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El crecimiento en el nimero de revisiones sistematicas y metaanalisis
publicados en los tltimos afios ha subrayado la necesidad de elaborar
normas para su publicacion, a fin de facilitar su interpretacion y su
utilizacién. En 1996 tuvo lugar la Conferencia sobre Calidad de Ela-
boracion de los Informes de los Metaanalisis cuyo resultado fue la de-
claracion QUOROM, que consiste en una lista de comprobacion y un
diagrama de flujo. La lista de comprobacion consta de 18 puntos a
tener en cuenta por los autores para proporcionar la informacién
esencial a los lectores sobre los métodos y los resultados del metaa-
nalisis. Por su parte, el diagrama de flujo de ensayos clinicos aleatori-
zados (ECA) permite proveer informacion sobre el nimero de ECA
identificados, incluidos y excluidos en el metaanalisis, asi como los
motivos para su exclusion. Ambos instrumentos favorecen la estanda-
rizacion de estas publicaciones con el fin de que sean rigurosas, uti-
les y fiables.

Palabras clave: QUOROM. Metaandlisis. Revision sistemética. Ensayo
clinico aleatorizado. Colaboracion Cochrane. Publicacion.

Meta-analyses (QUOROM)

The increase in the number of published systematic reviews and
meta-analyses over the last few years has highlighted the need to es-
tablish guidelines for their publication, in order to facilitate their in-
terpretation and use. The Quality of Reporting of Meta-analyses Con-
ference, which took place in 1996, resulted in the QUOROM
statement, consisting of a checklist and flow diagram. The checklist
is composed of 18 items to encourage authors to provide essential in-
formation to readers about the methods and results of the meta-analy-
sis. The flow diagram of randomized clinical trials (RCT) helps to pro-
vide information about the number of RCTs identified, included and
excluded in the meta-analysis and the reasons for excluding them.
Both tools provide standards for improving the quality of reporting of
meta-analyses to make them rigorous, useful and reliable.

Key words: QUOROM. Meta-analysis. Systematic review. Randomized
clinical trial. Cochrane Collaboration. Publication.

La importancia de las revisiones sistematicas

El gran nimero de publicaciones cientificas existentes ac-
tualmente pone de manifiesto la necesidad de gestionar de
manera eficiente el conocimiento cientifico. No solamente
nos enfrentamos a una sobresaturacion de informacion
cientifica, sino que su calidad es muy variable, lo que obliga
a realizar una valoracion critica cuidadosa antes de aplicar-

Este articulo ha sido posible, en parte, gracias a la concesion de las siguientes becas:

— Instituto de Salud Carlos Ill: Red temética de grupos de investigacién «Desarrollo
de metodologias para la aplicacién y gestién del conocimiento en la practica
clinica» (Red Temética de Medicina Basada en la Evidencia) (G03/090).

— Xarxa tematica de «Medicina basada en I'evidencia: la Col-laboracié Cochrane
Iberoamericana» (2003/XT/00087). Departament d’Universitats, Recerca i
Societat de la Informacié, Generalitat de Catalunya.

Correspondencia: Dr. G. Urrutia.

Centro Cochrane Iberoamericano.

Casa de Convalescencia. Hospital de la Santa Creu i Sant Pau.
Sant Antoni M. Claret, 171. 08041 Barcelona. Espana.

Correo electronico: gurrutia@santpau.es

la. No obstante, el tiempo disponible para la obtencion y va-
loracion de los estudios suele ser muy limitado. Las revisio-
nes de la literatura cientifica pueden ayudar a proporcionar
informacion cientifica de forma rapida, en la medida que re-
sumen en un Unico documento la informacion procedente
de multiples estudios individuales. Por este motivo, las revi-
siones han experimentado un auge considerable en los Ulti-
mos afios y se han constituido en una pieza fundamental
para la toma de decisiones informadas!.

Sin embargo, no todas las revisiones cumplen adecuada-
mente esta funcién. Asi, las revisiones narrativas, habitual-
mente basadas en la opinidn, las suelen escribir expertos en
una determinada area cientifica, por lo que podrian estar
sesgadas por dos razones principales: la posible dependen-
cia en la subjetividad del revisor y la falta de métodos y cri-
terios explicitos en la elaboraciéon de la revision®. De ahi la
necesidad de disponer de instrumentos mas fiables y preci-
S0S, COMO las revisiones sistematicas, que permitan la toma
de decisiones sanitarias sobre una base mas soélida de infor-
macion. Las revisiones sistematicas se definen como revisio-
nes de la evidencia existente para responder a una pregunta
bien delimitada, que utilizan métodos especificos y sisteméati-
cos para identificar, seleccionar y evaluar criticamente la in-
vestigacion original, asi como para extraer y analizar los da-
tos de los estudios que se incluyen en la revision3.

Las revisiones sistematicas pueden incluir o no técnicas de
metaanalisis. Los metaanalisis se definen como la utilizacién
de técnicas estadisticas para combinar los datos de los es-
tudios que han intentado responder a la misma pregunta y
presentarlos y resumirlos de manera gréfica y sintética (fig.
1). Aunque a menudo los términos revisién sistematica y
metaanalisis se utilicen indistintamente, no son equivalen-
tes: la revision sistematica consiste en el proceso llevado a
cabo para obtener conclusiones a partir de estudios origina-
les, ya sea combinando estadisticamente o no sus resulta-
dos, mientras que el metaandlisis es la combinacion mate-
matica de al menos dos estudios para obtener una
estimacion global del efecto de la intervencion que se esta
evaluando.

El valor creciente de las revisiones sistematicas se pone de
manifiesto en el trabajo de la Colaboracién Cochrane, cuyo
primer proposito es generar, difundir y actualizar revisiones
sistematicas de alta calidad sobre los efectos de las inter-
venciones sanitarias. Esta organizacién internacional sin
animo de lucro, que comenz6 su andadura en 1993, publi-
c6 por primera vez en el afio 1995 su Cochrane Handbook
for Systematic Reviews of Interventions (Manual del Revisor
Cochrane)?, cuya finalidad principal es ayudar a los autores
de revisiones Cochrane a ser sistemaéticos y explicitos en de-
sarrollarlas.

Estandares para la publicacion de revisiones

Aunque el numero de revisiones sistematicas y metaanalisis
publicados ha aumentado de forma espectacular en los lti-
mos afios, no siempre se han especificado suficientemente
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Comparacion: corticoides frente a placebo o sin tratamiento
Respuesta: muerte neonatal

Estudio Expt Ctrol Peto OR
Muerte neonatal (todos) n/N n/N (IC del 95% fijo)
Auckland, 1972 36/532 60/538 -
Block, 1997 1/69 5/61 —_—
Gamsu, 1989 14/131 20/137 — -
Morrison, 1978 3/67 7/59 —
Tauesch, 1979 8/56 10/71 —_—
Amsterdam, 1980 3/64 12/58 ——
Papageorgiou, 1979 1/71 7175 —_—
Doran, 1980 4/81 11/63 —_—
US Steroid Trial 32/371 34/372 —
Schmidt, 1984 5/49 4/31 ——
Morales, 1986 7/121 13/124 —
Parsons, 1988 0/23 1/22
Garite, 1992 9/40 11/42 ——
Kari, 1994 6/95 9/94 —

Subtotal (IC del 95%) 129/1.770 204/1.747 e

x2=14,70(df=13)z=4,42

I I I
0,01 0,1 1 10

Fig. 1. Esquema de un metaandlisis: «Corticoides para el parto prematuro».

Explicacion del gréfico

La primera version estructurada publicada en 1989 de esta revisién es el logo de la Colaboracion Cochrane. El objetivo de esta revision fue evaluar la efectivi-
dad y seguridad a corto y largo plazo de la administracion de corticosteroides en mujeres gestantes con la finalidad de acelerar la maduracion pulmonar fetal
antes de un parto prematuro.

En la columna de la izquierda se encuentra la lista de los estudios (ensayos clinicos aleatorizados [ECA]) de los que se han tomado los datos para el metaanalisis.
La segunda columna, con el encabezamiento Expt, contiene los datos del grupo experimental en cada estudio (mujeres gestantes que recibieron corticosteroi-
des). Los valores indican el numero de neonatos fallecidos (n) y el numero total de mujeres que recibieron el tratamiento (N).

La siguiente columna, con el encabezamiento Ctrl, corresponde a los datos del grupo control en cada estudio (las mujeres que recibieron placebo o ningtn tra-
tamiento); el numero de neonatos fallecidos (n) y el niimero total de mujeres en este grupo (N).

El cuadrado que aparece sobre cada linea del grafico representa la odds ratio (la medida del efecto utilizada en este andlisis) de cada estudio. En el caso de un
resultado adverso, como es la muerte, si el cuadrado se situa a la izquierda de la linea vertical del gréfico, indica que el tratamiento parece reducir el riesgo de
muerte. Si se sitda a la derecha, entonces indica que el tratamiento parece aumentar el riesgo de fallecimiento.

El tamafio del cuadrado esta en relacion con la ponderacion relativa de cada estudio particular con respecto al resultado combinado. La ponderacion se basa en el
numero de participantes en cada estudio y el nimero de desenlaces (muertes). Los estudios mas amplios y/o con mayor nimero de eventos tienen un mayor peso.
Las lineas horizontales representan el intervalo de confianza; es decir, el rango de valores dentro del cual se encontraria la odds ratio el 95% de las veces debi-
do a la variacion por el azar. Si la linea horizontal cruza la linea vertical central del grafico, indica que no se puede establecer una conclusion firme a partir de
ese estudio acerca de los beneficios o dafios del tratamiento. Una linea cuyo extremo termina en forma de flecha indica que el intervalo de confianza se extien-
de mas alla de la escala del gréfico.

La figura del diamante en la parte inferior del gréfico representa el resultado de la combinacion de los datos de todos los estudios (metaanalisis). Su punto cen-
tral representa la odds ratio combinada, y su amplitud representa el intervalo de confianza. El estadistico usado por defecto en la Cochrane Library es la odds
ratio de Peto calculada segun un modelo de efectos fijos. En este caso, la totalidad del diamante se halla a la izquierda de la linea central, lo que permite con-
cluir con seguridad que el tratamiento es efectivo en reducir el riesgo de muerte de los neonatos, ya que este efecto no parece producirse por azar.

El resultado combinado muestra la etiqueta «Subtotal» en lugar de «Total» debido a que este grafico representa un andlisis de subgrupo dentro del analisis de
la medida de resultado «Mortalidad neonatal» en esta amplia revision.

En la parte mas inferior del gréfico se muestra el valor de z, que representa el resultado de la prueba de significacion del efecto global; es decir, una medida
matematica equivalente a la posicion y amplitud del diamante del gréfico.

El valor de y? representa la prueba de homogeneidad del tamario del efecto observado a través de los diferentes estudios; es decir, mide hasta qué punto los
resultados de los distintos estudios son consistentes entre si.

sus métodos, y esto produjo resultados poco claros o inclu-
so contradictorios. Este hecho ha llevado a la necesidad de
desarrollar normas para la publicacion de este tipo de traba-
jos a fin de facilitar su interpretacion y utilizacion por parte
de los usuarios. Al igual que a mediados de los afios noven-
ta se publicé el informe CONSORT* para la publicacién de
ensayos clinicos, en 1996 se cre6 el grupo QUOROM (Qua-
lity Of Reporting Of Meta-analysis), cuyo objetivo era esta-
blecer unas normas para mejorar la calidad de la presenta-
cion de los metaanalisis de ensayos clinicos aleatorizados.
QUOROM es un grupo de trabajo multidisciplinario, forma-
do por epidemidlogos, clinicos, estadisticos, editores e in-
vestigadores. En 1996 tuvo lugar la Conferencia sobre Cali-
dad de Elaboracién de los Informes de los Metaandlisis, que

dio como resultado la declaracion QUOROM®, una lista de
comprobacién y un diagrama de flujo que facilitan la publi-
cacion de metaandlisis de buena calidad metodolégica. Se
puede consultar méas informacion en: http://www.consort-
statement.org/QUOROM.pdf

Objetivo

El objetivo del presente trabajo es revisar los criterios para la
publicacién de una revision sistematica con metaanalisis de
acuerdo con la declaracion QUOROM. Para ello se presenta
y comenta brevemente, una vez traducidos, la lista de com-
probacién y el diagrama de flujo de ensayos clinicos de
QUOROM.
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TABLA 1
Lista de comprobacién en QUOROM
Punto . Informado
o Descriptor P -
n. en pagina numero
Titulo 1 Identificar el informe como un metaanalisis (o revision sistematica de ensayos clinicos
aleatorizados [ECA])
Resumen 2 Utilizar un formato estructurado
Objetivos 3 Especificar la pregunta clinica
Fuentes de datos 4 Bases de datos (una lista) y otras fuentes de informacion
Métodos de revision 5 Criterios de seleccion (poblacion, intervencion, resultado y disefio de estudio), los métodos
para evaluar la validez, la extraccion de datos y las caracteristicas de los estudios,
asi como la sintesis cuantitativa suficientemente detallada para permitir su replicacién
Resultados 6 Caracteristicas de los ECA incluidos y excluidos, resultados cuantitativos y cualitativos
(estimaciones puntuales e intervalos de confianza) y andlisis de subgrupos
Conclusion 7 Resultados principales
Introduccion 8 Problema clinico, fundamentos biolégicos de la intervencion y justificacion de la revision
Métodos
Busquedas 9 Fuentes de informacién detalladas (como bases de datos, registros, ficheros personales,
informes de expertos, agencias, blisqueda manual) asi como cualquier restriccion
(afios considerados, estado de la publicacion, idioma de la publicacién)
Seleccion 10 Criterios de inclusién y exclusion (definir la poblacion, la intervencion, los resultados
principales y el disefio de estudio)
Valoracion de la validez 11 Criterios y procesos empleados (p. ej., condiciones de enmascaramiento, valoracion
de la calidad y sus hallazgos)
Extraccion de datos 12 Proceso o procesos utilizados (p. €j., de forma independiente o por duplicado)
Caracteristicas de los estudios 13 Tipo de disefio cientifico, caracteristicas de los participantes, detalles de la intervencion,
variables de resultado y valoracion de la heterogeneidad clinica
Sintesis cuantitativa de los datos 14 Principales medidas de efecto (p. €j., el riesgo relativo), el método de combinacion
de los resultados (pruebas estadisticas e intervalos de confianza), gestion de los datos
ausentes, valoracion de la heterogeneidad estadistica, justificacién de cualquier analisis
de sensibilidad o de subgrupo planificado a prioriy valoracion del sesgo de publicacién
Resultados
Diagrama de flujo 15 llustrar la estructura del metaanalisis mediante el flujo de los ECA (fig. 2)
Caracteristicas de los estudios 16 Presentar datos descriptivos para cada ensayo (p. €j., edad, tamafio de la muestra,
intervencion, dosis, duracién, periodo de seguimiento)
Sintesis cuantitativa de los datos 17 Informar el grado de acuerdo en la valoracion de la seleccién y la validez; presentar
un resumen simple de los resultados (para cada grupo de tratamiento en cada ECA,
para cada variable de resultado principal) presentar los datos necesarios para calcular
la magnitud de los efectos y los intervalos de confianza del andlisis por intencién de tratar
Discusion 18 Resumir los hallazgos clave, discutir las inferencias clinicas en funcién de la validez interna
y externa; interpretar los resultados en funcién de la totalidad de la evidencia disponible;
describir los potenciales sesgos en el proceso de revision y sugerir areas
de investigacion futura
Resultados mas rapidamente un metaanalisis 0 una revision sistematica

La propuesta QUOROM incluye una lista de comprobacion
(tabla 1) y un diagrama de flujo (fig. 2). La lista se estructu-
ra en 6 categorias que se corresponden con cada una de
las secciones que componen un articulo cientifico (titulo,
resumen, introduccién, métodos, resultados y discusién) y
14 subcategorias, relacionadas con aspectos mas especifi-
cos que deberian incluirse en cada una de las categorias
anteriores. En total, la lista contiene 18 items que los auto-
res de metaandlisis deberan considerar. La finalidad de esta
lista de comprobacién es animar a los autores para que pro-
porcionen toda la informacion que resulta esencial para in-
terpretar y utilizar adecuadamente los resultados de un me-
taanalisis.

A continuacion se comenta brevemente cada uno de estos
apartados.

1. El titulo del articulo debe identificar el trabajo como un
metaanalisis o revision sistematica de ensayos clinicos alea-
torizados (ECA). Un titulo informativo permite identificar

de nuestro interés. Si, ademas, especifica que se trata de
una revisién sobre ECA, ayudara a priorizarla frente a otro
tipo de revisiones.

2. El resumen debe tener un formato estructurado, con una
breve descripcion de los siguientes apartados: objetivos,
fuentes de datos, métodos de la revisién, resultados y con-
clusion, los cuales se deberan describir con mayor detalle
en la categoria correspondiente (véase mas adelante). En
los objetivos debe describirse de forma clara y precisa la
pregunta clinica a la que la revision desea dar respuesta.
Como se vera mas adelante, los objetivos se corresponden
directamente con los criterios para la selecciéon de los estu-
dios de la revision.

3. En la introduccién debe describirse con detalle el proble-
ma clinico, los fundamentos bioldgicos de la intervencion y
la justificacion de la revision. Las revisiones sistematicas no
surgen de la nada, sino del contexto de un problema clinico
relevante en el que existe incertidumbre sobre un determi-
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ECA potencialmente relevantes identificados
y seleccionados para su localizacion
(n="..)

ECA excluidos con las

respectivas justificaciones
(n=".)

ECA localizados para su valoracion
detallada (n = ...)

ECA excluidos con las

respectivas justificaciones
(n=..)

ECA potenciamente apropiados para ser
incluidos en el metaanalisis
(n="..)

ECA excluidos del

metaanalisis con las respectivas
justificaciones (n = ...)

ECA incluidos en el metaanalisis
(n="..)

ECA retirados

por cada resultado, con su
justificacion (n = ...)

ECA con informacion util,
para cada resultado (n = ...)

Fig. 2. Diagrama de flujo de ensayos cli-
nicos aleatorizados (ECA) en QUOROM.

nado tratamiento o intervencion. Por eso, el autor debe em-
pezar por justificar la necesidad de la revision haciendo re-
ferencia a la importancia sanitaria del problema y a la con-
troversia existente sobre las intervenciones que se desea
revisar.

4. El apartado de métodos se compone de varios subaparta-
dos. En primer lugar se solicita a los autores informacion ex-
haustiva sobre las busquedas bibliograficas llevadas a cabo
para identificar los estudios: bases de datos, informes de
agencias, guias de practica clinica, registros de estudios, fi-
cheros personales, informes de expertos, busqueda ma-
nual, contactos con agencias de financiacion de la investi-
gacion, industria farmacéutica, etc. Ademaés, se solicita
informacioén sobre los afios de publicacién considerados, asi
como el estado de las publicaciones (sélo estudios publica-
dos como originales en revistas o también en forma de resu-
menes e incluso estudios no publicados) y el idioma de pu-
blicacion. Existe controversia sobre la importancia de incluir
datos no publicados en un metaanalisis®. Algunos estudios
gue han tratado de evaluar el papel de la «literatura gris» en
los resultados de los metaanélisis encontraron que los que
se limitaron a considerar sélo los ECA publicados obtenian
mayores estimaciones del efecto de los tratamientos, en
comparacion con los que también incluyeron literatura gris.
Sin embargo, otros estudios no mostraron resultados con-
cluyentes en este sentido”®. Por lo que respecta al idioma
de publicacion, hay pruebas de que las restricciones idio-
maticas en un metaanalisis pueden conducir a resultados
sesgados®, especialmente en algunos ambitos, por lo que se
anima a los autores a no restringir las busquedas a un unico
idioma, habitualmente el inglés.

A continuacién se solicitan datos sobre la seleccion de los
estudios, es decir, los criterios de inclusiéon y exclusion. La
seleccion de estudios para una revision no puede depender
en ningun caso de la direccion de sus resultados, sino que
deben establecerse a priori unos criterios explicitos que gui-

en esta importante decisién por parte de los autores. Estos
criterios, que se desprenden directamente de la pregunta
formulada en los objetivos del trabajo, consisten en definir
con suficiente detalle y precision la poblacion de interés (en
otras palabras, el problema clinico o condicién), la interven-
cion (incluye la necesidad de establecer también el grupo
control de comparacion), las principales variables de resul-
tado que se consideran relevantes (a menudo, se requiere
su definicion operativa) y el disefio de estudio que se consi-
dera adecuado para la revision. De estos criterios no sélo
dependeran las decisiones acerca de la seleccion de estu-
dios, sino también el disefio de la estrategia de busqueda.

El siguiente apartado hace referencia a la valoraciéon de la
calidad de los estudios incluidos. Existen pruebas directas!®13
de la necesidad de documentar la calidad de los ECA inclui-
dos en el metaanélisis, ya que numerosos estudios han
mostrado que la inclusién de estudios de baja calidad tien-
den a sobrestimar los efectos de la intervencion valorada.
Por ello, es importante que el lector pueda conocer la cali-
dad de las pruebas a partir de las cuales se construye la re-
vision y se generan sus conclusiones. Por este motivo QUO-
ROM establece la necesidad de especificar los criterios (p.
gj., asignacion aleatoria, encubrimiento de las asignaciones,
enmascaramiento y pérdidas en el seguimiento) y el proce-
so utilizado para valorar la calidad (p. €]., utilizacién de es-
calas y scores). Al tratarse de un aspecto cualitativo de tan-
ta importancia que estd sujeto a un juicio subjetivo, es
relevante conocer de qué forma se aplicaron estos criterios.
Los expertos, entre ellos la Colaboraciéon Cochrane, sugieren
que se haga, al menos por pares de forma independiente,
previendo un sistema para resolver las posibles discrepan-
cias.

Posteriormente, debe presentarse el proceso o procesos em-
pleados para la extraccion de datos de los estudios (p. €j., de
forma independiente, por duplicado, utilizando una hoja de
extracciéon de datos disefiada de forma especifica para la re-
visién) y deben describirse las caracteristicas de los estu-
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dios: tipo de disefio, caracteristicas de los participantes, de-
talles de la intervencion, definicién de las variables de resul-
tado y valoracion de la heterogeneidad clinica. Habitualmen-
te se recomienda acompafar esta seccion de la revision con
una tabla que resume estos aspectos.

El ultimo apartado de métodos hace referencia a la sintesis
cuantitativa de los datos. Deben especificarse las principa-
les medidas de efecto (como el riesgo relativo), los métodos
estadisticos empleados para la combinacion de los resulta-
dos (ya que existen diversas estrategias de anélisis alternati-
vas, unas mas conservadoras que otras, que deben especi-
ficarse), el tratamiento de los datos no disponibles (debe
conocerse si se imputaron o no valores para los datos no
disponibles en el célculo de las medidas de efecto) y la va-
loracion de la heterogeneidad estadistica entre los estudios
incluidos, ya que la interpretacion del metaanalisis sera méas
facil cuanto mas homogéneos sean los resultados de los di-
ferentes estudios. Asimismo, debe justificarse a priori cual-
quier analisis de sensibilidad y de subgrupo. Finalmente, se
recomienda documentar la estrategia utilizada para analizar
el sesgo de publicacion, si se hizo.

5. En el apartado de resultados debe presentarse el diagra-
ma de flujo de ensayos clinicos (fig. 2), en el que se descri-
be todo el proceso desde la identificacion inicial de los ECA
potencialmente relevantes hasta su seleccion definitiva. A
su vez, deben detallarse los motivos para su exclusion. Es
importante que el lector perciba que la selecciéon de estu-
dios en la revisidon no ha sido un proceso arbitrario. A conti-
nuacion deben presentarse las caracteristicas de cada uno
de los estudios, como la edad de los pacientes, el tamafio

TABLA 2
Esquema de una revision Cochrane

Carétula
Titulo
Revisores
Fuentes de apoyo
Qué contenido es nuevo
Texto de la revision
Sinopsis
Resumen
Antecedentes
Objetivos
Criterios para la seleccién de los estudios de esta revision
Tipos de estudios
Tipos de participantes
Tipos de intervenciones
Tipos de medidas de resultado (outcomes)
Estrategia de blsqueda para la identificacion de los estudios
Métodos de revision
Descripcion de los estudios
Calidad metodoldgica
Resultados
Discusion
Conclusiones de los revisores
Implicaciones para la practica
Implicaciones para la investigacion
Agradecimientos
Conflictos de interés
Referencias
Referencias de los estudios
Estudios incluidos
Estudios excluidos
Estudios pendientes de evaluacion
Estudios en curso
Otras referencias
Referencias adicionales
Otras versiones publicadas de esta revision
Tablas y figuras
Caracteristicas de los estudios incluidos
Caracteristicas de los estudios excluidos
Caracteristicas de los estudios en curso
Comparaciones, datos y graficos
Tablas adicionales

de la muestra, la intervencion, la dosis, la duracién y el perio-
do de seguimiento. Esta informacién permitira al lector co-
nocer hasta qué punto los estudios finalmente incluidos en
la revision sistematica son homogéneos desde el punto de
vista clinico, lo que a su vez ayudaré a valorar la pertinencia
0 no de un metaanalisis y su aplicabilidad.

El Ultimo apartado de los resultados es la sintesis cuantitati-
va de los datos. En primer lugar, debe informarse sobre el
grado de acuerdo entre los autores de la revision en la se-
leccién de los estudios y la valoracion de su calidad. Un alto
grado de acuerdo garantiza que los criterios se han aplicado
de forma consistente. Posteriormente, deben presentarse
de forma clara y ordenada los resultados para cada grupo
de tratamiento en cada ECA y para cada variable de resulta-
do relevante. Ademas, se debe proporcionar los datos nece-
sarios para calcular la magnitud del efecto y los intervalos
de confianza segln un analisis por intencion de tratar, por
ejemplo mediante tablas 2 x 2, medias y desviaciones tipi-
cas, proporciones, etc. Sélo una presentacion clara de los
datos permite al lector valorar e interpretar adecuadamente
los resultados. En ocasiones, el lector puede desear reanali-
zar los datos segln un criterio distinto del de la revision
para lo que necesitard disponer de los datos originales,
completos y presentados de forma ordenada.

6. Finalmente, en la discusién deben resumirse los resulta-
dos principales, y discutir las implicaciones para la préactica
clinica a partir de la validez interna y externa de la revision.
Los resultados deben interpretarse en funcion de la totali-
dad de la informacién disponible. También deben describir-
se los sesgos potenciales que han podido incidir en el pro-
ceso de revision y que podrian cuestionar las conclusiones
0 imponer mucha cautela en su interpretacién. Finalmente,
puesto que las revisiones sistematicas permiten también de-
limitar las areas de incertidumbre en las que no existe infor-
macion o ésta es controvertida, permiten sefialar futuras li-
neas de investigacion necesarias para cubrir estas lagunas
en el conocimiento.

Discusion

En el presente trabajo se han presentado y comentado bre-
vemente las normas de publicacién de los metaanalisis del
grupo QUOROM, iniciativa similar a las relacionadas con la
publicacién de ECA (CONSORT?), con la evaluacién de in-
tervenciones mediante estudios no aleatorizados (TREND!4),
estudios sobre pruebas diagndésticas (STARD!®) y metaanali-
sis de estudios observacionales (MOOSE?®).

Algunos aspectos que han sido criticados de la version ini-
cial de QUOROM es que no especifique la afiliacion o fuen-
tes de financiacién de los autores o la comparabilidad entre
los grupos de tratamiento de los documentos originales!’.
Actualmente, estas normas de publicacién estan en revision
por sus autores y es de prever una nueva versién modifica-
da en los proximos meses.

Aunque la aparicién de las iniciativas mencionadas refleja la
necesidad de mejorar la publicaciéon de todo tipo de estu-
dios en las revistas biomédicas, sélo CONSORT parece ha-
ber logrado un alto grado de aceptacion por lo que ha sido
incorporado por World Association of Medical Editors, Inter-
national Committee of Medical Journals Editors (ICMJE) y
Council of Science Editors'®. No ha sido ésta todavia la suer-
te de QUOROM pues no se han realizado estudios sobre el
impacto de QUOROM en cuanto a la mejoria de la calidad
de los metaanalisis después de su publicaciéon ni de su in-
clusién como criterio editorial de las revistas biomédicas.
Esta misma preocupacién por disponer de revisiones siste-
maticas y metaanalisis rigurosos que faciliten la toma de de-
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cisiones bien informadas la comparte la Colaboraciéon Coch-
rane. Las revisiones Cochrane se publican y se actualizan
periédicamente en la Cochrane Library y en la Biblioteca
Cochrane Plus (en castellano), revistas electrénicas de ac-
tualizacién trimestral que contienen ya mas de 2.400 revi-
siones sistematicas (aparte de otros materiales). El proceso
de elaboracion y publicaciéon de una revision Cochrane es
un proceso muy estructurado y estandarizado tal como que-
da reflejado en el Manual de Revisores Cochrane (accesible
on line en: http://www.cochrane.es/Castellano/CC_Handbo-
ok). Entre otros, el Manual de Revisores Cochrane establece
la estructura de una revision sistematica Cochrane, tal como
queda esquematizado en la tabla 2. Algunos estudios han
comparado la calidad de las revisiones Cochrane con la de
otras publicadas en revistas biomédicas con sistema de
evaluacion por pares, y concluyeron que las primeras sue-
len ser de mayor calidad en cuanto a su rigor y la claridad
de su publicacion?®.

El esquema de una revision Cochrane no es exactamente
igual al que propone QUOROM, pues la publicacion en la
Cochrane Library y la Biblioteca Cochrane Plus no tiene las
limitaciones de espacio habituales de las revisiones que se
publican en revistas biomédicas, por lo que suelen ser mu-
cho mas exhaustivas. No obstante, ambos formatos com-
parten unos mismos criterios de rigor, transparencia y preci-
sién y las iniciativas que las impulsan reflejan una misma
preocupacion y un mismo compromiso en garantizar la cali-
dad y utilidad para el lector de las revisiones sisteméaticas, a
fin de que sean instrumentos vélidos para la toma de deci-
siones.
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