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Introduccion

Las revisiones sistemadticas que incluyen metaandlisis de
ensayos clinicos aleatorizados, cuando estan bien disefiadas y rea-
lizadas, pueden proporcionar la mejor evidencia cientifica sobre el
efecto de las intervenciones sanitarias. Las revisiones sistematicas
con metaanalisis permiten estudiar la eficacia y la seguridad de un
tratamiento respecto a otro con un elevado nivel de calidad y rigor
cientifico para asi ayudar en la toma de decisiones en la asistencia
sanitara. Sin embargo, en ocasiones la presentacion y la descripcién
de algunas revisiones sistematicas y metaanalisis siguen sin ser del

* Nota: En este articulo especial se presenta la traduccién oficial en espafiol

de la lista de comprobacién de la extension de la declaracién PRISMA para revi-
siones sistemdticas que incorporan metaanalisis en red (PRISMA-NMA). Cita del
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todo claras o sigue faltando informacién importante, fundamental-
mente en los apartados de métodos y resultados’.

Durante las Gltimas décadas, se han llevado a cabo impor-
tantes iniciativas para mejorar la transparencia, la calidad y la
consistencia de la informacién metodolégica y los resultados
presentados en las revisiones sistematicas y metaanalisis. Entre
ellas, destaca la publicacién en 1999 de la declaracién Quality
of Reporting of Meta-analyses -QUOROM-2, y su posterior revi-
si6én y ampliacién en la declaracién Preferred Reporting Items for
Systematic Reviews and Meta-Analyses (PRISMA)>~>. La declaracién
PRISMA es una guia de publicacién de la investigacién disefiada
para mejorar la integridad del informe de revisiones sistemati-
cas y metaanalisis. Desde su publicacién en 2009, los autores
e investigadores de todo el mundo han utilizado la declaracién
PRISMA para planificar, preparar y publicar sus revisiones sistema-
ticas y metaanalisis. La difusién e implantacién de la declaracién
PRISMA parece indicar mejoras en la calidad de la publicacién
de los métodos y resultados de las revisiones sistematicas y los
metaanalisis®.

Tradicionalmente, las revisiones sistematicas y metaanalisis se
han centrado fundamentalmente en la evaluacién de la eficacia o la
seguridad de un tratamiento en comparacién con un tinico compa-
rador. En los dltimos afios, se han desarrollado nuevos métodos
como el metaanalisis en red (en inglés, network meta-analysis o
NMA)”® que, partiendo de una revision sistematica previa, per-
mite comparar de manera simultinea mdaltiples tratamientos en
situaciones en las que existen varias alternativas que se han compa-
rado frente a un comparador comin, proporcionando estimaciones
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PRISMA-NMA. Lista de comprobacién de los items para incluir en la publicacién de una revision sistemdtica que incorpora un metaanalisis en red

Seccién/Tema

[tem n.°

ftem de la lista de comprobacién Informado
en pagina n.°

Titulo
Titulo

Resumen
Resumen estructurado

Introduccion
Fundamento

Objetivos

Métodos
Protocolo y registro

Criterios de elegibilidad

Fuentes de informacién

Bisqueda
Selecci6n de estudios

Proceso de recopilacion de datos

[tems de los datos

Geometria de lared

Riesgo de sesgo en los estudios
individuales

Medidas de resumen

Métodos de andlisis previstos

Evaluacion de inconsistencia

Riesgo de sesgos entre los estudios

Analisis adicionales

10

11

S1

12

13

14

S2

15

16

Identificar el informe como una revision sistematica que incorpora un metaandlisis en
red (o una forma relacionada de metaandlisis)

Proporcionar un resumen estructurado que incluya, segtn corresponda:
Antecedentes: objetivos principales

Meétodos: fuente de los datos, criterios de elegibilidad de los estudios, participantes e
intervenciones, evaluacién de los estudios y métodos de sintesis, como metaandlisis en
red

Resultados: niimero de estudios y participantes identificados, estimadores resumen
con los correspondientes intervalos de confianza/credibilidad, también se puede
discutir el ranking de tratamientos. Por brevedad, los autores pueden optar por resumir las
comparaciones por pares frente a un tratamiento de eleccion incluido en sus andlisis
Discusion/Conclusiones: limitaciones, conclusiones e implicaciones de los hallazgos
Otro: principal fuente de financiacién, nimero de registro de la revision sistematica
con el nombre del registro

Describir el fundamento para la revision en el contexto de lo que ya se conoce,
incluyendo la mencion de por qué se ha llevado a cabo un metaandlisis en red
Proporcionar una declaracién explicita de las preguntas que se estan abordando, con
referencia a los participantes, las intervenciones, las comparaciones, los resultados y el
disefio de los estudios (PICOS)

Indicar si existe un protocolo de revision, si es posible acceder a este y dénde (por
ejemplo, direccién web); y si esta disponible, proporcionar la informacién de registro,
incluyendo el nimero de registro

Especificar las caracteristicas de los estudios (por ejemplo, PICOS, duracién del
seguimiento) y las caracteristicas del informe (por ejemplo, afios considerados, idioma,
estado de publicacién) utilizadas como criterios de elegibilidad, dando su fundamento.
Describir claramente los tratamientos elegibles incluidos en la red de tratamientos e
indicar si alguno se ha agrupado o fusionado en el mismo nodo (con justificacién)
Describir todas las fuentes de informacién (por ejemplo, bases de datos con fechas de
cobertura, contacto con los autores del estudio para identificar estudios adicionales)
en la bisqueda y la fecha de la dltima bisqueda realizada

Presentar la estrategia completa de biisqueda electrénica para al menos una base de
datos, incluyendo los limites utilizados, de tal manera que podria ser repetida

Indicar el proceso de seleccion de estudios (por ejemplo, cribado, elegibilidad incluidos
en la revisién sistemadtica y, cuando corresponda, incluidos en el metaandlisis)
Describir los métodos para la extraccion de datos de las publicaciones (por ejemplo,
formularios pilotados, por duplicado, de forma independiente) y cualquier proceso
para obtener y confirmar datos por parte de los investigadores

Enumerar y definir todas las variables para las que se buscaron datos (por ejemplo,
PICOS, fuentes de financiacién) y cualquier asuncién y simplificacién que se hayan
hecho

Describir los métodos utilizados para explorar la geometria de la red de tratamiento en
estudio y los posibles sesgos relacionados con ella. Esto debe incluir la forma en la que
la base de evidencia se ha resumido graficamente para su presentacién y qué
caracteristicas se recopilaron y se utilizaron para describir la base de evidencia para
los lectores

Describir los métodos utilizados para evaluar el riesgo de sesgo en los estudios
individuales (incluyendo la especificacion de si esto se realizé al nivel de los estudios o
de los resultados) y cémo esta informacién se utilizé en cualquier sintesis de datos
Indicar las principales medidas de resumen (por ejemplo, razén de riesgos, diferencia
de medias). Describir también el uso de medidas resumen adicionales evaluadas, como los
rankings de tratamiento y los valores de la superficie bajo la curva del ranking acumulado
(SUCRA), asi como las aproximaciones que se han utilizado para presentar los resultados
resumidos de los metaandlisis

Describir los métodos para manejar los datos y combinar resultados de los estudios
para cada metaanalisis en red. Esto debe incluir, pero no limitarse a:

Manejo de ensayos de miiltiples brazos

Seleccion de la estructura de la varianza

Seleccion de las distribuciones previas en andlisis bayesiano

Evaluacion del ajuste del modelo

Describir los métodos estadisticos utilizados para evaluar la conformidad de la
evidencia directa e indirecta en la(s) red(es) de tratamiento estudiada(s). Describir las
medidas adoptadas para hacer frente a su presencia cuando se encontré

Especificar cualquier evaluacion del riesgo de sesgo que pueda afectar la evidencia
acumulada (por ejemplo, sesgo de publicacién, comunicacién selectiva dentro de los
estudios)

Describir los métodos de analisis adicionales, indicando cudles fueron
preespecificados. Esto debe incluir, pero no limitarse, a lo siguiente:

Andlisis de sensibilidad o de subgrupos

Andlisis de metarregresion

Formulaciones alternativas de la red de tratamiento

El uso de distribuciones previas alternativas para los andlisis bayesianos (si corresponde)
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Seccién/Tema

[tem n.°

ftem de la lista de comprobacién

Informado
en pagina n.°

Resultados®
Seleccién de estudios

Presentacion de la estructura de
lared

Resumen de la geometria de la
red

Caracteristicas de los estudios

Riesgo de sesgos en los estudios

Resultados de los estudios
individuales

Sintesis de los resultados

Exploracién de inconsistencia

Riesgo de sesgo entre los estudios

Resultados de andlisis adicionales

Discusién
Resumen de la evidencia

Limitaciones

Conclusiones

Financiacién
Financiacién

17

S3

18

19

20

21

S5

22

23

24

25

26

27

Facilitar el nimero de estudios cribados, evaluados para su elegibilidad e incluidos en
la revision, con las razones para exclusiones en cada etapa, idealmente mediante un
diagrama de flujo

Proporcionar un gréfico de la red de los estudios incluidos para permitir la
visualizacién de la geometria de la red de tratamiento

Proporcionar una breve descripcion de las caracteristicas de la red de tratamiento. Esto
puede incluir el comentario sobre la abundancia de ensayos y pacientes aleatorizados
para las diferentes intervenciones y comparaciones por pares en la red, las lagunas de
evidencia en la red de tratamiento y los posibles sesgos reflejados en la estructura de
la red

Para cada estudio, presentar las caracteristicas para las que se extrajeron los datos (por
ejemplo, tamaiio del estudio, PICOS, duracién del seguimiento) y proporcionar las citas
bibliograficas

Presentar datos sobre el riesgo de sesgo en cada estudio y, si esta disponible, cualquier
evaluacién a nivel de los resultados

Para todos los resultados considerados (beneficios o dafios), presentar en cada estudio:
1) datos de resumen sencillos para cada grupo de intervencion, y 2) las estimaciones
del efecto y los intervalos de confianza. Se pueden necesitar enfoques modificados para
hacer frente a la informacion de las redes mds grandes

Presentar los resultados de cada metaanalisis realizado, incluidos los intervalos de
confianza/credibilidad. En redes mds grandes, los autores pueden centrarse en las
comparaciones frente a un comparador en particular (por ejemplo, placebo o cuidado
estdndar), con los resultados completos presentados en un apéndice. Las tablas de
clasificacion (league tables) y los diagramas de bosque (forest plots) pueden ser
considerados para resumir las comparaciones por pares. Si se exploraron medidas
resumen adicionales (como el ranking de tratamiento), estas también deben ser
presentadas

Describir los resultados de las investigaciones de inconsistencia. Esto puede incluir
informacién como las medidas de ajuste del modelo para comparar los modelos de
consistencia e inconsistencia, los valores de p de las pruebas estadisticas, o el resumen
de las estimaciones de inconsistencia de diferentes partes de la red de tratamiento
Presentar los resultados de cualquier evaluacion del riesgo de sesgo entre los estudios
para la base de evidencia en estudio

Dar los resultados de anlisis adicionales, si se han realizado (por ejemplo, analisis de
sensibilidad o de subgrupos, andlisis de metarregresion, geometrias de red alternativas
estudiadas, la eleccién alternativa de distribuciones previas para los analisis
bayesianos, y asi sucesivamente)

Resumir los hallazgos principales, incluida la fortaleza de la evidencia para cada
resultado principal; considerar su relevancia para grupos clave (por ejemplo,
proveedores de atencidn sanitaria, usuarios y responsables de politicas)

Discutir las limitaciones a nivel de estudios y resultados (por ejemplo, riesgo de sesgo)
y a nivel de la revisién (por ejemplo, obtencién incompleta de las investigaciones
identificadas, sesgo de comunicacion). Comentar la validez de las asunciones, como la
transitividad y la consistencia. Comentar cualquier preocupacion con respecto a la
geometria de la red (por ejemplo, evitacion de ciertas comparaciones)

Proporcionar una interpretacién general de los resultados en el contexto de otra
evidencia, y las implicaciones para la investigacién futura

Describir las fuentes de financiacién para la revision sistemadtica y otro tipo de apoyo
(por ejemplo, el suministro de los datos); papel de los financiadores en la revisién
sistematica. Esto también deberia incluir informacién sobre si la financiacién se ha
recibido por parte de los fabricantes de los tratamientos en la red y/o si algunos de los
autores son expertos en el tema con conflictos profesionales de interés que podrian
afectar el uso de los tratamientos en la red

PICOS: se trata de un acrénimo formado por Population, Intervention, Comparators, Outcomes, Study design; SUCRA: se trata de un acrénimo formado por Surface Under the

Cumulative RAnking curve.

El texto en negrita indica nuevos items afiadidos a esta lista de comprobacion. El texto en cursiva indica un texto especifico para la presentacién de metaanalisis en red que

se ha agregado a las directrices de la declaracién PRISMA.

3 Los autores pueden utilizar apéndices para presentar toda la informacién pertinente con todo detalle para los items de esta seccién.

sobre los efectos de cada tratamiento en relacién con los demas.
Recientemente se han observado deficiencias en la publicacién
de las revisiones sistemadticas que evalGan multiples tratamien-
tos aplicando técnicas de NMA®-'!, Ante la constante evolucion de
este tipo de revisiones sistemadticas, mas complejas si cabe al com-
parar multiples intervenciones (algunas de ellas tan solamente de
manera indirecta), los autores de estas revisiones se enfrentan a
nuevos retos, incluyendo la presentaciéon completa de los métodos
aplicados y los resultados encontrados. También los clinicos, los

investigadores, los evaluadores de tecnologias sanitarias, asi como
los revisores y los editores de revistas cientificas necesitan guias
o directrices que les faciliten la comprensién y correcta interpre-
tacion de la informacién presentada en las revisiones sistematicas
que incluyen NMA. Para mejorar la claridad, la transparencia y la
calidad de este tipo de revisiones sistemadticas se desarroll6 una
extensiéon de la declaracién PRISMA para NMA'2 (PRISMA-NMA),
cuya traduccién al espafiol se presenta en este articulo de MEDICINA
CLINICA.
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Lista de comprobacion PRISMA-NMA

Siguiendo el enfoque establecido para el desarrollo de guias de
publicacién de investigacién'>'4, un grupo de expertos particip6
en una revisién sistematica®, encuesta Delphi, discusiones y una
reunién de consenso para establecer nuevos items para extender
la lista de comprobacién PRISMA, asi como para aclarar algunos
items ya existentes. Como resultado, PRISMA-NMA'? consta de 32
items (tabla 1), de los cuales 5 son completamente nuevos (items
S1-S5) y 11 son modificaciones de items ya existentes en PRISMA.
La extensiéon PRISMA-NMA incorpora nuevos conceptos y termi-
nologias a la disciplina de la sintesis de la evidencia cientifica, las
revisiones sistemadticas y los metaanalisis, como son la geometria
de la red de tratamientos (por ejemplo, ver los items S1, S3 y S4
en la tabla 1), o la consideracién y evaluacién de los supuestos de
transitividad e inconsistencia (por ejemplo, ver los items S2, S5y la
modificacién del item 25 en la tabla 1). Generalmente, se habla de
transitividad cuando los diferentes estudios son comparables por
no diferir en la distribucién de factores modificadores del efecto
(por ejemplo, el disefio del estudio, las intervenciones evaluadas,
los tratamientos concomitantes, la gravedad de los pacientes, etc.);
y de inconsistencia cuando existen desacuerdos entre los efectos
de los tratamientos procedentes de las comparaciones directas e
indirectas'>1>. La falta de transitividad provocaria inconsistencias
entre la evidencia directa y la indirecta, por lo que la combina-
cion estadistica en un NMA podria proporcionar estimaciones de
los efectos con dudosa utilidad para guiar la toma de decisiones.
Como importante aportacion, la descripcion de los métodos uti-
lizados para explorar la estructura y la forma (geometria) de la
red de tratamientos puede ayudar a establecer la idoneidad de
las comparaciones presentes en los estudios incluidos y detectar
si para alguna comparacién existe escasa o ninguna evidencia. En
este sentido, los autores pueden proporcionar un grafico de la red
de tratamientos de los estudios y discutir brevemente las caracte-
risticas de la red (por ejemplo, el nimero de estudios y el nimero
de pacientes para cada una de las comparaciones). Para una mayor
informacién sobre la elaboracién de cada uno de los 32 items, la
justificacién de suimportancia y ejemplos practicos de informacién
adecuada extraidos de NMA publicados en la literatura biomédica
se recomienda consultar el articulo de explicacién de la extensién
de la declaracién PRISMA-NMA 2,

Proceso de traduccion

La traduccién al espafiol de PRISMA-NMA se ha llevado a cabo
mediante un proceso de traduccién y retrotraduccion, siguiendo la
politica establecida por el grupo PRISMA'® para traducciones ofi-
ciales de guias de publicacién de la investigacién. Uno de los autores
de este articulo (FCL) prepar6 una primera versiéon en espafiol par-
tiendo de la lista de comprobacién original (publicada en inglés)'?.
A continuacién, una traductora especializada en ciencias de la salud
y biomedicina (familiarizada con la terminologia empleada) realiz6
la traduccién inversa (retrotraduccién) de la lista de comprobacién
al inglés, que fue revisada y aprobada por los otros 2 autores de
este articulo (BH y DM). Finalmente, se consensud y aprobé una
version definitiva, que intenté utilizar un espafiol neutro, conciso
y claro, comprensible tanto en Espafia como en otros paises his-
panohablantes de Centroamérica y Sudamérica. Los 3 autores de
este articulo (BH, FCL y DM) son, a su vez, autores del original en
inglés'2.

Consideraciones finales

En este articulo se presenta una traduccién al espafiol de la lista
de comprobacién propuesta en PRISMA-NMA. Se han desarrollado

otras extensiones!’~2! enlos tltimos afios, incluyendo PRISMA para
protocolos de revisiones sistematicas (PRISMA-P)!7-18 y metaanali-
sis de datos individuales de pacientes (PRISMA-IPD)?!. La extension
PRISMA-NMA estd dirigida fundamentalmente a investigadores,
autores y lectores de revisiones sistematicas que incorporan NMA,
asi como a revisores y editores de revistas biomédicas interesa-
das en este tipo de investigaciones. Se recomienda leer esta lista
de comprobacién junto con el documento explicativo The PRISMA
Extension Statement for Reporting of Systematic Reviews Incorpora-
ting Network Meta-analyses of Health Care Interventions: Checklist
and Explanations'?, ya que puede ayudar a aclarar dudas sobre los
nuevos items que han sido introducidos o sobre las modificacio-
nes de items ya existentes. El documento explicativo'? también
puede ayudar a alcanzar una mejor comprensién de la justifi-
cacion cientifica de los NMA, a través de ejemplos didacticos
extraidos de la literatura médica y presentando la descripcién de
terminologia especifica utilizada en este tipo de revisiones siste-
maticas. Si procede, también recomendamos leer el documento
de explicacion y elaboracién de la declaracién PRISMA>#. Ante
cualquier revisién o actualizacién de estos documentos, se reco-
mienda igualmente consultar las direcciones web de la declaracién
PRISMA (http://www.prisma-statement.org/) y de la red EQUA-
TOR - Enhancing the QUAIity and Transparency Of health Research
(http://www.equator-network.org/), direccibn web también dis-
ponible en espafiol gracias a la colaboracién de la Organizacién
Panamericana de la Salud (http://www.equator-network.org/
library/spanish-resources-recursos-en-espanol/).
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