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Resumen

Actualmente las revisiones sisteméticas de calidad (con o sin
metaandlisis), ya con una metodologia bien definida, se consi-
deran una de las mejores fuentes de evidencia cientifica dispo-
nibles. Tienen gran valor (y popularidad) en el ciclo de genera-
cién, transmisién e implementacion del conocimiento, tanto
por su valor per se como por ser el punto de partida de guias
de préctica clinica y/o informes de evaluacion de tecnologias
sanitarias.

Pero una revision sistemdtica no es buena per se (como tam-
poco lo es un ensayo clinico) y, para ello, debe describir de
forma completa y transparente su metodologia. Disponemos
de la declaracién PRISMA, como una lista de comprobacion
para este tipo de estudios, que viene a sustituir a la declara-
cién previa QUOROM. Disponemos ya del «prisma»; resta utili-
zarlo y demostrar que mejora la calidad de las revisiones siste-
maticas.
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Abstract

Title: Scientific communication (XX). Basic knowledge to read
(and write) a scientific paper (7). Checklists of systematic reviews

Currently, quality systematic reviews (with or without me-
ta-analysis), and with a well-defined methodology, has been con-
sidered one of the best sources of available scientific evidence.
They have great value (and popularity) in the cycle of generation,
transmission and implementation of knowledge, both for its value
per se as being the starting point of clinical practice guidelines
and/or reports of health technology assessment.

But a systematic review is not good per se (as neither is a
clinical trial). To have quality, it should describe the methodo-
logy in a complete and transparent manner. To check the quali-
ty of systematic reviews we have the PRISMA statement, a
checklist for this type of study that replaces the QUOROM pre-
vious statement. Therefore, we already have the “prism”; now
we have to use it and we have prove that it improves the qua-
lity of systematic reviews.
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Las revisiones como fuente
de informacion actualizada: revisiones
de autor y revisiones sistematicas

Un instrumento excelente para adquirir y actualizar nuestros
conocimientos son las revisiones de la literatura médica. Su
consulta puede proporcionarnos buenos resiimenes, puestos al
dia, dificiles de obtener en libros de texto. Muchas veces éstos
pueden ser los instrumentos para resolver un problema clinico
que nos preocupa o nuestra necesidad de formacién continua-
da. Sin embargo, a pesar de sus muchas virtudes, a nadie se le
escapan las deficiencias que arrastran muchas de ellas’.

La revision de la bibliografia es necesaria para depurar toda
esta desmesurada informacion cientifica (para ello se ha acufiado

el neologismo «infoxicacién»), de forma que el problema es tanto
cuantitativo (es diffcil acceder a todo lo que se publica sobre un
mismo tema) como cualitativo (es dificil conocer la importancia
clinica de lo novedoso respecto a lo ya conocido)?. Sin embargo,
a menudo la calidad de los articulos de revisién habituales deja
mucho que desear, debido a que las labores de recogida, anélisis
y publicacién de los resultados no se realizan de una forma estruc-
turada, explicita y sistematica, por lo que constituyen revisiones
de autor subjetivas y cientificamente dudosas. Cada dia se tiene
mas claro que ni la competencia cientifica del autor ni el prestigio
de la revista biomédica son criterios suficientes para la credibili-
dad de una revision. Esta falta de método en las revisiones tiende
a dar como resultado conclusiones que, en el mejor de los casos,
estan sesgadas y, en el peor de los casos, pueden ser erréneas®.
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Hace unos afios los impulsores del movimiento de la medici-
na basada en la evidencia (MBE), entre otros, ya llamaron la
atencion sobre la falta de rigor inherente a la metodologfa usa-
da en el desarrollo de estas revisiones”. Particularmente des-
tacaron el peligro de las revisiones efectuadas por «expertos»
que, por su aparente garantia, podrian tener mayor resonancia.
Estos podian dejarse llevar mas facilmente por sus particulares
experiencias, cuando no por prejuicios o preferencias, a la hora
de valorar los resultados procedentes de pruebas cientificas.

En cualquier caso, estos sesgos, que facilmente imbuyen las
revisiones tradicionales de la literatura médica, pueden tratar
de minimizarse usando una metodologfa predefinida y explici-
ta. Con este prop6sito se han ido estructurando las llamadas
revisiones sistematicas, o sistematizadas (RS)>6. En la tabla 1
se esquematizan algunas de las diferencias entre revisiones
tradicionales (narrativas o de autor, o de «experto») y las RS.

Actualmente las RS de calidad, ya con una metodologia bien
definida, se han considerado una de las mejores fuentes de
«evidencia» cientifica disponibles®®.

Las RS consisten basicamente en restimenes bibliograficos,
idealmente efectuados por mas de una persona, siguiendo una
metodologia estructurada (al estar definida en diferentes eta-
pas), explicita (ya que determina los diferentes tipos de dise-
fios en cada una de las fases) y sistematica (en cuanto que
pretende acceder a toda la informacion disponible). La elabo-
racion de una RS sigue una metodologia bien establecida’”8:
definir el objetivo, identificar exhaustivamente la metodologia
de bisqueda de la informacién, seleccionar los datos con crite-
rios de inclusion y exclusion definidos, valorar la calidad y validez
de los estudios, sintetizar la informacién y analizar los resulta-
dos, y extraer conclusiones en funcién de los datos de la revision.

En ocasiones las RS permiten la extraccion de conclusiones
cuantitativas. En estos casos se habla de metaanalisis (MA). El
MA aplica procedimientos estadisticos que hacen posible la
agrupacion de resultados y la obtencién de estimaciones nu-
méricas fiables. Sin embargo, esta metodologia sélo puede
aplicarse cuando los estudios incluidos ofrecen resultados nu-
méricos que, clinica y estadisticamente, tiene sentido combi-
narlos porque manejan conceptos homogéneos'58,

Aunque con frecuencia MA y RS tienden a identificarse, es
importante destacar sus diferencias esenciales. En la practica,
por ejemplo, la RS puede efectuarse perfectamente sin MA, y
dedicarse a resolver preguntas sobre diagnéstico, pronéstico,
etc. Por el contrario, aunque el MA puede aportar resultados
cuantitativos de estudios de muy diversa indole, hasta el mo-
mento se ha difundido en su funcién de sintesis de ensayos
clinicos (EC), pero su uso y validez para otro tipo de estudios
estd menos ampliamente extendido.

Otra de las cualidades de las RS y los MA procede de su
estandarizacion, no sélo metodolégica, sino también expositi-
va. El criterio de inclusién de los estudios reside en la confian-
za en que su disefio, realizacion, andlisis y presentacion han
minimizado y evitado comparaciones sesgadas entre las inter-

Caracteristicas diferenciales de los distintos tipos
de revisiones

Revision narrativa Revision sistematica

Pregunta Frecuentemente Concreta
amplia

Fuentes-bisqueda No especificadas Estrategia especificada

Seleccion No especificada Criterios especificados

Evaluacion Variable Critica y rigurosa (segtin

criterios explicitos)

Sintesis Frecuentemente Cuantitativa, si es posible
cualitativa
Inferencias Variables Basadas en «evidencias»

venciones, y contribuye a dar validez interna a la revisién. Esta
calidad ha sido estudiada por el grupo CONSORT para los EC®
y por el grupo QUOROM para las RS, en un primer momento, y
posteriormente por el grupo PRISMA™'2. La estandarizacion
de la presentacién de estos articulos a través de estas listas-
guia (check-list) facilita al lector la rapida comprension de sus
resultados y permite la comparacién entre revisiones.

Declaracion PRISMA: prototipo de lista
guia de comprobacion para revisiones
sistematicas

Dentro del arsenal de estudios y publicaciones cientificas, las
RS y los MA tienen gran valor (y popularidad) en el ciclo de
generacion, transmision e implementacién del conocimiento,
tanto por su valor per se como por ser el punto de partida de
guias de préactica clinica y/o informes de evaluacién de tecno-
logias sanitarias™'.

Aunque no todas las RS estén volcadas en la Colaboracion Co-
chrane, si podemos considerar esta organizacién como «el Pub-
Med de las RS». Una RS se encuentra en el sequndo escaldn de
la piramide de las «6S» de Haynes (Syntheses)™, pero no es bue-
na per se (como tampoco lo serd un EC), sino que ademds debe
describir de forma completa y transparente su metodologia.

La existencia desde 1999 de la declaracién Quality of Repor-
ting of Meta-analyses (QUOROM)'? para la publicacion de MA
de estudios aleatorizados abri¢ el camino a la mejora en la
calidad de su publicacién. Después de tres afios de trabajo,
QUOROM aparecié como una lista de comprobacion estructu-
rada de 18 items (que incluia un diagrama de flujo), cuyo obje-
tivo era proporcionar toda la informacion que resulta esencial
para escribir, interpretar y utilizar adecuadamente los resulta-
dos de un MA'™. La declaracion QUOROM no logré la misma
aceptacion por parte de los editores de revistas que la decla-
racion CONSORT, de la que hablamos en nuestro capitulo an-
terior de esta serie. Se comenta que una de las causas de
esta menor implantacion podria ser que no se han realizado
suficientes estudios que demuestren su impacto en la mejora
de la calidad de los MA después de su inclusién.
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Ya en el momento de su publicacidn, el grupo de trabajo de
QUOROM estableci6 la necesidad una actualizacion periddica.
Actualizar QUOROM ha sido una labor que se ha llevado a cabo
durante varios afos por un heterogéneo grupo de 29 profesio-
nales de distintos paises con el nombre de grupo PRISMA (Pre-
ferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-
Analyses), y en el que han desarrollado una labor fundamental
distintas universidades (Otawa, Oxford, Médena, McMaster,
Friburgo, Maastricht, San Francisco, etc.) y centros Cochrane
(Oxford, Italia, Noruega, etc.), asi como la International Net-
waork of Agencies for Health Technology Assessment (INAHTA)
o la Guideline International Network (GIN). Cabe sefialar que la
elaboracién y la publicacién de PRISMA ha coincidido en el
tiempo con la actualizacién y la modificacion sustancial del
«Cochrane Handbook for Systematic Reviews of Interventions»,
version 5.1.0 de marzo de 2011 (disponible en: http://hand-
book.cochrane.org/), cuya finalidad principal es ayudar a los
autores de revisiones Cochrane a ser sistematicos y explicitos
en el desarrollo de éstas. No en vano, muchos de los autores
del grupo de trabajo PRISMA estaban también involucrados
como asesores metodoldgicos de la Colaboracién Cochrane.

La declaracion PRISMA es una lista de comprobacién con 27
ftems (frente a los 18 de QUOROM) y un diagrama de flujo de
4 fases, que podemos revisar en su publicacion original’' o en
el reciente articulo publicado en Medicina Clinica por dos
miembros del Centro Cochrane Iberoamericano’?. PRISMA se
convierte asi en un avance significativo: a diferencia de QUO-
ROM, la declaracién PRISMA viene acompafiada de un extenso
documento donde se detalla la explicacion o la justificacion de
cada uno de los 27 items propuestos, asi como el proceso de ela-
boracion de estas directrices a partir de 7 cuadros explicativos
sobre ciertos aspectos clave de las RS.

Los autores de PRISMA identifican 4 aspectos conceptuales
novedosos que conllevan la adicién de nuevos ftems a la lista
de comprobacion'Z
1. El caracter iterativo del proceso de desarrollo de una RS,

dado que es muy importante que los métodos que utilice la

revision se establezcan y se documenten a priori.

2. La conduccién y la publicacién de un estudio de investiga-
cién son conceptos distintos.

3. La evaluacion del riesgo de sesgo de los estudios o de los
resultados.

4. La importancia de los sesgos de publicacién, ya sea por omi-
sién de estudios completos o por omisién de resultados den-
tro de un estudio individual.

De esta forma, y comparado con QUOROM, los cambios méas

relevantes introducidos en la lista de comprobacién de PRISMA

son los siguientes''Z

e En el titulo: PRISMA solicita la identificacién de la publica-
cion como RS, MA o ambos, mientras que QUOROM se refe-
ria exclusivamente a MA de EC.

e En el resumen: tanto QUOROM como PRISMA solicitan a los
autores un resumen estructurado, pero PRISMA no especifi-
ca su formato, aunque si hace recomendaciones.

e En la introduccion: incluye el item 4 (objetivo), que se focali-
za en la pregunta explicita que aborda la revision utilizando
el formato PICO (descripcion de los participantes, las inter-
venciones, las comparaciones y las medidas de resultado de
la revision sistemética), asi como el tipo de estudio (disefio).
En el apartado de métodos es donde encontramos mayores
cambios: incluye el item 4 (protocolo) en el que se solicita al
autor que explique si un protocolo precedi la revisién y, en
tal caso, cémo puede accederse a éste. Asimismo, PRISMA
desdobla el item sobre la «bisqueda» de QUOROM en dos
ftems: a) fuentes de informacion (item 7), y b) bdsqueda (item
8). Aunque la estrategia de bisqueda se reporta tanto en
QUOROM como en PRISMA, éste solicita a los autores que
proporcionen la descripcidn completa de, al menos, una es-
trategia de bisqueda electrdnica (item 8). También es impor-
tante la evaluacion del riesgo de sesgo en los estudios in-
cluidos: en QUOROM este ftem aparecia como «evaluacion
de la calidad», pero ahora este item (12) se focaliza en la
evaluacion del riesgo de sesgo dentro de cada estudio inclui-
do en la RS, y también se introduce el nuevo concepto de
evaluacion del sesgo respecto a los resultados (item 19).

En la tabla 2 se esquematizan estas diferencias entre PRISMA
y QUOROM.

Como decfamos previamente, uno de los retos reales de
PRISMA sera poder evaluar las ventajas (calidad mejorada de la
publicacién) y las posibles limitaciones (aumento de la exten-
sién del texto) de PRISMA en la publicacion de RS y/o MA.
Durante el proceso de presentacion del manuscrito, los editores
pueden exigir a los autores completar la lista de comprobacion
de PRISMA e incluirla como parte del proceso de remision del
articulo. Como parte del proceso de revisién, los editores pue-
den sugerir a los revisores usar la lista para guiarlos durante la
evaluacion del articulo. Finalmente, los editores pueden utilizar
PRISMA durante el proceso de revision y decision editorial.

Con esta nueva lista de comprobacidn, a partir de ahora, las
RSy los MA no seran buenos per se, sino que «dependeran del
PRISMA con que se miren». Disponemos ya del «prisma»; resta
utilizarlo y demostrar que mejora la calidad de las RS y/o los MA.

La declaracion PRISMA paso a paso,
item a item

A continuacion exponemos los 27 items de la declaracion PRIS-
MA™12 Estos se clasifican en siete secciones, que son las
clasicas IMRD (Introduccién, Métodos, Resultados y Discusion)
de cualquier articulo original, con dos secciones previas (Titulo
y Resumen) y una posterior (Financiacion).

A continuacién, y basandonos en la «explicacion y elabora-
cién» anexa a cada item, se exponen las caracteristicas mas
interesantes de cada uno. Toda la informacién se encuentra
disponible en su web (http://www.prisma-statement.org/).

49
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(3} Diferencias mas relevantes entre las declaraciones PRISMA y QUOROM
5 Seccidn/item PRISMA (27 items) QUORUM (18 items)
=20 Titulo RS, MA (o ambos) de distintos tipos de estudios  Sélo MA de ensayos clinicos
ﬁ Resumen Se solicita Se solicita
No especifica formato Estructurado
Introduccion/objetivo PICO Fundamentos bioldgicos y de la intervencién

Tipo de estudios

Métodos/protocolo

Si un protocolo precedid la revision (acceso)

Métodos/blsqueda

Desdobla en dos items: fuentes y bisqueda

Busqueda

Métodos/riesgo de sesgo en los estudios incluidos  Cambio de concepto: sesgo frente a calidad
Sesgos en resultados

Evaluacion de la calidad

MA: metaanlisis; RS: revision sistemética.

Titulo
1. Titulo. Identificar la publicacién como RS, MA o ambos. Si
se especifica que se trata de una revisién sobre EC, ayuda-
rd a priorizarla frente a otras revisiones.

Resumen
2. Resumen estructurado. Debe incluir los siguientes aspec-
tos: antecedentes; objetivos; fuente de los datos; criterios
de elegibilidad de los estudios, participantes e intervencio-
nes; evaluacion de los estudios y métodos de sintesis; re-
sultados; limitaciones; conclusiones e implicaciones de los
hallazgos principales; nimero de registro de la RS.

Introduccion

3. Justificacion. Implica describir lo que se conoce del tema'y
comentar la necesidad de la RS, haciendo referencia a la
importancia del problema y a la controversia existente so-
bre las intervenciones que se desea revisar.

4. Objetivos. Plantear de forma explicita las preguntas que se
desea contestar en relacién con los participantes, las inter-
venciones, las comparaciones, los resultados y el disefio de
los estudios (acrénimo PICO).

Meétodos

5. Protocolo y registro. Indicar si existe un protocolo de revision
al que se pueda acceder (p. e]., direccion web) y, si esta dis-
ponible, la informacién sobre el registro, incluido su ndmero.

6. Criterios de elegibilidad. Especificar las caracteristicas de los
estudios (p. e]., cada uno de los elementos del acrénimo PICO,
duracién del seguimiento) y las caracteristicas de la bisqueda
(p. e]., afios abarcados, idiomas o estatus de publicacién) utili-
zadas como criterios de elegibilidad y su justificacion.

7. Fuentes de informacién. Describir todas las fuentes de in-
formacion (p. ej., bases de datos y periodos de bisqueda,
contacto con los autores para identificar estudios adiciona-
les, etc.) y la fecha de la Gltima bisqueda realizada.

8. Busqueda. Presentar la estrategia completa de bisqueda
electrénica en, al menos, una base de datos, incluidos los
limites utilizados, de tal forma que pueda ser reproducible.

9. Seleccidn de los estudios. Especificar el proceso de selec-
cion de los estudios, con los criterios de inclusion y exclu-
sion. Definir la elegibilidad de los estudios incluidos en la
RS vy, cuando sea pertinente, en el MA.

10. Proceso de extraccion de datos. Describir los métodos para
la extraccion de datos de las publicaciones (p. ej., formula-
rios pilotados, por duplicado y de forma independiente) y
cualquier proceso para obtener y confirmar los datos por
parte de los investigadores.

11. Lista de datos. Listar y definir todas las variables para las
que se buscaron datos (p. e]., PICO, fuente de financiacién)
y cualquier asuncién y simplificacién que se haya hecho.

12. Riesgo de sesgo en los estudios individuales. Describir los
métodos utilizados para evaluar el riesgo de sesgo en
los estudios individuales (especificar si se realizd respecto
a los estudios o los resultados) y como se ha utilizado esta
informacion en la sintesis de datos.

13. Medidas de resumen. Especificar las principales medidas de
resumen (p. ej., razén de riesgos o diferencia de medias).

14. Sintesis de resultados. Describir los métodos para manejar los
datos y combinar los resultados de los estudios, cuando esto sea
posible, incluidas las medidas de consistencia para cada MA.

15. Riesgo de sesgo entre los estudios. Especificar cualquier
evaluacion del riesgo de sesgo que pueda afectar a la evi-
dencia acumulativa (p. ej., sesgo de publicacién o comuni-
cacion selectiva).

16. Andlisis adicionales. Describir los métodos adicionales de
andlisis (p. ej., andlisis de sensibilidad o de subgrupos, me-
tarregresion) y, en el caso de que se hiciera, indicar cudles
fueron preespecificados.

Resultados

17. Seleccion de estudios. Facilitar el nimero de estudios cri-
bados, evaluados para su elegibilidad e incluidos en la RS,
y detallar las razones para su exclusion en cada etapa,
idealmente mediante un diagrama de flujo. Este se convier-
te en un elemento esencial en las RS, en donde se valora
el ndmero de registros en cada etapa: identificacion, criba-
do, elegibilidad e inclusién (figura 1).

18. Caracteristicas de los estudios. Para cada estudio, presen-
tar las caracteristicas para las que se extrajeron los datos
(p. ej., tamafio, PICO y duracién del seguimiento) y propor-
cionar las citas bibliogréficas.

19. Riesgo de sesgo en los estudios. Presentar datos sobre el
riesgo de sesgo en cada estudio y, si esta disponible, cual-
quier evaluacion del sesgo en los resultados (véase item 12).
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Figura 1. Diagrama de flujo de la informacion a través
de las diferentes fases de una revision sistematica (RS)

20. Resultados de los estudios individuales. Para cada resultado
considerado en cada estudio (beneficios o dafios), presentar: a)
el dato resumen para cada grupo de intervencion, y b) la esti-
macion del efecto con su intervalo de confianza (IC), idealmente
de forma gréfica mediante un diagrama de bosque (forest plot).

21. Sintesis de los resultados. Presentar los resultados de to-
dos los MA realizados, incluyendo los IC y las medidas de
consistencia.

22. Riesgo de sesgo entre los sujetos. Presentar los resultados
de cualquier evaluacidn del riesgo de sesgo entre los estu-
dios (véase ftem 15).

23. Andlisis adicionales. Facilitar los resultados de cualquier
analisis adicional, en el caso de que se hayan realizado (p.
ej., analisis de sensibilidad o de subgrupos, metarregre-
sién) (véase item 16).

Discusion

24. Resumen de la evidencia. Resumir los hallazgos principales,
incluida la fortaleza de las evidencias para cada resultado
principal; considerar su relevancia para grupos clave (p. ej.,
proveedores de cuidados, usuarios y decisores en salud).

25. Limitaciones. Discutir las limitaciones de los estudios y los
resultados (p. ej., riesgo de sesgo) y de la revision (p. ej.,
obtencién incompleta de los estudios identificados o comu-
nicacion selectiva).

26. Conclusiones. Proporcionar una interpretacién general de los
resultados en el contexto de otras evidencias, asi como las

implicaciones para la futura investigacion. En las RS y los MA
son esenciales los apartados finales de «Implicaciones para la
préctica clinica» e «Implicaciones para la investigacion».

Financiacion

27. Financiacion. Describir las fuentes de financiacion de la RS
y otro tipo de apoyos (p. e]., aporte de los datos), asi como
el papel de los financiadores.

Este es el «prisma» actual con el que hay que elaborar, revisar
y valorar las RS y los MA, dos tipos de articulos esenciales en
el contexto de la «infoxicacién» en el que nos movemos. Ya
hemos hablado en esta seccion de los conceptos basicos de las
RS y los MA8, asi como de su valoracion critica®. Ahora es el
momento de agrupar estos conocimientos y encuadrarlos en la
declaracion PRISMA. Una buena herramienta. [l
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