de . . (CEles
. . L Método Resultados | Conclusiones del
abreviada investigacion .
estudio
Disefio: Poblacion: N.° casos:
Objetivos: Intervencion o Criterios
caracteristica  casos:
comun:
Localizacion
y periodo de N.°y
realizacion:  Efectos: porcentaje
perdidas:
Periodo de
seguimiento:
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Anexo VIII.4. Resumen de los resultados
de la validaciéon externa

Ni de

Totalmente

- L. En acuerdo De Totalmente
Facilidad de comprension en .

desacuerdo ni en acuerdo | de acuerdo

desacuerdo

desacuerdo
0

ELagﬁfeggeleFERENCIAS es facil 0% % 3% 139 84 %

El area de OBJETIVOS es facil

de entender 0% 0% 3% 19 % 78 %
El area de PREGUNTA DE IN-

VESTIGACION es facil de enten- 0% 2% 3% 25 % 70 %
der

Erl]tzr:éae?e METODO es facil de 0% 9% 13% 26 % 50 %
gleagr?fe rc}i((je(;iESULTADOS es facil 0% 0% 7% 45 % 48 %
El area de CONCLUSIONES es

facil de entender U U 8% A s
El area de CONFLICTO DE INTE-

RESES es facil de entender 0% 0% 7% 18% 75%
El area de VALIDEZ EXTERNA es

facil de entender 0% 0% 10% 38 % 52 %
El area de CALIDAD DEL ESTU- 0% 12 % 7% 36 % 45 %

DIO es facil de entender

Ni de
En acuerdo Totalmente
desacuerdo nien acuerdo | de acuerdo
desacuerdo

Totalmente

Facilidad de ser aplicada en
desacuerdo

El area de REFERENCIAS es fa-

cil de aplicar 0% 0% 3% 17 % 80 %
EL éau;;;e OBJETIVOS es facil 0% 0% 6% 20 % 74 %
EL |?craGf de METODO es facil de 0% 10% 23 % 30% 37 %
ELe’;rsﬁcgcre RESULTADOS es facil 0% 4% 7% 50 % 37 %
gcﬁrgz adp(-‘-iicC;?NCLUSIONES es 0% 3% 3% 36 % 58 %
faarea g;l?é';'r-'DEz BAUERNSES,  on 7% 19%  36%  38%
El 4rea de CALIDAD DEL ESTU- 0% 19 % 16 % 37 % 35 %

DIO es facil de aplicar
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