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Resumen

Las revisiones sistematicas (RS) son sintesis
cualitativasy, a veces, cuantitativas sobre

la evidencia disponible respecto de un

tema puntual. Este trabajo contextualiza

su origen en el movimiento de la medicina
basada en la evidencia y las define como

un tipo de investigacién orientada a
identificar, valorar criticamente y sintetizar
conocimiento cientifico previo. El método
de RS se presenta aqui en una serie de fases
0 pasos: planteo del objetivo, busqueday
seleccion de estudios, evaluacion de calidad,
extracciény anélisis de datos, metaanalisis e
interpretacion de resultados. Los criterios de
evaluacion de la evidencia cientifica, un pilar
fundamental de este tipo de investigacion,
son la validez interna, la precisién y la validez
externa de los resultados. La calidad de la
evidencia cientifica, junto con la cantidad y
la consistencia, son la base sobre las cuales
se pueden establecer recomendaciones. El
método de RS es Util en la practica profesional,
donde se requiere el manejo de evidencia
cientifica actualizada sobre los asuntos en
los que a diario se deciden diagnésticos

o intervenciones, asi como un tipo de
investigacién que puede implementarse en
grado o posgrado, ya que podria llegar a
resultados originales mediante la sintesis de
sus antecedentes.

Citar como:

Abstract

Systematic reviews (SR) are qualitative and,
sometimes, quantitative syntheses on the
available evidence regarding a specific topic.
This work contextualizes its origin in the
evidence-based medicine movement and
defines it as a type of health research aimed
to identify, critically appraise and synthesize
previous scientific knowledge. The SR method
is presented here in a series of steps: objective,
search and selection of studies, quality
assessment, data extraction and analysis,
meta-analysis and interpretation of results.
The internal validity, precision and external
validity of the results are explained as criteria
to assess the quality of the evidence. The
quality of the evidence, together with the
quantity and consistency, are the basis on
which recommendations can be made. The
SR method is useful in professional practice,
where the management of up-to-date scientific
evidence is required to make decisions on
diagnoses or interventions daily, as well as a
type of research that can be implemented in
undergraduate or graduate studies, since it
could arrive at original results by synthesizing
the previous knowledge.
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Fundamentals and method of systematic reviews

Silvina Berra

La consideracion de las evidencias
cientificas en la practica profesional y
docente

Cada profesional de la salud se enfrenta diariamente a decisiones frente a las personas
que atiende o a las organizaciones en las que lleva a cabo una gestion. En la practica
clinica, luego de establecer el estado de la persona que requiere atencién, se decide
cuél es la prescripcion mas adecuaday conveniente para lograr cambios en su salud. Las
reflexiones se basan en el conocimiento que cada profesional maneja de su disciplinay,
ante mas de una alternativa, elige una que supone mejor.

En el campo de la Fonoaudiologia, un ejemplo es la eleccion de la terapia mas
adecuadayefectivaparaunapersonacon afasiaposterioraunaccidente cerebrovascular,
entre modalidades que pueden variar por su enfoque tedrico, la metodologia de
intervencion, la duracion, la intensidad y la frecuencia (Brady, Kelly, Godwin, Enderby
y Campbell, 2016). Ese supuesto de mayor adecuacion o efectividad de una alternativa
frente a otra puede haber sido sometido a pruebas cientificas mediante estudios
experimentales, sus resultados pueden estar publicados y, en tal caso, es posible
encontrarlos mediante una busqueda bibliografica. De manera similar, en el ambito de
la gestion y politica sanitaria, se toman decisiones para establecer programas y politicas
sobre los cuales también pueden existir evidencias cientificas de sus resultados y sus
limitaciones. Por ejemplo, quien debe tomar una decision acerca del financiamiento
o cobertura de las implantaciones bilaterales de implantes activos de oido medio, de
tronco cerebral y de conduccidon 6sea se preguntara si son mas efectivos, eficientes y
seguros en comparacion con su insercion unilateral en pacientes con hipoacusia bilateral
(Grau Magana y Estrada Sabadell, 2020).
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Fundamentos y métodos de las revisiones sistematicas

Este tipo de circunstancias motivan el interés por la evaluacion
de la evidencia cientifica y llevan a revisar las novedades bibliogréaficas
con cierta frecuencia. Sin embargo, la dindmica de la actividad cientifi-
caestal, que la cantidad de informacion emergente de las investigacio-
nes en alglin tema en particular puede ser muy altay su calidad puede
ser heterogénea, por lo que encontrary evaluar la informacion puede
ser un desafio abrumador para cualquier profesional. Esta es una de las
razones por las que emergieron las propuestas metodoldgicas de eva-
luacién de la evidencia cientifica, intentando mejorar la capacidad de
profesionales de la salud para acceder a esa informacion, valorar su ca-
lidad, cantidad y consistencia, para utilizarla en la toma de decisiones.

En la practica docente, el método de revision sistematica merece
también atencion. Actualmente, las jovenes generaciones de estudian-
tes tienen gran facilidad para la bdsqueda y el manejo de informacion
a través de tecnologias y recursos digitales. El aprendizaje de los fun-
damentos y criterios que se utilizan durante una revisién sistematica
puede contribuir al aprendizaje de algunas habilidades de gestion de la
informacién y especialmente a un andlisis cuidadoso de su calidad. Por
otra parte, como se ver3, la realizacion de una RS no solo conlleva la ac-
tualizacion de los conocimientos sino también una mejor comprension
de los métodos de investigacion que proporcionan el conocimiento.
En efecto, este tipo de investigacién implica el manejo vy la aplicacion
de conocimientos de metodologia de la investigacion en las valoracio-
nes de la calidad de las investigaciones. Asimismo, como resultado de
una revisién se pueden identificar vacios o debilidades en el cuerpo
de conocimientos acerca de una cuestion y asi promover investigacio-
nes originales y relevantes tanto en el &mbito universitarios como de la
practica profesional o en la fructifera interaccién de ambos.

El contexto historico de
desarrollo del método de
revision sistematica

El método de revision sistematica esta ligado a los movimientos de
“evaluacion de la evidencia cientifica” y el de la “medicina basada
en la evidencia” (evidence based medicine), que emergieron con
fuerza en las Ultimas décadas del siglo pasado en el &mbito de la clinica
médica, y se extendieron a otros campos profesionales.

Si bien se pueden reconocer antecedentes mucho mas antiguos,
el movimiento de la medicina basada cobré identidad, establecié mé-
todos y comenzé a globalizarse a partir de un grupo de epidemidlogos
y clinicos canadienses, estadounidenses y britanicos que plasmaron
una propuesta de enfocar la educacién y la practica médica con la
consideracion de la mejor evidencia cientifica disponible para la toma
de las decisiones clinicas (Sackett, Rosenberg, Gray, Haynes, y Ri-
chardson, W. S., 1996). Asi, recogieron el pensamiento del médico in-
glés Archie Cochrane (1972), quien promulgaba la necesidad de distin-
guir entre aquellas practicas médicas que eran ciertamente efectivas
de aquellas de las que no se conocia su efectividad. Por otra parte, esta
propuesta respondia a la necesidad urgente de manejar la extraordi-
naria produccién tecnolégica y cientifica observada en esos tiempos y
aprovechaba el desarrollo de los métodos epidemioldgicos para pro-
duciry evaluar criticamente las pruebas cientificas.

Este movimiento cuestiond la tradicion de basar las decisiones
en el prestigio de expertos, autoridades académicas o cientificas, en
libros de texto que podrian contener informacion desactualizada o en
la experiencia personal que, aunque posiblemente valiosa, podia tener
una heterogeneidad notable entre profesionales. Sin detrimento de la

experiencia del profesional o de la preferencia del paciente, el propdsi-
to de la medicina basada en la evidencia cientifica fue la utilizacion en
la practica clinica, ante cada paciente, del mejor y mas actual conoci-
miento cientifico disponible, para lo cual se debia realizar una revision
critica, sistematica y exhaustiva de la informacion cientifica.

Cabe mencionar también que, en el contexto de la practica cien-
tifica profesional, la palabra “evidencia” se utiliza por su significado en
la lengua inglesa, que refiere a ciertos datos para probar o verificar la
verdad o falsedad de un supuesto. En cambio, en espafiol, significaria
que tales datos no dejan ninglin lugar a duda, lo cual es practicamente
imposible cuando se trata de resultados de una investigacion. Por eso,
la calificacion de la evidencia como “cientifica” le otorga a la expresion
una mayor equivalencia semantica con su idea original. Asi, la “evi-
dencia cientifica” es el conocimiento cientifico sobre una determinada
cuestion, reconociendo su caracter de verificable y provisorio a la vez.

La revision sistematica
de la evidencia cientifica

La revision sistematica de la evidencia cientifica (en adelante, RS) es
uno de los procedimientos de evaluacion del conocimiento cientifico
mas difundidos actualmente. Segln la definieron Aymerich, Estrada y
Jovell (1999), es una metodologia que permite conocer de la forma mas
objetiva posible, por una parte, que un procedimiento determinado
-ya sea preventivo, diagnostico, terapéutico o de rehabilitacion- ha
demostrado cientificamente tener un efecto positivo sobre el curso
de la enfermedad a la que se aplica (es decir, su eficacia, efectividad o
eficiencia) y, por otra, el riesgo para la persona o para la poblacién que
puedetenereseprocedimiento (seguridad). Enelcampodelaevaluacion
detecnologias sanitarias, la revision sistematica es considerada un tipo
de investigacion en el que la unidad de anélisis son investigaciones o
articulos cientificos originales, es decir, investigaciones publicadas
y el método permite buscar, evaluar y sintetizar el conocimiento
cientifico actual sobre un tema provisto por esos articulos, mediante
una estrategia planificada y rigurosa. El método de una RS incluye la
valoracion de la calidad, la cantidad y la consistencia de la informacién
provista por una serie estudios que se dirigen a resolver una cuestion
determinaday considera si son suficientes como para recomendar una
decision.

Diferencia entre una revision
sistematica y una revision
narrativa

En la literatura cientifica hay un gran interés por las revisiones de temas
ya que, al reunir informacion proveniente de numerosas fuentes, tal
como en los libros de texto, ahorran el tiempo que el lector necesitaria
para hacer una elaboracién similar. Es importante distinguir las
revisiones sistematicas entre otros formatos de revisiones.

La revision se considera sistematicay es una investigacion en tan-
to se realice siguiendo un método que tiene, entre sus pilares basicos:

=> una busqueda exhaustiva de articulos cientificos, mediante cri-
terios explicitos de seleccién e inclusién de estudios, en bases de
datos bibliogréaficas pertinentes;

=>» unavaloracion pautada de la calidad de cada estudio analizado;
Yy



=> la presentacién de resultados que incluye la descripcién de las
caracteristicas metodoldgicas de los estudios originales, la valo-
racién de su calidad y los datos extraidos de sus resultado

Las revisiones no sistematicas suelen denominarse “narrativas”.
En comparacion con una revision sistematica, las revisiones narrativas
suelen no tener un planteo claro de una pregunta estructurada que
permita establecer unos criterios explicitos de inclusién de estudios, no
presenta los términos y abasto de la estrategia de busqueda bibliogra-
fica o la bUsqueda no es exhaustiva, no realiza una evaluacion pautada
de la calidad de los trabajos incluidos y la presentacién de resultados
no muestra las caracteristicas metodolédgicas de los estudios. Si bien
podrian llegar a conclusiones similares a las de una revision sistema-
tica, tienen menos garantias de validez por cuanto podrian no haber
encontrado eincluido todos los estudios que podrian responder la pre-
gunta o podria dar igual importancia a estudios de diferente calidad.

A modo de ejemplo se presenta una tabla extraida y adaptada
del trabajo de Di Paoli, Berra y Paolini (2020) que compara revisiones
sistematicas que evallan propiedades psicométricas de instrumentos

Zraick y Risner

Franicy cols.

Berra

de valoracién de la calidad de vida relacionada con la voz o resultados
percibidos por pacientes en el area de la salud vocal, donde se puede
observar que algunas no explicitan el periodo de busqueda o las ba-
ses de datos consultadas (Zraick y Atcherson, 2012; Zraick y Risner,
2008) por lo que no se puede valorar la exhaustividad de la busqueda.
Por otra parte, mientras algunas siguen un método explicito de selec-
cion y de evaluacion de la calidad de los trabajos incluidos (Branski 'y
otros, 2010; Franic, Bramlett y Bothe, 2005; Speyer, y otros, 2019),
otras toman de otras fuentes y relinen informacion previamante pro-
ducida (Zraick y Risner, 2008). Con esto se puede decir que las revisio-
nes de Zraick y Atcherson (2012) y de Zraick y Risner (2008), aunque su
contenido puede ser de sumo interés, no cumplen los criterios meto-
doldgicos de una revision sistematica, mientras que la de Speyery cols.
(2019) los cumple acabadamente.

Caracteristicas de revisiones sistematicas que evallan propieda-
des psicométricas de los instrumentos de calidad de vida relacionada
con la voz o resultados percibidos por pacientes en el area de la salud
vocal.

Branskiy cols. Zraick y Atcherson Speyery cols.

Afio de publicacion 2005 2008

No especifica, aparente

hasta 2003 No especifica

Periodo de blsqueda
Psychinfo, Medline, Int.
Pharmacy Abstracts, Soc.
Sci. Citations Index,
Current Contents, Health

Bases de datos

No especifica
consultadas P

Star.
Estrategia de bisqueda Si No
Criterios deinclusion de .
Muy precisos No

estudios
Criterios de McHorney
Método de evaluacién de and Tarlov's, de Davis
calidad de los estudios  and Pathak's, de EPEC's y
de Smith y cols.

No evalda. Incluye

cols. (2005)

Métodos de los estudios No los expone No los expone

El método de revision
sistematica

El método de revision sistematica de la evidencia cientifica incluye las
siguientes fases:

Planteo del objetivo y de los criterios de elegibilidad de estudios
Busqueda y seleccion de los estudios y/o documentos relevantes
Fvaluacion de la calidad de los estudios

Eleccion de variables, extraccion de datos y presentacién de
resultados

Cum. Index to Nursing & | publicadas y busquedas

resultados de Franicy

2010 2012 2019

Hasta noviembre del

Entre 1966 y 2007 No especifica 2016
Libros de texto o
Medline, Health and | capitulos de libros, actas
Psych. Instrumentsy | de congresos, revisiones Embase y PubMed

Allied Health académicas y generales
en internet
, Si, con detalle en tablas
Si No

suplementarias

Poco precisos Poco precisos Muy precisos

Estandares de Scientific
Advisory Committe of the
Medical Outcomes Trust Reading Ease (FRE) y FOG

OREAST, Fleedi Taxonomia COSMIN

y FDA

Si,entabla

No los expone .
suplementaria

No los expone

Anélisis de heterogeneidad y metaanalisis (si es adecuado)
Interpretacion de los resultados y recomendaciones

En un protocolo o articulo de investigacion que presente una revi-
sion sistematica, el planteo de la pregunta y el objetivo formaran parte
de laintroduccién del trabajo, mientras que la seccion de métodos po-
dria organizarse indicando: a. disefio (método de revision sistematica),
b. criterios de elegibilidad, c. estrategias de blsqueda, d. evaluacion de
la calidad de los estudios, e. variables y extraccion de datos, y f. analisis
de datos y recomendaciones.

A continuacion se describe cada una de las fases en sus aspectos
principales, dejando para una audiencia interesada en mas detalles las
referencias de las guias de la Colaboracién Cochrane (Higgins y Green,
2011) o el manual para el desarrollo de guias de practica clinica, que
incluyen revisiones sistematicas, como las de los sistemas nacionales
de salud de Espafia (Grupo de trabajo para la actualizacion del
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Fundamentos y métodos de las revisiones sistematicas

Manual de Elaboracion de GPC, 2016) o Gran Bretafia (Scottish In-
tercollegiate Guidelines Group, 2011).

1. Planteo del objetivo y de los
criterios de elegibilidad de
estudios

Se recomienda que el disefio de una revision sistematica se inicie
avanzando, en esta primera en tres aspectos que se iran elaborando
iterativamente hasta tener claridad del alcance y los limites de la
revision sistematica: a) el planteo de la pregunta de investigacion o
de revisién, b) el planteo del objetivo de la revisién sistematica, y ¢) la
definicion de criterios de elegibilidad de estudios y/o documentos

Se recomienda que el disefio de una revision sistematica se inicie
con la pregunta que debe responderse, de forma similar a la pregun-
ta de cualquier otra investigacién. En los inicios del movimiento de la
evaluacion de la evidencia cientifica, en el area clinica, se recomendd
que la pregunta incluya a las personas que son objeto de estudio, las
intervenciones o practicas que se comparan y los indicadores de resul-
tados o términos sobre los que se pretende evaluar sus efectos, tales
como indicadores clinicos de diferentes niveles (Richardson, Wilson,
Nishikawa y Hayward, 1995), lo que se recuerda con la clave “PICO”
que refiere a las palabras inglesas: Patient, Intervention-Compari-
son, Outcome.

Considerando esos términos con cierta amplitud, se describen
estos componentes como los principales para integrar la pregunta
para una revision sistematica, que se deberan seleccionar en funcion
del interés particular de quien realice la revision:

- Personas o poblacion: en estudios clinicos se debera definir
con precision el diagnostico o situacion clinica de interés, mien-
tras que en revisiones de salud publica se definird una poblacion
delimitada geopoliticamente y/o un problema de salud-enferme-
dad sobre el que se requiere informacién.

- Intervenciones o exposiciones: seglin el ambito del estudio,
se podra evaluar desde una intervencion clinica con dianas muy
precisas, que pueden ser tratamientos farmacologicos o quirdr-
gicos, procedimientos o instrumentos diagnosticos, otros tipos
de practicas terapéuticas, actividades o programas preventivos
o politicas de salud con objetivos que podran ser mas o menos
variados para modificar indicadores del problema de salud de in-
terés. Tradicionalmente, evaluar una intervencion conlleva com-
parar al menos dos alternativas viables en la misma situacion
clinica o poblacion. De ellas, tipicamente en el campo clinico,
una es nuevay se evalla bajo el supuesto de que aportara algin
beneficio respecto de las que se aplican hasta el momento.

- Resultados: medida de resultado o de efecto de las intervencio-
nes sobre la salud de las personas, que pueden ser indicadores
bioquimicos, clinicos, sanitarios, etc.

Los elementos hasta aqui mencionados coinciden con el objeto
de estudio y las variables u objetos de conocimiento de las preguntas
de investigacion. A diferencia del problema de investigacion, en estos
casos no se incluye una delimitacion del contexto espacial y temporal
porque inicialmente interesa buscar exhaustivamente los conocimien-
tos cientificos sobre el tema, con independencia del contexto en el que
se generaron. Sin embargo, si se considera que el problema de salud,
el tipo de intervencion o sus efectos pueden tener una significativa in-
fluencia del contexto sociocultural, es posible que se sea conveniente

agregar como elemento importante de la revision un término de deli-
mitacion geogréfica, politica, cultural o contextual. De hecho, a partir
de la clave PICO, ampliamente utilizada, fueron proponiéndose adap-
taciones para contemplar las necesidades de busqueda en otras areas
y metodologias. En este sentido, puede ser necesario ampliar el objeto
de estudio a una poblacion o cierto grupo especifico de usuarios de
un servicio, enfocar la evaluacién a politicas o programas o a ciertos
ambitos particulares de los servicios sanitarios, a buscar no solo in-
dicadores de resultados sino también de estructura, de organizacion
o de proceso (Wildridge y Bell 2002), indicar el tipo de investigacion
si se requiere enfocar a investigacion cuantitativa o cualitativa, 0 mas
precisamente descriptores de los tipos de disefios o perspectivas que
podrian ser Utiles para responder la pregunta de interés (Cooke, Smith
y Booth, 2012).

El método de revisién sistematica puede dirigirse también a la
caracterizacion y comparacion de instrumentos diagnésticos o de me-
dicién para una misma variable o indicador de salud. En estos casos,
igualmente se deberéd identificar cuél es el concepto que miden, o bien
la situacion clinica, sanitaria o de otro tipo en que se sitla el interés por
la revision y cuéles son las caracteristicas o variables sobre las que se
desea tener conocimiento cientifico. Por ejemplo, como se ha mostra-
do antes, se puede dirigir una revision sistemética a la caracterizacion
de instrumentos para medir calidad de vida relacionada con la voz de
las personas y, sobre esos instrumentos, conocer su origen y desarro-
llo, los conceptos subyacentes a la medicién, su validez, su fiabilidad y
otras posibles propiedades métricas (Di Paoli, Berra y Paolini, 2020).

A modo de recomendacion final se advierte que, como en toda
estrategia de busqueda, agregar campos de descriptores puede me-
jorar la especificidad, pero consecuentemente aumenta el riesgo
de no incluir articulos igualmente relevantes (Methley, Campbell,
Chew-Graham, McNally y Cheraghi-Sohi, 2014), o al menos, no me-
joran la exhaustividad de una busqueda con los descriptores béasicos
inicialmente presentados (Kloda, Boruff, y Cavalcante, 2020).

Junto al desarrollo de la pregunta de investigacion se consolidan-
do el objetivo de la revisién sistematica. Si bien la pregunta puede no
expresarse como tal sino como una inquietud que se presente en la
introduccion del trabajo de investigacion, el objetivo seguramente de-
bera plantearse explicitamente. Los objetivos de una revision sistema-
tica en el rea clinica son evaluar o comparar resultados de diferentes
alterativas terapéuticas o diagnosticas, en términos de eficacia, efec-
tividad, eficiencia y/o seguridad. Sin embargo, como se ha dicho, una
revision sistematica con otras inquietudes o en otras areas puede tener
el objetivo de buscar, evaluary sintetizar informacion cientifica referida
a un asunto particular, sefialando clara y explicitamente cuéles son las
caracteristicas del asunto que son objeto de conocimiento. El objetivo
se compone de los mismos elementos que forman parte de la pregun-
ta y, ademas, se deberd indicar el periodo de tiempo que abarcara la
revision de la literatura cientifica.

Definir los criterios de elegibilidad de los articulos y estudios es
una tarea crucial en este momento inicial. Tales criterios se utilizaran
para el disefio de la estrategia de blsqueda bibliografica y para la se-
leccion definitiva de los articulos y estudios que vayan a ser incluidos
y evaluados en la revisién. Es decir, se definen los criterios de inclusién
de estudios para ser revisados sisteméaticamente. Algunos criterios
pueden aparecer como consecuencia directa de los componentes de
la pregunta de revision, como las caracteristicas de las personas que
deben ser sujeto de las investigaciones, pero otras pueden no ser tan
obvias, como establecer qué tipos de estudios son los mas adecuados
para resolver la pregunta de investigacion planteada (Sackett y Wen-
nberg, 1997). Por ejemplo, si se trata de la evaluacién de una interven-
cién, el disefio mas conveniente sera un ensayo clinico aleatorizado;



mientras que para estudiar los efectos de una exposicién con la que no
se puede experimentar, el disefio adecuado podria ser un estudio ob-
servacional de cohortes. Para definir criterios de elegibilidad, se pude
considerary establecer explicitamente:

=> Caracteristicas de las personas incluidas en los estudios; en caso
de diagndsticos, especificar criterios e incluso las técnicas e ins-
trumentos de determinacion, si es necesario.

Variables de interés (intervenciones o exposicionesy resultados)
sobre las que debe haber informacién suficiente.

Tipos de estudios o disefios de investigacién pertinentes.

Bases de datos bibliograficas y otras fuentes.

Lengua en las que el equipo de investigacion podra revisary

9

9

= Limite temporal de la busqueda (afios que abarca).

9

9
evaluar las publicaciones.

9

Tiposy estado de las publicaciones.

2. Busqueda y seleccion de
los estudios y/o documentos
relevantes

En esta fase se disefia y ejecuta una busqueda bibliografica en la que
los términos de la estrategia se reuniran en conjuntos en funcién de
los componentes de la pregunta de revision, los tipos de estudio que
se han considerado adecuados y otras claves como puede ser el tipo
de articulos (por ejemplo, originales y otras revisiones sistematicas,
pero no editoriales o cartas), las lenguas viables para las personas que
hacen la revision y el limite temporal que se pondré a la busqueda. La
busqueda produce una cantidad de referencias de cada base de datos,
que conviene registrar en términos cuantitativos.

La identificacién de los estudios se puede realizar en dos momen-
tos, a los que les denominamos preseleccion y seleccion de estudios.
Con la informacién que proporcionan las bases de datos bibliograficas
se debe hacer una preseleccion, mediante la constatacion en titulos
y resimenes de los criterios de inclusién y exclusién. En esta accion
se desechan rapidamente una buena cantidad de publicaciones que
evidentemente no cumplen los criterios de inclusion definidos. Ante la
menor duda, es conveniente consultar el texto completo.

Cuando se consultan varias bases de datos bibliogréficas, que es
lo correcto, se producen resultados duplicados. Para evitar la conse-
cuente duplicacion de tarea que se puede llegar a producir como con-
secuencia, es conveniente que los trabajos preseleccionados se vayan
listando en una planilla de datos manteniendo los campos de autores,
titulos, resumen, datos bibliograficos y base de datos en la que se ob-
tuvo.

Aquellos que parezcan pertinentes y los aln dudosos, deben lo-
calizarse en sus formatos de documentos completos para confirmaren
el resto de la publicacion el cumplimiento de los criterios de seleccion
establecidos. A medida que se va constatan los criterios de inclusion
de los articulos se registrard que es un articulo seleccionado, o en su
defecto, excluido. EN este momento también puede ser importante
identificar diferentes publicaciones de un mismo estudio, casos para
los cuales se debe haber definido si la unidad de andlisis son estudios o
son articulos. Los registros seleccionados constituiran la base de datos
principal de la revision sistematica.

De este paso de la revisién sistematica se pueden realzar diagra-
mas que muestren desde la cantidad de referencias obtenidas en cada
base de datos consultadas, pasando por los diferentes momentos y
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criterios de exclusion hasta el nimero de articulos finalmente incluidos
en la revision.

3. Evaluacion de la calidad de los
estudios

Como se ha mencionado, la evaluacion de la evidencia cientifica se
hace en términos de su la calidad, cantidad y consistencia. En este
momento se realiza la evaluacion de la calidad de los estudios, que se
ha sefialado como uno de los aspectos caracteristicos y fundamentales
de una revisién sistematica. En esta fase, dos personas deben evaluar
cada estudio de forma independiente, es decir, que cada uno realice y
registre sus valoraciones sin consultar con su par evaluador. Al finalizar
cada evaluacion, podrén consensuar sus opiniones y, si es necesario,
pedir la opinién de una tercera persona. Si es posible, otra persona
debe enmascarar los estudios de forma que se oculten los datos de
autoresy de la revista, para que un supuesto de prestigio no influya en
quien evalla.

Existen instrumentos para esta tarea, conocidos como guias de
lectura critica, listados de verificacion o checklists. Estas guias el exa-
men sistematico de todos los aspectos metodoldgicos que se relacio-
nan con los criterios de calidad de la evidencia cientifica comentados
antes. Existen numerosos tipos de checklists entre los que se pueden
elegir los mas adecuados segln las preferencias de quienes realicen
la revisién. Estas herramientas, han sido confeccionadas por institu-
ciones que se dedican a la evaluacion de tecnologias sanitarias o a la
confeccién de guias de practica clinica, como Scottish Intercollegiate
Guidelines Network (SIGN), Osteba (Servicio de Evaluacion de Tecno-
logias Sanitarias del Pais Vasco) o el Centre for Reviews and Dissemi-
nation (CRD) de la Universitat de York. Asimismo, existen éstos y otros
recursos facilitados por iniciativas de formacion de profesionales de la
salud como Evidence Based Medicine Working Group (Universidad
McMaster, Canada) y el Programa CASP (Critical Appraisal Skills Pro-
gramme).

Dentro de ellos, hay instrumentos especificos para cada tipo de
estudio (ensayos clinicos aleatorizados, cohortes, casos y controles,
etc.). La mayoria de estas herramientas estan disefiados como plani-
llas en las que se registran puntajes y valoraciones que cada revisor
hace sobre un determinado estudio. Asi, cada evaluador completa un
listado de verificacion y luego las dos evaluaciones se comparan y se
discuten aquellos aspectos en los que hay discordancias entre reviso-
res, hasta llegar a una calificacion final Unica de cada estudio.

La evaluacién de la evidencia cientifica tiene el proposito de de-
cidir si la calidad, cantidad y consistencia de la informacion provista
por una serie estudios sobre una cuestién determinada son suficientes
como para tomar una decision. La fuerza de la evidencia cientifica para
hacer una recomendacion depende de las observaciones que se ha-
gan sobre esas tres caracteristicas.

La calidad de la evidencia cientifica depende fundamentalmente
de la rigurosidad con la que se ha obtenido el conocimiento cientifi-
co. Por ello, la evaluacion de la calidad requiere la revision cuidadosa
de todos los aspectos metodologicos de cada uno de los estudios que
se tengan en cuenta. Los aspectos a considerar son, en este orden, la
validez interna, la magnitud y precision de los resultados y la validez
externa o aplicacién de las conclusiones del estudio.

La validez interna es el grado en que los resultados se de-
ben al efecto estudiado y no a la presencia de algln error siste-
maético (sesgos) en la ejecucién del estudio. La validez interna se
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asume en la medida que se reduzca al minimo la posibilidad de
que los resultados estén afectados por sesgos. Una adecuada vali-
dezinterna implica un bajo riesgo de error sistemético o sesgo. Existen
multiples tipos de errores sistematicos que, en general, se agru-
pan en sesgos de seleccion y sesgos de informacion. El riesgo de
incurrir en sesgos varia segln el tipo de estudio que se realice ya que
hay disefios y técnicas que pueden reducirlo mucho mas que otros.

Cuando se valoran los resultados de un estudio se tiene en
cuenta la magnitud y la precision de los mismos. La magnitud
de los resultados es la distancia o diferencia obtenida entre los
resultados de los diferentes grupos comparados en la investiga-
cion. Segun el tipo de estudio, las medidas de la magnitud de los
resultados pueden ser diferentes, tales como diferencias en las
frecuencias observadas y esperadas del evento de interés que
pueden ser cuantificadas, por ejemplo, como riesgo relativo u
otras. La precision de un estudio es el grado en que su resultado
esta libre de error aleatorio, es decir, un concepto que juzga la di-
ferencia entre la estimacion de una caracteristica en una muestra
y el pardametro o valor real de tal caracteristica en la poblacion.
El error aleatorio es inherente a toda investigacién que se realiza
con una muestra de la poblacion. Como resultado del estudio de
una muestra se obtiene una estimacion puntual, que probable-
mente serd diferente al resultado si repetimos la investigacion en
otra muestra, aunque ésta sea de la misma poblacién. Por eso
interesa calcular un intervalo de confianza, cuyos valores minimo
y maximo indican el rango en que se encontraria el valor en toda
la poblacion. Se dice que un resultado es mas preciso cuanto me-
nor es la amplitud del intervalo de confianza, la cual disminuye a
medida que aumenta el tamafio de la muestra.

La validez externa es el grado en que los resultados son correc-
tos para sujetos de otras poblaciones. Se refiere a la potencialidad de
generalizar o extrapolar los resultados obtenidos en una muestra a una
poblacion (por ejemplo, de pacientes) que puede tener caracteristicas
diferentes a la poblacion de estudio. El término generalizar se suele
utilizar cuando se hace una inferencia desde la poblacion de estudio a
la poblacion diana. El término extrapolar se utiliza cuando se quiere
aplicar los resultados de un estudio a una poblacién diferente de la que
fue la poblacion de estudio. Desde la perspectiva de un lector intere-
sado en aplicar los resultados de un estudio a su propia poblacién de
interés (comunidad, pacientes, etc.), durante la evaluacion de la validez
externa debera analizar criticamente las similitudes y diferencias entre
los sujetos estudiados y los que recibirian la intervencion, mediante la
comparacién de las caracteristicas de ambas poblaciones.

=> Lavalidez interna de un estudio es un requisito indispensable
antes de considerar la validez externa. Si existen dudas sobre los
resultados del estudio, es infructuoso reflexionar acerca de su
extrapolacién a otras poblaciones.

=> Paraun lector critico evaluando la validez interna y externa de
una investigacion es importante tener clara la definicién de
poblacion de estudio. La validez interna puede estar limitada
por algln tipo de diferencias entre la poblacién de estudioy la
muestra, por errores en la selecciéon de la muestra; la validez
externa estard amenazada por las diferencias entre la poblacién
de estudio y la poblacién diana (generalizacion) u otra poblacion
deinterés a la que quiera aplicar los resultados (extrapolacién).

Finalmente se valora la cantidad y |a consistencia de las eviden-
cias cientificas acerca de la cuestion, que da mayor seguridad acerca de
los resultados. Cuantos més estudios se hayan realizado para intentar
responder la pregunta de investigacion, mayor confianza tendremos
en sus resultados. La consistencia refiere a que la relacion comprobada
en un estudio se observa de manera similar en otros estudios, es decir,
que los resultados no son contradictorios entre unos y otros.

En sintesis, la calificacion de la calidad del estudio es una valora-
cion global que se emite tras haber evaluado validez interna, resulta-
dos y validez externa. Por ejemplo, el SIGN propone utilizar la siguiente
notacién

= “++” cuando se cumplen todos o la mayoria de los criterios; y en
los puntos en que no se han cumplido, se considera muy poco
probable que dicho incumplimiento pueda afectar a las conclu-
siones del estudio o revisién

=> “+” cuando se cumplen algunos de los criterios; y se considera
poco probable que los criterios que no se han cumplido o que no
se describen adecuadamente puedan afectar a las conclusiones
del estudio o revision.

= ““cuando se cumplen sélo unos pocos criterios o ninguno de
ellos, por lo que se considera probable o muy probable que esto
afecte a las conclusiones

Algunas revisiones sistematicas excluyen de los pasos siguientes
a aquellos estudios que fueron calificados negativamente, ya que, al
tener un alto riesgo de sesgos, sus resultados pierden interés.

4. Eleccién de variables,
extraccion de datos y
presentacion de resultados

Todas las caracteristicas de los estudios que interese describir o
comparar, exponiéndolas en tablas o en textos, evaluar, otorgando
niveles de calidad o sintetizar como resultados de la revision sistematica
son equivalentes a variables de cualquier otro tipo de investigacion. En
esta seccion del protocolo se deberan listar, definir e indicar como se
valorara cada una de las caracteristicas de los estudios.

Durante la ejecucion del método de revision sistematica, esos da-
tos se extraen de los articulos o documentos seleccionados y puede
hacerse en formularios independientes para cada estudio o en plani-
llas en las que se recoja toda la informacién de todos los estudios. Al-
gunos checklist de evaluacion incluyen ya algunos datos minimos que
se recomienda extraery, adicionalmente, se pueden adaptar para que
incluyan todo el registro necesario de las variables de interés. En cual-
quier caso, estos instrumentos de recoleccion de datos deben estar su-
ficientemente desarrollados antes de comenzar la etapa de extraccion,
para evitar que cada persona participante de la revision se maneje con
criterios diferentes.

La extraccién debe ser cuidadosa y exhaustiva a fin de tener reu-
nida de forma homogénea toda la informacién necesaria de los estu-
dios cuando sea el momento de tabular datos y analizarlos. La tarea
de extraccion de los datos se hace también por las dos personas que
evaluaron cada estudio. Dado que estos datos luego formaran parte de
las tablas de presentacion de resultados, por lo tanto, puede ser conve-
niente hacer una prueba piloto con uno o dos estudios para acordar el
estiloy el detalle de registro de datos, a fin de que luego sea facilmente
trasladable a las tablas de resultados. Aln cuando se han establecido
previamente los criterios para la extraccion de los datos, ambas perso-
nas pueden hacerlo de manera diferente y la comparacion de ambos
trabajos permitird una mejor recoleccién de los datos de cada articulo.

Las tablas constituyen el formato visual mas practico para sinteti-
zar la informacion que contienen los estudios y que interesaran al lec-
tor de la revision. Habitualmente, cada fila de la tabla correspondera
a un estudio evaluado y en las columnas de las tablas se presentan



las variables o caracteristicas que se comparan. Sin embargo, segln
la cantidad de estudios y de variables que se quieran incorporar, este
esquema puede invertirse.

Las revisiones que abarcan numerosas variables pueden tener di-
ferentes tablas de resultados, lo que se debe sefialar muy claramente
en eltitulodelatabla. En este punto cabe recordar que uno de los crite-
rios que define a una revisién sistematica es la presentacion de resulta-
dos que incluye la descripcidn de las caracteristicas metodoldgicas
de los estudios originales, la valoracion de su calidad y los datos
extraidos de sus resultados. De ahi que es recomendable que los re-
sultados se presenten en al menos dos tipos de tablas:

=> Tablas de caracteristicas de los estudios incluidos, incluyendo
por columnas: la referencia del estudio (primer autory afio);

Intervencion /

Poblacion

Estudio
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disefio del estudio; ambito; poblacién, muestra o caracteristi-
cas de los participantes (diagndstico) y valoracion de su calidad
metodologica;

=> Tablas de resultados por estudios incluidos, incluyendo por
columnas: la referencia del estudio (primer autory afio): exposi-
ciones o intervenciones y control; resultados; calificacién de la
calidad del estudio; observaciones adicionales.

Si se disefiara una Unica tabla con una sintesis de los resultados
mas importantes, para una presentacion breve, se deberia incluir la
identificacion del estudio, los elementos principales de la pregunta de
revision y calidad de los estudios.

Ejemplo de tabla con los componentes minimos que podrian ex-
ponerse si la pregunta de investigacién responde al formato PICO.

Calidad dela

Observaciones . X
evidencia

Resultado

comparacion

Autor, ano
Autor, ano
Autor, ano

Autor, afo

La tabulacion de la informacién y su presentacion en el cuerpo
del informe constituyen una sintesis cualitativa de la informacion que
proporcionan los articulos. A continuacién, puede considerarse la reali-
zacion de una sintesis cuantitativa, como es un metaanalisis. Si esto no
es factible, seglin lo que se vera a continuacion, el siguiente paso sera
el de la interpretacion de los resultados a partir de su sintesis cualitati-
va, para establecer recomendaciones.

5. Analisis de heterogeneidad y
metaanalisis

Cuando los estudios que forman una revisién son muy similares a
punto tal que sus protocolos de investigacion han sido practicamente
iguales en cuanto a la muestray la medicién de las variables de interés
dela revisién, sus resultados podrian reunirse para obtener una medida
sintética y méas precisa, como si se hubiera realizado un Unico estudio
con todas las personas que fueron incluidas en todos los estudios.
Para esto se debe comprobar, en primer lugar, la homogeneidad
de los estudios, es decir, que en sus principales elementos sean
coincidentes. Esto significa que los criterios de inclusion de pacientes,
las caracteristicas de las intervenciones que se comparan vy los
métodos del estudio son similares, asi como que los resultados son
consistentes. Si bien esto se puede examinar a simple vista en la tabla
de resultados, existen pruebas estadisticas de homogeneidad. Si los
estudios son heterogéneos no debe hacerse un metaanalisis.

Las técnicas para realizar el metaanalisis son relativamente senci-
llas, apoyadas en softwares especificos. Los resultados de un metaana-
lisis proporcionan una medida global como sintesis cuantitativa de los
resultados de todos los estudios incluidos. El resultado global tendré
mayor precision (por ejemplo, un intervalo de confianza mas pequefio)
por la ganancia que representa en términos de tamafio muestral, la
conjuncion de todos los estudios.

6. Interpretacion de los resultados
y recomendaciones

Como se menciond, una revision sistematica tiene el proposito
de presentar una sintesis de la evidencia cientifica existente para
responder a una pregunta concreta, con una la valoracién de la
calidad, la cantidady la consistencia de esa informacién disponible. En
el escenario tipico de la revision sistematica, que es el ambito clinico,
esta sintesis debe ser un recurso Util para quien deba tomar una
decision ante una situacion clinica o sanitaria determinada. Entonces,
la interpretacion de los resultados presentados debe orientarse a los
conceptos antes desarrollados de calidad de la calidad de la evidencia
cientifica, considerando validez interna, magnitud y precision de los
resultados y validez externa o aplicaciéon de los estudios incluidos en la
revision. Concretamente, interesa destacar la cantidad de estudios de
alta calidad que son consistentes en un resultado preciso (Guyatt
y otros, 2008).

De esta sintesis pueden emerger conclusiones y recomendacio-
nes tales como: “La sintesis de los datos existentes ha sido limitada por
las dispares medidas de resultado utilizadas entre los estudios. Solo
dos de los siete estudios publicados hasta la fecha, con un total de 35
participantes, informan mejoras estadisticamente significativas en el
grupo de terapia de integracion auditiva y solo para dos medidas de
resultado. Por lo tanto, no hay suficiente evidencia de que la terapia
deintegracién auditiva u otras terapias de sonido sean efectivas como
tratamientos para los trastornos del espectro autista.” Las recomen-
daciones que emanan de las revisiones cientificas realizadas rigurosa-
mente facilitan a los profesionales cierta confianza en las decisiones
que deben tomar frente a sus pacientesy a la gestion de los recursos.

El método de revision sistematica permite detectar facilmente
las limitaciones de los estudios, con lo que vale la pena dedicar una
seccion de los resultados a sefialar cudles son las debilidades mas fre-
cuentes en las investigaciones valoradas vy, en la discusién, proponer
mejoras metodoldgicas para avanzar en el conocimiento deltema. Asi-
mismo, se deben identificary hacer explicitas limitaciones de la propia
revision sistematica.
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Calidad y limitaciones
de las revisiones
sistematicas

Como paraotrostiposdeestudiosy publicaciones, existen herramientas
para guiar la confeccién y la lectura critica de revisiones sistematicas.
Lasinstituciones dedicadas a la elaboracién de revisiones sistematicas,
como ejemplo, merece ser citada la Colaboracién Cochrane, disponen
de extensos manuales para sus grupos de trabajo. La declaracién
PRISMA establece las pautas para la publicacién de revisiones en
revistas. La herramienta AMSTAR se dirige a evaluar la metodologia de
realizacién de una revision sistematica y también el programa CASP
ofrece una herramienta de lectura critica de revisiones sistematicas.
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