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Expectativas metodoldgicas de las
revisiones Cochrane de intervenciones
(MECIR)

Estandares metodoldgicos para la realizacion de nuevas
revisiones Cochrane de intervenciones

Introduccién

Las Revisiones Cochrane se consideran un ejemplo de las mejores
practicas en cuanto a la calidad de su realizacion y la presentacion de la
informacién. Las normas que aparecen a continuacion resumen los
aspectos de realizacion de las revisiones de intervenciones descritos en el
Manual Cochrane que se han establecido como obligatorios (O) o muy

convenientes (MC) para las nuevas Revisiones Cochrane.

En la siguiente tabla se muestra solamente un listado de los estandares
metodoldgicos. Pueden acceder a la informacion completa del proyecto
MECIR en:

www.editorial-unit.cochrane.org/mecir

Version original a cargo de: Julian Higgins, Rachel Churchill, Toby
Lasserson, Jackie Chandler y David Tovey


http://www.editorial-unit.cochrane.org/mecir

Formulacién de la(s) pregunta(s) de investigacion
para informar el ambito de la revision

No Tema Estandar
1 Formulacion de Asegurar que la pregunta de la revisiéon y
las preguntas particularmente los resultados de interés abordan
de la revision temas importantes para las partes implicadas, como los
(O) consumidores, los profesionales de la salud y los

gestores sanitarios.

2 Predefinicién de

Definir anticipadamente los objetivos de la revision,
los objetivos

incluyendo participantes, intervenciones, comparadores
(O) y desenlaces.

3 Consideracion

de los efectos
adversos

potenciales (O)

Considerar cualquier potencial efecto adverso
importante de la(s) intervencion(es) y asegurar que se
aborda este tema.

4 Consideracion

Considerar anticipadamente si los temas de equidad y
de la equidad y

relevancia de la evidencia en poblaciones especificas
poblaciones son importantes para la revisiéon vy, si lo son, planificar
especificas métodos apropiados para abordar estos temas. Se debe
(MC) prestar atencion a la relevancia de la pregunta de la
revision para poblaciones como grupos de bajo nivel
socioecondémico, regiones de medios o bajos ingresos,
mujeres, nifios y personas de edad avanzada.

Manual
Cochrane

2.3.2

2.3.4

17.2
20.2.2

51.1

5.4.3
14.1.1
14.3



No

10

11

12

13

Establecimiento de los criterios de elegibilidad
para la inclusién de estudios en la revision

Tema

Predefinicion de
criterios
inequivocos
para los
participantes

O)

Predefinicion de
una estrategia
para los
estudios con un
subconjunto de
participantes
elegibles (MC)
Predefinicion de
los criterios
inequivocos
para las
intervenciones
y
comparadores
(O)
Aclaracion de la
funcion de los
desenlaces (O)

Predefinicién de
los disefos de
los estudios (O)

Inclusion de
ensayos
aleatorios (O)
Justificacion de
la elecciéon de
los disefios de
los estudios (O)

Exclusiéon de los
estudios en
base al estado
de publicacién
©)
Cambio de los
criterios de
elegibilidad (O)

Estandar

Definir anticipadamente los criterios de elegibilidad
para los participantes en los estudios.

Definir anticipadamente la gestion de los estudios que
incluyen solo un subconjunto de participantes
relevantes.

Definir anticipadamente las intervenciones elegibles y
las intervenciones con las que éstas se pueden
comparar en los estudios incluidos.

Aclarar con antelacion si los desenlaces que figuran en
los "Criterios para la consideracién de los estudios para
esta revision" se utilizan como criterios para la inclusién
de los estudios (en lugar de como una lista de los
resultados de interés en la que se incluya cualquier
estudio).

Definir anticipadamente los criterios de elegibilidad
para los disefios de los estudios de una manera clara e
inequivoca, con especial atenciéon en las caracteristicas
del disefio del estudio mas que en las denominaciones

del disefo.

Incluir ensayos aleatorios como elegibles para la
inclusion en la revision, si son factibles para las
intervenciones y resultados de interés.

Justificar la eleccién de los disefios de los estudios
elegibles.

Incluir los estudios, independientemente de su estado
de publicacién, a menos que se justifique
explicitamente.

Justificar cualquier cambio de los criterios de
elegibilidad o de los resultados estudiados. En
particular, las decisiones post hoc acerca de la inclusiéon
0 exclusion de los estudios deben mantenerse fieles a
los objetivos de la revisibn mas que a normas
arbitrarias.

Manual
Cochrane

52

52

5.3

51.2

55
13.2.2

5.5
13.1.3

13.1.2
13.2.1.3

6.2.3
10.3.2

52
57



No

14

15

16

17

18

Seleccion de los desenlaces que deben evaluarse

Tema

Predefinicion de
los desenlaces

©)

Eleccion de
desenlaces
(MC)

Predefinicién de
los detalles de
los desenlaces

(MC)

Predefinicion de
opciones a
partir de
multiples
medidas de
resultado (MC)

Predefinicion de
puntos
temporales de
interés (MC)

en los estudios incluidos en la revision

Estandar

Definir anticipadamente los desenlaces primarios y los
desenlaces secundarios.

Mantener el niUmero total de desenlaces seleccionados
para la inclusién en la revisién tan reducido como sea
posible. Elegir desenlaces relevantes para las partes
implicadas como consumidores, profesionales sanitarios
y gestores sanitarios. Evitar desenlaces triviales y
resultados bioquimicos, intermedios y del proceso, pero
considerar la importancia de los desenlaces de uso de
recursos.

Definir anticipadamente los detalles de lo que se
consideran medidas de resultado aceptables (p. €j.,
criterios de diagnéstico, escalas, resultados
compuestos).

Definir anticipadamente como se seleccionaran las
medidas de resultado cuando hay varias posibles
medidas (p.ej., multiples definiciones, evaluadores o
escalas).

Definir anticipadamente el momento de la medicién de
los resultados.

Manual
Cochrane

5.4.2

5.4.2

54.1

54.1

54.1



Planificacion de los métodos de la revisidn en la etapa del protocolo

No Tema Estandar Manual
Cochrane
19 Planificacion de Planificar anticipadamente los métodos a utilizar para 6.3
la busqueda identificar estudios. Disefar busquedas para captar 6.4
bibliogréafica tantos estudios como sea posible que cumplan los
O) criterios de elegibilidad, asegurando que se incluyan los

periodos de tiempo y las fuentes relevantes y no
existan restricciones de idioma o estado de publicacion.

20 Planificacién de Planificar anticipadamente los métodos a utilizar para la 8.3
la evaluacion evaluacion del riesgo de sesgo en los estudios incluidos,
del riesgo de entre ellos, la(s) herramienta(s) a emplear, como se
sesgo en los usaran la(s) herramienta(s), y los criterios utilizados
estudios para valorar estudios, por ejemplo, como de bajo
incluidos (O) riesgo, alto riesgo y riesgo de sesgo incierto.
21 Planificacion de Planificar anticipadamente los métodos a utilizar para 9.1.2
la sintesis de sintetizar los resultados de los estudios incluidos, entre
los resultados ellos, si se planifica una sintesis cuantitativa, como se
(O) evaluara la heterogeneidad, las opciones de medida del

efecto (p. ej., odds ratio, razén de riesgos, diferencia
de riesgo u otros para resultados dicotémicos),

métodos para el metanalisis (p. €j., varianza inversa o

Mantel Haenszel, modelo de efectos fijos o de efectos

aleatorios).
22 Planificacién de Predefinir los potenciales modificadores del efecto 9.6.5
los analisis de (p.€j., para los analisis de subgrupos) en la etapa del
subgrupos (O) protocolo; restringir éstos en nimero; y aportar un

fundamento para cada uno de ellos.

23 Planificacion de Planificar anticipadamente los métodos a utilizar para 11.5
una tabla resumir los hallazgos de la revision, incluyendo la
‘Resumen de evaluacion de la calidad del conjunto de la evidencia. Si
los resultados” se anticipa una tabla formal ‘Resumen de los
(MC) resultados”, especificar qué resultados seran incluidos y

qué comparaciones y subgrupos abarcara (si procede).



Busqgueda de estudios

No

24

25

26

27

28

29

30

31

32

Tema

BuUsquedas en
las bases de
datos clave (O)

BuUsquedas en
bases de datos
bibliograficas
especializadas
(MC)
Blsquedas de
diferentes tipos
de evidencia

O)

BuUsquedas en
registros de
ensayos (O)

BuUsquedas de
literatura gris
(MC)

BuUsquedas en
otras revisiones
(MC)
BuUsquedas en
las listas de
referencias (O)

Busquedas
mediante
contacto con
personas y
organizaciones
relevantes
(MC)
Estructuracion
de las
estrategias de
busqueda para
las bases de
datos
bibliograficas

O)

Estandar

Buscar en el Registro Especializado del Grupo Cochrane
de Revisién (Cochrane Review Group's Specialized
Register) (internamente, p. €j., via Registro Cochrane
de Estudios (Cochrane Register of Studies), o
externamente via CENTRAL). Asegurar que se han
realizado busquedas en CENTRAL y MEDLINE (p. €j.,
via PubMed) [ya sea para la revision o para el Registro
Especializado del Grupo de Revision (Review Group’s
Specialized Register)].

Buscar en bases de datos bibliograficas relevantes
nacionales, regionales, y especificas del tema.

Si la revision aplica criterios especificos de elegibilidad
respecto al disefio de los estudios para abordar los
efectos adversos, las cuestiones econémicas o las

preguntas de investigacion cualitativa, se deben
realizar busquedas que los consideren.

Buscar en registros de ensayos y en archivos de
resultados, cuando sea relevante para el tema,
mediante ClinicalTrials.gov, el portal de la WHO
International Clinical Trials Registry Platform (ICTRP) y
otras fuentes, segun convenga.
Buscar fuentes relevantes de literatura gris, como
informes/disertaciones/bases de datos de tesis y bases
de datos de resimenes de congresos.

Buscar en revisiones anteriores sobre el mismo tema.

Verificar las listas de referencias de los estudios
incluidos y cualquier revision sistematica relevante
identificada.

Contactar con personas y organizaciones relevantes
para obtener informacion sobre estudios no publicados
0 en curso.

Formular la estructura de las estrategias de busqueda
en las bases de datos bibliograficas en base a los
conceptos principales de la revisién, utilizando los

elementos adecuados de PICO y del disefio del estudio.
Al estructurar la busqueda, maximizar la sensibilidad al
mismo tiempo que se intenta lograr una precision
razonable. Asegurar el uso correcto de los operadores
AND y OR.

6

Manual
Cochrane

6.2.1.1
6.3.3

6.2.1.4
6.2.1.5
6.4.1

13.3

14.5

15.3
20.3.2.1

6.2.3.1
6.2.3.2
6.2.3.3

6.2.1.7
6.2.1.8
6.2.2

6.2.2.5

6.2.2.5

6.2.3

6.4.2

6.4.4
6.4.7



33

34

35

36

37

38

Desarrollo de
estrategias de
busqueda para
bases de datos

bibliograficas

©)

Utilizacion de
filtros de
busqueda (MC)

Restriccion de

las busquedas

en las bases de
datos (O)

Documentacion
del proceso de
busqueda (0O)

Nueva
ejecucion de
las busquedas

©)

Incorporacién
de los hallazgos
de la nueva
ejecucioén de
las busquedas
(MC)

Identificar vocabulario controlado apropiado (p.€j.,
MeSH, Emtree, incluyendo términos relacionados
(exploded terms)) y términos de texto libre (free-text
terms) (considerando por ejemplo, variantes
ortograficas, sinénimos, acronimos, operadores de
truncamiento y proximidad).

Utilizar filtros de busqueda especialmente disefiados y
probados cuando sea adecuado, incluyendo las
Estrategias de Busqueda Cochrane de Alta Sensibilidad
(Cochrane Highly Sensitive Search Strategies) para
identificar ensayos aleatorios en MEDLINE, pero no
utilizar filtros en bases de datos prefiltradas, p. €j., no
utilizar un filtro de ensayos aleatorios en CENTRAL o un
filtro de revisiones sistematicas en DARE.

Justificar la aplicacion de cualquier restriccion de la
estrategia de busqueda, en la fecha de publicacion, el
formato o el idioma.

Documentar el proceso de busqueda detalladamente
para asegurar que pueda ser presentado correctamente
en la revision.

Ejecutar de nuevo o actualizar las busquedas para
todas las bases de datos relevantes en el plazo de 12
meses antes de la publicacién o actualizacién de la
revision, y examinar los resultados de los estudios

potencialmente elegibles.

Incorporar al completo todos los estudios identificados

en la repeticion o actualizacion de la busqueda durante

los 12 meses anteriores a la publicaciéon o actualizacion
de la revision.

6.4.5
6.4.6
6.4.8

6.4.11
6.4.2
13.3.1.2
14.5.2
15.3.1
17.5
20.3.2.1

6.4.9

6.6.1



Selecciodn de estudios en la revision

No

39

40

41

42

Tema

Toma de
decisiones de
inclusién (0O)

Exclusiéon de los
estudios sin
datos
utilizables (O)

Documentacion
de las
decisiones
sobre los
registros
identificados

Unificacion de
multiples
informes (O)

Estandar

Emplear (al menos) dos personas que trabajen de
forma independiente para determinar si cada estudio
cumple con los criterios de elegibilidad, y definir
anticipadamente el proceso para resolver los
desacuerdos.

Incluir estudios en la revisiéon, independientemente de
si los datos de resultados medidos se informan de una
manera "utilizable".

Documentar el proceso de seleccién detalladamente
para completar el diagrama de flujo PRISMA y la tabla
"Caracteristicas de los estudios excluidos".

Unificar los informes de un mismo estudio, de manera
que cada estudio, en lugar de cada informe, sea la
unidad de interés en la revision.

Manual
Cochrane

7.2.4

54.1

6.6.1*
11.2.1*

7.2.1
7.2.2
7.6.4

* Estos numeros de la seccion del Manual Cochrane son especificos de la version 5.1. Los
demas nimeros de seccion se aplican por igual a la edicién de 2008 (y a las reimpresiones de
2009), publicada por Wiley-Blackwe II.



Extraccién de datos de los estudios incluidos

No Tema Estandar
43 Utilizaciéon de Utilizar un formulario de extraccién de datos que haya
formularios de sido probado previamente.
extraccion de
datos (O)
44 Descripcion de Recopilar las caracteristicas de los estudios incluidos

los estudios (O) detalladamente para completar la tabla "Caracteristicas
de los estudios incluidos”.

45 Extraccion de Emplear (al menos) dos personas que trabajen de
las forma independiente para extraer las caracteristicas de
caracteristicas los estudios de los informes de cada estudio, y definir
de los estudios con antelacion el proceso para resolver los
por duplicado desacuerdos.
(MC)
46 Extraccion de Emplear (al menos) dos personas que trabajen de
datos de forma independiente para extraer los datos de
resultados por resultados de los informes de cada estudio, y definir
duplicado (O) con antelacién el proceso para resolver los
desacuerdos.
47 Maximizar el Recopilar y utilizar los datos numéricos mas detallados
uso de los que puedan facilitar analisis similares de los estudios
datos (O) incluidos. Cuando las tablas 2x2 6 las medias y

desviaciones estandar no estén disponibles, se podrian
incluir las estimaciones del efecto (p. ej., odds ratio,
coeficientes de regresion), intervalos de confianza,
pruebas estadisticas (p. ej., t, M, Z, ji cuadrado) o los
valores de P, o incluso los datos de los participantes
individuales.

48 Examen de las  Examinar cualquier declaracion de retraccion relevante

erratas (MC) y erratas para obtener informacion.
49 Obtencién de Solicitar informacioén clave inédita que se haya omitido
los datos no en los informes de los estudios incluidos.
publicados
(MC)
50 Seleccién de Si se incluye un estudio con mas de dos brazos de
los grupos de intervencidn, incluir en la revision sélo los grupos de
intervencién en  intervencion y de control que cumplan con los criterios
estudios con de elegibilidad.
multiples
brazos (O)
51 Verificacion de Comparar la magnitud y direccién de los efectos

la precision de presentados por los estudios tal como se presentan en

los datos la revisién, teniendo en cuenta las diferencias legitimas.

numeéricos de la
revision (O)

Manual
Cochrane

7.5

7.3
11.2

7.6.2
7.6.5

7.6.2

7.7

6.4.10

7.4.2

16.5.2



Evaluacioén del riesgo de sesgo en los estudios incluidos

No

52

53

54

55

56

57

58

59

60

61

Tema

Evaluacion del
riesgo de sesgo

©)

Evaluacion del
riesgo de sesgo
por duplicado
©)
Apoyo a las
valoraciones de
riesgo de sesgo
©)
Aportacién de
fuentes de
informacion
para las
evaluaciones del
riesgo de sesgo
(MC)
Diferenciacion
entre el sesgo
de realizacion y
el sesgo de
deteccion (MC)
Evaluacién del
riesgo de sesgo
debido a la falta
de cegamiento
para diferentes
resultados (MC)

Evaluacién de la
completitud de
los datos para

diferentes
desenlaces (MC)

Resumen de las
evaluaciones del
riesgo de sesgo
(MC)
Consideracion
del riesgo de
sesgo en la
sintesis (MC)
Incorporacion
de las
evaluaciones del
riesgo de sesgo

©)

Estandar

Evaluar el riesgo de sesgo para cada estudio incluido. Para
los ensayos aleatorios, debe utilizarse la herramienta
Cochrane "Riesgo de sesgo"”, que incluye criterios y apoyos
para esas valoraciones a través de una serie de dominios
de sesgo, como se describe en el Capitulo 8 del Manual
Cochrane (versidon 5 o posterior).

Emplear (al menos) dos personas que trabajen de forma
independiente para aplicar la herramienta riesgo de sesgo
a cada estudio incluido, y definir con antelacion el proceso

para resolver desacuerdos.

Justificar las valoraciones de riesgo de sesgo (alto, bajo e
incierto) y proporcionar esta informacion en las tablas
"Riesgo de sesgo" (como "Apoyo a la valoracion™).

Identificar la fuente de informacién para cada valoraciéon
de riesgo de sesgo (por ejemplo, citas, resumen de la
informacion de un informe de ensayo, correspondencia con
el investigador, etc.). Debe indicarse cuando las
valoraciones se realicen en base a informacion
proporcionada fuera de los documentos publicamente
disponibles.

Considerar separadamente los riesgos de sesgo debido a
la falta de cegamiento para (i) los participantes y el
personal del estudio (sesgo de realizacion), y (ii) la
evaluacion de los resultados (sesgo de deteccion).

Considerar el cegamiento separadamente para diferentes
desenlaces clave.

Considerar el impacto de los datos faltantes
separadamente para los diferentes desenlaces clave a los
que un estudio incluido aporta datos.

Resumir el riesgo de sesgo de cada desenlace clave para
cada estudio.

Considerar el riesgo de sesgo en la sintesis (ya sea
cualitativo o cuantitativo) Por ejemplo, presentar los
analisis estratificados segun el resumen del riesgo de

sesgo, o restringido a estudios con bajo riesgo de sesgo.

Si los ensayos aleatorios se han evaluado utilizando una o
mas herramientas, ademas de la herramienta Cochrane
"Riesgo de sesgo”, utilizar la herramienta Cochrane como
evaluacion principal de sesgo para interpretar los
resultados, eligiendo el analisis primario, y extrayendo
conclusiones.

Manual
Cochrane

8.5
8.9
8.10 -
8.15*

7.6.2
8.3.4

8.5.1
8.5.2

8.5.2

8.5.1
8.11.1*
8.12.1*

8.5.1
8.11.2
8.12.2*

8.5.1

8.7

8.8

8.5

* Estos numeros de la seccion del Manual Cochrane son especificos de la version 5.1. Los
demas nimeros de seccién se aplican por igual a la edicién de 2008 (y a las reimpresiones de
2009), publicada por Wiley-Blackwe II.

10



Sintesis de los resultados de los estudios incluidos

No

62

63

64

65

66

67

68

69

70

71

72

73

74

Tema

Combinacioén de
diferentes
escalas (O)

Asegurar que
los metanalisis
son
significativos
©)
Evaluacion de la
heterogeneidad
estadistica (O)

Consideracion
de la falta de
datos de
resultados (MC)

Consideracion
de los datos
asimétricos

(MC)

Consideracion

de los estudios

con mas de dos
grupos (0)

Comparacion de

subgrupos (O)

Interpretacion
de los analisis
de subgrupos
©)
Consideracion
de la
heterogeneidad
estadistica al
interpretar los
resultados (O)

Consideracion
de disefios no
estandar (O)

Analisis de
sensibilidad
(MC)

Interpretacion
de los
resultados (O)

Investigacion de
los sesgos de
informacion
(MC)

Estandar

Si se combinan estudios con diferentes escalas, asegurar
que las puntuaciones mas altas para los resultados
continuos tienen el mismo significado para cualquier
resultado en particular; explicar la direcciéon de la
interpretacion; e informar si las direcciones se invierten.

Realizar (0o mostrar) un metanalisis so6lo si los
participantes, las intervenciones, las comparaciones y los
resultados se consideran suficientemente similares para
asegurar una respuesta clinicamente significativa.

Evaluar la presencia y nivel de variacion entre los estudios
al realizar un metanélisis.

Considerar las implicaciones de la falta de datos de
resultados de los participantes individuales (debido a las
pérdidas durante el seguimiento o exclusiones del
analisis).

Considerar la posibilidad e implicaciones de los datos
asimétricos al analizar los resultados continuos.

Si se incluyen estudios con mdltiples brazos, analizar los
grupos de intervencion multiple de manera adecuada que
evite la omisién arbitraria de los grupos relevantes y el
doble recuento de los participantes.

Si se van a comparar analisis de subgrupos, y se
considera que hay suficientes estudios para hacerlo de
forma significativa, utilizar una prueba estadistica formal
para compararlos.

Si se realizan los andlisis de subgrupos, seguir el plan de
analisis de subgrupos especificado en el protocolo sin
excesivo énfasis en los hallazgos particulares.

Considerar cualquier heterogeneidad estadistica al
interpretar los resultados, especialmente cuando existe
una variacién en la direccion del efecto.

Considerar el impacto en el andlisis de agrupamiento
(cluster), el emparejamiento (matching) u otras
caracteristicas no estandar de disefio de los estudios
incluidos.

Utilizar analisis de sensibilidad para evaluar la solidez de
los resultados, tales como el impacto de hipoétesis
importantes, los datos imputados, decisiones
cuestionables y estudios con alto riesgo de sesgo.

Interpretar un valor de P estadisticamente no significativo
(por ejemplo, superior a 0,05) como un signo de
incertidumbre, a menos que los intervalos de confianza
sean suficientemente reducidos para descartar una
magnitud importante de efecto.

Considerar el impacto potencial de los sesgos de
informacion en los resultados de la revisién o en los
metandalisis que contiene.

11

Manual
Cochrane

9.2.3.2

9.1.4

9.5.2

16.2

9.4.5.3

7.7.3.8

16.5.4

9.6.3.1

9.6.5.2

9.5.4

9.3
16.3
16.4

9.7

12.4.2
12.7.4

10.1
10.2



Resumen de los resultados

No

75

76

77

78

79

80

Tema

Inclusion de la
tabla ‘Resumen
de los
resultados" (MC)

Evaluacion de la
calidad del
conjunto de la
evidencia (O)

Justificacion de

las evaluaciones

de la calidad del
conjunto de la
evidencia (O)

Formulacion de
implicaciones
para la practica

0)

Evitar
recomendaciones

0)

Formulacion de
implicaciones
para la
investigacion
(MC)

Estandar

Incluir la tabla "Resumen de los resultados” segun las
recomendaciones descritas en el Capitulo 10 del
Manual Cochrane (version 5 o posterior).
Especificamente:

e incluir los resultados de un Unico grupo de
poblacién (con pocas excepciones);

e indicar la intervencién y la intervencion de
comparacion;

e incluir siete 0 menos desenlaces importantes
para el paciente;

e describir los desenlaces (por ejemplo, la escala,
las puntuaciones, el seguimiento);

e indicar el numero de participantes y estudios
para cada desenlace;

e presentar al menos un riesgo inicial para cada
desenlace dicotdmico (por ejemplo, la
poblacién de estudio o el riesgo
mediano/medio) y las puntuaciones iniciales
para los desenlaces continuos (si procede);

e resumir el efecto de la intervencion (si
procede); e

¢ incluir una medida de la calidad del conjunto de
la evidencia.

Utilizar las cinco consideraciones GRADE (limitaciones
del estudio, consistencia del efecto, imprecision, falta
de direccionalidad y el sesgo de publicacién) para
evaluar la calidad del conjunto de la evidencia para
cada resultado, y para extraer conclusiones sobre la
calidad de la evidencia en el texto de la revision.

Justificar y documentar todas las evaluaciones de la
calidad del conjunto de la evidencia (por ejemplo,
disminucién o aumento si se utiliza la herramienta

GRADE).

Basar las conclusiones sélo en los hallazgos de la
sintesis (cuantitativa o narrativa) de los estudios
incluidos en la revision.

Evitar proporcionar recomendaciones para la préactica.

Estructurar las implicaciones para la investigacion para
abordar la naturaleza de la evidencia necesaria,
incluyendo la comparacion de la poblacion de la
intervencion, el resultado, y el tipo de estudio.
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Manual
Cochrane

11.5

12.2

12.2.1

12.7.4

12.7.2

12.7.3



Expectativas metodologicas de las
revisiones Cochrane de intervenciones
(MECIR)

Estandares para el informe de nuevas
revisiones Cochrane de intervenciones

Introduccion

Los estandares que aparecen a continuacién resumen las cualidades propuestas de
informacién que se consideran de caracter obligatorio (O) o muy convenientes
(MC) para las revisiones Cochrane de intervenciones (Cochrane intervention reviews),
con la justificaciéon de este criterio. Por ahora, no se pretende que estos estandares
sean aplicados a los protocolos o revisiones actualizadas; esta cuestion se abordara en
futuros trabajos. También existe otro proyecto en curso dirigido a clarificar las
expectativas para los resimenes en términos sencillos.

Con el fin de ofrecer al usuario un documento conciso y pertinente, la metodologia de
una revision debe ser informada de tal manera que relacione los métodos directamente
con los resultados de la presente version de la revision. Por lo tanto, los detalles de los
métodos que se habian planificado en el protocolo, pero no se aplicaron, en general
deben informarse en la seccién dedicada a las diferencias entre el protocolo y la
revision, o en un apéndice.

La Colaboracion Cochrane ha adoptado las recomendaciones proporcionadas por la
declaracion PRISMA (PRISMA statement) [http://www.prisma-statement.org/]. Se
considera que los estandares de informacién que aparecen a continuaciéon aseguran el
cumplimiento de estas recomendaciones. Algunos items han sido incluidos
especificamente para facilitar esto (por ejemplo, el estandar relativo a la mencion de
que la revisiéon tiene un protocolo publicado). Las extensiones de la declaracion
PRISMA también pueden ser pertinentes para algunas revisiones particulares, como
por ejemplo, las revisiones que abordan asuntos de equidad
[http://equity.cochrane.org/equity-extension-prisma].

La ordenacién de los estandares refleja la posicién en la que cabria esperar que se
aborde cada tema en el texto principal de la revisién. En algunos items, se ha
especificado donde debe presentarse la informacion (por ejemplo, para los contenidos
de la tabla "Caracteristicas de los estudios incluidos"). Para otros items, los autores de
la revision deben considerar si la informacion debe ser incluida en el texto principal, en
las tablas, figuras o apéndices.

Se pueden encontrar mas detalles sobre el proyecto MECIR en el sitio web:

www.editorial-unit.cochrane.org/mecir

Version original a cargo de: David Tovey, Editor de The Cochrane Library
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http://www.editorial-unit.cochrane.org/mecir

Estado:

Obligatorio (O) significa que una nueva revisién no deberia ser publicada si no se
informan estos datos.

Muy conveniente (MC) significa que esto deberia realizarse generalmente, pero
que existen excepciones justificables.

Titulo y autores

NUm. |Estado |Nombre del |Estandar Fundamentos y elaboracion
de item
item
1 MC Formato del |Seguir el formato Ver Manual Cochrane (Handbook)
titulo estandar para el Tabla 4.2.a.
titulo de una revision
Cochrane.
2 0] Autores Listar los nombres y |Ver Manual Cochrane (Handbook)
afiliaciones de todos (4.2.2.
los autores
Resumen
NUum. |Estado |Nombre del |Estandar Fundamentos y elaboracion
de item
item
3 (0] Redactar el Preparar un resumen |Los resimenes son una sintesis
resumen estructurado que importante de la revision, de
proporcione una acceso publico. Deben transmitir
breve sintesis de la informacién clave sobre el tema de
revision. Con el la revision y sus hallazgos, y ser
objeto de ser breves, |de caracter informativo para los
es muy conveniente |lectores.
que los autores [PRISMA item 2]
proporcionen un
resumen de menos
de 700 palabras y no
deberia tener una
extension superior a
las 1000 palabras.
4 @] Resumen, Resumir los Ver Manual Cochrane (Handbook)
Antecedentes |fundamentos y el 11.8
contexto de la
revision.
5 (0] Resumen, Indicar el(los) El(los) objetivo(s) debe(n)
Objetivos principal(es) expresarse en términos que se

objetivo(s),
preferiblemente en
una sola frase
concisa

refieran a la(s) poblacién(es),
comparacion(es) de la intervenciéon
Yy, cuando sea apropiado, a los
resultados de interés.

Ver Manual Cochrane (Handbook)
11.8
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Resumen,
Métodos de
busqueda

Proporcionar la fecha
de la dltima
busqueda a partir de
la cual se evaluaron
los registros y los
estudios identificados
se incorporaron a la
revisién, e indicar las
bases de datos y
otras fuentes
consultadas.

Los resimenes deben tratar de dar
a los lectores una informacioén
breve pero importante sobre la
exhaustividad de la busqueda y la
actualidad de la informacién
resumida en la revision.

El resumen debe incluir el mes y
afio de la serie de bUsquedas
hasta el cual las conclusiones de la
revision son vélidas. Esta fecha
debe reflejar la fecha de la serie
mas reciente de bdsquedas a
partir de las que se ha evaluado la
relevancia de todos los registros y
cualquier estudio que cumpliera
los criterios de elegibilidad ha sido
completamente incorporado a la
revision (los estudios pueden estar
a la espera de clasificacion si, por
ejemplo, los autores de la revision
estan a la espera de la traduccion
0 aclaracion por parte de los
autores o patrocinadores).

Los resumenes no deben informar
necesariamente sobre las
busquedas recientemente
repetidas o actualizadas cuyos
resultados no hayan sido
completamente incorporados a la
revision. Sin embargo, se debe ser
prudente si tales busquedas
identifican un amplio conjunto de
evidencias, cuya ausencia en los
resultados de la revision pueda
afectar a la fiabilidad de las
conclusiones.

La cantidad de informacion con
respecto a la busqueda debe ser
indicativa del proceso en lugar de
proporcionar detalles especificos.
Con el objeto de ser breves, puede
que sea necesario trasladar ciertos
detalles acerca del proceso general
al texto completo de la revision.

Por ejemplo: “Se hicieron
busquedas en CENTRAL, MEDLINE,
Embase, otras cinco bases de
datos y tres registros de ensayos
en [fecha] junto con la verificacion
de referencias, blusqueda de citas
y contacto con autores de estudios
para identificar estudios
adicionales".
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Resumen, Resumir los criterios |Cualquier ampliacion de los
Criterios de |de elegibilidad de la |criterios de elegibilidad para
seleccion revision, incluyendo |abordar los efectos adversos, los
la informacién sobre |temas econdémicos o la
el disefio de los investigacion cualitativa debe ser
estudios, la poblacién | mencionada.
y la comparacion.
Resumen, Resumir cualquier Esta seccion del resumen debe
Obtencién y |método destacado indicar el rigor de los métodos que
analisis de para la seleccion de |sustentan los resultados
los datos estudios, extraccion |informados posteriormente en el
de datos, evaluacién |resumen. No es necesario repetir
del riesgo de sesgo y |la descripcion detallada de los
sintesis de los métodos que aparece en el texto
resultados. Para principal de la revision.
muchas revisiones,
puede ser suficiente |Los detalles de cuantas personas
indicar "Se han estuvieron involucradas en el
utilizado proceso de examen y recopilacién
procedimientos de informacién acerca de los
metodolégicos estudios incluidos no son
estandar previstos necesarios en el resumen. Pueden
por la Colaboracion indicarse los principales métodos
Cochrane." estadisticos si no estan claros a
partir de los resultados que
aparecen a continuacion.
El resumen debe dar prioridad a la
descripcion de los enfoques no
convencionales. Por ejemplo, en
lugar de describir todos los
dominios aplicados en la
evaluacion de sesgo, se deben
mostrar las variaciones
importantes en el enfoque
estandar, como las herramientas
no estandar que se utilizaron.
Resumen, Informar el nUmero |Debe indicarse el nUmero total de
Resultados de estudios incluidos |estudios incluidos. Puede ser
principales: |y de participantes. conveniente proporcionar el
ndamero de numero de estudios y de
estudios y participantes para las

participantes

comparaciones especificas y los
resultados principales si la
cantidad de evidencia difiere
sustancialmente del total. Los
nuameros de participantes
analizados generalmente deben
presentarse en preferencia a los
nuameros de articipantes reclutados
(por ejemplo, aleatorizados); es
aun mas importante tener claro
qué numeros estan siendo
informados. Para algunos tipos de
datos, pueden existir alternativas
preferibles al nUmero de
participantes (por ejemplo,
persona-afios de seguimiento,
ndamero de extremidades).
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10 MC Resumen, Proporcionar una Resumir las caracteristicas de los
Resultados breve descripcién de |estudios proporcionara a los
principales: las caracteristicas lectores del resumen informacion
caracteristi- |clave que importante acerca de la
cas de los determinaran la aplicabilidad de los estudios
estudios aplicabilidad del incluidos. Esto es particularmente

conjunto de la importante si los estudios incluidos

evidencia (por reflejan solamente un subgrupo de

ejemplo, edad, los potencialmente elegibles para

gravedad de la su inclusién en la revisién, por

afeccion, ambito, ejemplo, si la revisién pretendia

duracioén del estudio). |abordar los efectos de las
intervenciones en todos los grupos
de edad, pero se incluyeron
estudios que solo reclutaron
adolescentes.

11 @] Resumen, Proporcionar un Las evaluaciones del riesgo de
Resultados comentario sobre los |sesgo son un hallazgo clave y
principales: |hallazgos de la constituyen una parte fundamental
evaluacion evaluacion del sesgo. |de la fuerza de las conclusiones
del sesgo obtenidas en la revision. Si los

riesgos de sesgo difieren
sustancialmente segun las
diferentes comparaciones y
resultados, puede que sea
necesario mencionarlo.

12 0] Resumen, Informar los Generalmente, los hallazgos
Resultados hallazgos para todos |deberian incluir informacion
principales: los resultados concisa acerca de la calidad del
hallazgos primarios, conjunto de la evidencia para el

independientemente |resultado (por ejemplo,

de la fuerza y limitaciones del estudio,

direccion del consistencia del efecto,

resultado, y de la imprecision, evidencia indirecta y

disponibilidad de sesgo de publicacién), por

datos. ejemplo, usando GRADE.
Los desenlaces no deberian ser
seleccionados Unicamente en base
a los hallazgos. Si ningun estudio
midié los desenlaces primarios,
entonces deberia hacerse un
comentario en este sentido.

13 O Resumen, Asegurar que Ver Manual Cochrane (Handbook)
Resultados cualquier hallazgo 11.8
principales: |relacionado con los
efectos efectos adversos sea |El resumen de la revision debe
adversos informado. Si se intentar reflejar una sintesis

buscaron los datos de
los efectos adversos,
pero su disponibilidad
fue limitada, esto
deberia ser
informado.

equilibrada de los beneficios y
dafios de la intervencion.
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14 O Resumen, Presentar resimenes |El formato estandar para informar
Resultados de los analisis los resultados del analisis
principales: |estadisticos del estadistico incluye una indicacion
formato de mismo modo que se |de la medida de resumen, la
los informan en la estimacioén puntual y el intervalo
resultados revision y de una de confianza [por ejemplo, odds-
numeéricos manera estandar, ratio de 0,75 (intervalo de

asegurando que los confianza del 95%: 0,62 a 0,89)].
lectores

comprenderan la

direccion del

beneficio y la escala

de medicién utilizada,

y que los intervalos

de confianza se

incluyen cuando

procede.

15 MC Resumen, Asegurar que los Los efectos absolutos proporcionan
Resultados hallazgos clave son una ilustracién util del posible
principales: |interpretables, o se impacto de la intervencion, y
interpretabi- |reexpresan de forma |suelen ser mas faciles de entender
lidad de los |interpretable. Por que los efectos relativos. Las
hallazgos ejemplo, podrian ser |unidades expresadas en una

reexpresados en escala estandarizada reflejan la
términos absolutos estimacion del efecto como el
(como los riesgos numero de desviaciones estandar.
asumidos y Esto no es intuitivo para muchos
correspondientes, lectores que pueden estar mas
NNT, medias familiarizados con escalas
grupales), y los especificas. Cualquier hallazgo
resultados reexpresado debe haber sido
combinados con una |presentado de la misma manera
escala estandarizada |en el texto principal de la revision
(por ejemplo, DME) (ver estandar anterior).

podrian ser

reexpresados en

unidades que son

comprensibles de

manera mas natural.

16 o] Resumen, Indicar las Las conclusiones de los autores
Conclusiones |conclusiones clave pueden incluir tanto implicaciones
de los extraidas. para la practica como para la
autores investigacion. Se debe tener

precaucijon para evitar la
interpretacion de la falta de
evidencia del efecto como
evidencia de la falta de efecto (Ver
Manual Cochrane (Handbook)
12.7.4). Deben evitarse las
recomendaciones para la préactica
[Ver Manual Cochrane (Handbook)
11.8].
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17 0] Completitud |Asegurar que todos |Ver Manual Cochrane (Handbook)
del texto los hallazgos 11.8y 11.9
principal de |informados en el
la revision resumen y en el
resumen en términos
sencillos, incluyendo
las reexpresiones de
los resultados del
metanalisis, también
aparecen en el texto
principal de la
revision.
18 0] Consistencia |Asegurar que la Las versiones resumidas de la
de las informacion de los revisién deberian ser escritas en la
versiones objetivos, resultados |asuncion de que es probable que
resumidas de |importantes, sean leidas separadamente del
la revision resultados, resto de la revision.
advertencias y
conclusiones es
consistente en todo el
texto, en el resumen,
en el resumen en
términos sencillos y
en la tabla "Resumen
de los resultados" (si
se incluye).
Antecedentes
NUm. |Estado |Nombre del |Estandar Fundamentos y elaboracion
de item
item
19 @] Antecedentes |Proporcionar una Las revisiones sistematicas deben
descripcion concisa de |tener una justificacion claramente
la condiciéon o definida y bien razonada, que se
problema que aborda |haya desarrollado en el contexto
la pregunta de la del conocimiento existente.
revision, la definicion |Describir el contexto de la
de la intervencion y pregunta de la revision es (til
cémo podria para los lectores y ayuda a
funcionar, y por qué |establecer las principales dudas
es importante realizar |que la revisidn se propone
la revision. abordar.
[PRISMA item 3]
20 MC Encabeza- Incluir los cuatro Se incluyen cuatro
mientos encabezamientos encabezamientos (secciones)

(secciones)
del apartado
"Anteceden-
tes"

(secciones) estandar
al redactar los
Antecedentes.

estandar en RevMan ("Descripcién
de la condicion","Descripcion de la
intervenciéon”, "¢Cémo podria
funcionar la intervencion"”, y "¢ Por
qué es importante realizar esta
revision"). Ver Manual Cochrane
(Handbook) 4.5
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21

Referencias
de los
Antecedentes

Justificar todas las
afirmaciones clave de
apoyo con referencias

Las afirmaciones o declaraciones
relacionadas con aspectos como la
carga de la enfermedad,
morbilidad, prevalencia y
mecanismos de accion deben ser
corroboradas y, cuando sea
posible, apoyadas por evidencia
externa.

22

Texto de los
Antecedentes

Evitar el uso de texto
plagiado.

No es aceptable copiar el trabajo
de otras personas sin
mencionarlas. Sin embargo,
puede haber situaciones en las
que el mismo texto aparezca en
diferentes revisiones, por
ejemplo, cuando un mismo equipo
prepara las revisiones. Se esta
desarrollando una normativa
formal sobre el plagio en las
revisiones Cochrane. El contenido
que es idéntico a, extraido o
copiado de textos estandar puede
ser aceptable, pero debe ser
citado. Asegurar que cualquier
cita textual de mas de unas
cuantas palabras aparece entre
comillas y reconocer claramente
(es decir, citar) todas las fuentes.

23

Objetivo
principal

Indicar el objetivo
principal, cuando sea
adecuado, en una
Unica frase concisa.

El objetivo principal de una
revision Cochrane debe ser
evaluar los efectos de una 0 mas
intervenciones sanitarias sobre los
resultados que son importantes
para las partes interesadas, tanto
intencionales como no
intencionales. El objetivo debe ser
expresado en términos que se
refieran a la(s) poblaciéon(es),
comparacion(es) de la
intervencion y, cuando sea
apropiado especificarlo
explicitamente, a los resultados
de interés. Las partes interesadas
pueden ser pacientes, cuidadores,
responsables de politicas de
salud, clinicos u otros. MECIR
conduct standard 2 (Definir
anticipadamente los objetivos de
la revision, incluyendo
participantes, intervenciones,
comparadores y resultados.).
Cuando sea posible, el formato
debe seguir la siguiente
estructura: "Evaluar los efectos
de la [intervencién o
comparacion] para [problema de
salud] para/en [tipos de personas,
enfermedad o problema y ambito
si se especifica]".

[PRISMA item 4]
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24 MC Objetivos Indicar explicitamente |Los objetivos deben ser
secundarios |(como objetivos expresados en términos que se
secundarios) cualquier |refieran a la(s) poblacion(es),
pregunta especifica comparacion(es) de la
abordada por la intervencién y, cuando sea
revision, como las apropiado, a los resultados de
relativas a grupos de |interés.
participantes, MECIR conduct standard 4
comparaciones de la | (Considerar anticipadamente si
intervenciéon o los temas de equidad y relevancia
resultados en de la evidencia para poblaciones
particular. especificas son importantes para
la revision y si lo son, planificar
meétodos apropiados para abordar
estos temas. Se debe prestar
atencion a la relevancia de la
pregunta de la revisidon para
poblaciones como grupos de bajo
nivel socioecondmico, regiones de
medios o bajos ingresos, mujeres,
niflos y personas de edad
avanzada.)
25 (0] Evidencia Si se esta revisando El objetivo principal de una
econdémica evidencia sobre revision Cochrane debe ser
economia de la salud, |evaluar los efectos de una o0 mas
indicarlo intervenciones sanitarias sobre los
explicitamente en los |resultados que son importantes
Objetivos (como para las partes interesadas, tanto
objetivos intencionales como no
secundarios). intencionales. Estos resultados
pueden incluir resultados
econdmicos. Si se esté revisando
evidencia en economia de la salud
como un componente econdmico
integrado [ver Manual Cochrane
(Handbook) seccién 15.2.3], esto
deberia indicarse como un
objetivo secundario.
26 (0] Evidencia de |Si se esta revisando El objetivo principal de una

investigacion
cualitativa

evidencia de
investigacion
cualitativa, indicarlo
explicitamente en los
Objetivos (como
objetivos
secundarios).

revisiéon Cochrane debe ser
evaluar los efectos de una 0 mas
intervenciones sanitarias sobre los
resultados que son importantes
para las partes interesadas, tanto
intencionales como no
intencionales. Si la evidencia de
investigacion cualitativa se esta
incluyendo para "ampliar” la
revision [ver Manual Cochrane
(Handbook) seccion 20.2.1], esto
debe indicarse como un objetivo
secundario.
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Métodos

NUm. |Estado |Nombre del |Estandar Fundamentos y elaboracion

de item

item

27 MC Protocolo de |Citar el protocolo de |El lector debe ser consciente de que

referencia

la revision.

la revision esta basada en un
protocolo publicado. Esto es
particularmente importante si la
revisiéon se ha dividido en multiples
revisiones desde la publicacién del
protocolo. Dado que el protocolo no
se incluye en la CDSR una vez
publicada la revision, éste debe ser
citado utilizando la cita de la daltima
publicacién del protocolo. Se puede
acceder a las versiones archivadas
de los protocolos a través de la
version actual de la revision.
[PRISMA item 5]

Criterios para la consideracion de los estudios para esta revision

NUm. |Estado |Nombre del |Estandar Fundamentos y elaboracion

de item

item

28 (0] Criterios de Indicar los disefios [No es necesario explicar por qué los
elegibilidad de estudio que son |ensayos aleatorios son elegibles (si
segun el tipo |elegibles y ese es el caso), aunque puede ser
de estudios: proporcionar una |importante explicar la elegibilidad o
disefio de los |justificacion de la | no elegibilidad de otros tipos de
estudios eleccion. estudios.

MECIR conduct standard 9 (Definir
anticipadamente los criterios de
elegibilidad segun el disefio de los
estudios de una manera clara e
inequivoca, con especial atenciéon a
las caracteristicas del disefio de los
estudios mas que a la denominacion
del disefo.)

MECIR conduct standard 11
(Justificar la eleccion de los disefios
de estudio que son elegibles.)
[PRISMA item 6]

29 (0] Criterios de Si los estudios son |Los estudios deben ser incluidos
elegibilidad excluidos en base |independientemente de su estado
segun el tipo |al estado de de publicacién e idioma de
de estudios: publicacion o publicacién, a menos que se
informes de idioma de justifique explicitamente.
los estudios publicacion, MECIR conduct standard 12 (Incluir

explicar y justificar |estudios independientemente de su
este punto. estado de publicacién, a menos que

se justifique explicitamente.)
[PRISMA item 6]
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30 Criterios de Indicar los criterios | Se debe indicar y explicar cualquier
elegibilidad de elegibilidad restriccion importante en los
segun el tipos |segun los criterios de elegibilidad de la
de participantes, revision (por ejemplo, la exclusion
participantes |incluidos los de personas menores o mayores de

criterios cierta edad, o ambitos especificos
relacionados con la |de intervencion).

localizacién, MECIR conduct standard 5 (Definir
ambito, anticipadamente los criterios de
diagndstico o elegibilidad segun los participantes
definiciéon de la en los estudios.)

condicion, los MECIR conduct standard 6 (Definir
factores anticipadamente como se
demograficos, y manejaran los estudios que incluyen
como se manejan |s6lo un subconjunto de

los estudios que participantes relevantes.)

incluyen [PRISMA item 6]

subconjuntos de

participantes

pertinentes.

31 Criterios de Indicar los criterios | MECIR conduct standard 7 (Definir
elegibilidad de elegibilidad para |anticipadamente las intervenciones
segun el tipo |las intervenciones |elegibles y las intervenciones con
de y los las que éstas se pueden comparar
intervenciones | comparadores, en los estudios incluidos.)

incluyendo [PRISMA item 6]
cualquier criterio
relativo a la
provision, la dosis,
la duracion, la
intensidad, las
cointervenciones y
caracteristicas de
las intervenciones
complejas.
32 Papel de los Si la medicién de Los estudios no deben ser nunca

resultados

resultados
particulares se
utiliza como
criterio de
elegibilidad,
indicarlo y
justificarlo.

excluidos de la revision soélo porque
no se informen desenlaces de interés.
Sin embargo, en ocasiones sera
conveniente incluir sélo los estudios
que hayan medido desenlaces
concretos. Por ejemplo, una revision
de una intervencién de salud publica
de varios componentes que promueva
estilos de vida saludables, y que se
centre en la reduccién de la
prevalencia del tabaquismo, podria
legitimamente excluir los estudios que
no midieran las tasas de tabaquismo.
MECIR conduct standard 8 [Aclarar
con antelacion si los desenlaces que
figuran en los "Criterios para la
consideracion de los estudios para
esta revision" se utilizan como
criterios para la inclusion de los
estudios (en lugar de como una lista
de los desenlaces de interés en la que
se incluya cualquier estudio).]
[PRISMA item 6]
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33

Resultados de
interés

Indicar los
resultados
primarios y
secundarios de
interés para la
revision, y definir
las formas
aceptables de
medirlos.

Explicar como se abordan las
multiples variantes de las medidas
de resultado (por ejemplo, las
definiciones, los evaluadores, las
escalas, los puntos temporales).
MECIR conduct standard 14 (Definir
con antelacion cuales son los
desenlaces primarios y cuales los
desenlaces secundarios.)

También MECIR conduct standards
15 — 18.

Métodos de busqueda para la identificacion de los estudios

de
item

NUum.

Estado

Nombre del
item

Estandar

Fundamentos y elaboraciéon

34

Fuentes de
busqueda

Listar todas las
fuentes de
busqueda,
incluyendo: bases
de datos, registros
de ensayos, sitios
web y literatura
gris. Los nombres
de las bases de
datos deberian
incluir el nombre de
la plataforma/del
proveedor y las
fechas de
cobertura; los sitios
web deben incluir el
nombre completo y
la direccién URL.
Indicar si se
hicieron busquedas
en listas de
referencias y si se
contacto con
individuos u
organizaciones.

MECIR conduct standard 36
(Documentar el proceso de
busqueda detalladamente para
asegurar que pueda ser descrito
correctamente en la revision.)
También MECIR conduct standards
24 — 31.

[PRISMA item 7]

35

Busquedas
mas
recientes

Proporcionar la
fecha de la dltima
busqueda y el
numero/version
(cuando sea
pertinente) para
cada base de datos,
cuyos resultados
hayan sido
evaluados e
incorporados en la
revision. Si la
busqueda se repitié
antes de su
publicacion y los
resultados no

La revision debe proporcionar la
fecha de busqueda de estudios que
han sido recuperados y evaluados
para su inclusion. Esta es la fecha
hasta la cual las conclusiones de la
revision son validas. Debe reflejar la
fecha de la serie mas reciente de
busquedas de la cual todos los
registros hayan sido cribados y para
la cual todos los estudios que
cumplen los criterios de elegibilidad
se hayan incorporado plenamente a
la revision (los estudios pueden
estar a la espera de clasificacion si,
por ejemplo, los autores de la
revision estan esperando la
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Cont. fueron traduccién o una aclaraciéon de los
35 incorporados, autores o patrocinadores).
explicar como se
trataron los Puesto que probablemente la
resultados y revision se haya basado en
proporcionar la busquedas realizadas en multiples
fecha. bases de datos, es posible que esas
busquedas se realizaran en mas de
una fecha. La fecha mas antigua de
la serie mas reciente de busquedas
debe indicarse en el texto de la
revisidon y en la casilla de registro de
la dltima busqueda. Las fechas
restantes para otras bases de datos
deben informarse en un anexo.
Si se realiz6é una busqueda de
actualizacion con posterioridad a la
redaccion de la revision, cualquier
estudio relevante que no haya sido
aun evaluado para su inclusion debe
aparecer listado en la seccién
"Estudios en espera de evaluacion”.
MECIR conduct standard 37
(Ejecutar de nuevo o actualizar las
busquedas para todas las bases de
datos relevantes en el plazo de 12
meses antes de la publicaciéon o
actualizacion de la revision, y
examinar los resultados de los
estudios potencialmente elegibles.)
MECIR conduct standard 38
(Incorporar al completo cualquier
estudio identificado en la repeticiéon
0 actualizacion de la busqueda
durante los 12 meses anteriores a la
publicacién o actualizacion de la
revision.)
[PRISMA item 7]
36 Marco Indicar y justificar MECIR conduct standard 35

temporal de
la busqueda

las restricciones
impuestas al
periodo de tiempo
cubierto por la
busqueda.

(Justificar la aplicacion de cualquier
restriccion en la estrategia de
busqueda, en la fecha de
publicacion, el formato de
publicacién o el idioma.)
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37 (0] Busquedas Si la revision tiene |Algunas revisiones se extienden
de diferentes |criterios especificos |mas alla de un enfoque en los
tipos de de elegibilidad para |efectos de las intervenciones
evidencia incluir estudios sanitarias y abordan tipos de

adicionales, tales evidencia especifica adicional. Esto
como estudios de se discute en los Capitulos 14, 15y
efectos adversos, 20 del Manual Cochrane

evidencia de (Handbook).

economia de la MECIR conduct standard 26 (Si la
salud o evidencia de |revision tiene criterios especificos de
investigaciéon elegibilidad en cuanto al disefio de
cualitativa , los estudios para abordar los efectos
describir los adversos, las cuestiones econémicas
métodos de 0 preguntas de investigacion
busqueda para la cualitativa, realizar busquedas para
identificacion de cubrir estos puntos.)

tales estudios.

38 O Estrategias Presentar en un Las estrategias de busqueda que
de busqueda |Apéndice la estan disponibles en otros lugares
para bases estrategia (o (por ejemplo, filtros metodologicos
de datos estrategias) literal |estandar o estrategias utilizadas
bibliograficas |de blsqueda para alimentar un registro

utilizada al menos especializado) pueden ser

para una base de referenciadas en lugar de

datos, incluyendo reproducidas. Es opcional incluir el

los limites y los nuamero de resultados para cada

filtros usados, de linea de la estrategia.

modo que pueda ser | MECIR conduct standard 36

repetida. (Documentar el proceso de
busqueda detalladamente para
asegurar que pueda ser informado
correctamente en la revision.)
También MECIR conduct standards
32 — 35.
[PRISMA item 8]

39 MC Estrategias Informar los Parte de esta informacion podria

de busqueda
para otras
fuentes

términos de
busqueda utilizados
para buscar en
otras fuentes que
no sean bases de
datos bibliograficas
(por ejemplo,
registros de
ensayos, la web), y
las fechas de las
busquedas.

estar mejor ubicada en un
Apéndice.

MECIR conduct standard 36
(Documentar el proceso de
busqueda detalladamente para
asegurar que pueda ser informado
correctamente en la revision.)
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Obtencién y analisis de los datos

informacién que se
buscaron a partir de
los informes de los
estudios incluidos.

NUm. |Estado |Nombre del |Estandar Fundamentos y elaboracion

de item

item

40 (0] Decisiones Indicar como se MECIR conduct standard 39
acerca de la [tomaron las decisiones |Emplear (al menos) dos personas
inclusion acerca de la inclusion |que trabajen de forma

(es decir, desde los independiente para determinar si
resultados de la cada estudio cumple con los
busqueda a los criterios de elegibilidad, y definir
estudios incluidos), anticipadamente el proceso para
aclarando cuantas resolver los desacuerdos.)
personas participaron |[PRISMA item 9]

y trabajaron de forma

independiente.

41 (0] Proceso de Indicar como se MECIR conduct standard 43
recopilacion |extrajeron los datos de |Utilizar un formulario de recogida
de datos los informes de los de datos que haya sido probado.)

estudios incluidos, MECIR conduct standard 45
aclarando cuantas Emplear (al menos) dos personas
personas participaron |que trabajen de forma

(y si lo hicieron de independiente para extraer las
forma independiente), |caracteristicas de los estudios a
y como se manejaron |partir de los informes de cada
los desacuerdos. estudio, y definir con antelacion
Describir el proceso de |el proceso para resolver los
recopilacion de datos |desacuerdos.)

para cualquier informe |[PRISMA item 10]

que requiera

traduccion.

42 MC Solicitud de |Describir los intentos MECIR conduct standard 49

datos para obtener o aclarar |(Buscar informacién clave inédita
los datos por parte de |que no se encuentra en los
personas u informes de los estudios
organizaciones. incluidos).
[PRISMA item 10]
43 o] Datos Listar los tipos de MECIR conduct standard 44

Recopilar las caracteristicas de
los estudios incluidos con el
suficiente detalle para completar
la tabla "Caracteristicas de los
estudios incluidos".)

[PRISMA item 11]
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44 o] Transforma- |Explicar cualquier MECIR conduct standard 47
cion de los transformacion de los | (Recopilar y utilizar los datos
datos datos antes de su numéricos mas detallados que
presentacion en la puedan facilitar andlisis similares
revisién, junto con las |de los estudios incluidos. Cuando
hipétesis formuladas. |las tablas 2x2 6 las medias y
Explicar los desviaciones estandar no estén
procedimientos para la |disponibles, se podrian incluir las
extraccion de los datos | estimaciones del efecto (p. €j.,
numeéricos de los odds ratio, coeficientes de
gréficos. regresion), intervalos de
confianza, pruebas estadisticas
(p- €j., t, F, Z, ji cuadrado) o los
valores de P, o incluso los datos
de los participantes individuales.)
45 MC Datos de Explicar como se Describir qué asunciones se han
resultados manejaron los datos realizado para los datos ausentes
ausentes de resultado ausentes |(método de imputacién), por
(valores (valores missing). ejemplo, arrastre de la dltima
missing) observacion disponible (last
observation carried forward), o
asignacioén de valores particulares
como el peor escenario o el
mejor escenario posible.
46 (0] Herramientas | Indicar la Si la guia del Manual Cochrane

para evaluar
el riesgo de
sesgo en los
estudios
individuales

herramienta(s)
utilizada(s) para
evaluar el riesgo de
sesgo de los estudios
incluidos, cémo se
implementd(aron) la(s)
herramienta(s), asi
como los criterios
utilizados para asignar
a los estudios, por
ejemplo, los juicios de
bajo riesgo, alto riesgo
y riesgo de sesgo
incierto.

(Handbook) para la realizacion de
las evaluaciones de riesgo de
sesgo se siguid en su totalidad,
entonces, una referencia al
Manual Cochrane (Handbook) es
suficiente para proporcionar los
criterios utilizados para asignar
las valoraciones (ver las
secciones 8,9 a 8,15%). Justificar
cualquier desviacion de la
herramienta.

MECIR conduct standard 52
(Evaluar el riesgo de sesgo para
cada estudio incluido. Para los
ensayos aleatorios, debe
utilizarse la herramienta
Cochrane "Riesgo de sesgo”, que
incluye criterios y apoyos para
esas valoraciones para una serie
de dominios de sesgo, como se
describe en el Capitulo 8 del
Manual Cochrane (Handbook)
(versiéon 5 o posterior).

MECIR conduct standards 53 —
61.

[PRISMA item12]
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47 Medidas del |Indicar las medidas del
efecto efecto empleadas por

los autores de la
revision para describir
los tamarios del efecto
(p. €j., razon de
riesgos, diferencia de
medias) en cualquier
estudio incluido y/o
metanalisis.

48 Sintesis Describir los métodos |MECIR conduct standard 63
cuantitativa |para combinar los (Realizar (0o mostrar) un

resultados entre los metanalisis solo si los

estudios (p. €j., participantes, las intervenciones,
metanalisis, analisis de |las comparaciones y los
subgrupos, resultados se consideran
metarregresion, suficientemente similares para
analisis de asegurar una respuesta
sensibilidad), incluidos |clinicamente significativa.)

los métodos de MECIR conduct standard 64
evaluacion de la (Evaluar la presencia y el alcance
heterogeneidad (p. €j., |de la variacion entre los estudios
I, tau-cuadrado, al realizar un metanalisis.)
prueba estadistica). [PRISMA items 12, 13, 14 y 16]
Referenciar el software

y el comando/macro/

programa utilizado

para los andlisis

realizados fuera de

RevMan.

49 Considera- Describir como se MECIR conduct standard 60
cion del abordan en la sintesis |Considerar el riesgo de sesgo en
riesgo de los estudios con riesgo |la sintesis (ya sea cualitativa o
sesgo de sesgo alto o cuantitativa). Por ejemplo,

variable. presentar los analisis
estratificados segun el riesgo de
sesgo global, o restringido a
estudios con bajo riesgo de
sesgo.)

50 Disefios no Si se incluyen otros MECIR conduct standard 71
estandar disefios que no sean (Considerar el impacto en el

ensayos clinicos con
disefo paralelo que
aleatorizan individuos,
describir los métodos
utilizados para abordar
los conglomerados
(clusters), el
apareamiento
(matching) u otras
caracteristicas del
disefio de los estudios
incluidos.

andlisis de los conglomerados
(clusters), el apareamiento
(matching) u otras caracteristicas
no estandar del disefio de los
estudios incluidos.)
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51 O Estudios con | Si se incluyen MECIR conduct standard 67 (Si
mas de dos |estudios con multiples |se incluyen estudios con
grupos brazos, explicar como |multiples brazos, analizar los
se abordan y se grupos de intervencion multiple
incorporan en las de manera adecuada que evite la
sintesis. omision arbitraria de los grupos
relevantes y el doble recuento de
participantes.)
52 MC Riesgo de Describir los métodos |[PRISMA item 15]
sesgo de utilizados para evaluar
informacién |el riesgo de los sesgos
en los de informacién como el
estudios sesgo de publicacion.
53 (0] Andlisis de Si se realiz6 un MECIR conduct standard 22
subgrupos analisis de subgrupos | (Predefinir los potenciales
(o metarregresion), modificadores del efecto (p. €j.,
indicar los potenciales |para los analisis de subgrupos)
modificadores del en la etapa del protocolo;
efecto y la justificacion |restringir su nimero; y aportar
de cada uno, un fundamento para cada uno de
mencionando si se ellos.)
definieron a priori o [PRISMA item 16]
post hoc.
54 MC Resumen de |Indicar los métodos MECIR conduct standard 75

los
resultados

para resumir los
hallazgos de la
revision, incluida la
evaluacion de la
calidad del conjunto de
la evidencia para cada
resultado.

(Incluir la tabla "Resumen de los
resultados" segun las
recomendaciones descritas en el
Capitulo 10 del Manual Cochrane
(Handbook) (versién 5 6
posterior). Especificamente:

*» incluir los resultados para un
grupo de poblacién (con pocas
excepciones);

= indicar la intervencién y la
intervencién de comparacion;

= incluir siete 0 menos desenlaces
importantes para los pacientes;

» describir los resultados (por
ejemplo, la escala, las
puntuaciones, el seguimiento);

» indicar el numero de
participantes y de estudios para
cada resultado;

» presentar al menos un riesgo
inicial para cada resultado
dicotémico (por ejemplo, el
riesgo de la poblacion de
estudio o el riesgo
mediano/medio) y las
puntuaciones iniciales para los
resultados continuos (si
procede);

» resumir el efecto de la
intervencion (si procede); e

» incluir una medida de la calidad
del conjunto de la evidencia)
MECIR conduct standard 76
(Utilizar las cinco
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Cont.
54

consideraciones GRADE
(limitaciones del estudio,
consistencia del efecto,
imprecision, evidencia indirecta
y el sesgo de publicacion) para
evaluar la calidad del conjunto
de la evidencia para cada
desenlace, y para extraer
conclusiones sobre la calidad de
la evidencia en el texto de la
revision.)

[PRISMA item 12]

Descripcion de los estudios

Resultados

NUum. |Estado [Nombre del |Estandar Fundamentos y elaboracién
de item
item
55 (0] Flujo de los |Proporcionar MECIR conduct standard 41
estudios informacioén sobre el (Documentar el proceso de
flujo de estudios desde |seleccion detalladamente para
el numero de completar el diagrama de flujo
referencias identificadas |PRISMA y la tabla
en la busqueda al "Caracteristicas de los estudios
numero de estudios excluidos".)
incluidos en la revision, |MECIR conduct standard 42
idealmente utilizando un | (Recopilar todos los informes de
diagrama de flujo. un mismo estudio, de manera
Aclarar como multiples |que cada estudio, en lugar de
referencias para el cada informe, sea la unidad de
mismo estudio se interés en la revision.)
relacionan con los [PRISMA item 17]
estudios individuales.
56 MC Falta de Si una revisidon no En "Riesgo de sesgo en los
estudios identifica estudios estudios incluidos" y "Efectos de
incluidos elegibles, restringir la las intervenciones", indicar

seccion Resultados a
una descripcion del flujo
de los estudios y a
comentarios breves
sobre las razones para
la exclusiéon de los
estudios.

"Ningun estudio cumplié con los
criterios de elegibilidad".
Cualquier discusion de la
evidencia que no cumpla los
criterios de elegibilidad de la
revision debe aparecer en la
seccion Discusion.
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57

Estudios
excluidos

Listar los estudios clave
excluidos y proporcionar
justificacion para cada
exclusion.

La tabla "Caracteristicas de los
estudios excluidos" se concibe
como una ayuda a los usuarios
en lugar de una lista exhaustiva
de los estudios que se han
identificado pero no incluido.
Enumerar aqui cualquier estudio
que un usuario pueda
razonablemente esperar
encontrar en la revision para
explicar por qué se excluye.
Ver Manual Cochrane
(Handbook) 7.2.5.

58

MC

Estudios en
espera de
clasificacion

Listar las caracteristicas
de los estudios que se
han identificado como
potencialmente
elegibles, pero no han
sido incorporados a la
revision.

Los usuarios de la revision
estaran interesados en conocer
los estudios potencialmente
relevantes que se han realizado
y que son conocidos por el
equipo de revision, pero aun no
han sido incorporados a la
revision. Esto les ayudara a
evaluar la estabilidad de los
hallazgos de la revision. Estos
deben aparecer listados en la
tabla "Caracteristicas de los
estudios en espera de
clasificacion”, junto con la
informacién que se conozca de
los mismos.

59

Estudios en
curso

Proporcionar
informacién de los
estudios identificados
que no han sido
completados.

Los usuarios de la revision
estaran interesados en conocer
los estudios potencialmente
relevantes que no hayan sido
completados. Esto les ayudara a
evaluar la estabilidad de los
hallazgos de la revision. Estos
deben aparecer listados en la
tabla "Caracteristicas de los
estudios en curso", junto con la
informacién que se conozca de
los mismos.

60

Tabla
"Caracteristic
as de los
estudios
incluidos"

Presentar una tabla de
"Caracteristicas de los
estudios incluidos"
utilizando un formato
uniforme en todos los
estudios.

MECIR conduct standard 44
(Recopilar detalladamente las
caracteristicas de los estudios
incluidos para completar la
tabla "Caracteristicas de los
estudios incluidos".)

[PRISMA item 18]
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61 Estudios Proporcionar un breve Ver Manual Cochrane

incluidos resumen narrativo de (Handbook) 4.5
los estudios incluidos.
Este debe incluir el
ndamero de participantes
y un resumen de las
caracteristicas de las
poblaciones de estudio y
ambitos, las
intervenciones, los
comparadores y las
fuentes de financiacion.

62 Tabla Indicar el tamafio de la |Si los tamafios de la muestra
"Caracteristic | muestra para cada estan disponibles para cada
as de los estudio incluido en la grupo de intervencién, éstos
estudios tabla "Caracteristicas de |deben ser incluidos. Un lugar
incluidos™: los estudios incluidos”. |conveniente es, a menudo,
tamarfios de dentro de la columna para las
la muestra Intervenciones (por ejemplo,

insertando "(n =.))", después
de cada grupo de intervencion
en la lista.

63 Tabla Proporcionar el disefio Incluso si la revision se
"Caracteristic | basico del estudio o restringe a un Unico disefio de
as de los caracteristicas del estudio, estas tablas deben
estudios disefio (p. ej., ensayo proporcionar un resumen
incluidos": aleatorio de grupos exhaustivo de cada estudio.
métodos paralelos, ensayo Es importante que las etiquetas

aleatorio por clusters, utilizadas para describir los

estudio controlado tipo |disefios de estudio estén

antes y después (before |claramente definidas en la

and after study). revision (ver Manual Cochrane
(Handbook) seccion 13.2).
[PRISMA item 18]

64 Tabla Proporcionar La informacién presentada en
"Caracteris- |informacién suficiente esta tabla deberia reflejar las
ticas de los sobre las poblaciones de |caracteristicas demogréficas
estudios estudio para permitir a |iniciales de la muestra del
incluidos™: un usuario de la revision |estudio. Ademas, es util para
participantes |evaluar la aplicabilidad |establecer los criterios de

de los hallazgos de la elegibilidad del estudio.
revision a su propio [PRISMA item 18]
entorno.

65 Tabla Proporcionar Por ejemplo, para las
"Caracteris- |informacion suficiente intervenciones farmacoldgicas,
ticas de los para permitir a los considerar la dosis, la via, la
estudios usuarios de la revisiéon |frecuencia y la duracidon; o para
incluidos": evaluar la aplicabilidad |intervenciones complejas,
intervencio- |de la intervencidon a su |especificar los componentes
nes propio ambito, y si es principales de la intervencion.

posible de una manera
que permita que la
intervencién pueda ser
reproducida.

Deben evitarse explicaciones
extensas de las intervenciones.
Pueden incluirse las citas de las
fuentes de descripciones
detalladas.

[PRISMA item 18]
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66 (0] Tabla Proporcionar Debe quedar claro si los
"Caracteristic |informacion clara y principales desenlaces de
as de los consistente acerca de interés de la revision se
estudios los desenlaces medidos |midieron en el estudio.
incluidos": (o informados), coémo
desenlaces fueron medidos y los

momentos en que
fueron medidos.

67 MC Tabla Incluir las fechas en las |Si las fechas no estan
"Caracteristic | que se realizo el estudio |disponibles, entonces habra que
as de los en la tabla indicarlo (p. ej., "Fechas del
estudios "Caracteristicas de los estudio no informadas").
incluidos": estudios incluidos". [PRISMA item 18]
fechas

68 (0] Tabla Incluir detalles sobre las |Los detalles de las fuentes de
"Caracteris- |fuentes de financiacion |financiacion deben colocarse en
ticas de los para el estudio, cuando |esta tabla y no como parte de la
estudios estén disponibles. tabla "Riesgo de sesgo". Se
incluidos": recomienda la inclusiéon de una
fuente de fila adicional en la tabla
financiaciéon "Caracteristicas de los estudios

incluidos".

69 (0] Tabla Incluir los detalles de Las declaraciones de interés
"Caracteris- |cualquier declaracion de |deberian ser colocadas en esta
ticas de los interés entre los tabla y no como parte de la
estudios investigadores tabla "Riesgo de sesgo". Se
incluidos": principales. recomienda la inclusion de una
declaraciones fila adicional en la tabla
de interés "Caracteristicas de los estudios

incluidos".

70 MC Elecciéon de Si se incluye un estudio |Los brazos de la intervencion
los grupos de |con mas de dos brazos |que no son relevantes para la
intervencion |de intervencion, pregunta de la revision no
en estudios |restringir los deben discutirse
con multiples |comentarios sobre los detalladamente, aunque es util
brazos. brazos irrelevantes a un |aclarar (en esta tabla) que esos

breve comentario en la |brazos estaban presentes.

tabla "Caracteristicas de | MECIR conduct standard 50 (Si

los estudios incluidos". |un estudio se incluye con mas
de dos brazos de intervencion,
incluir en la revisién sélo los
grupos de intervenciéon y de
control que cumplan con los
criterios de elegibilidad.)

71 (0] Referencias a |Listar todos los informes | [PRISMA item 18]

los estudios
incluidos

de cada estudio incluido
con el ID de estudio
pertinente.
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Riesgo de sesgo en los estudios incluidos

NUm. |Estado |Nombre del |Estandar Fundamentos y elaboracion

de item

item

72 (0] Tabla "Riesgo |Presentar una tabla de|Se debe utilizar la tabla "Riesgo
de sesgo” "Riesgo de sesgo" de sesgo" de RevMan, que es una

para cada estudio extension de la tabla

incluido, con las "Caracteristicas de los estudios

valoraciones acerca incluidos".

de los riesgos de MECIR conduct standard 52

sesgo, y apoyos (Evaluar el riesgo de sesgo de

explicitos para estas |cada estudio incluido. Para los

valoraciones. ensayos aleatorios, debe utilizarse
la herramienta Cochrane "Riesgo
de sesgo", que incluye criterios y
apoyos para esas valoraciones
para una serie de dominios de
sesgo, como se describe en el
Capitulo 8 del Manual Cochrane
(Handbook) (versién 5 o
posterior).)
También MECIR conduct
standards 54 — 61.
[PRISMA item 19]

73 MC Resumen de |Resumir el riesgo de MECIR conduct standard 59
las sesgo de todos los (Resumir el riesgo de sesgo para
evaluaciones |[dominios para cada cada resultado clave en cada
del riesgo de |desenlace clave de estudio.)
sesgo cada estudio incluido, [[PRISMA item 22]

y asegurar que esta
apoyado por la
informacién
presentada en las
tablas "Riesgo de
sesgo".

74 (0] Riesgo de Proporcionar un breve |Puede ser util identificar los
sesgo en los |resumen narrativo de |estudios considerados de bajo
estudios los riesgos de sesgo riesgo de sesgo para
incluidos entre los estudios determinados desenlaces clave.

incluidos.

[PRISMA items 22 y 25]

Efectos de las i

ntervenciones

NUm. |Estado |Nombre del |Estandar Fundamentos y elaboracion

de item

item

75 (0] Uso de Asegurar el uso El uso apropiado de la jerarquia
encabeza- apropiado de la garantiza la coherencia de la
mientos en jerarquia de estructura entre las revisiones. Es
"Datos y Comparaciones / confuso para el usuario si los
analisis" Resultados / desenlaces se listan bajo el titulo

Subgrupos / Datos del
estudio en la seccion
"Datos y analisis".

"Comparacion" y las
intervenciones bajo el titulo
"Resultado o subgrupo".
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76 MC Presentacion |Asegurar que, para Cuando estén disponibles,
de los datos |cada estudio y para deberian presentarse resumenes
cada desenlace de simples, tales como el nUmero de
interés de la revision, |eventos, las medias y las
se proporciona un desviaciones estandar para cada
resumen simple de los |[grupo de tratamiento. Esto se
datos para cada grupo |logra principalmente mediante el
de intervencién, asi uso de la seccién "Datos y
como las estimaciones |analisis" de la revision, para los
del tamafo del efecto |resultados dicotomicos y
(para la comparacion |continuos. Para otros resultados,
de los grupos de éstos deberian presentarse
intervencion). Estos tipicamente en las tablas "Otros
aparecen por defecto |datos". Cuando estén disponibles
cuando se analizan los | por separado los datos de cada
datos de resultados grupo de intervencién para los
dicotdmicos o resultados analizados como datos
continuos en RevMan. |de "Varianza inversa genérica",
éstos podrian presentarse en
Tablas adicionales.
[PRISMA item 20]

77 (@] NUmero de Indicar cuantos Es poco probable que el mismo
estudios y estudios y cuantos numero de estudios aporte datos
participantes |participantes para cada desenlace de interés.

aportaron datos a los |Estudios especificos pueden
resultados para cada |aportar diferentes niumeros de
variable de resultado, |participantes para diferentes
junto con la resultados. Por lo tanto, para cada
proporcion de los comparacion, es util indicar a los
estudios incluidos y de |lectores qué proporcion de los
participantes estudios relevantes incluidos y de
reclutados participantes reclutados aportan
potencialmente datos a cada resultado. No
disponibles para la mostrar esta informacion puede
comparacion llevar a conclusiones erréneas.
pertinente. [PRISMA item 9]

78 MC Fuentes de Indicar la fuente de La transparencia de la fuente de
datos todos los datos datos permite la validacion o

presentados en la
revision, en particular,
si se han obtenido a
partir de la literatura
publicada, por
correspondencia, a
partir de un registro
de ensayos clinicos,
de un archivo de
datos en Internet, etc.

verificacion de los datos por parte
de otros, incluyendo editores o
lectores de la revision.
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79 o] Datos de Describir cualquier La descripcion transparente de las
resultados decision post hoc que |decisiones tomadas post-hoc
multiples pueda dar lugar a permitird a los lectores de la

acusaciones de un revision evaluar la credibilidad de
informe selectivo de los resultados de la revision por si
resultados, por mismos.
ejemplo, cuando hay |MECIR conduct standard 16
multiples medidas de |(Definir anticipadamente los
resultado (p. €j., detalles de lo que se consideran
diferentes escalas), medidas de resultado aceptables
multiples puntos (p. €j., criterios de diagnéstico,
temporales o escalas, resultados compuestos).)
multiples formas de MECIR conduct standard 17
presentacion de los [Definir anticipadamente como se
resultados. seleccionaran las medidas de
resultado cuando existen varias
medidas posibles (p. ej., multiples
definiciones, evaluadores o
escalas)].
MECIR conduct standard 18
(Definir anticipadamente el
momento de la medicién de los
resultados.)

80 MC Orden de los |Organizar los Los autores de la revision deben
resultados y |resultados para seguir |evitar una informacion selectiva
seccion el orden de las de resultados que dependa de los
"Datos y comparaciones y los hallazgos. La mejor manera de
analisis" resultados lograr esto es seguir un protocolo

especificados en el bien estructurado y presentar los

protocolo, en resultados como se indica en ese

particular la distincion |protocolo. Sin embargo, a veces

entre los desenlaces |debe tomarse una decision

primarios y pragmatica y elegir una

secundarios. ordenacion alternativa,
particularmente con respecto a las
comparaciones. Esta eleccion
debe ser explicitamente
justificada.

81 o] Resultados Informar la sintesis de | Para evitar el informe selectivo de
preespecifi- |los resultados de los resultados (real o percibido),
cados todos los desenlaces |la revisién debe abordar todos los

especificados
previamente, con
independencia de la
fuerza y direccion del
resultado. Indicar si
los datos no estaban
disponibles para los
desenlaces de interés,
incluyendo si los
dafos fueron
identificados.

desenlaces especificados en el
protocolo.
[PRISMA item 20]
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82 (0] Incertidum- |Acompafar todas las |Los intervalos de confianza son el
bre estimaciones del método preferido para la
estadistica tamanfo del efecto con |expresiéon de la incertidumbre

una medida de estadistica.
incertidumbre [PRISMA item 20]
estadistica (p. €j., un

intervalo de confianza

con un nivel de

confianza especificado

como 90%, 95% o

99%).

83 MC Valores de P | Si se informan los Las estimaciones del efecto con
valores de P, intervalos de confianza son el
proporcionar valores P | método preferente de
exactos (p. €j., presentacion de los resultados
P = 0,08 en lugar de |numeéricos. Los valores de P no
P = 0,05). deben ser utilizados como una

alternativa a los intervalos de
confianza y no deben usarse para
dividir los resultados en
"significativos" o "no
significativos"; los valores de P
exactos reflejan la fuerza de la
evidencia en contra de la hip6tesis
nula. Ver Manual Cochrane
(Handbook) Seccién 12.4.2.

84 0] Tablas y Crear un enlace a
Figuras cada Tabla y Figura.

85 MC NUmero de Restringir el nUmero |Pueden afiadirse Tablas
Tablas y de Tablas y Figuras a |(normalmente implementadas
Figuras un pequefio numero como Tablas adicionales) y

para transmitir los Figuras (incluyendo diagramas de

hallazgos clave sin flujo de RevMan, diagramas de

que ello afecte a la bosque de RevMan y gréficos

legibilidad del texto de |importados) a las revisiones e

la revision. incluirlas en el cuerpo del texto.
Las revisiones deben tratar de
evitar la inclusién de mas de seis
Tablas y Figuras. Las Tablas y
Figuras adicionales pueden ser
incluidas como material
complementario (p. ej., como
diagramas de bosque de "Datos y
analisis" o en apéndices).

86 0] Consistencia |Asegurar que todos

de los
resultados

los resultados
estadisticos
presentados en el
texto de la revision
principal son
consistentes entre el
texto y las tablas de
"Datos y andlisis".
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87 Diferentes Explicar como se Si los datos de diferentes escalas
escalas combinaron los se combinan y se presentan en
estudios que median |una escala estandarizada (tal
un desenlace de como una diferencia de medias
interés usando estandarizada), es importante
diferentes escalas aclarar que un tamarfio del efecto
(por ejemplo, escalas |positivo tiene el mismo significado
de calificacion para cada estudio. Debe indicarse
alternativas que la direccion del beneficio o dafio. .
miden sintomas o MECIR conduct standard 62 (Si
comportamientos), los estudios se combinan con
indicando si los diferentes escalas, asegurar que
valores positivos o las puntuaciones mas altas para
negativos reflejan los resultados continuos tienen el
beneficio o dafio. mismo significado para un
desenlace en particular; explicar
la direccion de la interpretacion; e
informar si las direcciones se
invierten.)
88 Interpretabi- |Asegurar que los Los efectos absolutos
lidad de los |hallazgos clave son proporcionan una ilustracion uatil
resultados interpretables, o se del posible impacto de la

reexpresan de forma
interpretable. Por
ejemplo, pueden ser
reexpresados en
términos absolutos
(como los riesgos
asumidos y
correspondientes,
NNT, medias
grupales), vy los
resultados
combinados con una
escala estandarizada
(por ejemplo, DME)
podrian ser
reexpresados en
unidades que son
comprensibles de
manera mas natural.
Si existen tamafos
del efecto
clinicamente
importantes, deben
proporcionarse para
facilitar la
interpretacion.

intervencién, y suelen ser mas
faciles de entender que los
efectos relativos. Sin embargo,
puede ser necesario
acompafarlos de informacion
sobre los riesgos iniciales
asumidos. Deberian presentarse
los intervalos de confianza para
los NNT y medidas de resumen
similares. Reexpresar los efectos
relativos como efectos absolutos a
menudo requiere la especificacion
de los riesgos asumidos (p.ej., sin
tratar), debiéndose proporcionar
la fuente de éstos. Los resultados
expresados como diferencias de
medias estandarizadas reflejan la
diferencia (niumero) de
desviaciones estandar entre las
respuestas medias. Esto no es
intuitivo para muchos lectores que
pueden estar mas familiarizados
con escalas especificas. Los
tamanos del efecto clinicamente
importantes deberian idealmente
especificarse en el protocolo.
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89 O Estudios sin |Comentar el impacto |Existe buena evidencia de
datos potencial de los informacién selectiva de
utilizables estudios que resultados entre los ensayos

aparentemente clinicos. Los desenlaces que se
midieron desenlaces, |cree que se han medido, pero no
pero no aportaron se han informado en un formato
datos que permitieran |utilizable pueden ser, por lo tanto,
su inclusién en la sisteméaticamente diferentes de
sintesis. los que son utilizables,
introduciendo sesgo. "Utilizable"
en este sentido se refiere tanto a
la incorporacion del dato a un
metanalisis como a su
consideracion en una sintesis no
estadistica de resultados. Los
autores pueden considerar el uso
de una tabla para indicar qué
estudios aportan datos a los
resultados de interés de la
revision.
MECIR conduct standard 40
(Incluir estudios en la revision,
independientemente de si los
datos de los desenlaces medidos
se informan de una manera
"utilizable.

90 MC Falta de Discutir las MECIR conduct standard 65
datos de implicaciones de la [Considerar las implicaciones de
resultados falta de datos de los la falta de datos de los resultados

resultados de de participantes individuales
participantes (debido a las pérdidas durante el
individuales (debido a |seguimiento o a exclusiones del
las pérdidas durante |analisis)].

el seguimiento o

exclusiones del

andlisis).

91 MC Datos Discutir la posibilidad |MECIR conduct standard 66

asimétricos |de datos asimétricos y | (Considerar la posibilidad de datos
sus implicaciones en |asimétricos y sus implicaciones al
el analisis de los analizar en el analisis de los
resultados continuos. |resultados continuos).

92 MC Diagramas Presentar los datos de |La presentacion de los datos en
de bosque multiples estudios en |diagramas de bosque puede ser

diagramas de bosque
(utilizando la
estructura de "Datos y
andlisis" de RevMan),
cuando sea posible y
razonable hacerlo.

atil, incluso si los estudios no se
combinaron en un metanalisis.
[PRISMA item 20]
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93 MC Multiples Si se presentan [PRISMA item 23]
andlisis de multiples analisis de
subgrupos y |sensibilidad o
analisis de diferentes formas de
sensibilidad |subagrupar los

mismos estudios,
presentarlos en forma
de resumen (p. €j., en
una Unica Tabla o
Figura) y no en
multiples diagramas
de bosque.

94 o Etiquetas en |Etiquetar la direccion |Por defecto, RevMan utiliza
los del efecto y los grupos | actualmente 'Experimental’ y
diagramas de intervencién en los |'Control' como etiquetas. Es util

diagramas de bosque |reemplazar éstas con nombres

con las intervenciones | mas especificos de la

que se comparan. intervencién, y es esencial si se
intercambia el orden [o para las
comparaciones directas (head-to-
head comparisons)]. La direcciéon
del efecto se deberia utilizar de la
manera mas coherente posible
dentro de una revision.

95 MC Riesgo de Presentar los Se requiere considerar el riesgo
sesgo en los |resultados de la de sesgo en los estudios para la
estudios evaluacion del riesgo |evaluacion de la calidad del

de sesgo en todos los |conjunto de la evidencia (p. €j.,
estudios (y en todos |utilizando GRADE).

los dominios) para [PRISMA item 22]

cada desenlace clave,

e indicar si esto

conlleva dudas acerca

de la validez de los

hallazgos de la

revision.

96 MC Sesgos de Presentar los MECIR conduct standard 74

informacién |resultados de (Considerar el impacto potencial
cualquier evaluacién |de los sesgos de informaciéon en
del impacto potencial |los resultados de la revision o en
del sesgo de los metanalisis que contiene.)
informacién en los [PRISMA item 22]
hallazgos de la
revision.

97 MC Tabla Presentar una tabla MECIR conduct standard 75
"Resumen de |"Resumen de los (Incluir una tabla "Resumen de
los resultados”, segun las |los resultados" segun las
resultados” recomendaciones recomendaciones descritas en el

descritas en el
Capitulo 11 del
Manual Cochrane
(Handbook) (versiéon 5
0 posterior).
Especificamente:
incluir los resultados
para un grupo de
poblaciéon claramente
definido (con pocas

Capitulo 75 del Manual Cochrane
(Handbook) (versiéon 5 6
posterior). Especificamente:

» incluir los resultados de un
grupo de poblacién (con pocas
excepciones);

» indicar la intervencion y la
intervencion de comparacion;

» incluir siete 0 menos resultados
importantes para el paciente;

4




excepciones);
indicar la intervencion

» describir los resultados (p. €j.,
la escala, las puntuaciones, el

Cont. y la intervencion de seguimiento);

97 comparacion; » indicar el nimero de
incluir siete 0 menos participantes y de estudios para
resultados cada resultado;
importantes para el = presentar al menos un riesgo
paciente; inicial para cada resultado
describir los dicotémico (p. €j., riesgo de la
resultados (p. €j., la poblacién de estudio o riesgo
escala, las mediano/medio) y las
puntuaciones, el puntuaciones iniciales para los
seguimiento); resultados continuos (si
indicar el nUmero de procede);
participantes y de » resumir el efecto de la
estudios para cada intervencion (si procede); e
resultado; * incluir una medida de la calidad
presentar al menos un del conjunto de la evidencia.)
riesgo inicial para [PRISMA item 24]
cada resultado
dicotémico (p. €j., el
riesgo de la poblaciéon
de estudio o el riesgo
mediano/medio) y las
puntuaciones iniciales
para los resultados
continuos (si
procede);
resumir el efecto de la
intervencion (si
procede); e
incluir una medida de
la calidad del conjunto
de la evidencia para
cada resultado.

98 Evaluaciones |Presentar una MECIR conduct standard 76

de la calidad
del conjunto
de la
evidencia

justificacion o
fundamento para
cualquier medida de la
calidad del conjunto
de la evidencia para
cada desenlace clave.
Si se utiliza una tabla
"Resumen de los
resultados™”, usar
notas a pie de pagina
para explicar
cualquier disminucion
0 aumento segun el
sistema GRADE.

[Utilizar las cinco consideraciones
GRADE (limitaciones del estudio,
consistencia del efecto,
imprecision, evidencia indirecta y
sesgo de publicacién) para
evaluar la calidad del conjunto de
la evidencia para cada desenlace,
y para extraer conclusiones sobre
la calidad de la evidencia en el
texto de la revision.)

MECIR conduct standard 77
Justificar y documentar todas las
evaluaciones de la calidad del
conjunto de la evidencia (por
ejemplo, disminucidon o aumento
si se utiliza la herramienta
GRADE)].
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Discusion

NUm. |Estado |Nombre del |Estandar Fundamentos y elaboracion
de item
item
99 MC Encabeza- Incluir los Se incluyen cinco
mientos de la |encabezamientos encabezamientos estandar en
Discusion estandar al redactar la |RevMan ("Resumen de los
Discusion resultados principales”,
"Completitud y aplicabilidad de la
evidencia", "Calidad de la
evidencia", "Sesgos potenciales
en el proceso de revision,
"Acuerdos y desacuerdos con
otros estudios o revisiones™). Ver
Manual Cochrane (Handbook) 4.5
100 o] Limitaciones |Discutir las Los autores de la revision deben

limitaciones de la
revision a nivel de los
estudios y de los
resultados (p. €j., en
relacion al riesgo de
sesgo), Y a nivel de la
revision (p. ej.,
identificacion
incompleta de
estudios, sesgo de
informacion).

especificar las limitaciones de su
revision. Un aspecto que se omite
facilmente es el de los efectos
adversos. En particular, si los
métodos de revisidn no permiten
la deteccion de eventos adversos
graves y/o raros, los autores de la
revision deben indicar
explicitamente esto como una
limitacion.

MECIR conduct standard 74
(Considerar el impacto potencial
de los sesgos de informacion en
los resultados de la revision o en
los metanalisis que contiene.)
[PRISMA item 25]
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Conclusiones de los autores

NUm. |Estado |Nombre del |Estandar Fundamentos y elaboracion
de item
item
101 O Conclusio- Proporcionar una MECIR conduct standard 79
nes: interpretacion general | (Evitar proporcionar
Implicaciones |de la evidencia para recomendaciones para la
para la que pueda informar la | préactica).
practica toma de decisiones
meédicas o de politicas
sanitarias. Evitar
hacer
recomendaciones para
la préctica.
102 0] Conclusio- Si se recomienda Los investigadores y los
nes: investigacion patrocinadores de la investigacion
Implicaciones |adicional, estructurar |son un grupo importante de
para la las implicaciones para |usuarios de las revisiones
investigacion |la investigacion para |Cochrane. Las recomendaciones
abordar la naturaleza |para la futura investigacion deben
de la evidencia que se |ofrecer orientacién constructiva
necesita, incluyendo |para abordar las incertidumbres
la poblacién, la no resueltas identificadas por la
comparacion de la revisiéon. Esto es particularmente
intervencion, los importante para las revisiones
desenlaces y el tipo que identifican pocos o0 ningln
de estudio. estudio.
MECIR conduct standard 80
(Estructurar las implicaciones
para la investigacion para abordar
la naturaleza de la evidencia que
se necesita, incluyendo la
poblacién, la comparacion de la
intervencion, los desenlaces, y el
tipo de estudio).
Agradecimientos
NUm. |Estado [Nombre del |Estandar Fundamentos y elaboraciéon
de item
item
103 (0] Agradeci- Agradecer la contribucién |[PRISMA item 27]
mientos de las personas que no

figuren como autores de
la revision, incluida
cualquier ayuda del
Grupo Cochrane de
Revision, aportaciones de
otros en las busquedas,
recopilacién de datos,
evaluacion de los estudios
o analisis estadistico, y el
papel de cualquier
patrocinador.
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Contribuciones de los autores

NUm. |Estado |Nombre del |Estandar Fundamentos y elaboracion
de item
item
104 O Contribucio- |Describir las Ver Manual Cochrane
nes de los contribuciones de cada (Handbook) 4.2.2
autores autor
Declaraciones de interés
NUm. |Estado [Nombre del |Estandar Fundamentos y elaboraciéon
de item
item
105 (0] Declaracio- Informar cualquier La naturaleza y el alcance de
nes de afiliacién actual o pasada |la afiliacion o implicacion
interés o la implicacién en (tanto econémica como no
cualquier organizacion o |econdémica) deben ser
entidad que tenga interés |descritos. Una consideraciéon
en los hallazgos de la adicional para los autores de
revision que pudiera dar |revisiones sistematicas es la
lugar a un conflicto de declaraciéon de su participacion
interés real o percibido. en estudios que se incluyeron
en la revision.
Ver Manual Cochrane
(Handbook) 2.6
Diferencias entre el protocolo y la revision
NUm. |Estado [Nombre del |[Estandar Fundamentos y elaboracién
de item
item
106 (0] Cambios Explicar y justificar MECIR conduct standard 13
respecto del |cualquier cambio respecto | (Justificar cualquier cambio en
protocolo el protocolo (incluyendo |los criterios de elegibilidad o
cualquier decision post desenlaces estudiados. En
hoc sobre los criterios de |particular, las decisiones post
elegibilidad o la adicién hoc acerca de la inclusién o
de analisis de exclusion de estudios deben
subgrupos). mantenerse fieles a los
objetivos de la revisibn mas
que a reglas arbitrarias.
107 MC Métodos no |Documentar aspectos del |Ver Manual Cochrane

implementa-
dos

protocolo que no se
hayan realizado (p. €j.,
porque se encontraron
pocos o ningdn estudio)
en la seccion "Diferencias
entre el protocolo y la
revision”, en lugar de en
la seccidon de Métodos.

(Handbook) 2.1
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Fuentes de apoyo

financiacion para la
revision y el papel del
financiador, si existe
alguno.

NUm. |Estado [Nombre del |Estandar Fundamentos y elaboracién
de item

item

108 @] Financiacion |Listar las fuentes de |Ver Manual Cochrane (Handbook)

4.10.
[PRISMA item 28]

* Estos numeros de la seccion del Manual Cochrane (Handbook) son especificos de la
version 5.1. Los demas nimeros de secciéon se aplican por igual a la edicion de 2008 (y a
las reimpresiones de 2009), publicada por Wiley-Blackwell.
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