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ARTICULO TRADUCIDO

Resumen del CRD: esta revisién concluye que el
metilfenidato de accién prolongada fue discretamente
superior al metilfenidato de accion corta para mejorar
la atenciéon o la hiperactividad, y la impulsividad o la
hiperactividad, en opinién de los padres. Sin embargo,
el metilfenidato de accién corta controlé mejor la
hiperactividad segun los profesores. Estas conclusiones
pueden no ser fiables debido a las discrepancias en las
puntuaciones, la posible sobreestimacién de los tama-
fios del efecto, las muestras pequefas y la falta de
datos a largo plazo.

Objetivos de los autores: evaluar la eficacia y segu-

ridad del metilfenidato de accion corta frente a los de
accion prolongada para tratar los sintomas clave del
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trastorno de déficit de atenciéon e hiperactividad
(TDAH) pediatrica.

Busqueda: se buscaron estudios publicados en inglés,
de 1950 a agosto de 2012, en las bases de datos
MEDLINE, Pre- MEDLINE, CINAHL, EMBASE,
PsycINFO y el Registro Cochrane Central de Ensayos
Controlados (CENTRAL). Se proporcionan los térmi-
nos de busqueda. Se revisé la bibliografia de los estu-
dios incluidos para identificar mas estudios.

Seleccion de estudios: se consideraron elegibles los
ensayos controlados y aleatorizados (ECA) que com-
pararon metilfenidato de accién prolongada con metil-
fenidato de accién corta, en pacientes menores de 18
afios con un diagnéstico clinico de TDAH. Los ensayos
debian estudiar la eficacia o los efectos adversos. La
eficacia se defini6 como la mejora en los sintomas
clave del TDAH (falta de atencidn, impulsividad e hipe-
ractividad), medidos por escalas de evaluacion cumpli-
mentadas por los padres, profesores o ambos.

Los ensayos incluidos se realizaron en EE. UU,
Australia, Alemania, Canadd o Taiwan. La edad media de
los participantes varié entre 8 y | | afos. Cuatro ensa-
yos utilizaron la primera generacion de metilfenidato,
cinco utilizaron la segunda generacién de metilfenida-
to de accion prolongada, y cuatro ensayos evaluaron el
metilfenidato de liberacion prolongada con tecnologia
osmoética (OROS). En los estudios que proporcionan
esta informacion, la intervencién duré desde un dia
hasta 56 dias. La mayoria de los ensayos tenian un dise-
fio cruzado. Se utilizaron diversas escalas de evalua-
cion.

Dos revisores identificaron de forma independiente
los ensayos a partir de las bisquedas. Cualquier discre-
pancia o desacuerdo se resolvié mediante discusion.

Evaluacion de la calidad de los estudios: dos revi-

sores evaluaron la calidad metodoldégica de los ensayos
mediante la herramienta Cochrane de riesgo de sesgo,
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que valora la generacién de la secuencia de aleatoriza-
cion, la ocultacion de la asignacién, el cegamiento, el
manejo de los datos de resultado incompletos, el infor-
me selectivo y otros sesgos. Los desacuerdos se resol-
vieron mediante discusion.

Extraccion de los datos: se recogieron datos para
calcular los cambios medios desde la situacion basal
con sus intervalos de confianza del 95% (IC 95). Dos
revisores extrajeron de forma independiente estos
datos. Las discrepancias se resolvieron mediante discu-
sién. Cuando fue necesario, se contactd con los auto-
res de los ensayos para obtener los datos que faltaban.

Métodos de sintesis: se calcularon las diferencias de
medias estandarizadas agrupadas y sus IC 95 mediante
un modelo de efectos aleatorios. La heterogeneidad se
evalué mediante 12. Un valor del 25% se considerd
bajo, del 50% moderado y del 75% alto. Cuando se
detectd heterogeneidad se realizd un andlisis de sub-
grupos en funcién del tipo de metilfenidato de accion
prolongada. Se planificé un andlisis de sensibilidad, solo
para los ensayos calificados como de bajo riesgo en los
seis dominios de la herramienta Cochrane de riesgo
de sesgo.

Resultados de la revision: se incluyeron |3 ensayos
clinicos, con 1031 pacientes (intervalo de 13 a 272) en
la revisidn, de los cuales ocho fueron incluidos en el
metanalisis. La mayoria de los ensayos tenian un riesgo
de sesgo incierto para la generacion de la secuencia de
aleatorizacion y la ocultacién de la asignacién, un bajo
riesgo de sesgo para el cegamiento y el tratamiento de
los datos de resultado incompletos, y un alto riesgo
de sesgo para otros dominios debido a la financiacién
de la industria farmacéutica.

El metanalisis no mostré diferencias significativas entre
los metilfenidatos de corta y de larga duracién para la
falta de atencién o hiperactividad, y para la falta de
atencion aislada segun los profesores y los padres, para
la hiperactividad segun los padres, y para la hiperactivi-
dad o la impulsividad seguiin los profesores.

Hubo una reduccion significativa en los sintomas de la
hiperactividad referida por los profesores con el metil-
fenidato de accién corta (diferencia de medias estanda-
rizada [DME]: 0,29;1C 95:0,05 a 0,52;1% = 0;278 pacien-
tes). Asimismo, hubo una reduccién de los sintomas de
hiperactividad o impulsividad referida por los padres
con el metilfenidato de accién prolongada (DME: -0,31;
IC 95:-0,51 a -0,08; 12 = 0; 337 pacientes). Los efectos
secundarios mas frecuentes del metilfenidato, tanto del
de accién corta como del de accién prolongada, fueron
anorexia, cefalea, dolor abdominal e insomnio.

Se proporcionan los resultados de los andlisis de sub-
grupos y de los andlisis de sensibilidad.
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Conclusiones de los autores: el metilfenidato de
accién prolongada tuvo un beneficio modesto, sobre el
de accion corta, para la falta de atenciéon o hiperactivi-
dad y para la hiperacitividad o impulsividad referidas
por los padres. Sin embargo, el metilfenidato de accién
corta controlé mejor la hiperactividad segun los pro-
fesores.

COMENTARIO DEL CDR

El objetivo de la revision y los criterios de inclusion
fueron claros. Se realizé la bisqueda en bases de datos
adecuadas, aunque no para la localizacion de ensayos
clinicos no publicados o publicados en lenguas diferen-
tes al inglés, lo que significa que algunos estudios de
interés podrian haber sido pasados por alto. Se inten-
té minimizar el error y el sesgo de revisor. Se utiliza-
ron criterios adecuados para evaluar la calidad de los
ensayos clinicos, pero no se presentaron los resultados
completos y no queda claro quién estaba cegado a la
asignacién. Se proporcioné una descripcién razonable
de los ensayos clinicos individuales.

Se usaron métodos adecuados para agrupar los datos y
evaluar la heterogeneidad. Se observaron diferencias
estadisticamente significativas entre los metilfenidatos
de acciéon prolongada y de accién corta para algunos
resultados, pero la importancia clinica no es clara. Los
autores observaron que habia discrepancias entre las
puntuaciones de los padres y los profesores; una posible
sobrestimacién de los efectos del tratamiento debida al
riesgo de sesgos, especialmente en los ensayos financia-
dos por la industria farmacéutica; muestras pequeas, y
falta de datos sobre los efectos a largo plazo.

Las conclusiones de los autores reflejan la evidencia
presentada, pero las limitaciones citadas hacen que las
conclusiones puedan no ser fiables. Los autores indican
que ni el metilfenidato de accién prolongada ni el de
accién corta alivian todos los sintomas principales del
TDAH, ya sea en el entorno familiar o en la escuela, lo
que parece apropiado.

Implicaciones de la revision:

Préctica clinica: los autores afirman que las discrepan-
cias entre las puntuaciones de los padres y de los pro-
fesores podrian reflejar diferentes demandas en los
ambientes del hogar y de la escuela. Por ello, tener en
cuenta cudl es el ambiente mas afectado por los sinto-
mas de TDAH del nifio podria ayudar a tomar las deci-
siones sobre el tipo de tratamiento.

Investigacion: los autores afirman que se necesitan mas
estudios para investigar los costes a largo plazo, y los
beneficios y los danos de los metilfenidatos de larga y
de corta duracién, para los pacientes con TDAH de
todos los subtipos.
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TIPO DE DOCUMENTO

Este abstract es un resumen critico estructurado sobre
una revision sistematica que cumplio los criterios para
ser incluida en el DARE. Cada resumen critico contie-
ne un breve sumario de los métodos, los resultados y
las conclusiones de la revision. A ello le sigue una valo-
racion critica detallada de la fiabilidad de la revisién y
de fiabilidad de las conclusiones que en ella se presen-
tan.
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