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Introducción

Las revisiones sistemáticas (RS) son un tipo de investigación

que contesta preguntas clı́nicas de interés formuladas con

claridad mediante un proceso sistemático y explı́cito para

buscar y seleccionar todos los estudios primarios potencial-

mente relevantes y para evaluarlos, analizarlos e interpre-

tarlos, utilizando métodos rigurosos para limitar el sesgo y el

error aleatorio1. Esta nota metodológica presenta los princi-

pales aspectos metodológicos para desarrollar e interpretar

una RS, a partir de las formulaciones de Cochrane y otras guı́as

relevantes, incidiendo en las especifidades de las RS en

cirugı́a2,3.

Redacción del protocolo

Las RS de buena calidad se basan en protocolos previos,

registrados prospectivamente para evitar redundancias y

evitar sesgos en los informes, que garantizan la transparencia

y el rigor durante el desarrollo y una mayor calidad

metodológica de la RS resultante4,5. El principal registro

internacional de protocolos para revisiones sistemáticas es

PROSPERO (http: //www.crd.york.ac.uk/prospero/).

El protocolo de una RS debe presentar los métodos

planificados para cada uno de los 6 pasos comunes a toda

RS, que revisaremos a continuación.

Etapas en el desarrollo de una revisión sistemática

Definición de la pregunta clı́nica de interés

El primer paso consiste en formular correctamente la pregunta

clı́nica de interés que motiva la RS. Las RS de intervenciones

tienen como objetivo responder preguntas terapéuticas que

pueden estructurarse, de forma general, siguiendo los ele-

mentos clave del modelo PICO6. Las RS que responden a otros

tipos de preguntas, como pueden ser las preguntas de

pronóstico, siguen otras estructuras, con elementos especı́fi-

cos a cada tipo de pregunta6.

De los elementos de la cuestión de interés se derivan los

criterios de selección de los estudios primarios en la revisión:

1. Tipo de participantes en el estudio. Es importante que los

criterios que definen la enfermedad o condición de interés

estén bien detallados para que puedan ser verificados en los

estudios identificados por la bú squeda. La presentación de

los pacientes (cirugı́as y tratamientos previos) deberı́a ser

considerada.

2. Tipo de intervención evaluada en el estudio. La interven-

ción también debe estar bien definida, aunque es impor-

tante prever que pueden existir variaciones aceptables

entre los estudios en cuanto a la modalidad especı́fica de

tratamiento aplicado. En las RS de cirugı́a deberá hacerse un
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esfuerzo particular en describir no solo la técnica quirú rgica

siguiendo pautas estandarizadas, por ejemplo las guı́as

TIDieR y Blencowe7,8, sino también las caracterı́sticas de su

implementación, como puede ser el perfil, entrenamiento y

experiencia del equipo.

3. Tipo de comparación usada en el estudio. A veces, segú n el

contexto, el control idóneo para la comparación será una

intervención simulada, no una intervención activa, otra

modalidad de cirugı́a o una intervención no quirú rgica.

4. Tipos de resultados o desenlaces de interés evaluados en el

estudio. Es importante que los autores de la revisión

establezcan a priori una lista de los desenlaces, ordenados

por su relevancia clı́nica, referidos a eficacia y seguridad, y

también resultados reportados por el paciente.

5. El tipo de estudio o estudios, refiriéndose al diseño de

estudio elegible para la RS.

Identificación y selección de los estudios relevantes

Las RS se caracterizan por hacer bú squedas exhaustivas de la

literatura que tienen, como mı́nimo, un componente de

bú squeda en bases de datos electrónicas. En términos

generales, puede ser suficiente buscar en MEDLINE y en el

Cochrane Central Register of Controlled Trials (CENTRAL) para

obtener una bú squeda eficiente en una RS de intervención en

cirugı́a9. Cabe destacar que EMBASE no contribuye sustan-

cialmente a las revisiones de intervenciones quirú rgicas, pero

puede ser valiosa en revisiones que consideran además una

intervención farmacológica. Por otro lado, estas bú squedas

deben complementarse con las de otras bases de datos y

fuentes alternativas, como son los registros prospectivos de

estudios (por ejemplo, Clinicaltrials.gov).

Evaluación del riesgo de sesgo de los estudios incluidos

Las herramientas actuales para evaluar el riesgo de sesgo

están organizadas con base en los sesgos epidemiológicos

clásicos relacionados con cada tipo de pregunta de investiga-

ción. En el caso de las RS de intervención, el diseño de estudio

de preferencia para ser incluido son los ensayos clı́nicos

aleatorizados. Para este diseño, la escala de riesgo de sesgo

más habitual es la Risk of Bias de Cochrane, que evalú a los

dominios de aleatorización de los participantes, el enmasca-

ramiento de las intervenciones (a los pacientes, personal

investigador y evaluadores), el seguimiento de las pérdidas y el

sesgo de publicación2.

En los estudios de cirugı́a, se debe considerar la viabilidad

real del enmascaramiento de la intervención, ası́ como el riesgo

de sesgo relacionado con la dependencia de la intervención

respecto al personal que la realiza (entrenamiento, caracte-

rı́sticas, criterios de asignación de profesionales a los grupos de

intervención) y respecto a la financiación comercial de los

estudios. Se ha reportado una incompleta descripción de las

intervenciones en los estudios primarios de cirugı́a, lo que

puede limitar la valoración de las fuentes de sesgo10,11.

Aquellas RS de intervención que incluyan estudios obser-

vacionales, ası́ como las que respondan a preguntas que no

sean de intervención, deberán aplicar otras herramientas de

evaluación del riesgo de sesgo especı́ficas12.

Sı́ntesis de la evidencia y presentación de los resultados

El tipo de sı́ntesis de resultados que será posible llevar a cabo

en la RS y su grado de precisión dependerán, entre otros, de la

cantidad de información que esté disponible en los estudios

primarios y de la homogeneidad entre ellos. La sı́ntesis

cuantitativa de los resultados se realiza mediante la técnica

de metaanálisis, cuya metodologı́a está ampliamente des-

crita2.

Cabe enfatizar que un paso previo necesario a cualquier

metaanálisis es la evaluación de la heterogeneidad clı́nica y

estadı́stica existente en el conjunto de los estudios disponi-

bles, que nos informará de si es razonable hacer una sı́ntesis

cuantitativa de sus hallazgos, qué modelo estadı́stico de

metaanálisis deberı́amos aplicar y si se requiere una investi-

gación adicional de las causas de la heterogeneidad detectada,

por ejemplo, mediante análisis de subgrupos y de sensibilidad

o metarregresión. En el ámbito de los estudios de cirugı́a es

frecuente observar una gran variabilidad clı́nica (ya sea en las

técnicas evaluadas, en los contextos considerados en los

trabajos o en la definición y medición de los resultados), que

desaconseja la sı́ntesis cuantitativa con metaanálisis. En esta

situación, los autores disponen de la guı́a SWiM para formular

y describir el proceso de sı́ntesis narrativa de la evidencia13.

Interpretación de los resultados y evaluación de la calidad de

la evidencia

La calidad (o también confianza o certeza) de la evidencia en

una RS es el grado de confianza que podemos tener de que la

estimación del efecto observado en el metaanálisis está cerca

del valor real del efecto. La certeza de la evidencia se evalú a

mejor con el sistema GRADE, en el que la certeza en las

estimaciones obtenidas para cada uno de los resultados de

interés de la RS se clasifica en alta, moderada, baja o muy baja.

Los factores que influirán en el nivel de certeza asignado son el

diseño de los estudios disponibles, las limitaciones en el

diseño o ejecución de los estudios, la inconsistencia entre

estimaciones (heterogeneidad), la evidencia indirecta, la

imprecisión en las estimaciones y el sesgo de publicación14,15.

Reporte de la revisión sistemática

Están disponibles diversas pautas para guiar el reporte

transparente y completo de las RS, como son la declaración

PRISMA para el reporte de RS y metaanálisis16 y sus

extensiones, generadas por la iniciativa EQUATOR (https://

www.equator-network.org/). Asimismo, se ha propuesto la

guı́a basada en la evidencia TIDieR-SR para el reporte de las

intervenciones en las RS, evaluada en una cohorte de

revisiones de cirugı́a17.

b i b l i o g r a f í a
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