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ARTÍCULO TRADUCIDO

I. ¿Son válidos los resultados del estudio?

Preguntas primarias
1. ¿Respondió la revisión a una pregunta clínica

concreta?
Sí, los autores evaluaron la seguridad de fluidos
intravenosos (FIV) hipotónicos comparados con
FIV isotónicos en niños hospitalizados. Evaluaron
específicamente como medida de resultado princi-
pal la hiponatremia, definida como la concentración
de sodio plasmático (pNa) inferior a 136 mmol/l.
Las medidas de resultado secundarias incluyeron

hiponatremia grave/sintomática, definida como pNa
<130 mmol/l; hipernatremia, definida como pNa
>145 mmol/l; cambio de la concentración plasmáti-
ca de sodio,; y efectos adversos atribuibles a altera-
ciones de la pNa.

2. Fueron adecuados los criterios utilizados
para la selección de los artículos?
Sí. Los autores incluyeron solo ensayos clínicos alea-
torizados (ECA) que comparasen específicamente
FIV isotónicos con hipotónicos en pacientes de
entre un mes y 17 años. Los ensayos clínicos alea-
torizados son uno de los estudios más respetados
en medicina basada en la evidencia, y los autores
evaluaron una pregunta concreta en un grupo ade-
cuado de pacientes. Los criterios de exclusión
incluyeron estudios que no fuesen ensayos clínicos
aleatorizados, estudios en neonatos, estudios de
fluidos en reanimación cardiopulmonar, y estudios
en pacientes con comorbilidades que pudiesen pro-
ducir hiponatremia.

Preguntas secundarias
3. ¿Es poco probable que se excluyeran estu-

dios importantes?
Es poco probable que se excluyeran estudios
importantes. Los autores buscaron en una gran
variedad de fuentes bibliográficas, en un lapso de
tiempo extenso y en múltiples idiomas. Además,
también evaluaron las referencias de los artículos
identificados para comprobar que no omitían nin-
gún artículo. En total, fueron identificados inicial-
mente 3537 artículos que fueron valorados para su
posible inclusión.

4. ¿Se evaluó la validez de los estudios inclui-
dos?
Sí. Se valoraron las características de cada estudio,
incluyendo la pregunta y los métodos de estudio,
las características de la población de pacientes
incluida, las intervenciones, los resultados y el
seguimiento. Estas características se extrajeron uti-
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lizando un formulario estandarizado de informa-
ción de datos (PRISMA). Cada estudio incluido fue
valorado cuidadosamente para descartar riesgo de
sesgos con la herramienta Cochrane específica, y el
análisis final incluía una valoración de la heteroge-
neidad.

5. ¿Es reproducible la valoración de los estu-
dios?
Sí. Cada estudio considerado para su inclusión fue
valorado independientemente por dos autores
diferentes. Los desacuerdos se resolvieron a través
de discusión en grupo.

6. ¿Fueron similares los resultados entre los dife-
rentes estudios?
Sí. La mayoría de los estudios encontraron un ries-
go aumentado tanto de hiponatremia como de
hiponatremia grave con la utilización de fluidos
hipotónicos. Además, la heterogeneidad resultó con
el estadístico I2 = 14% para hiponatremia e I2 = 0%
para hiponatremia grave. Los autores consideraron
los valores de I2 entre 0 y 25% como de heteroge-
neidad “no importante”.

II. ¿Cuáles fueron los resultados?

1. ¿Cuáles fueron los resultados globales?
En total, se incluyeron en el análisis diez ECA de
ocho estudios, incluyendo 855 pacientes. De estos
diez ensayos, cinco incluían pacientes que habían
recibido tratamiento quirúrgico, uno incluía pacien-
tes que recibían solo tratamiento médico, y cuatro
ensayos incluían pacientes de ambas categorías.
Seis de siete estudios que informaron hiponatremia
(pNa <136) mostraron que los FIV hipotónicos
incrementaban significativamente el riesgo de hipo-
natremia. Los análisis estadísticos finales de estos
estudios mostraban un riesgo relativo (RR) de 2,24
(intervalo de confianza del 95% [IC 95]: 1,52 a 3,31;
p <0,0001). Además, cuatro de seis estudios que
informaban hiponatremia grave (pNa <130) demos-
traban que los FIV hipotónicos aumentaban signifi-
cativamente el riesgo de hiponatremia grave (RR:
5,29; IC 95: 1,74 a 16,06; p = 0,003). Dos estudios
no informaban sobre eventos de hiponatremia
grave. No se encontraron cambios significativos en
el riesgo de hipernatremia entre las intervenciones
(RR: 0,98; IC 95: 0,38 a 2,57; p = 0,97).
Otros resultados incluían comparación de las
medias de pNa entre dos intervenciones. Los
pacientes tratados con fluidos hipotónicos tenían
una pNa media significativamente inferior que los
tratados con fluidos isotónicos (-2,09 mmol/l; IC
95: -2,91 a -1,28; p <0,00001). Además, los pacien-
tes tratados con fluidos hipotónicos tenían una

caída de la pNa mayor que la de los pacientes tra-
tados con fluidos isotónicos (-3,49 mmol/l; IC 95: 
-5,63 a -1,35; p = 0,001). Curiosamente, no hubo
diferencia en el riesgo de hipernatremia entre las
dos intervenciones. Finalmente, dos estudios infor-
maron  de cuatro efectos adversos. En un estudio
un paciente desarrolló encefalopatía hiponatrémica
mientras recibía fluidos hipotónicos, y hubo un
fallecimiento secundario a síndrome de distrés res-
piratorio agudo (SDRA) en un paciente que recibía
fluidos isotónicos, pero cuya pNa estaba dentro del
rango normal durante todo el ingreso hospitalario.
Otro estudio comunicó dos casos de hipertensión
de inicio reciente; ambos eran pacientes que recibí-
an FIV hipotónicos.

2. ¿Fueron precisos los resultados?
Los resultados del metanálisis son suficientemente
precisos. Los IC 95 para hiponatremia son estre-
chos y no cruzan el cero. Respecto a la hiponatre-
mia grave, aunque ninguno de los IC 95 cruza el
cero, son mucho más anchos y por tanto menos
precisos.

III. ¿Son útiles los resultados del estudio para 
mis pacientes?

1. ¿Se pueden aplicar los resultados a mis pacien-
tes?
Sí. El Hospital Infantil Le Bonheur es una institución
de cuidados terciarios para niños y adolescentes
ingresados para tratamientos médicos y quirúrgicos.
Muchos de estos pacientes están en riesgo de alte-
raciones electrolíticas como la hiponatremia debido
a varios motivos, además reciben FIV “de manteni-
miento” en algún momento del ingreso hospitalario.

2. ¿Se tuvieron en cuenta todos los resultados
clínicamente importantes?
Se consideraron en este metanálisis muchos resul-
tados importantes. Sin embargo, solo dos estudios
informaron sobre efectos adversos, lo que produce
incertidumbre sobre si todos informaron de todos
los efectos adversos. Los autores conjeturan que se
evitaron, y por tanto se infradeclararon otros efec-
tos adversos debido a que los participantes en los
estudios probablemente fueron sometidos a con-
troles electrolíticos más frecuentes y las alteracio-
nes electrolíticas fueron tratadas más a tiempo.
Además, ningún estudio reportó la incidencia de
acidosis metabólica hiperclorémica secundaria a la
administración de fluidos isotónicos.

3. ¿Los beneficios superan a los daños y al coste?
En términos de concentración plasmática de sodio,
este artículo sugiere que los FIV isotónicos, compa-
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rados con los FIV hipotónicos, disminuyen el daño
potencial secundario a la hiponatremia sin aumen-
tar el riesgo de hipernatremia. Además, no hay dife-
rencias en el coste entre los distintos sueros, por lo
tanto no se añaden costes adicionales por la elec-
ción del suero isotónico. Sin embargo, el riesgo de
otras alteraciones electrolíticas o cambios en el
pH, como hipercloremia, no se describió en este
metanálisis.
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