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RECOMENDACIÓN TRATAMIENTO 

INFORME DE BÚSQUEDA Y SÍNTESIS DE EVIDENCIA DE EFECTOS DESEABLES E INDESEABLES  
Guía de Práctica Clínica de Rehabilitación en personas con lesión medular en 

UPC  
 
 

A. PREGUNTA CLÍNICA 

En personas con traumatismo raquimedular traqueostomizado en unidad de paciente crítico (UPC) 

¿Se debe utilizar válvula de fonación precoz  en comparación a no usar? 

 

Análisis y definición de los componentes de la pregunta en formato PICO  

Población: Personas con traumatismo raquimedular traqueostomizado en unidad de paciente 

crítico (UPC). 

Intervención: Válvula de fonación precoz. 

Comparación: No usar. 

Desenlaces (outcomes): Calidad de vida, fonación, deglución, decanulación, estadía 

hospitalaria, eventos adversos. 

 

B. MÉTODOS 

Se realizó una búsqueda general de revisiones sistemáticas sobre trauma medular (ver Anexo 1: 

estrategia de búsqueda). Las bases de datos utilizadas fueron: Cochrane database of systematic 

reviews (CDSR); Database of Abstracts of Reviews of Effectiveness (DARE); HTA Database; PubMed; 

LILACS; CINAHL; PsyclNFO; EMBASE; EPPI-Centre Evidence Library; 3ie Systematic Reviews and Policy 

Briefs Campbell Library; Clinical Evidence; SUPPORT Summaries; WHO institutional Repository for 

information Sharing; NICE public health guidelines and systematic reviews; ACP Journal Club; 

Evidencias en Pediatría; y The JBI Database of Systematic Reviews and Implementation Reports. No se 

aplicaron restricciones en base al idioma o estado de publicación. Dos revisores de manera 

independiente realizaron la selección de los títulos y los resúmenes, la evaluación del texto completo 

y la extracción de datos. Un investigador o clínico experimentado resolvió cualquier discrepancia entre 

los distintos revisores. Finalmente, se seleccionaron las revisiones sistemáticas (y los estudios 

incluidos en éstas) correspondientes a la temática y se clasificaron en función de las preguntas a las 

que daban respuesta.  

 

Los resultados de la búsqueda se encuentran alojados en la plataforma Living Overview of the 

Evidence (L·OVE), sistema que permite la actualización periódica de la evidencia. 
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C. RESULTADOS 

 

Resumen de la evidencia identificada 

Se buscaron revisiones sistemáticas que analizan estudios evaluando pacientes con traumatismo 

raquimedular traqueostomizados, en los cuales un grupo recibe válvula de fonación precoz, en 

comparación con un grupo que no la recibe. Debido a esto, en consenso con el panel de expertos, se 

decidió informar la pregunta con evidencia indirecta proveniente de revisiones sistemáticas 

analizando estudios que evalúen pacientes críticos con patología neuromuscular. Se identificaron 2 

revisiones sistemáticas que incluyeron 27 estudios primarios, de los cuales ninguno corresponde a 

ensayo aleatorizado. Para más detalle ver “Matriz de evidencia”, en el siguiente enlace: Válvula de 

fonación en traqueostomizados. 

 

Tabla 1: Resumen de la evidencia identificada  

Revisiones sistemáticas 2 [1-2] 

Estudios primarios  1 ensayo aleatorizado [3] y 26 observacionales [4-29] 

 

Selección de la evidencia 

Se realizó un análisis de la matriz de evidencia, observando que ninguno de los estudios cumple 
exactamente con la comparación de interés, por lo cual se decidió informar con evidencia indirecta 
proveniente de pacientes con válvula de fonación precoz comparado con tardío. 
 
Además, se analizaron 5 artículos provistos por el equipo de expertos participantes del panel 
convocado para elaborar la guía [1,26,30,31,32]. Una revisión fue incorporada al análisis [1] y un 
estudio fue identificado por las revisiones [26]. El resto de los artículos [30,31,32] fueron excluidos ya 
que uno corresponde a una revisión no sistemática [30], otro [31] evalúa un protocolo específico de 
destete (weaning) y el último [32] corresponde a pregunta de riesgo/pronóstico. 
 
Estimador del efecto 

Al analizar la evidencia identificada, se concluyó que ninguna revisión sistemática cumple con todos 

los requisitos metodológicos establecidos para el presente informe, es decir, incluir los estudios 

primarios relevantes y entregar un estimador agregado del efecto para los desenlaces de interés. Por 

lo tanto, se decidió rehacer el metanálisis directamente a partir de los estudios primarios considerados 

relevantes [3] para construir la tabla de resumen de resultados, considerando que según la 

metodología GRADE los estudios observacionales no se deben incorporar al análisis cuando no 

incrementan la certeza de la evidencia ni aportan información adicional relevante. 

 
Metanálisis 

No aplica. 

 

  

http://www.epistemonikos.org/matrixes/5d7a721b7db23a3bf4360ecf
http://www.epistemonikos.org/matrixes/5d7a721b7db23a3bf4360ecf
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Tabla de Resumen de Resultados (Summary of Findings) 

VÁLVULA DE FONACIÓN PRECOZ EN PERSONAS CON TRAUMATISMO RAQUIMEDULAR TRAQUEOSTOMIZADO EN UNIDAD DE PACIENTE CRÍTICO (UPC). 

Pacientes Personas con traumatismo raquimedular traqueostomizado en unidad de paciente crítico (UPC). 

Intervención Válvula de fonación precoz. 

Comparación No usar. 

Desenlaces Efecto 
Certeza de la 

evidencia 
(GRADE) 

Mensajes clave en términos sencillos 

Calidad de 
vida* 

Un ensayo [3] con 30 pacientes reporta que 
calidad de vida medido en EQ-5D tiene una 
DM: 2 puntos más (IC 95% 22 menos a 26 
más). 

1,2 
Muy baja 

Válvula de fonación precoz podría tener poco 
impacto en calidad de vida en personas con 
traumatismo raquimedular traqueostomizadas. Sin 
embargo, existe considerable incertidumbre dado 
que la certeza de la evidencia es muy baja. 

Fonación 
Un ensayo [3] con 30 pacientes reporta una 
DM de 11 días menos***. 

1,2 
Muy baja 

Válvula de fonación precoz podría disminuir el 
tiempo de regreso a fonación en personas con 
traumatismo raquimedular traqueostomizadas. Sin 
embargo, existe considerable incertidumbre dado 
que la certeza de la evidencia es muy baja. 

Deglución 
Un ensayo con 30 pacientes reporta que el 
tiempo de regreso a deglución presentó un 
HR 2,35 (0,79 a 6,98)***. 

1,2 
Muy baja 

Válvula de fonación precoz podría disminuir el 
tiempo de regreso a deglución en personas con 
traumatismo raquimedular traqueostom izadas. 
Sin embargo, existe considerable incertidumbre 
dado que la certeza de la evidencia es muy baja. 

Decanulación 
Un ensayo [3] con 30 pacientes reporta una 
DM de 1 día más en la duración de 
decanulación***. 

1,2 
Muy baja 

Válvula de fonación precoz podría tener poco 
impacto en el tiempo de decanulación en personas 
con traumatismo raquimedular 
traqueostomizadas. Sin embargo, existe 
considerable incertidumbre dado que la certeza de 
la evidencia es muy baja. 

Estadía 
hospitalaria 

Un ensayo [3] con 30 pacientes reporta una 
DM de 0 días en estadía en UPC***. 
Además, en estadía hospitalaria hubo una DM 
de 14 días menos***. 

1,2 
Muy baja 

Válvula de fonación precoz podría tener poco 
impacto en estadía hospitalaria en personas con 
traumatismo raquimedular traqueostomizadas. Sin 
embargo, existe considerable incertidumbre dado 
que la certeza de la evidencia es muy baja. 

Eventos 
adversos** 

Un ensayo [3] con 30 pacientes reporta 5 
efectos adversos. Los principales fueron 
desaturación bajo 88%, taquipnea sobre 35 
por min, tos excesiva y presión arterial 
sistólica elevada (mayor a 160 mm Hg). 

1,2 
Muy baja 

Válvula de fonación precoz podría tener pocos 
efectos adversos en estadía hospitalaria en 
personas con traumatismo raquimedular 
traqueostomizadas. Sin embargo, existe 
considerable incertidumbre dado que la certeza de 
la evidencia es muy baja. 

IC 95%: Intervalo de confianza del 95%. // RR: Riesgo relativo. // DM: Diferencia de medias. 
GRADE: Grados de evidencia Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation. 
*Calidad de vida medido con escala EQ-5D transformada en una escala de 0-200 mm (o 0 a 100 puntos).  A mayor puntaje, mayor calidad de vida. Si 
bien no se encontró la diferencia clínicamente relevante en esta patología, se identificó evidencia en otra población (enfermedad pulmonar 
obstructiva crónica) reportando que un cambio relevante sería de 16 mm (8 puntos) [13]. 
**Se reporta por cantidad de efectos adversos y no por pacientes que presentan efectos adversos. 
***No se reportaron los intervalos de confianza del ensayo, pero es esperable la imprecisión por la baja cantidad de pacientes. 
1 Se disminuyó dos niveles de certeza de evidencia por imprecisión, ya que cada extremo del intervalo de confianza conlleva una decisión diferente. 
Además, el ensayo presenta baja cantidad de pacientes, por lo que no puede descartarse que sus resultados se deban al azar.  
2 Se disminuyó un nivel de certeza de evidencia por tratarse de evidencia indirecta, ya que los resultados provienen de una población diferente 
(cualquier paciente traqueostomizado, en vez de pacientes con traumatismo raquimedular exclusivamente). Además se disminuyó un nivel adicional 
ya que el ensayo compara contra utilizar válvula tardíamente, en vez de no utilizar válvula. 
Fecha de elaboración de la tabla: Septiembre, 2019. 
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ANEXO 1: ESTRATEGIA DE BÚSQUEDA 

#1 ((critical* OR intensiv*) AND (care* OR ill*)) OR ICU OR SICU OR PICU OR MICU 

#2 (speak* AND valve*) 

#3 #1 AND #2 


