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Formulario 5_3_a
5.3 Revisiones sistemáticas publicadas, comparaciones indirectas y sus conclusiones 

Para los medicamentos registrados desde hace años, las revisiones sistemáticas y metaanálisis serán la base de la evaluación. 

5.3.a Revisiones sistemáticas publicadas

              

En los metaanálisis suelen presentarse los resultados en forma de RR u OR. Seguir el esquema de presentación de resultados tal como se expone en la tabla 3.3.  Se dispone de unas fórmulas para calcular el NNT a partir del RR o del OR en un metaanálisis. 

Acceder a Calculadoras de NNT a partir de RR o de OR: Enlace a página de calculadoras GENESIS
Si hay varios metaanálisis o algún ensayo clínico posterior, resumirlos en una única tabla.

	Referencia:

	Breve descripción del metaanálisis 

Nº de ensayos, Nº de  pacientes.

Criterios de inclusión y exclusión de los ensayos:               

Tratamiento grupo activo y Tratamiento grupo control:

	Resultados

	Variable  evaluada en el metaanálisis
	Trat estudiado

N (nº pac)
	Trat control 

N (nº pac)
	RAR, RR u OR (IC 95%) **
	P
	NNT (IC 95%)*

	Resultado principal 

           -Breve descripción variable
	%
	%
	% ( IC95 : x% a x%)
	
	X ( x a x)

	Resultados secundarios de interés

          -Breve descripción variable

Resultados por subgrupos

        -Breve descricpción  variable
	%

%
	%

%
	% ( IC95 : x% a x%)

% ( IC95 : x% a x%)
	
	X ( x a x)

X ( x a x)

	(*) IC 95 % se exponen en la tabla solo si p<0,05 

(**).Calculadora de RAR y NNT y sus IC 95 %  de CASPe.  Pulse aquí.. Calculadoras de NTT a partir de RR o de OR: Enlace a página de calculadoras GENESIS


Puede ser adecuado incluir una representación gráfica de los resultados del metanálisis
Instrucciones:

Para la interpretación de los resultados del metaanálisis, de su validez y aplicación práctica se seguirá los mismos criterios de evaluación de un ensayo clínico:

Validez interna. Limitaciones de diseño y/o comentarios. 

Aplicabilidad del los resultados a la práctica del hospital.
Relevancia clínica de los resultados.

En cuanto a la validez, los metaanálisis se llevan a cabo combinando los  resultados de estudios con diferentes protocolos sobre pacientes diferentes y con dosis de los medicamentos también en ocasiones diferentes. Los estudios presentan por tanto heterogeneidad.  Es por ello importante valorar este aspecto y exponerlo.

Grado y tipo de de heterogeneidad, consistencia de los resultados. 

Estadístico I2
La variabilidad en los participantes, las intervenciones y los resultados estudiados se puede describir como diversidad clínica (algunas veces llamada heterogeneidad clínica), y la variabilidad en el diseño del estudio y el riesgo de sesgo se puede describir como diversidad metodológica (algunas veces llamada heterogeneidad metodológica). 

La variabilidad en los efectos de la intervención que se evalúan en diferentes estudios se conoce como heterogeneidad estadística y es consecuencia de la diversidad clínica o metodológica, o ambas, entre los estudios. La heterogeneidad estadística se manifiesta en que los efectos de la intervención observados son más diferentes entre sí que lo que sería de esperar si se debieran sólo al error aleatorio (azar).

Test para medir la heterogeneidad estadística

Previamente hay que considerar hasta qué grado los resultados de los estudios son consistentes. Para ello hay que evaluar si el efecto de los distintos estudios se produce siempre en la misma dirección y si el tamaño del efecto es concordante. Es importante asegurarse de que no existe una heterogeneidad clínica tal que imposibilite la combinación de resultados. 

La heterogeneidad estadística entre los estudios se determina considerando la similitud de las estimaciones puntuales, la extensión del solapamiento de los intervalos de confianza y los criterios estadísticos, como el test de heterogeneidad y el estadístico I2. 

-La prueba de ji al cuadrado (χ2, o Chi2). 

Evalúa si las diferencias observadas en los resultados son compatibles con el azar. Un valor de p bajo (o un estadístico ji cuadrado grande con respecto a sus grados de libertad) proporciona indicios de heterogeneidad en los efectos de la intervención (variación en las estimaciones más allá del azar). P<0,10 indica que existe heterogeneidad y que no hay significación estadística.

-El estadístico I2 describe el porcentaje de la variabilidad en las estimaciones del efecto que se debe a la heterogeneidad en lugar de al error de muestreo (azar)

Una guía aproximada para su interpretación es la siguiente:

 0% al 40%: pudiera no ser importante;

 30% al 60%: puede representar heterogeneidad moderada *;

 50% a 90%: puede representar heterogeneidad significativa*;

 75% al 100%: heterogeneidad considerable*.

*La importancia del valor de I2 observado depende de (i) la magnitud y dirección de los efectos y (ii) la fuerza de las pruebas de heterogeneidad (p.ej. el valor de p de la prueba de ji al cuadrado, o un intervalo de confianza para I2).

Para más información consultar: 

-Higgins JPT, Green S (editors). Cochrane Handbook for Systematic Reviews of Interventions Version 5.1.0 [updated March 2011]. The Cochrane Collaboration, 2011. Disponible en  www.cochrane-handbook.org. 

-Centro Cochrane Iberoamericano, traductores. Manual Cochrane de Revisiones Sistemáticas de Intervenciones, versión 5.1.0 [actualizada en marzo de 2011] [Internet]. Barcelona: Centro Cochrane Iberoamericano; 2012. Disponible en http://www.cochrane.es/?q=es/node/269
-Nordmann AJ, Kasenda B, Briel M. Meta-analyses: what they can and cannot do. Swiss Med Wkly. 2012 Mar 9;142:w13518. doi: 10.4414/smw.2012.13518. PubMed PMID: 22407741. Disponible en: http://www.smw.ch/content/smw-2012-13518/ 
