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PREGUNTAS PARA EVALUACIÓN DE REVISIONES SISTEMÁTICAS 

A. ¿Son válidos los resultados de la revisión? 

Preguntas de eliminación 

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

Un tema debe estar definido en términos de: P (población), I (intervención), O (resultados “outcomes” considerados)  

El protocolo de la revisión sistemática se registró en la iniciativa PROSPERO (con número de 

registro CRD42020222942) y los resultados se expusieron con el checklist de la iniciativa 

PRISMA. 

- P: pacientes adultos con insuficiencia respiratoria aguda (IRA) de cualquier tipo o causa 

- I: ventilación no invasiva (VNI) liberada con interfase de helmet (escafandra) versus 

VNI con mascarilla oronasal o con oxígeno nasal de alto flujo (ONAF). 

- O: al menos un resultado evaluado: mortalidad, intubación orotraqueal (IOT), estancia 

en UCI, duración de ventilación no invasiva (VNI), complicaciones o confort con la VNI. 

Los datos recogidos de mortalidad se refirieron a mortalidad lo más cercana a 30 días, 

y si no estaba disponible este dato, mortalidad hospitalaria. En la valoración de IOT se 

refirió a IOT durante la hospitalización inicial (index hospitalization). También se 

recogieron niveles de confort con escala, úlceras por presión (UPP) y otros efectos 

adversos.  

 

 



 

 

 

 

2. ¿Buscaron los autores el tipo de artículos adecuados?..............................................SÍ 

El mejor tipo de estudios es el que: se dirige a la pregunta objeto de la revisión, y tiene un diseño apropiado para la pregu nta.  

Se buscaron ensayos clínicos aleatorizados (ECA) y estudios observacionales (NO le interesan 

reportes de casos ni series de casos, y SÍ estudios de casos – controles y de cohortes). Se 

intentó evaluar la calidad de los estudios incluidos en la revisión sistemática.  

La estrategia de búsqueda de las distintas bases bibliográficas (recogida en el Apéndice) 

incluyó términos análogos a éstos: “ventilación no invasiva u oxigenoterapia inhalatoria”, 

“insuficiencia respiratoria”, “continuous positive airway pressure” (CPAP) y “bilevel pressure” 

(BiPAP), “head protective devices” y “helmet”. La estrategia de búsqueda realizada en la 

Cochrane Library es la siguiente: 



 

Preguntas de detalle 

3. ¿Estaban incluidos los estudios importantes y relevantes?........................................SÍ 

Busca: ¿qué bases de datos bibliográficas se han usad? ¿seguimiento de referencias? ¿contacto personal con expertos? 

¿búsqueda también de estudios no publicados? ¿búsqueda de estudios en idiomas distintos del inglés?  

Se realizó una búsqueda amplia hasta el 23-octubre-2020, con una actualización de búsqueda 

hasta 31-marzo-2021. Bases de datos usadas: MEDLINE, Embase, Web of Science, Cochrane 

Library, International HTA (Health Techonology Assessment) Database, EBSCO CINAHL 

complete, LILACS y WHO (OMS) COVID-19 Global literatura on coronavirus disease. Se echa de 

menos la búsqueda en bases de datos chinas.  

No se excluyeron estudios por idioma de publicación o calidad.  

Se realizaron búsquedas de las citas bibliográficas de los artículos incluidos (“seguimiento de 

referencias”) y metaanálisis previos sobre este tema. Se consultó con expertos para intentan 

identificar estudios no publicados.  

 

4. ¿Los autores de la revisión han hecho lo suficiente para valorar la calidad de los 

estudios incluidos?....................................................................................................SÍ 

Los autores necesitan considerar el rigor de los estudios que han identificado. La falta de rigor puede afectar el resultado de los 

estudios. 

La calidad de los ECA se evaluó con la herramienta Cochrane Risk on Bias 2 (proceso de 

aleatorización, desviación de la intervención programada, datos perdidos missing, medida del 

resultado, reporte selectivo de resultados, sesgo global en la valoración del resultado); no se 

pudo realizar cegamiento para el paciente o para el clínico (los dispositivos son claramente 

diferentes, y no tiene sentido usar dispositivos de enmascaramiento “shame”). La calidad de 

los estudios observacionales se hizo con la Otawa-Newcastle Scale (selección de pacientes, 

comparabilidad de los grupos, resultado o exposición a una intervención u otra).  

Se evaluó la calidad de los estudios por pares (DC y RJ) con un formulario para recogida de 

datos. Se recogieron datos sobre características del estudio, datos demográficos, detalles de la 



intervención y del grupo control, y resultados. Cuando surgieron desacuerdos en la valoración 

de un ítem, un tercer revisor (BR) lo solucionó.  

 

En muchos metaanálisis se muestran gráficos análogos a los siguientes, con porcentajes de estudios con bajo, alto o no claro 

riesgo de los distintos ítems recogidos en la herramienta de valoración del sesgo, y con datos desglosados de cada estudio.  

 

 



Se valoró la certeza de la evidencia agregada con la puntuación GRADE.  

Esta herramienta permite evaluar la calidad de la evidencia y graduar la fuerza de las recomendaciones. Valora varios aspectos: 

*riesgo de sesgo,  

*inconsistencia de los resultados -heterogeneidad de las poblaciones, intervenciones o resultados de los distintos estudios 

valorados, o el grado de heterogeneidad estadística-,  

*indirectness -carácter indirecto, con nuestras población, intervención y resultado quizá no totalmente coincidentes con los 

evaluados por el metaanálisis, e incluso la posibilidad de comparaciones indirectas con metaanálisis en red-, e  

*imprecisión de la estimación del resultado -tamaño poblacional pequeño, número de eventos pequeño, amplios intervalos de 

confianza, todo ello según la magnitud del efecto.  

Posteriormente se valora la calidad de la evidencia, de muy baja +--- a alta ++++; y la importancia del hallazgo.  

Para valorar el sesgo de publicación se realizaron gráficos de chimenea (funnel plot) de los 

resultados mortalidad e IOT.  

 

5. Si se han combinado los resultados de la revisión, ¿era razonable hacerlo?..............SÍ 

Considera si: los resultados de los estudios eran similares entre sí; los resultados de todos los estudios incluidos están 

claramente presentados; están discutidos los motivos de cualquier variación de los resultados.  

Se realiza una estimación global, de estudios ECA y observacionales, cada una por un lado, 

comparando helmet frente a mascarilla o helmet frente a ONAF, realizando una estimación 

conjunta de todos los estudios encontrados, con un perfil de paciente muy variable entre 

estudios. Para valorar si esa estimación global podría ser distinta de la obtenida en cada tipo 

de estudio y de paciente, se plantearon a priori, antes de tener resultados globales, análisis de 

subgrupos que compararon:  

-insuficiencia respiratoria hipercápnica EPOC versus no EPOC;  

-edema agudo de pulmón por insuficiencia cardiaca congestiva (ICC) versus no ICC;  

-pacientes con IRA relacionada con COVID-19 versus no relacionada;  

-pacientes inmunocomprometidos versus no comprometidos y  

-estudios con alto riesgo de sesgo versus bajo riesgo; 

Creyendo que las primeras opciones (EPOC, EAP por ICC, IRA por COVID19, inmunocomprome-

tidos y estudios con alto riesgo de sesgo) mostrarían más beneficio con helmet. 

B. ¿Cuáles son los resultados? 

6. ¿Cuál es el resultado global de la revisión? 

Considera: si tienes claros los resultados últimos de la revisión; ¿cuáles son? (numéricamente, si es apropiado); ¿cómo están 

expresados los resultados? (NNT, odds-ratio, etc). 

Para datos numéricos categóricos realiza la estimación del riesgo relativo RR (cociente de 

propabilidad del evento medido entre las 2 ramas de tratamiento; por ejemplo, RR de 

mortalidad). Para datos numéricos continuos realiza la estimación de la diferencia de riesgo 



(DR) (diferencia del evento medido entre rama helmet y la otra rama; por ejemplo, diferencia 

de estancia en la UCI). Se usó el modelo de efectos aleatorios con ponderación por el inverso 

de la varianza (método de Der Simonian- Laird). 

7. ¿Cuán precisos son los resultados? 

Busca o calcula los intervalos de confianza.  

Figura 1 flowchart. Del total de 1513 estudios, se quedaron con 974 tras descartar duplicados. 

Tras una primera revisión de abstracts, se quedaron con 85. Y tras valorar el protocolo, diseño 

del estudio, resultados, comparadores y población, valoraron finalmente 24 estudios, 16 ECA 

(N = 949 pacientes) y 8 observacionales (N = 396 pacientes).  

De los 16 ECA, 4 fueron cruzados, y de 2 sólo se pudieron recuperar abstracts. Globalmente 13 

compararon helmet y mascarilla, y 3 helmet vs ONAF; 3 aplicaron helmet en modo CPAP y 13 

aplicaron presión binivel. De los 6 estudios que incluyeron pacientes con IRA hipóxica, 1 tuvo 

pacientes con SDRA, 1 con edema pulmonar, 1 trauma torácico, 1 covid-19 y 2 pacientes 

mixtos. Dos estudios incluyeron pacientes con IRA post extubación y los 8 restantes incluyeron 

pacientes con IRA hipercápnica / EPOC. 6 ECA tuvieron riesgo de sesgo bajo - moderado, y los 

10 restantes tuvieron alto riesgo de sesgo. 

De los 8 estudios observacionales, 4 fueron de casos y controles y 4 de cohortes. Tres 

compararon helmet frente a ONAF y 5 helmet frente a mascarilla. 4 usaron helmet con CPAP y 

4 helmet con VNI. Uno evaluó pacientes con EPOC. De los 7 estudios con pacientes con IRA 

hipóxica, 2 valoraron pacientes con COVID19, 1 neoplasias hematológicas y 1 pacientes 

inmunocomprometidos. Seis trabajos tuvieron bajo riesgo de sesgo.  

Hay un reducido número de ECA, pero no parece haber sesgo de publicación, al menos en la 

valoración del resultado con mayor número de ECA, la necesidad de IOT (funnel-plot, gráfico 

de la medida de dispersión / tamaño muestral de los estudios (SE (log (RR)) en el eje Y) frente a 

la estimación del efecto (RR en eje X) de los ECA que valoran necesidad de IOT de helmet 

frente a mascarilla) 

 



*Helmet vs mascarilla facial:  

-puede reducir mortalidad, RR 0,56 (0,33 – 0,95). Baja certeza. 

 

-puede reducir riesgo de IOT, RR 0,35 (0,22-0,56). Baja certeza. 

El resultado del metaanálisis en estudios observacionales es similar/consistente, aunque con 

menor certidumbre.  

-efecto incierto de helmet sobre la estancia en UCI (MD 0,29 días menos, IC 95% 2,31 días 

menos a 1,74 días más) (muy baja certidumbre) 

-puede no tener efecto sobre la duración de la VNI (MD 0,02 días menos, IC 95% 0,15 días 

menos a 0,11 días más) (baja certeza).  

El resultado de la evaluación de los estudios observacionales es similar, con incluso menor 

certeza.  

El helmet tiene un efecto incierto sobre el riesgo de necrosis cutánea / úlcera por presión con 

comparación con mascarilla facial VNI (RR 0,50, 0,19 – 1,37; RAR 8,1%, de 13,2% menos a 6% 

más; certeza muy baja). Las restantes complicaciones se describen en tablas, no son fácilmente 

agregables: distensión gástrica, escalas de confort, etc.  

 



 

*Helmet VNI versus ONAF:  

Puede reducir riesgo IOT (RR 0,59, IC 0,39-0,91) con efecto incierto sobre la mortalidad (RR 

0,72, IC 0,40-1,28), con baja y muy baja certidumbre. ¡¡Son datos obtenidos a partir de 2 ECA!! 

 

Los resultados son análogos con estudios observacionales: IOT RR 0,69 IC 0,27 – 1,73 y 

mortalidad RR 0,77 IC 0,16 – 3,75.  

Análisis de subgrupos:  

No hay diferencia de mortalidad con Helmet frente a mascarilla VNI, tanto en fallo respiratorio 

hipóxico como en el hipercápnico.  

 



 

Tampoco hay diferencia del riesgo de IOT con Helmet frente a mascarilla VNI, tanto en fallo 

respiratorio hipóxico como en el hipercápnico.  

 

Tampoco hay diferencia de efecto en los estudios con mayor y menor riesgo de sesgo.  

Con datos de certidumbre baja o muy baja, la VNI con Helmet puede reducir la intubación en 

comparación con ONAF, y su efecto sobre mortalidad es incierto. 

GRADE: valoración global de los resultados. Las certezas / certidumbres que genera este 

metaanálisis son bajas (mortalidad o IOT) o muy bajas (estancia en UCI, duración VM, UPP).  



 

C. ¿Los resultados son aplicables en tu medio? 

8. ¿Se pueden aplicar los resultados en tu medio?.......................................... A MEDIAS 

Considera si: los pacientes cubiertos por la revisión pueden ser suficientemente diferentes de los de tu área; tu medio parece ser 

muy diferente al del estudio.  

De entre los estudios incluidos hay varios realizados en Italia, con un medio sanitario en líneas 

generales similar al nuestro. También en Malasia, Turquía, EEUU. Son estudios relativamente 

recientes (de 2007 a 2021) con causas del fallo respiratorio variadas, aunque similares a la de 

los enfermos que podemos atender en nuestro medio.  

Los respiradores y el restante tratamiento que llevan estos pacientes suponemos que han de 

ser análogos a los que podemos disponer en nuestro medio.  

9. ¿Se han considerado todos los resultados importantes para tomar la decisión?........SÍ 

Creo que sí. Mortalidad, intubación, duración de estancia en UCI y de VM, complicaciones 

entre las que incluyen UPP faciales.  

La eterna discusión sobre sí la ONAF es un dispositivo de apoyo ventilatorio en situaciones de 

IRA, o si es un dispositivo de VNI. Como al parecer tiene cierto efecto de presión positiva al 

final de la espiración (PEEP), a diferencia de otros dispositivos como la O2terapia convencional, 

puede ser razonable realizar esta comparación. Además, la conveniencia de agregar IRA 

hipercápnica y puramente hipóxica es dudosa (una IRA hipercápnica en principio no se trataría 

con ONAF).  

10. ¿Los beneficios merecen la pena frente a los perjuicios y costes?............DUDOSO / SÍ 

Aunque no esté planeado en la revisión, ¿qué opinas? 



Con los resultados de esta RS-MA se puede plantear la utilización del dispositivo helmet para el 

tratamiento con VNI de enfermos con insuficiencia respiratoria aguda, en enfermos con 

claustrofobia, cirugías faciales recientes, e incluso pacientes portadores de VNI en los días 

previos con insuficiencia respiratoria de evolución lentamente favorable y no susceptibles de 

IOT, aunque el peso de la evidencia es escaso. Deberían llevarse a cabo más estudios que se 

dirigieran a valorar la utilidad de estas interfases en los enfermos con IRA. El costo de un 

helmet ronda los 150 €, y el de una mascarilla facial estándar es algo menor, pero si se evita 

una IOT o se consigue una estancia menos prolongada en UCI, hablamos de gastos asumibles.  


