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Abstract

reviews.

Considerando los avances conceptuales y practicos en la ciencia de las revisiones sistematicas, en este articulo el
autor resume dos listas de cotejo: 1) una de ellas (PRISMA) sintetiza el consenso para el reporte de items de revi-
siones sistematicas y meta-analisis); 2) la otra (AMSTAR) es un Instrumento para evaluar la calidad metodoldgica de

Considering practical and conceptual advances in the science of the systematic reviews, the author summarizes two
lists of comparison: 1) one of them (PRISMA) synthesizes consensus about reporting items for systematic reviews
and meta-analysis); 2) the other (AMSTAR) is an Instrument to evaluate the methodological quality of systematic
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Introduccion

Las revisiones sistematicas (RS) y los meta-analisis (MA) son he-
rramientas esenciales para resumir la evidencia con precision y
confiabilidad. Ayudan a los profesionales a mantenerse actualiza-
dos; aportan evidencias a los encargados de formular politicas de
salud para juzgar los riesgos y beneficios de las intervenciones
sanitarias; retinen y resumen la investigacion relacionada con los
pacientes; brindan un punto de partida para los desarrolladores de
guias de practica clinica; resumen las investigaciones previas para
los financiadores que deseen apoyar nuevas investigaciones’; y
ayudan a los editores a juzgar los méritos de publicacion de
nuevos estudios®. Datos recientes sugieren que al menos 2.500
nuevas revisiones sistematicas en inglés se indexan anualmente
en MEDLINE?, siendo considerable el incremento anual en las ulti-
mas dos décadas. Ver figuras 1.

Figura 1. Incremento anual de RS y MA PubMed: "Meta-
Analysis"[MeSH] OR "systematic review'[tw]= 17.059
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Desgraciadamente, existe considerable evidencia de que en las
RS la informacion clave es a menudo mal reportada, lo que dis-
minuye su potencial utilidad*®. Como ocurre con todas las activi-
dades de investigacion, las RS deben ser plena y transparente-
mente reportadas para permitir a los lectores evaluar las for-
talezas y debilidades de la investigacion’.

En 1996 y para hacer frente a la subdptima presentacion de
reportes de los MA, un grupo internacional desarrollé una guia
denominada declaracion QUOROM (QUality Of Reporting Of
Meta-analyses: Calidad de Reporte de Meta-analisis) centrada
en el reportes de MA de ensayos controlados aleatorizados®.
Considerando los avances conceptuales y practicos en la cien-

cia de las RS (ver Recuadro 1), se resume una revision actua-
lizada de estas guia, denominada PRISMA (Preferred Reporting
ltems for Systematic reviews and Meta-Analyses: Reporte
preferido de items para Revisiones Sisteméaticas y Meta-
Analisis)® .

Si bien la lista de cotejo PRISMA también puede ser Util para la
evaluacion critica de las RS publicadas, no es un instrumento de
evaluacion de la calidad de una RS. Para remarcar las diferen-
cias entre el reporte y la evaluacion de la calidad, y para comple-
tar la actualizacion en este campo se presentara también el mas
reciente instrumento de evaluacion de la calidad de RS y MA
denominado AMSTAR (A MeaSurement Tool to Assess the
methodological quality of systematic Reviews: Un Instrumento de
Medicion para Evaluar la calidad metodoldgica de las Revisiones
sistematicas)' .

Sobre la terminologia utilizada

La terminologia utilizada para describir las RS y MA ha evolu-
cionado con el tiempo y varia segun el campo. Quizas esto expli-
ca que diferentes términos han sido utilizados por diferentes gru-
pos (educadores y psicologos).

Recordamos que la realizacion de una RS se compone de va-
rios pasos explicitos y reproducibles, tales como la identificacion
de todos los posibles registros de estudios, la seleccion de los
estudios elegibles, la evaluacion de la probabilidad de sesgo, la
extraccion de datos, la sintesis cualitativa de los estudios inclui-
dos, y, posiblemente, el MA.

Al principio todo este proceso se denominé MA y fue definido en
la declaracion QUOROM?®. Mas recientemente y en especial en
el campo de la investigacion en salud, ha habido una tenden-
cia a preferir el termino RS; reservando el término MA sélo para
la etapa en la que se realiza la sintesis cuantitativa.

La Colaboracién Cochrane utiliza esta terminologia’, en virtud
del cual un MA, si se realiza, es un componente de una RS.

Independientemente de la complejidad de la cuestion, siempre
es posible completar una RS de los datos existentes, pero no
siempre es posible, ni deseable, sintetizar cuantitativamente
los resultados, debido a diferencias clinicas, metodoldgicas o
estadisticas entre los estudios incluidos.

* Servicio de Medicina Familiar y Comunitaria. Hospital Italiano de Buenos Aires. Coordinador Centro Cochrane IECS. Instituto de Efectividad Clinica y Sanitaria

www.iecs.org.ar/cochrane agustin.ciapponi@hospitalitaliano.org.ar
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Por el contrario, con la acumulacién prospectiva de posibles
estudios y datos en donde el plan es eventualimente combinar-
los, el término "MA prospectivo”, puede tener mas sentido que
el de "RS".

Para esfuerzos retrospectivos, una posibilidad es dar el térmi-
no RS a todo el proceso, hasta el momento cuando se decide
si debe llevarse a cabo una sintesis cuantitativa.

Sj ésta se lleva a cabo, algunos investigadores se refieren a la
misma como un MA. Esta definicion es similar a la que se
encuentra en la actual edicion del Diccionario de
Epidemiologia®.

Si bien reconocemos que el uso de estos términos es inconsis-
tente y hay un desacuerdo residual entre los miembros del
grupo de trabajo PRISMA, hemos adoptado las definiciones uti-
lizadas por la Colaboracién Cochrane™:

El cuadro 1 resume el significado estipulado de la terminologia
utilizada en estos reportes.

Cuadro 1: significado estipulado de la terminologia utilizada
en estos reportes.

Revisién sistematica

Intenta reunir todas las pruebas empiricas que se ajusten a los
criterios de elegibilidad pre-especificados para responder a una
pregunta de investigacién. Utiliza explicita y sistematicamente
métodos seleccionados con miras a reducir los sesgos al mi-
nimo, lo que da resultados confiables a partir de la cual se
pueden sacar conclusiones y adoptar decisiones®'”. Las princi-
pales caracteristicas de una RS son los siguientes:

a) Claro conjunto de objetivos, con una metodologia explicita y
reproducible. :

b) Busqueda sistematica que trate de identificar todos los estu-
dios que se ajusten a los criterios de elegibilidad.

¢) Evaluacion de la validez de los hallazgos de los estudios
incluidos (ej. probabilidad de sesgo).

d) Presentacion sistematica y sintesis de las caracteristicas y
de los hallazgos de los estudios incluidos.

Meta-analisis

Uso de técnicas estadisticas para integrar y sintetizar los resulta-
dos de los estudios incluidos. Al combinar la informacion de todos
los estudios pertinentes, los MA pueden proporcionar estima-
ciones mas precisas de los efectos de la atencion de la salud que
las derivadas de los estudios individuales incluidos en una RS.

Figura 3: flujo de informacién a través de las diferentes fases de una revisién sistematica.
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Tabla 1. Lista de cotejo de los puntos a incluir al reportar una revision sistematica o un meta-analisis.

+ Seccion Topico # | Lista de cotejo

Titulo 1 | Identificar el reporte como una revision sistematica, un meta-analisis 0 ambos.

Resumen estructurado 2 | Proporcionar un resumen estructurado incluyendo, si es aplicable: antecedentes (background); objetivos; fuentes de
datos; criterios de elegibilidad del estudio, participantes e intervenciones; métodos de la valoracion y de la sintesis
del estudio; resultados; limitaciones; conclusiones e implicancias de los resultados principales; nimero de registro
de la revision sistematica.

Introduccion Justificacion 3 | Describir la justificacion para la revision en el contexto ya conocido.

Objetivos 4 | Explicitar las preguntas planteadas referentes a participantes, intervenciones, comparaciones, resultados y al disefio
del estudio (PICOS del inglés).

Protocolo y del registro 5 | Indicar si existe un protocolo de la revision, y en ese caso como puede ser consultado. (gj. direccion Web), y, si esta
disponible, proporcionar la informacion del registro incluyendo el nimero de registro.

Criterios de la 6 | Especificar las caracteristicas del estudio (ej. PICOS, longitud del seguimiento) y reporte las caracteristicas (gj. afios

elegibilidad considerados, lengua, estado de la publicacion) usadas como criterios para la elegibilidad, justificandolo.

Fuentes de 7 | Describir todas las fuentes de informacion de la busqueda (gj. bases de datos con las fechas de cobertura, contacto

informacion con los autores del estudio para identificar estudios adicionales) y la fecha de Ultima blisqueda.

Bisqueda 8 | Presentar una descripcion completa de al menos una estrategia de busqueda electronica, incluyendo cualquier limite
usado, de forma tal que pueda ser repetida.

Seleccion de 9 | Indicar el proceso de seleccion de los estudios (cribado, elegibilidad, inclusion en la revision sistematica, y, si fuera

estudios aplicable, en el meta-analisis).

Proceso de recoleccion 10 | Describir el método de extraccion de datos de los reportes (ej. formularios pilotados, independientemente, en

de datos duplicado) y de cualquier proceso para obtener y confirmar datos de los investigadores.

Métodos items de 11 | Enumerar y definir todas las variables para las cuales los datos fueron buscados (g]. PICOS, fuentes de financiacion)
datos y cualquier asuncién o simplificacion hecha.

Riesgo de sesgo Riesgo de sesgo en los estudios individuales. Describir los métodos usados para determinar el riesgo de sesgo en
en los estudios 12 | los estudios individuales (especificando si fue hecho a nivel de estudio, de resultado o de ambos) y cémo esta
individuales informacién es utilizada en la sintesis de los datos.

Medidas sumarias 13 | Indicar las medidas sumarias principales (&j. riesgo relativo, diferencia de medias).

Sintesis de 14 | Describir los métodos para manejar datos y combinar resultados de los estudios, si esta hecho, incluyendo medidas
resultados de consistencia (Ej, 12) para cada meta-analisis.

Riesgo de sesgo a 15 | Especificar cualquier valoracion del riesgo de sesgo que pueda afectar a la evidencia acumulada (gj. sesgo de
través de los estudios publicacion, reporte selectivo dentro de estudios).

Analisis 16 | Describir los métodos de andlisis adicionales (e]. andlisis de la sensibilidad o de subgrupo, meta-regresion), si estan
adicionales hechos, indicando cuales fueron pre-especificados.

Seleccion de 17 | Dar el nimero de estudios cribados, valorados para elegibilidad, e incluidos en la revision, con las razones de
estudios exclusion en cada etapa, idealmente con un diagrama de flujo.

Caracteristicas de los 18 | Para cada estudio, presentar las caracteristicas para las cuales fueron extraidos los datos (gj. el tamafio del estudio,
estudios PICOS, periodo de seguimiento) y proporcionar las citas.

Riesgo de sesgo dentro 19 | Presentar los datos sobre el riesgo de sesgo de cada estudio y, si esta disponible, dar cualquier valoracion a nivel de
de los estudios resultado (ver el punto 12).

Resultados Resultados de los Para todos los resultados considerados (beneficios y dafios), presentar, para cada estudio: (a) los datos sumarios
estudios 20 | simples para cada grupo de intervencion y (b) las estimaciones del efecto y los intervalos de confianza, idealmente
individuales con un diagrama (forest plot).

Sintesis de resultados 21 | Presentar los resultados de cada meta-analisis hecho, incluyendo intervalos de confianza y medidas de consistencia.
Riesgo de sesgo a 22 | Presentar los resultados de cualquier valoracion de riesgo de sesgo a través delos estudios (ver punto 15).

través de los estudios

Analisis 23 | Dar los resultados de andlisis adicionales, si estuvieran hechos (e]. andlisis de la sensibilidad o de subgrupo, meta-
adicionales regresion [ver el punto 16])

Resumen de la 24 | Resumir los resultados principales incluyendo la fuerza de la evidencia de cada resultado principal; considerar su

Discusion evidencia importancia para los principales grupos (ej. proveedores de salud, usuarios, y decisores).

Limitaciones 25 | Discutir las limitaciones a nivel de estudio y de resultado (e]. riesgo de sesgo) y a nivel de la revision (g].
recuperacion incompleta de la evidencia identificada, reportando sesgos).

Conclusiones 26 | Proporcionar una interpretacion general de los resultados en el contexto de otra evidencia, y las implicancias para
futuras investigaciones.

Financiamiento 27 | Describir las fuentes de financiamiento para la revision sistematica y otras ayudas (gj. fuente de datos); rol de los

financiadores para la revision sistematica.

Reporte de revisiones sistematica y meta-analisis: la lista de

cotejo PRISMA

La lista de cotejo PRISMA consta de 27 puntos o items (ver tabla
1) y de un diagrama de flujo de cuatro fases (ver figura 3) espe-
cialmente disefado para evaluar el reporte de RS y MA de

ensayos clinicos aleatorizados.

La mayor parte de los items son pertinentes para reportar RS de
estudios no aleatorizados sobre beneficios y danos de las inter-
venciones; pero si se abordan cuestiones relativas a la etiologia,
diagnostico, prondstico o revisiones epidemioldgicas pueden
necesitarse modificaciones o incorporar elementos adicionales. La
lista PRISMA deberia sustituir al QUOROM en las revistas que lo
habian avalado y es de esperar que otras revistas también lo
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hagan. Ademas de la declaracién PRISMA, se produjo un docu- Evaluacién de la calidad metodolégica de las revisiones sis-
mento de apoyo de explicacion y elaboracion™®: que incluye una tematicas: el instrumento AMSTAR
amplia base de datos de ejemplos para poner de relieve la mejor

manera de reportar cada punto de la lista y la identificacion de una AMSTAR (A MeaSurement Tool to Assess the methodological
amplia base de evidencia para apoyar la inclusion de cada punto. quality of systematic Reviews) es un instrumento de medicion
Al igual que cualquier esfuerzo basado en la evidencia, PRISMA para evaluar la calidad metodolégica de las revisiones sistemati-
es un documento Vivo. cas que consta de 11 items (ver tabla 2) desarrollados por un

reconocido grupo de expertos en estrecha vinculacion con la
Con este fin, los lectores estan invitados a hacer comentarios Colaboracién Cochrane y el grupo PRISMA. La herramienta con-
sobre la versién revisada, en particular la nueva lista de cotejo sta de 11 items y tiene buena validez de constructo* y contenido”
PRISMA y el diagrama de flujo, a través del sitio Web PRISMA y confiabilidad* para evaluar la calidad metodoldgica de las revi-
(http://www.prisma-statement.org/) para el continuo desarrolio de siones sistematicas. Aun cuando este instrumento ha sido feha-
PRISMA cientemente probado™ ', seria conveniente que sea consolidado

y eventualmente refinado mediante una mas amplia gama de
evaluadores y de revisiones.

| Tabla 2. Instrumento de evaluacion de la calidad de revisiones sistematicas y meta-analisis.

1. ¢ Se brindo un disefio "a priori"?

La pregunta de investigacion y los criterios inclusién deben ser definidos antes de realizar la revision.

2. ;Hubo seleccion de estudios y extraccion de datos por duplicado?

Debe haber al menos dos extractores de datos independientes y un procedimiento de consenso establecido para los
desacuerdos.

3. ;Se llevd a cabo una busqueda exhaustiva de la literatura?

Debe buscarse en al menos dos fuentes electronicas. El reporte debe incluir los afios y las bases de datos utilizadas
(Ejemplo, Central, EMBASE y MEDLINE). Deben mencionarse las palabras clave y/o los términos MESH y si fuera
factible, deberia brindarse la estrategia de busqueda. Todas las bisquedas deben ser complementadas consultando
current contents*, revisiones, libros de texto, registros especializados o a expertos en el campo de estudio en

particular, y examinando las referencias en los estudios encontrados.

4. ;Se us6 el estado de publicacion (ej. literatura gris) como un criterio de inclusion?
Los autores deben afirmar que buscaron reportes sin considerar su tipo de publicacion. Los autores deben afirmar si
excluyeron o no cualquier reporte (de la revision sistematica), basados en su estado de publicacion, idioma, etc.

5. ;Se proporciono una lista de estudios (incluidos y excluidos)?

Debe suministrarse una lista de los estudios incluidos y excluidos.

6. ;Fueron suministradas las caracteristicas de los estudios incluidos?

Deben suministrarse los datos de los estudios originales, de forma agregada como en una tabla, sobre los

participantes, las intervenciones y los resultados. Deben ser reportados los rangos de las caracteristicas en todos los
estudios analizados por ejemplo, edad, raza, sexo, datos socioeconémicos relevantes, estado de enfermedad,

o

c
=}
©
N

duracion, gravedad, u otras enfermedades.

7. ;Fue valorada y documentada la calidad cientifica de los estudios incluidos?
Deben suministrarse los métodos de la valoracion "a priori” (Ej, para estudios de efectividad, si el autor decidio

Actual

incluir solamente ensayos aleatorizados, doble-ciego y controlados con placebo, o la asignacion oculta como criterio

de inclusion); para otros tipos de estudios, serdn relevantes items alternativos.
8. ; Fue usada apropiadamente la calidad cientifica de los estudios incluidos para formular las
conclusiones?

Los resultados de rigor metodoldgico y la calidad cientifica deben ser considerados en el analisis y las conclusiones
de la revision, y declarado explicitamente para formular las recomendaciones.

9. ;Fueron apropiados los métodos utilizados para combinar los resultados de los estudios?

Para los resultados combinados, debe realizarse una prueba para asegurar que los estudios eran combinables, que
valore su homogeneidad (Ej, la prueba de Chi2 para la homogeneidad, 12). Si existiese heterogeneidad debe usarse
un modelo de efectos aleatorios y/o considerar si es clinicamente apropiado la combinacion (Ej, ¢Es sensato
combinar?).

10. ;Fue valorada la probabilidad de sesgo de publicacion?

Una valoracion del sesgo de publicacion debe incluir una combinacion de las ayudas graficas (Ej, grafico de embudo
u otras pruebas disponibles) y/o pruebas estadisticas (Ej, prueba de regresion de Egger).

11. ¢Fue incluido el conflicto de intereses?

Las fuentes potenciales de financiamiento deben ser claramente agradecidas tanto la revision sistematica como los

estudios incluidos.

SR: sin respuesta. NA: no aplicable.
Ver glosario®
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