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PALABRAS CLAVE Resumen Las revisiones sistematicas de la evidencia cientifica son estudios secundarios que
Normas; Revisiones sintetizan la mejor evidencia cientifica disponible mediante métodos explicitos y rigurosos
sistematicas; para identificar, seleccionar, evaluar, analizar y sintetizar los estudios empiricos que
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permitiran responder a cuestiones especificas. El objetivo de este estudio teorico es
establecer una serie de normas y recomendaciones para la planificacion, desarrollo y
redaccion de una revision sistematica en el ambito de las ciencias de la salud. La exposicion
del articulo se introduce situando las revisiones sistematicas en el contexto de la practica
basada en las pruebas cientificas, su auge, justificacion, aplicabilidad y diferencias con las
revisiones tradicionales de la literatura. En segundo lugar se expone la metodologia para su
desarrollo, estableciendo directrices para su preparacion, elaboracion y redaccion;
describiendo las etapas del proceso y elaboracion de un protocolo, con énfasis en los pasos a
seguir para elaborar una revision sistematica. Finalmente se exponen algunas
consideraciones adicionales para su redaccion y publicacion en una revista cientifica. Esta
guia esta dirigida tanto a los autores como revisores de una revision sistematica de la
evidencia cientifica.
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Abstract Systematic reviews are secondary studies that summarize the best scientific evidence
available by means of explicit and rigorous methods to identify, select, appraise, analyse and
summarise the empirical studies that enable responding to specific questions. The aim of this
theoretical study is to set out a series of standards and recommendations for the planning,
development and reporting of a systematic review in the field of the health sciences. The
article describes the systematic reviews in the context of practice based on scientific evidence,
their rise, justification, applicability and differences compared to traditional literature reviews.
Secondly, the methodology is set out for their development and guidelines are established for
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their preparation; the stages of the process and preparation of a protocol are described with
emphasis on the steps to follow to prepare and report a systematic review. Finally, some
additional considerations are set out for their preparation and publication in a scientific journal.
This guide is aimed both at authors and reviewers of a systematic review.

© 2012 Asociacion Espafola de Psicologia Conductual. Published by Elsevier Espaiia, S.L.

All rights reserved.

Hoy en dia, en cualquier ambito de las ciencias de la salud,
se promueve la busqueda de evidencias cientificas para
fundamentar las decisiones clinicas, sanitarias y de
investigacion. En este sentido, las revisiones sistematicas
de la evidencia cientifica (RSEC) son un recurso y
herramienta metodolégica de investigacion que nos
ofrecen la posibilidad de estar informados y actualizados
sin necesidad de invertir tanto tiempo y recursos, a partir
de la integracion de forma eficiente de la informacion
disponible (clinica, epidemioldgica, econdmica, etc....),
con la ventaja de ahorrar tiempo a los profesionales,
facilitar la toma de decisiones y la practica basada en las
mejores pruebas o evidencia cientifica, de manera racional

Una RSEC consiste en la sintesis de la mejor evidencia
existente dirigida a responder cuestiones especificas
mediante la utilizacion, explicita y rigurosa, de los
métodos utilizados para identificar, valorar criticamente y
sintetizar los estudios mas relevantes. En una RSEC se
aplican estrategias de investigacion cientifica que
permitan minimizar los sesgos que estan presentes en las
revisiones mas tradicionales de la literatura, en las que no
se sigue un método sistematico y explicito para la
busqueda, seleccion y analisis de la informacion
(Fernandez-Rios y Buela-Casal, 2009; Higgins y Green,
2011). No obstante, hay que tener en cuenta que la
estructura, extension y calidad metodologica de las RSEC
es muy variable, por lo que se requiere de estandares y
directrices que mejoren la calidad en su desarrollo y
publicacion.

El objetivo del presente trabajo tedrico (Montero y
Leon, 2007) es presentar brevemente una serie de normas
y recomendaciones para el desarrollo y redaccion de una
RSEC, con el fin de ofrecer a los revisores una guia
estructurada para realizar y publicar una RSEC en una
revista cientifica de ciencias de la salud como la
International Journal of Clinical and Health Psychology,
que reduzca al minimo el esfuerzo requerido para su
ejecucion y sirva de referencia para aquellos que las
consultan y quieran evaluar su validez, aplicabilidad e
implicaciones para la practica y la investigacion.

Metodologia para el desarrollo de una

revision sistematica

La elaboracion de una RSEC es un proceso complejo y de
caracter iterativo que implica una serie de
consideraciones y decisiones. Con el fin de minimizar los
riesgos de sesgo de una RSEC, los métodos han de ser
definidos a priori, haciendo explicito y reproducible el
proceso sistematico que se ha de seguir para su
desarrollo.

1. Cochrane Collaboration (www.cochrane.org; www.cochrane.es).
2. Campbell Collaboration(www.campbellcollaboration.org).
3. PRISMA Statement (www.prisma-statement.org).

Directrices para la elaboracion y redacciéon de una
RSEC

Del mismo modo que ocurre en cualquier preparacion previa
de un estudio empirico, en el que su ejecucion debe estar
precedida por una pregunta claramente definida, un problema
adecuadamente formulado y unos antecedentes empiricos que
justifiquen su ejecucion, antes de embarcarnos en la
engorrosa tarea de elaboracion y publicacion de una RSEC se
recomienda explorar cual es el problema que se pretende
abordar y cuales son los objetivos especificos que guiaran el
proceso, para ello es importante explorar si la metodologia
cientifica de una RSEC es la estrategia mas apropiada para
responder al problema en cuestion, si existen RSEC previas
sobre el tema y si aun persiste la incertidumbre en esta area
del conocimiento que justifiquen su ejecucion.

Practicamente en cualquier revista de Psicologia, Medicina,
Enfermeria es posible encontrar RSEC sobre algin tema en
concreto que pueda ser de interés para la practica basada en
pruebas cientificas y algunas organizaciones y grupos de
investigadores como la Colaboraciéon Cochrane, la
Colaboracion Campbell y la Declaracion PRISMA han
desarrollado manuales y directrices, ampliamente aceptados y
adoptados por la comunidad cientifica, que guian la
preparacion, elaboracion y publicacion de una RSEC (Botella y
Gambara, 2006; Cook y West, 2012; Higgins y Green, 2011;
Moher, Liberati, Tetzlaff, Altman y The PRISMA Group, 2009;
Sanchez-Meca, Boruch, Petrosino y Rosa-Alcazar, 2002;
Sanchez-Meca y Botella, 2010; Urrdtia y Bonfill, 2010).

Desarrollo del protocolo y etapas del proceso para el
desarrollo de una RSEC

En esta seccion se describen algunas consideraciones
metodologicas y los pasos a seguir para elaborar una RSEC,
teniendo en cuenta el formato y directrices utilizadas para la
elaboracién y publicacion de las revisiones sistematicas de la
Colaboracién Cochrane', la Colaboracion Campbell? y la
declaracion PRISMA®,

El desarrollo de una RSEC requiere de la elaboracion previa
de un protocolo que guie todo el proceso de la revision de
forma explicita y reproducible. El protocolo de una revision es
similar al protocolo de cualquier estudio de investigacion en el
que se describe y justifica el problema objeto de estudio, los
objetivos y métodos a seguir para la recoleccion y analisis de
los datos, asi como la declaracion de conflicto de intereses y
fuentes de financiacion (Tabla 1). Su desarrollo requiere la
participacion y aprobacion final de todos los revisores que
participaran en el proceso de revision (ver ejemplos de
protocolo en www.cochrane.com).
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Tabla 1 Aspectos a desarrollar en un protocolo de una RSEC.

Titulo
Informacion del protocolo

Antecedentes y justificacion
del tema de estudio

Objetivos

Criterios de seleccion de los
estudios (inclusion y exclusion)

Estrategia de busqueda y
fuentes de informacion para la
identificacion de los estudios
Evaluacion del riesgo de sesgo
(o calidad metodologica)

Extraccion de datos

Analisis y sintesis de la
evidencia cientifica

Descripcion breve de la intervencion a evaluar, condicion de salud y poblacion

Informacion basica de los autores, persona de contacto, fecha de realizacion,
actualizaciones

Descripcion del ambito de investigacion, la condicion de salud a evaluar, la intervencion
objeto de estudio, cuales son sus principales efectos, areas de controversia, motivos que
justifican el desarrollo de la revision

Descripcion de los objetivos primarios y especificos, en base a la pregunta de
investigacion

Definicion de los criterios de elegibilidad segun el tipo de participantes, la intervencion,
el comparador (si existe), las medidas de resultado, el disefio de investigacion, el
contexto...

Proceso que describe el método para desarrollar la estrategia de busqueda (palabras
claves, limites de la busqueda...), fuentes de informacion que se consultaran (bases de
datos electronicas, busquedas manuales, contacto con autores de relevancia...)

Proceso sobre como se desarrollara la lectura critica de los estudios, evaluacion del
riesgo de sesgo (o calidad metodoldgica) al nivel de los estudios o de los resultados
Proceso de recoleccion de los datos mas relevantes de cada estudio, a partir de plantillas
previamente disefadas (caracteristicas del estudio, calidad metodologica, evaluacion del
riesgo de sesgo, resultados...)

Proceso sobre como se sintetizara y analizara la informacion. Sintesis cualitativa o
cuantitativa (meta-nalisis)

Referencias

Declaracion de conflictos de
interés

Fuentes de financiacion

Referencias relevantes y otras versiones publicadas de la revision (si existen)
Notificacion de cualquier fuente de conflicto de interés (beneficio financiero, de
prestigio o de promocion personal o profesional)

Descripcion de las fuentes de financiacion externas e internas

Es recomendable adherirse lo maximo posible al protocolo
inicial, pero del mismo modo que ocurre en un estudio
experimental, cuasi-experimental o ex post facto, en el que
en ocasiones se tiene que modificar el protocolo de la
investigacion (por problemas en el reclutamiento de los
participantes, en la obtenciéon de datos o tasas de eventos

inesperados...), a veces también es necesario hacer
modificaciones en el protocolo de una revision. Sin
embargo, dada la naturaleza retrospectiva de las

revisiones, es muy importante que las modificaciones que
se realicen en el protocolo original (en relacion con los
estudios a incluir o excluir, en el tipo de andlisis de datos a
realizar, etc.); queden explicitamente documentadas en un
registro de incidencias de la revision. Asimismo, se
recomienda la publicacion previa del protocolo, con el fin
de reducir el impacto de los sesgos inherentes al autor,
promover la transparencia sobre los métodos y el proceso a
seguir, ademas de reducir las revisiones redundantes sobre
el tema.

Pasos a seguir para elaborar una RSEC

Primer paso: formulacién del problema

El paso previo a una RSEC es la formulaciéon clara y
precisa de la pregunta de investigacion de acuerdo a unos
criterios explicitos que definan el problema que se
pretende evaluar (Higgins y Green, 2011; Liberati et al.,
2009). La pregunta de investigacion determina la estructura
y el alcance de la revision y, como en cualquier estudio de
investigacion, se requiere que esté claramente definida y
que incluya una serie de componentes clave, que se deben
especificar en el protocolo y en el método de un articulo
cientifico en la seccion “criterios de seleccion de los
estudios”.

Los componentes de una pregunta claramente definida

siguen el formato PICOS4: descripcion de los participantes,
las intervenciones, las comparaciones y las medidas de
resultado de la revision sistematica, asi como el tipo de
estudio (disefo).

A modo de ejemplo, una pregunta adecuadamente
planteada podria ser: “en personas adultas con un
episodio depresivo mayor, Unico o0 recidivante
(participantes) ¢cudl es la eficacia (tipo de estudio), en
términos de respuesta al tratamiento, remision,
recuperaciéon, recaidas y recurrencia (medidas de
resultado), de la terapia de activacion conductual
(intervencion) frente a la terapia cognitivo conductual
(comparador)?”

La descripcion de los participantes implica la definicion
del trastorno o condicion de salud a evaluar (en el ejemplo,
pacientes con un episodio depresivo mayor, Unico o
recidivante), anhadiendo cuando sea relevante otras
caracteristicas de la poblaciéon y el ambito de interés como
la edad, el sexo, la etnia, el ambito o entorno de la
intervencion, etc. (en el ejemplo, personas adultas). Es
importante que la limitacion o restriccion que se establezca
en el tipo de participantes esté justificada por la evidencia
cientifica. Asi por ejemplo, la evidencia cientifica puede
justificar que el abordaje terapéutico en personas adultas
con depresion sea diferente a la intervencion que se realiza
con nifios y adolescentes. No obstante, cuando se tengan
dudas con respecto al efecto que podria tener incluir o no un
subgrupo de la poblacion (por ejemplo, personas que reciben
un tratamiento en régimen ambulatorio frente a personas
que estdn hospitalizadas), probablemente sea mejor incluir
un entorno mas amplio, y analizar posteriormente, si se
estima oportuno, en qué medida esas diferencias afectan los

resultados de la intervencion.

PICOS. Acronimo de P: participants; |: interventions;

C:comparisons; O: outcomes; S: study design
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La descripcion de la intervencion es el segundo
componente clave de la pregunta y en ella se especifica
cudl es la intervencion de interés (tratamiento

farmacoldgico, psicologico, intervencion quirlrgica,
programa de prevencion, indicacion de prueba
diagnostica, etc.), que se compara con el tercer

componente clave de la pregunta, comparador o
comparadores, que es la alternativa a la intervencion y
que puede ser la comparacion del grupo de intervencion
frente a un grupo control que recibe placebo, o un grupo
que recibe la atencion habitual, o un grupo que esta en
lista de espera o la comparacion frente a otro grupo de
intervencion que recibe otro tratamiento o intervencion
activa (en nuestro ejemplo, terapia de activacion
conductual, que es la intervencion, frente a terapia
cognitiva conductual, que es el comparador) .

La descripcion de los resultados relevantes para la
revision es el cuarto componente clave de una pregunta
bien formulada y hace referencia a los resultados
(outcomes y endpoints) que se pretenden conseguir con la
intervencion. Las medidas de resultado deben estar
claramente definidas en términos explicitos con el fin de
evaluar si, por ejemplo, la intervencion alivia o elimina
los sintomas, si reduce el nimero de efectos adversos, si
disminuyen las recaidas y recurrencias, etc. Asi, en una
revision que pretende evaluar la respuesta al tratamiento
al comparar dos intervenciones psicologicas para el
abordaje del trastorno depresivo mayor, se podrian
considerar las siguientes especificaciones: “una reduccion
de mds del 40% en la puntuacién del Cuestionario de
Depresion de Beck y una reduccion del 50% en la Escala de
Desesperanza de Beck, estar al menos en la categoria de
"bastante mejorado o muy mejorado” segun la Clinical
Global Impression Change Scale - CGl (Escala de Cambio
de la Impresion Clinica Global)”. En general, las RSEC
deben incluir todos aquellos resultados publicados que
puedan ser significativos para las personas que necesitan
tomar una decision en base al problema que se ha
formulado en la revision.

Un Gltimo componente de gran relevancia para delimitar
el tipo de pruebas cientificas que se requiere para
responder a la pregunta de investigacion es definir el tipo
de disefio de estudios que se seleccionaran para la
revision. En la comunidad cientifica de las ciencias de la
salud es un hecho ampliamente aceptado que, segln el
tipo de disefio de investigacion, no todos los estudios son
igualmente validos y fiables. En este sentido, los estudios
primarios que se basan en la realizacién de ensayos
controlados aleatorizados (estudios experimentales), que
implican la asignacion aleatoria de los participantes a las
condiciones experimentales, son las evidencias cientificas
mas fiables para avalar la eficacia de una intervencion
(Nezu y Nezu, 2008). No obstante, los ensayos controlados
aleatorizados no son siempre el tipo de estudio mas
apropiado para responder a una pregunta de
investigacion, ni todos los temas de investigacion se
pueden abordar desde esta perspectiva metodoldgica. Si
el curso de una enfermedad o los efectos de una
intervencion son muy evidentes, no parece necesario ni
ético acudir a los ensayos controlados aleatorizados. En
algunas ocasiones puede ser apropiado y necesario realizar
una RSEC a partir de otros estudios no experimentales, asi
por ejemplo si queremos responder a una pregunta sobre
prondstico o etiologia, probablemente tengamos que
acudir a algun tipo de estudio cuasi-experimental o ex
post facto, como pueden ser los estudios de cohortes o de
caso-control, mas que a un estudio de tipo experimental.

Es importante tener en cuenta, que mientras mas
restrictivos sean los criterios que definan la pregunta de
investigacion, mas especifica y focalizada sera la revision,
pero también es necesario tener en cuenta que si se afladen
muchas restricciones a priori, podriamos encontrar
dificultades para encontrar informacion que responda a
preguntas de investigacion tan restringidas. Asimismo, si la
revision se enfoca a responder una pregunta de investigacion
muy restringida, es posible que los resultados y conclusiones
obtenidas no puedan ser generalizables a otros ambitos,
poblaciones o formas alternativas de una misma
intervencion. La clave esta en conseguir el balance entre la
exhaustividad y la precision (sensibilidad y especificidad).

Segundo paso: busqueda de la informacién

Una vez se ha definido adecuadamente la pregunta de
investigacion, el siguiente paso es la identificacion de la
evidencia cientifica disponible que permita responder a
dicha cuestion. La localizacion de los estudios requiere un
proceso sistematico en el que se defina a priori cuales seran
las bases de datos electronicas a consultar, las fuentes de
informacion necesarias para identificar los estudios, la
verificacion de listas de referencias, la revision de
comunicaciones e informes de interés, y la blisqueda manual
de la evidencia cientifica, que constituira la estrategia de
busqueda de la RSEC.

En la actualidad, existen multiples fuentes de informacion
y recursos electronicos que se pueden consultar y que
facilitan el proceso de busqueda y recuperacion de las
referencias bibliograficas. Las bases de datos bibliograficas
computarizadas de estudios publicados en revistas indexadas
se pueden clasificar en: primarias y secundarias. Las bases
de datos primarias (como Medline, The Cochrane Controlled
Trials Register, Psycinfo, Embase, Web of Knowledge, Lilacs,
Cinahl, Cuiden, Biblioteca Virtual en Salud, indice Médico
Espanol, entre otras) permiten obtener fundamentalmente
estudios individuales (aunque actualmente también
permiten acceder a algunas revisiones sistematicas que han
sido publicadas en revistas cientificas), mientras que las
bases de datos secundarias (The Cochrane Database of
Systematic Reviews, Centre for Reviews and Dissemination,
National Guideline Clearinghouse, SIGN, GuiaSalud, Fisterra,
AUNETS, entre otras) permiten obtener estudios que son el
resultado de la evaluacion critica, sintesis y analisis de las
investigaciones individuales, como las RSEC, guias de
practica clinica o informes de evaluacion de tecnologias
sanitarias.

Otros recursos electronicos disponibles para recopilar
informacién son los meta-buscadores o buscadores de
buscadores (Trip Database, Excelencia Clinica, etc.), que
son bases de datos que realizan la misma blusqueda en varias
bases de datos electrdnicas a la vez, con la desventaja de
que no es posible hacer busquedas muy especificas, pero con
la ventaja de que permiten hacer una blUsqueda rapida y
general en varias bases de datos electronicas al mismo
tiempo.

En el capitulo de bUsqueda eficiente de la evidencia
cientifica de Duque (2010) y en el Manual basico para una
atencion en salud mental basada en la evidencia (Moreno,
Bordallo, Blanco y Romero, 2012) se puede encontrar una
descripcion detallada de la mayoria de estos recursos
electronicos, disponibles algunos de forma gratuita a través
de Internet y otros que requieren acceso mediante
suscripcion.
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Se recomienda que los revisores utilicen siempre mas de
dos o tres bases de datos para sus consultas, con especial
consideracion de aquellas especificas que incorporan
estudios de relevancia en el ambito de estudio (asi por
ejemplo, en el ambito de la salud mental, la base de datos
Psycinfo es un recurso indispensable para la revision, Cinahl
y Cuiden en el ambito de la enfermeria, etc.).

No obstante, estos son solo algunos recursos electronicos
disponibles para el revisor, existen otros registros
especializados (como los registros de los Grupos de
Colaboradores de la Colaboracion Cochrane), fuentes de
informacion  especificas por categoria profesional
(psicologia, enfermeria, terapia ocupacional, etc.) (Moreno
et al., 2012) y recursos bibliograficos que pueden ser
consultados online (Centre for Reviews and Dissemination-
CRD, 2010; Chan, Dennett, Collins y Topfer, 2006).

El control de las listas de referencias de los articulos
relevantes en el area, asi como el contacto directo con
expertos e investigadores en el ambito de la revision,
constituyen otras fuentes importantes de informacion para
identificar los estudios que no han sido publicados, la
busqueda manual y de la literatura gris, compuesta por
informes de evaluacion de tecnologias sanitarias,
comunicaciones a congresos, tesis doctorales, entre otros,
son referencias que pueden ser muy utiles para completar
el proceso exhaustivo de blsqueda de la evidencia
cientifica. También existen bases de datos especificas que
se dedican a referenciar la investigacion que no ha sido
publicada, como la Conference Papers Index, Disertation
Abstracts y, especialmente, el System for Information on
Grey Literature in Europe (SIGLE).

La elaboracion de la estrategia de busqueda (combinacion
de términos) que se va a llevar a cabo en las diferentes
bases de datos electrdnicas relevantes para la revision debe
ser explicita y debe estar bien documentada. Consiste
basicamente en trasladar los componentes basicos de la
pregunta de investigacion (PICOS) al lenguaje de las bases
de datos en las que se haran las bUsquedas, combinando
descriptores (términos o palabras claves), operadores (que
sirven para relacionar los términos - and, or, not, next,
near, adj2), simbolos de truncamiento (que permiten
buscar términos con la misma raiz y diferente terminacion -
*,S), y comodines o “wild cards” (que son simbolos que
sirven para representar cualquier letra - #, 7). Las
principales bases de datos electronicas también nos
permiten hacer busquedas en campos especificos (titulo,
abstract, autor, revista), asi como aplicar limites en funcion
de la fecha de publicacion, tipo de estudio, tipo de
publicacion, idioma, edad de la poblacion, etc. (Duque,
2010).

El desarrollo de una estrategia de busqueda es un proceso
iterativo en el que los términos que se utilizan se van
modificando segln los resultados que se van obteniendo,
hasta alcanzar una estrategia definitiva que requiere
adaptarse a la estructura y sistema de indexacion propio de
cada una de las base de datos a utilizar. Es posible que tras
utilizar una estrategia de busqueda nos encontremos con un
numero de referencias excesivo (habitualmente con
referencias irrelevantes para el estudio en cuestion), por lo
que se recomienda hacer uso de los filtros de bUsqueda,
que son estrategias que permiten precisar ain mas las
caracteristicas de las referencias que se desean recuperar,
segin el tipo de estudios, tipo de participantes, etc.
(Duque, 2010). Algunas bases de datos electrénicas ya
incorporan estos filtros (Medline, Embase, Cochrane, CRD) y
otras referencias relevantes recogen multitud de filtros con
distintas caracteristicas de sensibilidad y especificidad
(Lokker et al., 2010; Wilczynski, McKibbon y Haynes, 2011).

Aunque el proceso que se sigue para la obtencion de la
evidencia cientifica es un proceso minucioso y riguroso, una
de las limitaciones que siempre esta presente en una RSEC es
la imposibilidad de recuperar absolutamente toda la
informacion que existe sobre un tema. No obstante, la
busqueda de los estudios debe intentar ser exhaustiva,
sensible, eficiente y no sesgada. En este sentido, se debe
evitar el habitual sesgo de publicacién, en el que influyen
multiples factores como: que los trabajos que obtienen
resultados positivos y con diferencias significativas tienen mas
probabilidad de ser publicados, que una vez que son
aceptados se publican mas rapidamente, que suelen ser
aceptados en revistas de mas impacto y que suelen ser citados
con mas frecuencia; haciendo esfuerzos por localizar los
estudios no publicados y los que se encuentran en curso
(ongoing studies), al consultar varias fuentes de informacion
que permitan identificar estos estudios. Asimismo, se debe
evitar incurrir en el sesgo por idioma de publicacion, que
consiste en limitar las busquedas a un solo idioma (espanol o
inglés), excluyendo otros estudios potencialmente relevantes
en otras lenguas; o el sesgo por cobertura de las bases de
datos utilizadas (por ejemplo, mas referencias europeas en
Embase y mas referencias norteamericanas en Medline)
haciendo busquedas en diferentes bases de datos y ampliando
la busqueda a diferentes idiomas que pueden ser
potencialmente relevantes para el tema en cuestion.

Una vez obtenidas las referencias a revisar, se recomienda la
utilizacion de gestores de bases de datos documentales como
el Reference Manager, EndNote, EndNote Web, ProCite,
Zotero, RefWorks, etc., como herramientas CUtiles para
recopilar, almacenar y dar formato a la informacion que se ha
identificado en las distintas bases de datos de referencias
bibliograficas. Cada uno de estos programas tiene unas
caracteristicas especificas, segtn el tipo de licencia, lenguaje
de trabajo, disponibilidad de version Web o local, usabilidad,
recursos compatibles, etc., que determinaran la seleccion de
uno u otro programa en funcion de la consideracion de los pros
y los contras que hagan los revisores del estudio (Cordon-
Garcia, Martin-Rodero y Alonso-Arévalo, 2009; Duarte-Garcia,
2007).

Tercer paso: preseleccion de referencias y seleccion
de estudios incluidos

El siguiente paso en la RSEC es preseleccionar las referencias
potencialmente relevantes y posteriormente seleccionar los
estudios que se incluiran en la revision. Para este proceso
puede ser (til el uso de una lista de comprobacion (check-
list), en la que se incluyan todas aquellas caracteristicas y
criterios que debe cumplir un estudio para ser incluido en la
RSEC. Esta lista de comprobacion incluye basicamente los
criterios de seleccion que se describen en el protocolo y que
se basan en el formato PICOS de la pregunta de investigacion.
El proceso de preseleccion y seleccion sigue las siguientes
fases sistematicas en esta etapa del proceso:

« Fase 1. Una vez realizadas las bUsquedas en las distintas
fuentes de informacion, al menos dos revisores procederan,
de forma independiente, a seleccionar las referencias por
los titulos y resimenes para preseleccionar las referencias
potencialmente relevantes segun los criterios de inclusion.
En caso de duda, se recomienda ser mas conservador y
preseleccionar el estudio.

« Fase 2. Una vez finalizado el primer cribado, se procedera
a la puesta en com(n de la preseleccion de las referencias
por los revisores. Cuando haya desacuerdo entre ellos se
resolvera tras discusion y si no hubiera consenso se
analizara la referencia a texto completo para su valoracion
posterior.
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o Fase 3. Una vez finalizada la fase de preseleccion, se
procedera a repetir la sistematica anterior con los articulos
completos, para seleccionar e incluir finalmente los
articulos que se valoraran, analizaran y sintetizaran en la
revision. Cuando haya desacuerdo entre los revisores se
resolvera tras discusion y si no hay consenso entre ellos se
consultard a otro revisor independiente. Si el estudio
cumple con todos los criterios de inclusion sera un “estudio
incluido” y si no sera un “estudio excluido”, siendo
recomendable justificar, en esta fase, el motivo de
exclusion.

Es importante que todas las discusiones y acuerdos entre
revisores queden documentadas en un registro de
incidencias de la revision.

Cuarto paso: lectura critica y evaluacién del riesgo
de sesgo en los estudios incluidos

La aplicabilidad de los resultados de una RSEC, la validez de
los estudios individuales y ciertas caracteristicas del disefio
de una revisién, pueden afectar la interpretacion y
conclusiones de la misma.

El proceso de lectura critica de un articulo cientifico
implica la lectura comprensiva y el analisis pormenorizado
de toda la informacion que se describe en el estudio. Esto
requiere considerar al menos tres aspectos relevantes: a) la
validez metodoldgica del estudio, b) la valoracion de la
precision y alcance del analisis de los resultados, y ¢) la
aplicabilidad de los resultados y las conclusiones del estudio
a nuestro contexto.

En este sentido, la calidad y validez de las conclusiones
de una RSEC dependen tanto de las caracteristicas
metodologicas de los estudios incluidos en la revision como
de los resultados obtenidos, descritos y analizados en éstos.
Asimismo, son importantes todos los esfuerzos que los
autores lleven a cabo para prevenir la introduccion de
posibles factores de riesgo que puedan afectar la
interpretacion y conclusiones de la revision. Estos factores
pueden estar o no dentro del control de los revisores, e
incluyen aspectos como: la posibilidad de identificar todos
los estudios de interés, de obtener todos los datos
relevantes, de usar métodos adecuados para la blsqueda,
seleccion de los estudios, recoleccidon y extraccion de los
datos, analisis, etc.

La evaluacion del riesgo de sesgo (o calidad metodologica)
de los estudios incluidos en la revision, implica la
evaluacion tanto al nivel de los estudios (aspectos
metodologicos y de disefio, como la ocultacion de la
secuencia aleatorizada, el cegamiento o enmascaramiento
de los participantes, la recoleccion de los datos, la
descripcion de los datos incompletos, la exposicion
selectiva de los datos...) como, en algunas ocasiones,
también al nivel de los resultados (fiabilidad y validez de
los datos para cada resultado especifico a partir de los
métodos utilizados para su medicion en cada estudio
individual) (Higgins et al., 2011; Liberati et al., 2009).

Existen distintas estrategias para evaluar el riesgo de
sesgo, como la evaluacion de componentes individuales, el
uso de listas de comprobacion (checklists) o escalas de
valoracion de la calidad, pero ninguna de ellas libre de
limitaciones (Garcia y Yanes, 2010). En este sentido, las
nuevas directrices de la Colaboracion Cochrane y de la
Declaracion PRISMA recomiendan que en las RSEC se
consideren una serie de aspectos o componentes para la
evaluacion del riesgo de sesgo que se resumen en cinco

factores: secuencia en la asignacién, cegamiento, datos
incompletos de los resultados, informe selectivo de los
datos; y otro item global que considera otras fuentes
potenciales de sesgo, y desaconsejan rotundamente el uso
de escalas para la evaluacion de la calidad metodologica
de los estudios. Asimismo, aunque estos criterios han sido
explicitamente definidos para los ensayos controlados
aleatorizados, los autores mencionan que también podrian
ser criterios Utiles para otro tipo de estudios (Higgins et
al., 2011; Liberati et al., 2009).

No obstante, es importante destacar que existe un gran
numero de escalas y listas de comprobacion que estan
disponibles para evaluar la validez y calidad de estudios
empiricos primarios experimentales, cuasi-experimentales,
ex post facto, cualitativos, etc.; asi como de otros estudios
secundarios, como las RSEC, guias de practica clinica,
evaluaciones econdmicas, etc.; que varian en términos de
extension, validez, fiabilidad... (Garcia y Yanes, 2010;
Jarde, Losilla y Vives, 2012). La eleccion de uno u otro
instrumento dependera fundamentalmente del tipo de
estudio (diseno), pero también del nimero de estudios
incluidos y de los recursos disponibles (en términos de
tiempo, nimero de revisores...).

Recientemente, la Canadian Agency for Drugs and
Technologies in Health (CADTH) ha publicado un informe
(Bai, Shukla, Bak y Wells, 2012), en el que concluye que las
siguientes escalas son las mas adecuadas, validas y Utiles
para evaluar la calidad metodologica de los estudios: la
escala AMSTAR 2005 (del inglés, Assessment of Multiple
Systematic Reviews) para RSEC, la escala SIGN 50 2004 (del
inglés, Scottish Intercollegiate Guidelines Network) para los
ensayos controlados aleatorizados y estudios
observacionales (estudios de cohorte y de caso-control), y el
GRADE 2004 (del inglés, Grading of Recommendations
Assessment, Development and Evaluation) para establecer
los niveles de evidencia cientifica.

En cualquier caso, se recomienda combinar varios métodos
y criterios explicitos para la evaluacion de la calidad y del
riesgo de sesgo de los estudios, y que cada articulo incluido
en la RSEC sea valorado por al menos dos evaluadores
independientes, que resolveran los desacuerdos entre si en
base al protocolo, y cuando sea necesario, recurriran a un
tercer revisor independiente.

Quinto paso: Extraccion de datos

La siguiente etapa del proceso de una RSEC implica la
recogida de la informacion mas relevante de cada articulo
incluido. Para esta fase se recomienda hacer uso de una
plantilla previamente disefiada por los revisores, en la que
se recoja de forma homogénea toda la informacion
detallada y pertinente para el analisis, sintesis e
interpretacion de los datos.

Aunque las plantillas de extraccion de datos no son iguales
para todas las revisiones, habitualmente recogen al menos
las siguientes cuestiones para los estudios incluidos: revisor,
autor y aio de publicacion, cita, detalles del contacto, tipo
y caracteristicas del disefo de estudio (secuencia de la
asignacion, ocultacion de la secuencia, cegamiento...),
duracion total del estudio, nimero y caracteristicas de los
participantes, ambito de estudio, descripcion de la
intervencion, alternativas de comparacion, nimero total de
grupos, medidas de resultado, seguimiento, pérdidas en el
seguimiento, principales resultados, conclusiones, fuentes
de financiacion, conflictos de interés, comentarios,
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referencias de otros estudios relevantes, etc. (en el manual
de la Cochrane 5.1.0 se pueden encontrar algunos
ejemplos). Para los estudios excluidos, en esta fase, se
mencionara el motivo de exclusion (por ejemplo,
aleatorizacion incorrecta, nimero elevado de pérdidas,
etc.).

Se recomienda que la extraccion de datos de cada articulo
se lleve a cabo por al menos dos revisores independientes,
que resolveran sus desacuerdos a través de la participacion
de un tercer revisor.

Sexto paso: Analisis y sintesis de la evidencia
cientifica

Una vez se han extraido los datos de todos los estudios se
procedera al analisis y sintesis. Este proceso implica
combinar, integrar y resumir los principales resultados de
los estudios incluidos en la revision. El objetivo es estimar y
determinar, en los casos que sea relevante, cual es el
efecto global de una intervencion (frente a otra alternativa,
si procede); si el efecto es o no similar entre los estudios; y
en el caso de que existan diferencias entre ellos,
determinar los posibles factores que explican la
heterogeneidad de los resultados.

Cuando los datos de dos o mas estudios son lo
suficientemente homogéneos entre si y se combinan
cuantitativamente haciendo uso de un estimador
estadistico, la sintesis se denomina metanalisis, cuando los
datos no se pueden combinar mediante una sintesis
cuantitativa, los resultados son sintetizados
cualitativamente mediante una sintesis narrativa.

Si los estudios son muy heterogéneos entre si, porque los
participantes de los estudios son muy diferentes de un
estudio a otro, las caracteristicas de las intervenciones
(@mbito de  aplicacion, duracion, etc.) difieren
significativamente, las medidas de resultado no son
similares entre los estudios, o existen diferencias en la
calidad metodologica de los mismos, probablemente la
sintesis cualitativa sea mas apropiada en estos casos para
explorar como las diferencias entre los estudios influyen en
la efectividad de la intervencion. No obstante, hay que
tener en cuenta que la sintesis narrativa utiliza métodos
subjetivos (en lugar de métodos estadisticos) y que es
posible que introduzca sesgo si se hace algln énfasis
inapropiado en alguno de los resultados de un estudio en
detrimento de otro. En cualquier caso, se ha de justificar la
idoneidad de utilizar una u otra estrategia de sintesis para
resumir los resultados de los estudios incluidos en la RSEC
(Higgins et al., 2011).

Si las caracteristicas de los estudios permiten hacer un
meta-analisis para aumentar el poder estadistico y la
precision en la estimacion de los efectos de una
intervencion y los riesgos a su exposicion, en el estudio
tedrico de Botella y Gambara (2006), de esta misma revista
cientifica, se puede encontrar una descripcion detallada de
las consideraciones previas para su ejecucion, asi como las
etapas del proceso para su desarrollo y la descripcion de los
aspectos a considerar para informar sus resultados en una
revista como International Journal of Clinical and Health
Psychology.

Séptimo paso: Interpretacion de los resultados

El objetivo de una RSEC es facilitar el proceso de toma de
decisiones basado en pruebas cientificas. Para

que realmente una revision facilite este proceso, es
necesario hacer una exposicion clara de los hallazgos, una
discusion reflexiva de la evidencia cientifica y una
presentacion adecuada de las conclusiones.

En esta seccion de la RSEC se expondra la informacion de
todos los resultados que sean importantes para la revision,
en base a los objetivos previamente definidos, incluyendo
informacion sobre la calidad, validez y fiabilidad de las
pruebas cientificas para cada uno de los resultados
obtenidos, considerando las posibles limitaciones de los
estudios y de los métodos seguidos en la revision, con el fin
de exponer los posibles riesgos de sesgo. Asimismo, se
considerara la aplicabilidad de los resultados y la relacion
entre los riesgos y beneficios esperados, los posibles costes
e impacto en general de la intervencion evaluada.

Consideraciones finales para la redaccion de
una revision sistematica

La presentacion y publicacion de una RSEC en una revista
cientifica suele seguir un formato estandar que esta
estrechamente relacionado con los métodos aplicados para
su elaboracion. Su redaccion sigue un formato de
presentacion similar al protocolo que ha guiado todo el
proceso de la revision. La extension y exposicion detallada
de cada subapartado estara limitada por las normas
editoriales, pero en todos los casos se requerira un minimo
de informacion que describa la sistematica del proceso,
permitiendo su reproduccion y actualizacion.

En base a los ultimos avances conceptuales y
metodologicos relacionados con las revisiones sistematicas
(Higgins et al., 2011; Urrdtia y Bonfill, 2010), en la Tabla 2
se mencionan las principales secciones a incorporar en la
publicacion de una RSEC (con o sin meta-analisis), basado
en la declaracion PRISMA (Moher et al., 2009) y la version
5.1.0 del Manual del Revisor Cochrane (Higgins et al., 2011).
No obstante, hay que tener en cuenta que el objetivo de
estas directrices es servir de base para contribuir a la
claridad y transparencia en la publicacion de revisiones
sistematicas, pero que en ningin momento se debe
convertir en una “coraza para el revisor”. Esta informacion
se puede complementar con el articulo previo de Botella y
Gambara (2006) en el que nos encontramos con una
detallada descripcion sobre la preparacion y redaccion de
un meta-analisis (sintesis cuantitativa de resultados) y el
articulo de Hartley (2012) en el que se describen las
técnicas mas recientes sobre cémo escribir articulos
cientificos.

A modo de resumen, después de mencionar el titulo,
informacion basica de la revision (autores, persona de
contacto, agradecimientos, fuentes de financiacion,
declaracion de conflictos de interés), el resumen y un
conjunto de palabras clave; una RSEC debe estar basada y
sustentada en el conocimiento cientifico que justifique su
ejecucion (introduccion). La exposicion de los antecedentes
de una RSEC debe ser clara, concisa y estructurada,
incluyendo la informacion relevante sobre la afeccion o
condicion de salud que se pretenda explorar, una breve
descripcion de la intervencion, programa, o accion que se
evalle, asi como sus posibles efectos e impacto en los
potenciales destinatarios. Los antecedentes han de
establecer claramente cuales son los motivos que justifican
la revision y por qué la pregunta de investigacion que se
plantea es relevante, mencionando finalmente los objetivos
que guiaran todo el proceso de la revision.
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Tabla 2 Sections for the publication of a systematic review.

- Titulo

- Informacion de la revision (autores, datos de contacto, agradecimientos, fuentes de financiacion, declaracion de conflictos de

interés)

- Resumen (antecedentes, objetivos, estrategia de busqueda, extraccion y analisis de datos, resultados, conclusiones de los

autores)
- Introduccion (antecedentes, justificacion, objetivos)

- Método (protocolo y registro, criterios de seleccion de los estudios - tipos de estudios, tipos de participantes, tipos de
intervenciones, tipos de comparadores, tipos de medidas de resultado, tipos de disefio, métodos de busqueda para la
identificacion de los estudios - fuentes de informacion y estrategia de busqueda, proceso de seleccion de los estudios, evaluacion
del riesgo de sesgo (o calidad metodoldgica), analisis y sintesis de los datos)

- Resultados (estudios seleccionados, descripcion de las caracteristicas de los estudios, riesgo de sesgo de los estudios incluidos,

principales efectos de las intervenciones)

- Discusion (resumen de la evidencia, calidad de las pruebas, sesgos potenciales en el proceso de la revision, acuerdos y

desacuerdos con otros estudios y revisiones, aplicabilidad)

- Conclusiones de los revisores (implicaciones para la practica y la investigacion)

- Contribucion de los autores
- Referencias (estudios incluidos)

- Otras referencias - opcionales (estudios excluidos, en curso, referencias adicionales)
- Tablas y figuras (diagrama de flujo de los estudios, caracteristicas de los estudios incluidos, tablas y figuras con el resumen de

los resultados)

- Otras tablas y figuras - opcionales (caracteristicas de los estudios excluidos, pendientes de evaluacion, en curso)
- Anexos (informacion complementaria, notas para los profesionales, etc.)

La seccion del método describe lo que se ha hecho para
obtener los resultados y las conclusiones. Se recomienda
mencionar en este apartado si la revision ha sido precedida
por un protocolo previamente publicado, mencionando las
posibles variaciones entre el protocolo y la revision final. En
la seccion del método se han de exponer explicitamente los
criterios de seleccion de los estudios a incluir en la revision,
en funcién del tipo de estudios, participantes, intervencion,
comparador (si procede), tipo de medidas de resultado y
tipo de disefo, siguiendo el mismo formato PICOS de la
pregunta de investigacion. Posteriormente, se sugiere
documentar el proceso de busqueda, incluyendo las
principales fuentes de informacion consultadas, la fecha y
estrategia de bUsqueda para al menos una de las bases de
datos utilizada (o en su defecto las palabras claves que se
han combinado, si los limites en extensiéon de las normas
editoriales no permiten una mayor descripcion). Asimismo,
se deben mencionar los posibles limites establecidos (en
relacion con el periodo de bulsqueda, idioma, tipo de
publicacion, etc.). A continuacion se comentara cual ha
sido el proceso que se ha seguido para la seleccion de los
estudios (nimero de revisores, participacion de otros
expertos en el proceso, método para resolver las
discrepancias entre ellos), estrategias para evaluar el riesgo
de sesgo (o calidad metodologica), proceso y método de
extraccion de los datos (si se utilizd un formulario, si los
datos fueron extraidos independientemente por mas de un
autor, como se resolvieron los desacuerdos entre ellos), asi
como el método para el analisis y sintesis (cualitativa o
cuantitativa).

En la seccion de resultados se recomienda comenzar por el
resumen de los estudios encontrados en la buUsqueda,
haciendo uso de un diagrama de flujo, como el propuesto
en la declaracion PRISMA (Liberati et al., 2009), con el fin
de ilustrar los resultados de la busqueda y el proceso de
seleccion para su inclusion en la  revision.

Posteriormente se ha de presentar un breve resumen de las
caracteristicas de los estudios incluidos y las tablas resumen
que contengan esta informacion (disefio, tamafo de la
muestra, ambito, participantes, intervenciones, principales
medidas de resultados...). Ademas, se han de mencionar los
principales motivos de exclusion de los estudios excluidos en
la revision.

En la presentacion de los resultados también se ha de
mencionar si se ha realizado o no la evaluacion del riesgo de
sesgo de los estudios incluidos en la revision. Este aspecto
es especialmente relevante dado que el grado en que una
revision puede proporcionar conclusiones validas y fiables
sobre los efectos de una intervencion, dependera de la
validez de los estudios que finalmente son incluidos en la
revision. Finalmente se comentaran los principales efectos
de las intervenciones, que sera un resumen de los
principales hallazgos en base a los objetivos inicialmente
establecidos en la revision.

El apartado de discusion empieza precisamente con un
resumen de los resultados mas relevantes de la revision,
pero sin repetir el apartado anterior de resultados. Se
recomienda interpretar la validez de los resultados en base
a la calidad de la evidencia cientifica, comentando las
posibles fortalezas y debilidades de la revision en general,
asi como los acuerdos y desacuerdos con otros estudios y
revisiones previas, ademas de la relevancia y aplicabilidad
de los mismos. Finalmente se describiran las conclusiones
de los autores en términos de implicaciones para la practica
y la investigacion.
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