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Dentro del arsenal de estudios y publicaciones cientificas, las
revisiones sistematicas (RS) y metaandlisis (MA) tienen gran
valor (y popularidad) en el ciclo de generacion, transmision e
implementacion del conocimiento, tanto por su valor per se
como por ser el punto de partida de guias de practica clinica
ylo informes de evaluacién de tecnologias sanitarias'. Las RS
(con o sin MA) han experimentado un auge considerable en los
dltimos afios y plantean una diferencia sustancial con las revi-
siones narrativas o de autor (tabla I).

Aunque no todas las RS estan volcadas en La Colaboracion
Cochrane, si podemos considerar su base de datos de RS
como la més importante, tanto en cantidad como en calidad
metodoldgica. Una RS se encuentra en el segundo escalén de
la pirdmide de las “6S” de Haynes (Syntheses)’, pero una RS no
es buena per se (como tampoco lo serd un ensayo clinico) y,
para poder valorarla, debe describir de forma completa y trans-
parente su metodologia.

La existencia desde 1999 de la declaracion Quality of
Reporting of Meta-analyses (QUOROM)’ para la publicacién
de MA de estudios aleatorizados abrié el camino a la mejora
en la calidad de su publicacién. Después de tres afios de traba-
jo, QUOROM apareci6 como una lista de comprobacion
estructurada de 18 items (y que incluia un diagrama de flujo)
cuyo objetivo era proporcionar toda aquella informacion que
resulta esencial para escribir, interpretar y utilizar adecuada-
mente los resultados en un MA*. La declaracion QUOROM no
logré la misma aceptacion por parte de los editores de revis-

tas que la declaracion CONSORT, de la que hablamos en nues-
tro capitulo anterior de la serie Fundamentos®; se comenta que
una de las causas de esta menor implantacién podria ser que
no se han realizado suficientes estudios que demuestren su
impacto en la mejoria de la calidad de los MA después de su
difusion.

Ya en el momento de su publicacion, el grupo de trabajo de
QUOROM establecié la necesidad de que debiera ser actuali-
zado perioédicamente. Actualizar QUOROM ha sido una labor
que se ha llevado a cabo durante varios afios por un heterogé-
neo grupo de 29 profesionales de distintos paises con el nom-
bre de grupo PRISMA (Preferred Reporting Items for
Systematic Reviews and Meta-Analyses), y en el que han tenido
una labor fundamental distintas universidades (Otawa, Oxford,
Médena, McMaster, Friburgo, Maastricht, San Francisco,...), cen-
tros Cochrane (Oxford, Italia, Noruega, ...), asi como la
International Network of Agencies for Health Technology
Assessment (INAHTA) o Guideline International Network
(GIN). Cabe sefialar que la elaboracion y la publicacion de
PRISMA ha coincidido en el tiempo con la actualizacién y la
modificacion sustancial del Cochrane Handbook for Systematic
Reviews of Interventions (version 5), 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 estan también invo-
lucrados como asesores metodoldgicos de la Colaboracién
Cochrane.

Tabla 1. DIFERENCIAS ENTRE REVISION NARRATIVA (0 DE AUTOR) Y REVISION SISTEMATICA

Revision narrativa o de autor

Revision sistematica

No especifican el proceso

Se especifica con detalle el proceso de elaboracion

No es posible repetir y verificar los resultados y conclusiones

Es posible repetir y verificar los resultados y las conclusiones

Amplio abanico de asuntos

Tratan un asunto en profundidad

Perspectiva amplia sobre un tema

Son dtiles para obtener respuestas concretas a cuestiones clinicas
especificas

Basada frecuentemente en opiniones

Datos objetivos
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La declaracién PRISMA es una lista de comprobacion con 27
puntos (frente a los 18 de QUOROM) y un diagrama de flujo
de cuatro fases que podemos revisar en su publicacién origi-
nal6 o bien en el reciente articulo publicado en Medicina
Clinica por dos miembros del Centro Cochrane
Iberoamericano’. PRISMA se convierte asi en un avance signifi-
cativo: a diferencia de QUOROM, la declaracién PRISMA viene
acompafiada de un extenso documento donde se detalla la
explicacion o la justificacion de cada uno de los 27 items pro-
puestos, asi como el proceso de elaboracion de estas directri-
ces a partir de siete cuadros explicativos sobre ciertos aspec-
tos clave de las RS.

Los autores de PRISMA identifican cuatro aspectos conceptua-
les novedosos que conllevan la adicion de nuevos items a la lista
de comprobacién®’:

|. 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 investigacion
son conceptos distintos.

3. Evaluacién del riesgo de sesgo de los estudios o de los resul-
tados.

4. Importancia de los sesgos de publicacion, bien por omisién
de estudios completos o por omision de resultados dentro
de un estudio individual.

De esta forma,y comparado con QUOROM, los cambios mas
relevantes introducidos en la lista de comprobacion de PRIS-
MA son®":

* En el titulo: PRISMA solicita la identificacion de la publicacién
como RS, MA o ambos, mientras que QUOROM se referia
exclusivamente a MA de ensayos clinicos.

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

* En la introduccién: 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 sistematica), asi como el tipo de estudio (disefio).

Gonzalez de Dios J, et al
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* 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 precedio la revision y, en
tal caso, cdbmo puede accederse a éste. Asi mismo, PRISMA
desdobla el item sobre la «bisqueday de QUOROM en 2
items: a) fuentes de informacién (item 7) y b) blisqueda (item
8). Aunque la estrategia de blsqueda se reporta tanto en
QUOROM como en PRISMA, éste tltimo solicita a los auto-
res que proporcionen la descripcion completa de, al menos,
una estrategia de busqueda electronica (item 8). También es
importante la evaluacion del riesgo de sesgo en los estudios
incluidos: en QUOROM este item aparecia como «evalua-
cion de la calidady, pero ahora este item|12 se focaliza en la
evaluacién del riesgo de sesgo dentro de cada estudio inclui-
do en la RS y también se introduce el nuevo concepto de
evaluacion del sesgo al nivel de los resultados (item 19).

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

Como deciamos previamente, uno de los retos reales de esta
nueva lista de comprobacién sera poder evaluar las ventajas
(calidad mejorada de la publicacion) y las posibles limitaciones
(aumento de la extension del texto) de PRISMA en la publica-
cion de RS y/o MA. Durante el proceso de presentacion del
manuscrito, los editores pueden exigir a los autores completar
[a lista de comprobacion de PRISMA e incluirla como parte del
proceso de remision del articulo. A su vez, en la fase de revi-
sion, los editores pueden sugerir a los revisores usar la lista
para guiarlos durante la evaluacion del articulo. Finalmente, los
editores pueden utilizar PRISMA durante la fase de decision
editorial.

Con esta nueva lista de comprobacién, a partir de ahora, las RS
y MA no seran buenos per se, sino que “dependeran del PRIS-
MA con que se miren”. Disponemos ya del “prisma”; resta uti-
lizarlo y demostrar que mejora la calidad de las RS y/o MA.

La declaracion PRISMA paso a paso, item a item

A continuacién exponemos los 27 items de la declaracion
PRIMSA®’. Estos se clasifican en siete secciones, que son las cla-

Tabla 2. DIFERENCIAS MAS RELEVANTES ENTRE DECLARACION PRIMAS Y QUOROM

SECCION/item

PRISMA (27 items)

QUORON (28 items)

TiTULO RS, MA (o ambos) de distintos tipos de estudios Solo MA de ensayos clinicos

RESUMEN Se solicita Se solicita
No especifica formato Estructurado

INTODUCCION/Objetivo PICO Fundamentos bioldgicos y de la interven-
Tipo de estudios cion

METODOS/Protocolo Si un protocolo precedié la revision (acceso)

METODOS/Busqueda Desdobla en dos items: fuente y busqueda Busqueda

METODOS/Riesgo de sesgo en los estudios Cambio concepto: sesgo frente a calidad. Evaluacion de la calidad

incluidos Sesgo en resultados
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sicas IMRD de cualquier articulo original (Introduccién,
Métodos, Resultados y Discusion), con dos secciones previas
(Titulo y Resumen) y una posterior (Financiacién).

A continuacién, y basandonos en la “explicacion y elaboracion”
anexa a cada item, se exponen las caracteristicas mas interesan-
tes de cada uno.Toda la informacién estéd disponible en su web:
http://www.prisma-statement.org/

Este es el “prisma” actual con el que hay que elaborar, revisar y
valorar las RS y MA, dos articulos esenciales en el contexto de
“infoxicacién” en el que nos movemos. Ya hemos hablado en
esta seccion de los conceptos basicos de las RS y MA® y de su
valoracién critica’. Ahora es el momento de agrupar estos
conocimientos y encuadrarlos en la declaracion PRISMA. Una
buena herramienta.

* Titulo y resumen

Titulo.

Identificar la publicacion como RS, MA o ambas. Si se
especifica que se trata de una revision sobre ensayos
clinicos ayudard a priorizarla frente a otras revisiones.

¢ Resumen

2.

Resumen estructurado.

Que incluya: antecedentes; objetivos; fuente de los
datos; criterios de elegibilidad de los estudios, partici-
pantes e intervenciones; evaluacién de los estudios y
métodos de sintesis; resultados; limitaciones; conclusio-
nes e implicaciones de los hallazgos principales; nime-
ro de registro de la RS.

¢ Introduccion

3. Justificacion.
Implica describir lo que se conoce del tema y comen-
tar la necesidad de la RS haciendo referencia a la impor-
tancia del problema y a la controversia existente sobre
las intervenciones que se desea revisar.

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

* Métodos

5. Protocolo y registro.
Indicar si existe un protocolo de revision al que se
pueda acceder (por ej., direccion web) y, si esta dispo-
nible, la informacion sobre el registro, incluyendo su
nimero de registro.

6. Criterios de elegibilidad.

Especificar las caracteristicas de los estudios (por ej.,
cada uno de los elementos del acrénimo PICOS, dura-
cion del seguimiento) y de las caracteristicas de la bus-
queda (por ej., afios abarcados, idiomas o estatus de
publicacion) utilizadas como criterios de elegibilidad y
su justificacion.
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Fuentes de informacion

Describir todas las fuentes de informacién (por ej.,
bases de datos y periodos de busqueda, contacto con
los autores para identificar estudios adicionales, etc.) y
la fecha de la Ultima blsqueda realizada.

Busqueda.

Presentar la estrategia completa de busqueda electré-
nica en,al menos, una base de datos, incluyendo los limi-
tes utilizados, de tal forma que pueda ser reproducible.
Seleccion de los estudios.

Especificar el proceso de seleccion de los estudios, con
los criterios de inclusion y exclusion. Definir la elegibi-
lidad de los estudios incluidos en la RS y, cuando sea
pertinente, en el MA.

Proceso de extraccion de datos.

Describir los métodos para la extraccion de datos de
las publicaciones (por ej., formularios pilotados, por
duplicado y de forma independiente) y cualquier proce-
so para obtener y confirmar datos por parte de los
investigadores.

Lista de datos.

Listar y definir todas las variables para las que se bus-
caron datos (por ej.,, PICOS, fuente de financiacion) y
cualquier asuncion y simplificacion que se hayan hecho.
Riesgo de sesgo en los estudios individuales.

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

Medidas de resumen.

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

Sintesis de resultados.

Describir los métodos para manejar los datos y combi-
nar resultados de los estudios, cuando esto es posible,
incluyendo medidas de consistencia para cada MA.
Riesgo de sesgo entre los estudios.

Especificar cualquier evaluacion del riesgo de sesgo que
pueda afectar la evidencia acumulativa (por ej.,sesgo de
publicacién o comunicacion selectiva).

. Andlisis adicionales.

Describir los métodos adicionales de andlisis (por ej.,
andlisis de sensibilidad o de subgrupos, metarregresion),
en el caso de que se hiciera, indicar cuales fueron pre-
especificados.

Resultados

17.

Seleccion de estudios.

Facilitar el nimero de estudios cribados, 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. El diagrama de flujo se convierte
en un elemento esencial en las RS, en donde se valora
el nimero de registros en cada etapa: identificacion, cri-
bado, elegibilidad e inclusion (ver figura I).
Caracteristicas de los estudios.

Para cada estudio presentar las caracteristicas para las
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20.

21.

22.

23.

que se extrajeron los datos (por ej., tamafio, PICOS y
duracién del seguimiento) y proporcionar las citas
bibliograficas.

Riesgo de sesgo en los estudios.

Presentar datos sobre el riesgo de sesgo en cada estu-
dio y, si esta disponible, cualquier evaluacion del sesgo
en los resultados (ver item 12).

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 estimacion del efec-
to con su intervalo de confianza, idealmente de forma
gréfica mediante un diagrama de bosque (forest plot).
Sintesis de los resultados.

Presentar los resultados de todos los MA realizados,
incluyendo los intervalos de confianza y las medidas de
consistencia.

Riesgo de sesgo entre los sujetos.

Presentar los resultados de cualquier evaluacion del
riesgo de sesgo entre los estudios (ver item 15).
Andlisis adicionales.

Facilitar los resultados de cualquier andlisis adicional, en
el caso de que se hayan realizado (por ej., andlisis de
sensibilidad o de subgrupos, metarregresion (ver item
16).

Orejon de Luna G, et al
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Discusion

24

25.

26.

. Resumen de la evidencia.

Resumir los hallazgos principales, incluyendo la fortale-
za de las evidencias para cada resultado principal; con-
siderar su relevancia para grupos clave (por ej., provee-
dores cuidados, usuarios y decisores en salud).
Limitaciones.

Discutir las limitaciones de los estudios y de los resul-
tados (por ej., riesgo de sesgo) y de la revision (por €j,,
obtencién incompleta de los estudios identificados o
comunicacion selectiva.

Conclusiones.

Proporcionar una interpretacion general de los resulta-
dos en el contexto de otras evidencias, asi como las
implicaciones para la futura investigacién. En las RS/MA
es esencial los apartados finales de “implicaciones para
la practica clinica” e “implicaciones para la investiga-
cion”.

Financiacion

27

. Financiacion.
Describir las fuentes de financiacién de la RS y otro
tipo de apoyos (por ej.aporte de los datos), asi como
el papel de los financiadores en la RS.

[=
N]
u r . a .
S Numero de registros Numero de registros
E= o citas identificados en o citas adicionales en
§ las busquedas otras fuentes
NUmero de registros o citas duplicadas eliminadas

)
©
: Y
L . r .
) Numero total de registros Numero total de registros

o citas Unicas cribadas o citas eliminadas
g Numero total de articulos a Numero total de articulos a
= texto completo analizados |~ | texto completo excluidos, y
5o para decidir su elegibilidad razén de su exclusion
()
w Y

Nudmero total de estudios

incluidos en la sintesis
5 cualitativa de la RS
2
: !
=

Ndmero total de estudios
excluidos en la sintesis
cuantitativa de la RS

Figura 1. DIAGRAMA DE FLUJO DE LA INFORMACION A TRAVES DE LAS DIFERENTES FASES DE UNA REVISION SISTEMATICA
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