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Guia para la elaboracidn de Revisiones Sistematicas y Metaanalisis

Este manual es una guia prdctica y diddctica para estudiantes de pregrado y docentes del
drea de la salud que se inician en el mundo de las Revisiones Sistemadticas y el
Metaanadlisis, particularmente en el contexto de pruebas diagndsticas. A través de un
enfoque paso a paso basado en las directrices PRISMA 2020, STARD y QUADAS-2, se
abordan los aspectos mds relevantes para la formulacion de una revision de calidad y la

interpretacion critica de la evidencia.

El autor, Marco Jiménez Herrera, es Tecnologo Médico con mds de 20 afios de
experiencia en el drea de radiologia, Magister en Epidemiologia y candidato a Doctor en
Ciencias de la Educacion. Actualmente se desemperia como docente universitario y
coordinador de metodologia de la investigacion, con foco en el desarrollo de

competencias en investigacion aplicada en Tecnologia Médica y Ciencias de la Salud.
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PRESENTACION DEL MANUAL

Durante la pandemia surgieron multiples necesidades en torno a la ensefianza aprendizaje,
tanto en escuelas como universidades. Un desafio que se tuvo que enfrentar en el ambito
universitario fue la continuidad de los proyectos de investigacion (tesis), que se vio
interrumpida por la situacion sanitaria de ese momento, debiendo reformular cada proyecto
en curso y en los proyectos nuevos pensar en otras alternativas que no afecten los objetivos
de aprendizaje del estudiante. En este contexto surge un desafio importante, era claro que
muchos proyectos debian de reconducirse hacia las revisiones de la literatura, principalmente
narrativas sin rigurosidad metodoldgica. De aqui nace la idea de no solo presentar una
revision narrativa, si no, una revision con caracteristicas sistematicas, que tengan una “cierta”
rigurosidad en la bisqueda de informacion, en cuanto a criterios de elegibilidad y la forma
del como y donde se hace la busqueda. Surgen comentarios como: - las revisiones estan en
el area de la toma de decisiones — muchas carreras de la salud no se encuentran en esa area-
(somos capaces de guiar con €xito una revision sistematica? Por otro lado, surgen respuestas:
los profesionales del area de la salud si bien no todos estdn involucrados en la toma de
decisiones en salud, si estdn involucrados con las herramientas en que se diagnostican y tratan
a los pacientes, entonces, ;no tenemos nada que decir? ;sera que los profesionales pueden
mirar con 0jo mas critico las pruebas de diagndstico y asi realizar un analisis critico de la
evidencia?, Pensamos que si, los profesionales no médicos, como Tecndlogos Médicos,
Enfermeria, Kinesiologia y muchos otros trabajan diariamente con todas las herramientas de
diagnostico, y quien mas que ellos saben cudl rinde mejor que otras y que se debe de tomar
en cuenta para realizar una Revision Sistematica donde el test indice es crucial para obtener
el rendimiento de una prueba.

La cuestion es si el estudiante logra identificar y realizar una Revision Sistematica de calidad,
es un desafio que no solo se lo lleva el estudiante si no el tutor quien guia el proyecto de
investigacion. Es aqui donde se va recogiendo la experiencia de mas de 6 afios realizando
Revisiones Sistematicas en pregrado, con el propdsito de ir mejorando cada vez mas en la

calidad y en el objetivo que se persigue con el estudiante “que sea capaz de analizar
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criticamente la literatura cientifica” y sobre eso la metodologia de las Revisiones

Sistematicas.

Entonces esta guia surge de la necesidad de contar con un material claro, practico y
metodoldgicamente riguroso que oriente a estudiantes de pregrado y docentes del area de la
salud en el desafio de comprender y elaborar Revisiones Sistematicas con o sin Metaanalisis,
especialmente centradas en pruebas diagnosticas. En mi experiencia como tecndlogo médico
y formador en metodologia de la investigacion, he constatado las dificultades que enfrentan
quienes se inician en este tipo de estudios: desde la formulacion adecuada de la pregunta
clinica hasta la interpretacion de los resultados estadisticos.
Este manual esta dirigido a:

o Estudiantes de carreras de la salud que requieren un apoyo estructurado y didactico.

o Docentes que buscan materiales de respaldo para sus asignaturas o talleres de

investigacion.
o Profesionales que desean actualizar o fortalecer su comprension sobre las revisiones
sistematicas diagnosticas.

Puede utilizarse de forma auténoma, como parte de un curso formal, o como referencia para
talleres metodolégicos. Cada seccion estd disenada para avanzar progresivamente desde los
conceptos basicos hasta las herramientas de sintesis estadistica.
El lector desarrollara competencias esenciales tales como:

o Formular preguntas de investigacién basadas en la estrategia PICoR.

o Aplicar criterios PRISMA 2020 y herramientas como GRADE y QUADAS-2.

o Reconocer los elementos criticos en la calidad de la evidencia diagnostica.

o Comprender y representar graficamente resultados de sensibilidad, especificidad y

curvas ROC.

Espero que esta guia sea un instrumento valioso para la formacion de competencias

investigativas con impacto real en la practica clinica y educativa.

“Cada vez que le presentamos desafios a los estudiantes con respecto a sus temas de

investigacion, siempre han sabido salir adelante”
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Santiago, 2025

NOTA LEGAL SOBRE REUTILIZACION DE CONTENIDOS

Algunas figuras y secciones metodologicas han sido adaptadas libremente con fines
educativos a partir de recursos licenciados bajo Creative Commons, como PRISMA 2020
(Page et al., 2021, BMJ;372:n71) y herramientas de la Colaboracion Cochrane (QUADAS-
2,). Todas las adaptaciones realizadas en este manual son de carécter ilustrativo, y citan
adecuadamente las fuentes originales segun licencia CC BY 4.0. Donde corresponda, se han
creado versiones propias o recreaciones visuales con proposito pedagogico. Para mas

informacion, visite https://www.prisma-statement.org/ y https://www.equator-network.org/.
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INTRODUCCION

Las pruebas de diagnéstico permiten determinar la presencia, ausencia o severidad de una
enfermedad o condicion especifica. En el contexto de las disciplinas propias de las ciencias
de la salud y particularmente en dreas como Tecnologia Médica, Imagenologia, Laboratorio
Clinico, Oftalmologia, entre otras. Este tipo de estudios resulta especialmente relevante, ya
que la mayoria de sus procedimientos constituyen pruebas diagnosticas (como la tomografia
computada, radiografia, ultrasonido, resonancia magnética, analisis de laboratorio, entre
otros).

Sin embargo, no todos los articulos cientificos que evaltian pruebas diagndsticas presentan
la calidad metodologica suficiente como para sustentar decisiones clinicas basadas en
evidencia. Por esta razon, existen guias especificas orientadas a mejorar el disefo, reporte y
evaluacion critica de este tipo de estudios, entre las que se destacan: STARD (para estudios
primarios de test diagnostico) (Bossuyt et al., 2015) , PRISMA (para revisiones sistematicas)
(Page et al., 2021a), y QUADAS-2 (para la evaluacion del riesgo de sesgo en estudios de
diagnodstico) (Whiting et al., 2011). Asimismo, para estudios tipo reporte de caso, existen
directrices como las pautas CARE y GRADE para evaluar la certeza de la evidencia
(Balshem et al., 2011).

En el caso particular de las Revisiones Sisteméaticas de pruebas diagnosticas, se recomienda
utilizar el checklist de STARD para evaluar cada estudio primario incluido, mientras que la
calidad metodologica global de la revision se guia por las recomendaciones de PRISMA
2020, y la evaluacion del riesgo de sesgo se apoya en la herramienta QUADAS-2, todas ellas
respaldadas por la Colaboracion Cochrane.

Es importante destacar que los tecndlogos médicos y otros profesionales de la salud cumplen

un rol fundamental tanto en el analisis critico de articulos cientificos como en la elaboracion
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de Revisiones Sistematicas de pruebas diagnodsticas, debido a su experiencia especializada
en el uso, interpretacion y aplicacion clinica de los equipos involucrados. Esta experticia
resulta clave, ya que el rendimiento diagnostico de una prueba puede variar
significativamente segun el tipo de equipo, protocolo técnico y condiciones operativas
utilizadas. No considerar estos aspectos podria introducir sesgos importantes en una revision
sistematica, comprometiendo la validez de sus conclusiones. Por tanto, una adecuada
interpretacion metodoldgica requiere del conocimiento detallado sobre las ventajas y
limitaciones de los equipos utilizados como test indice, a fin de salvaguardar la calidad de la
evidencia y el impacto que esta puede tener en el diagndstico del paciente.

El proposito de este manual es presentar de manera didéactica y aplicada las principales
directrices metodologicas, en especial PRISMA 2020, para la elaboracion paso a paso de una
Revision Sistematica enfocada en estudios diagnosticos. Asimismo, se destacan los
elementos clave a considerar en las etapas iniciales de este tipo de investigaciones. Cabe
sefialar que el desarrollo de un Metanalisis dependera estrictamente de la calidad
metodoldgica y homogeneidad de los estudios incluidos; en caso de estudios de baja calidad,
no se recomienda su realizacion.

Este manual ha sido disefiado especialmente para estudiantes de pregrado y docentes del area
de la salud, brindando una herramienta accesible y rigurosa para iniciarse en la lectura critica,
desarrollo y comprension de Revisiones Sistematicas, asi como en la interpretacion adecuada
de Metanalisis como instrumentos esenciales para fortalecer la toma de decisiones clinicas

basadas en evidencia.
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I.  INICIANDO LA IDEA DE UNA REVISION SISTEMATICA
(RS)

Las RS estan en el contexto de la toma de decisiones. En el escenario de tomar la
decisiéon sobre la mejor prueba de diagndéstico para un paciente o la mejor terapia,
surgen preguntas como ¢ Cual es la precisién diagndstica de la Resonancia Magnética
paradiagnosticar metastasis 6sea?, ;Cual es la precision diagndstica de la Tomografia
Computada para detectar nédulos pulmonares?, ;Qué elijo? Y pueden surgir muchas
mas preguntas, jentonces le preguntamos al colega con mas experiencia?, hacemos
una busqueda rapida en Pubmed? Entonces podemos encontrar variabilidad en el
reporte de los resultados de sensibilidad y especificidad de cada articulo cientifico,
¢ Cual articulo elegimos para tomar la decision de realizar la prueba diagnéstica?

En base a esto surge la idea de realizar las revisiones sistematicas, encontrar la mejor
evidencia para resumirlay entregar resultados que permitan tomar la mejor decision.
Las RS son una sintesis de la mejor evidencia disponible para responder un objetivo o
una pregunta de investigacion. Se lleva a cabo mediante una blsqueda sistematica de
la evidencia (de ahi su nombre) en los principales motores de busqueda que hay en la
web, como por ejemplo Pubmed, Elsevier, Cochrane, Scielo, etc. Para hacer esta
busqueda debemos de disefar una estrategia de busqueda con palabras claves y
términos Mesh. Los términos Mesh son palabras que fueron indexadas en Pubmed y
que permiten identificar ciertas palabras o conceptos, existen bastantes tutoriales de
como buscar evidencia en la web. Entonces con estos conceptos podemos realizar la
busqueda sistematica de la literatura y con cierta seguridad de que no estamos

excluyendo algun articulo relevante para nuestra RS. Esta busqueda se lleva a cabo

10
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por dos investigadores, y su busqueda debe de serindependiente, asi minimizamos el

sesgo de publicacién.

Si nos ponemos en la vereda de la elaboracion de una RS debemos de tomar ciertas

“precauciones”. ¢Es factible realizar una RS de mi tema de investigacion?

Dada nuestra experiencia como docentes, los investigadores se dan cuenta muy tarde de
puntos que podrian influenciar negativamente en el desarrollo de su revision, y a veces
definitivamente no poder realizarla. A continuacion, se indican los puntos mas relevantes a
tener en cuenta en el inicio del proyecto de una RS. Mds adelante lo abordaremos con mayor

detalle.

- ¢éYa estard publicada nuestra idea de RS?: Realizar una busqueda “rapida” en los
principales buscadores (Pubmed, Elsevier), con el objetivo de saber si la revision ya
estd hecha. Lo otro que podemos darnos cuenta cuando revisamos la literatura es

de ciertos “tips” que nos ayuden a disefiar nuestra RS.

- ¢éQuiénes son los pacientes objetivo de nuestro estudio?: Definir claramente el
paciente objetivo. Hay que tener muy claro la condicién del paciente, el tipo de
enfermedad a estudiar. Puede ser que tengamos en mente un tipo de paciente y
este sea abordado en muy pocos articulos y no sea posible realizar la RS, o una
condicién especifica muy rara y sean muy escazas las publicaciones.

- ¢éNos sirven todo tipo de articulos cientificos?: El tipo de estudio que incluiremos
en las RS es un punto muy importante y tiene que ver con el nivel de evidencia.
Cuando hablamos de efectividad de una prueba o medicamento se necesitan
Ensayos Clinicos Aleatorizados (ECA), estos estan en la punta de la pirdmide de
evidencia y con un anadlisis critico es el disefio correcto para incluir en nuestra
revision sistematica. Y es asi cuando leemos RS, los autores declaran que es una RS
de ensayos clinicos aleatorizados. En muchos casos de RS de pruebas de diagndstico
se incluyen todo tipo de estudios (ECA, caso-control, descriptivos, etc.) en estos

casos lo mas probable es que los resultados sean muy distintos el uno al otro y por
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ello se produce una heterogeneidad muy elevada. Hablaremos de heterogeneidad

de los articulos y como afecta en las RS mas adelante.

- éCon que prueba se diagndstica correctamente la enfermedad o condicidn que
estamos estudiando?: Saber cudl es la prueba de referencia con el cual se
diagnodstica “con mayor precision” es fundamental. Esta prueba es el lamado GOLD
STANDARD O TEST DE REFERENCIA. Es de vital importancia tomarlo en cuenta
cuando se estd realizando una RS que tiene como objetivo determinar la precisién
diagnostica. La prueba que estamos estudiando como por ejemplo la mamografia
para determinar la precisidon diagndstica en cuanto a detectar cancer debemos de
tener en cuenta que la biopsia es el estandar de referencia, entonces debemos de
procurar que todos los articulos que pretendemos incluir en nuestra RS hayan usado

la biopsia como estandar de referencia.

- ¢Se necesita un metaanalisis? ;qué datos necesito?: El metaanalisis es un
resumen estadistico de los datos que se extrajeron de los articulos
seleccionados para responder los objetivos del estudio. En el caso de
determinar la precision
Diagndstica de alguna prueba (hablamos de sensibilidad y especificidad y otras
pruebas de precisidn) lo que necesitamos extraer de los articulos cientificos
son sus valores de Verdaderos Positivos (VP), Verdaderos Negativos (VN),
Falsos Positivos (FP) y Falsos Negativos (FN). En determinados articulos nos
encontraremos con esta informacién explicita, en otras ocasiones esta
informaciéon debemos de deducirla de ciertos datos, por lo tanto, es
fundamental sivamos a realizar un metaanalisis de los datos. Cabe sefialar que
el metaandlisis va a depender fundamentalmente de la heterogeneidad de los
estudiosy no lo sabremos hasta el final del estudio. Esta heterogeneidad puede
estar dada por la variabilidad de las pruebas de referencias entre los articulos,

puede ser que un articulo haya utilizado un estandar de referencia con un valor
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“umbral” y otros articulos otro valor. Otro escenario de heterogeneidad es que
la poblacién de estudio difiera entre si, las condiciones etc. Esto también ha de
tenerse en cuenta en los comienzos de la realizacion de la RS.

Volviendo con los datos que necesitamos para el metaanalisis debemos de

saber los conceptos de sensibilidad y especificidad (Cerda L & Cifuentes A, 2010)

Tabla 1.

Tabla de descripcion sobre los conceptos de pruebas de diagndstico.

Resultado de prueba de referencia (Gold Estandar)

Test o index test Presente Ausente
(prueba a estudiar)
Presente VP (paciente tiene la condicion FP (paciente no tiene la condicion
confirmada por test de referenciay ~ confirmada por test de referencia y el
es positivo al index test ) positivo al index test)
Ausente FN (paciente tiene la condicion VN (paciente no tiene la condicion
confirmada por test de referenciay  confirmada por test de referencia y es
es negativo al index test) negativo al index test)
Total, de pacientes con la condicion ~ Total, de pacientes con la condicion
presente ausente

De esta tabla se puede determinar la sensibilidad, especificidad, valores predictivos

positivos (VPP) y negativos (VPN).

Sensibilidad = VP = proporciéon de enfermos

VP+ FN clasificados correctamente

Especificidad = VN = proporcién de sanos

FP + VN clasificados correctamente

VPP= VP _ = probabilidad que el paciente tenga la

VP+FP enfermedad dado que el test es positivo
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VPN= VN = probabilidad que el paciente no tenga

VN +FN la enfermedad dado que el test es negativo
Con estos conceptos presentes podemos extraer los datos que cada articulo haya
declarado, existen herramientas web que pueden calcular los VP, VN, FPy FN a través
de una calculadora, como lo es el programa Review Manager (Revman) de
Cochrane(The Nordic Cochrane Centre, 2014), cuando estos valores no son

declarados explicitamente.

Luego de tener en cuenta estos conceptos debemos de disefiar nuestra RS. Para ello
existe la pauta PRISMA 2020 (Preferred Reporting Items for Sistematic Reviews and
Meta-Analyses)(Page et al., 2021b). Esta pauta describe 27 puntos que debemos de

tener en cuenta tanto para realizar una RS y también para la lectura critica de esta.
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Il.  Explicacion del check list de PRISMA 2020

A continuacion, se presenta el check list de PRISMA 2020 para luego analizar punto por

punto.

Tabla 2
Directrices PRISMA 2020 para la realizacion de una revision sistematica.

Secciony tema Articulo Elemento de la lista de verificacion Ubicacion
# donde se
reporta el
articulo

TITULO

Titulo ‘ 1 ‘ Identificar el informe como una revisién sistematica.

ABSTRACTO

Abstracto ‘ 2 ‘ Consulte la lista de verificacion de PRISMA 2020 para resiumenes.

INTRODUCCION

Razén fundamental 3 | Describa la justificacion de la revision en el contexto del conocimiento existente.

Objetivos 4 | Proporcione una declaracion explicita de los objetivos o preguntas que aborda la revision.

METODOS

Criterio de elegibilidad 5 | Especifique los criterios de inclusiény exclusiéon para la revision y cémo se agruparon los estudios
para las sintesis.

Fuentes de informacién 6 | Especifique todas las bases de datos, registros, sitios web, organizaciones, listas de referenciasy
otras fuentes buscadas o consultadas para identificar estudios. Especifique la fecha en la que se
buscé o consulté cada fuente por ultima vez.

Estrategia de busqueda 7 | Presente las estrategias de busqueda completas para todas las bases de datos, registros y sitios
web, incluidos los filtros y limites utilizados.

Proceso de seleccién 8 | Especifique los métodos utilizados para decidir si un estudio cumplié con los criterios de inclusién
de larevision, incluido cuantos revisores examinaron cada registro y cada informe recuperado, si
trabajaron de forma independiente y, si corresponde, detalles de las herramientas de
automatizacion utilizadas en el proceso.

Proceso de recopilacion de 9 | Especifique los métodos utilizados para recopilar datos de los informes, incluido cuéntos revisores

datos recopilaron datos de cada informe, si trabajaron de forma independiente, cualquier proceso para
obtener o confirmar datos de los investigadores del estudio y, si corresponde, detalles de las
herramientas de automatizacion utilizadas en el proceso.

Elementos de datos 10a | Enumerey defina todos los resultados para los cuales se buscaron datos. Especifique si se buscaron
todos los resultados que fueran compatibles con cada dominio de resultados en cada estudio (por
ejemplo, para todas las medidas, puntos temporales, analisis) y, en caso contrario, los métodos
utilizados para decidir qué resultados recopilar.

10b | Enumerey defina todas las demas variables para las que se buscaron datos (por ejemplo,
caracteristicas de los participantes y de la intervencién, fuentes de financiacién). Describa cualquier
suposicion hecha sobre cualquier informacién faltante o poco clara.

Evaluacién delriesgo de 11 | Especifique los métodos utilizados para evaluar el riesgo de sesgo en los estudios incluidos,

sesgo del estudio. incluidos detalles de las herramientas utilizadas, cuantos revisores evaluaron cada estudio y si
trabajaron de forma independiente y, si corresponde, detalles de las herramientas de
automatizacion utilizadas en el proceso.

Medidas de efecto 12 | Especifique para cada resultado la(s) medida(s) del efecto (p.ej. indice de riesgo, diferencia de
medias) utilizadas en la sintesis o presentacion de los resultados.

Métodos de sintesis 13a | Describa los procesos utilizados para decidir qué estudios fueron elegibles para cada sintesis (por
ejemplo, tabular las caracteristicas de la intervencién del estudio y compararlas con los grupos
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Secciony tema

Articulo

#

Elemento de la lista de verificacion

planificados para cada sintesis (item #5)).

Ubicacion
donde se

reporta el
articulo

13b | Describa cualquier método necesario para preparar los datos para su presentacion o sintesis, como
el manejo de estadisticas resumidas faltantes o conversiones de datos.
13c | Describa cualquier método utilizado para tabular o mostrar visualmente los resultados de estudios y
sintesis individuales.
13d | Describa cualquier método utilizado para sintetizar los resultados y proporcione una justificacién de
la(s) eleccidn(es). Si se realizé un metanalisis, describa los modelos, los métodos para identificar la
presenciay el alcance de la heterogeneidad estadistica y los paquetes de software utilizados.
13e | Describa cualquier método utilizado para explorar posibles causas de heterogeneidad entre los
resultados de los estudios (p. €j., analisis de subgrupos, metarregresion).
13f | Describa cualquier andlisis de sensibilidad realizado para evaluar la solidez de los resultados
sintetizados.
Evaluacién del sesgo de 14 | Describa cualquier método utilizado para evaluar el riesgo de sesgo debido a la falta de resultados
notificacion en una sintesis (que surge de sesgos en la notificacién).
Evaluacién de certeza 15 | Describa cualquier método utilizado para evaluar la certeza (o confianza) en el conjunto de evidencia
de un resultado.
RESULTADOS
Seleccion de estudios 16a | Describa los resultados del proceso de busqueda y seleccién, desde la cantidad de registros
identificados en la busqueda hasta la cantidad de estudios incluidos en la revisién, idealmente
utilizando un diagrama de flujo.
16b | Cite los estudios que podrian parecer cumplir con los criterios de inclusién, pero que fueron
excluidos, y explique por qué fueron excluidos.
Caracteristicas del estudio 17 | Cite cada estudio incluido y presente sus caracteristicas.
Riesgo de sesgo en los 18 | Presentar evaluaciones del riesgo de sesgo para cada estudio incluido.
estudios.
Resultados de estudios 19 | Paratodos los resultados, presente, para cada estudio: (a) estadisticas resumidas para cada grupo
individuales. (cuando corresponda) y (b) una estimacion del efecto y su precision (p. €j., intervalo de
confianza/creible), idealmente utilizando tablas o graficos estructurados.
Resultados de sintesis 20a | Paracada sintesis, resuma brevemente las caracteristicas y el riesgo de sesgo entre los estudios
contribuyentes.
20b | Presentar resultados de todas las sintesis estadisticas realizadas. Si se realizé un metanalisis,
presente para cada uno la estimacién resumida y su precision (p.ej. intervalo de confianza/creible) y
medidas de heterogeneidad estadistica. Si compara grupos, describa la direccién del efecto.
20c | Presentar los resultados de todas las investigaciones sobre posibles causas de heterogeneidad
entre los resultados de los estudios.
20d | Presentar los resultados de todos los andlisis de sensibilidad realizados para evaluar la solidez de
los resultados sintetizados.
Sesgos de informacién 21 | Presentar evaluaciones delriesgo de sesgo debido a resultados faltantes (que surgen de sesgos en la
presentacién de informes) para cada sintesis evaluada.
Certeza de la evidencia 22 | Presentar evaluaciones de certeza (o confianza) en el conjunto de evidencia para cada resultado
evaluado.
DISCUSION
Discusion 23a | Proporcione unainterpretacion general de los resultados en el contexto de otras pruebas.
23b | Discuta cualquier limitacién de la evidencia incluida en la revision.
23c | Discuta cualquier limitacion de los procesos de revision utilizados.
23d | Discutir las implicaciones de los resultados para la practica, las politicas y las investigaciones
futuras.
OTRA INFORMACION
Registro y protocolo 24a | Proporcione informacion de registro para la revision, incluido el nombre y el nUmero de registro, o

indique que la revisién no fue registrada.
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Articulo Elemento de la lista de verificacion
#

Ubicacion
donde se

reporta el

24b | Indique déonde se puede acceder al protocolo de revision o indique que no se preparé un protocolo.

articulo

24c | Describay explique cualquier modificacidn de la informacién proporcionada en el registro o en el

protocolo.
Apoyo 25 | Describa las fuentes de apoyo financiero o no financiero para la revisidon y el papel de los
financiadores o patrocinadores en la revision.
Conflicto de intereses 26 | Declare cualquier interés en competencia de los autores de la revision.
Disponibilidad de datos, 27 | Indique cuales de los siguientes estan disponibles publicamente y dénde se pueden encontrar:
codigos y otros materiales. formularios modelo de recopilacion de datos; datos extraidos de los estudios incluidos; datos

utilizados para todos los analisis; cddigo analitico; cualquier otro material utilizado en la revision.

A continuacién, explicaremos con mas detalle cada punto del check list PRISMA

2020 para la elaboracion de una revision sistematica(Page et al., 2021b)

Punto 1. Titulo de la revision. (PICoR):

Titulo debe de ser informativo integrando todos los componentes de la estrategia
PICOR o PICOS, identificando si es una Revisién Sistematica o Revisién Sistematica
con Metanalisis.

La estrategia PICOR o PICOS deriva de los siguientes conceptos:

P: Poblacién o muestra

I: intervencion

C: Comparador (si aplica)

Or: Objetivo respuesta (Outcome)

S: Diseno de estudio (En este caso Revision Sistematica)

Revisemos algunos ejemplos si contienen o no la estrategia PICOR.

Ejemplo 1:

Titulo: Analisis de sensibilidad de la Tomografia Computada en pacientes adultos para

la deteccién de cancer pulmonar. Una revision sistematica.
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En este ejemplo la poblaciéon viene siendo adultos con cancer pulmonar, la
intervencién es la Tomografia Computada y la respuesta que se busca o el Outcome
es la sensibilidad de la Tomografia Computada. el titulo comienza con “andlisis de
sensibilidad”, y no es muy recomendable este comienzo y se prefiere empezar
diciendo: “determinacion de la precision diagnéstica...” , o “eficacia de la
Tomografia Computada ...”. Ambos conceptos encierran lo que es sensibilidad,

especificidad, VVP, VPN y otras pruebas de precision.

Ejemplo 2:
Se quiere estudiar cual es la sensibilidad de la ecografia y la radiografia para la
deteccidn de neumotérax y se quiere determinar cudal es la que tienen mejor

efectividad.

Titulo sugerente 1: Analisis de efectividad de la ecografia de térax comparada con la
radiografia de térax para la deteccidn de neumotdrax en pacientes adultos. Una
Revision Sistematica con metaanalisis.

La poblacién seria adultos con neumotdérax, pero quizas en este caso es importante
mencionar mas de la condicion del paciente y mencionar si este paciente es
ambulatorio, de urgencia o si esta entubado etc. La intervencién es la ecografia y la
radiografia comparando ambas herramientas diagndésticas, la comparacién ya esta

mencionada y el Outcome es la efectividad para la deteccidén de neumotérax.

Titulo sugerente 2: Precisién de la ecografia y radiografia de toérax para la deteccion de
neumotdrax en paciente de urgencia. Una Revision Sistematica con Metanalisis.
En este titulo si se consideré indicar la condicién del paciente, ya que son pacientes

con neumotdrax en servicios de urgencia.

18



Guia para la elaboracidn de Revisiones Sistematicas y Metaanalisis

Titulo sugerente 3: Analisis de la sensibilidad y especificidad del ultrasonido y la
radiografia de Térax en la deteccidn de neumotdrax en pacientes adultos y pediatricos.

Una Revisiéon Sistematica.

En cualquiera de los casos debe de contener la estrategia PICoR, variando la muestra
o poblacién de estudio, variando el index test o la comparacién de una técnica con

otra.

Punto 2. Abstracto o resumen
Paralelamente a la RS se debe de realizar un resumen de esta. Para ello PRISMA 2020

también tiene un formato que se muestra a continuacion.

Tabla 3.

Lista de verificacion PRISMA para resumenes estructurados.

Seccion  Item Descripcién esperada
Titulo y | El titulo debe indicar explicitamente que se trata de una revision sistematica (y si
objetivo corresponde, un metaanalisis) de estudios de pruebas diagndsticas.
) Formule la pregunta de investigacion, incluyendo la poblacion estudiada, el test indice,
y la condicion o desenlace objetivo.
Métodos 3 Describa los criterios utilizados para seleccionar los estudios incluidos (criterios de

elegibilidad).
4 Especifique las bases de datos consultadas y la fecha en que se realizé la busqueda.

Explique qué método se usé para evaluar el riesgo de sesgo y la aplicabilidad de los
estudios seleccionados.

A1l Indique como se sintetizaron los resultados (ej. método estadistico o narrativo).

Informe el nimero total de estudios incluidos, los participantes evaluados y las

Resultados 6 .. . . V.
principales caracteristicas clinicas o metodologicas.

Reporte los resultados de sensibilidad y especificidad, incluyendo variabilidad,

7 intervalos de confianza y, si aplica, los resultados del metaanalisis.
Discusién 9 Resuma las fortalezas y limitaciones metodologicas de la evidencia incluida.
10 Presente una interpretacion general de los hallazgos y su relevancia para la practica

clinica.
Otros datos 11 Indique la fuente de financiamiento o apoyo para la realizacion de la revision.

Seiiale si la revision fue registrada previamente en alguna plataforma (ej.

12 PROSPERO), incluyendo el numero de registro.

Nota: Tabla adaptada del checklist de PRISMA 2020 para resimenes estructurados (Page
et al., 2021b)
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Cada punto lo abordaremos con mas detalle en la declaracién extendida de PRISMA
2020. Esta lista de comprobacion sirve para estructurar un resumen el cual debe de

estar al inicio del escrito de RS.

Punto 3. Introduccion.

Implicito en la introducciéon deben de ir los puntos 3y 4

Punto 3. Describa la justificacion de la revision en el contexto del conocimiento

existente.

Describir el “estado del arte”. Esto significa citar la bibliografia correspondiente a lo
gue se sabe hoy de la problematica en estudio, redactando él porque es importante la
investigaciéon, quienes y como se han visto beneficiados con la técnica, como se
diagnostica la enfermedad que se estd estudiando y cudles han sido los resultados
reportados en la actualidad. Debe de explicitar claramente cudl es la problematica de
estudio, ¢los resultados de los estudios no son claros?, ¢ difieren uno del otro?, ;no se

sabe con claridad cual es la precision diagndstica?. Etc..

Punto 4. Objetivo-pregunta de investigacion.

Proporcione una declaraciéon explicita de los objetivos o preguntas que aborda la
revision. debe de estar claramente el objetivo y la pregunta de investigacion bien
estructurada. Debe de tener coherencia con el titulo y a su vez con el objetivo general.
En la introduccién puede ir la pregunta de investigacion o el objetivo, sin embargo en
el escrito debe de estar claramente definido por separado, listo para colocarlo donde

y cuando se lo pidan las editoriales o algun comité metodolégico.

Conrespecto a la pregunta de investigacion:

Pregunta de investigacion estructurada (estrategia PICoR)
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Toda revision sistematica (RS) responde una pregunta clinica, esta a su vez obedece
cierta estrategia que deberia incluir la pregunta, como la poblacién a estudiar, la
Intervencidn (index test) la comparacién (si es que se va a comprar una técnica con
otra o una muestra con otra) y la respuesta o Outcome. Esta estrategia es la llamada

“estrategia PICoR” aligual que en el titulo.

P= poblacién o muestra
I=Intervencidn (index test)
Co= comparador

R= Respuesta o Outcome

Ejemplo1:

Una pregunta sencilla sin utilizar estrategia PICoR: ;Cual es la sensibilidad de la

Tomografia para detectar cancer pulmonar? (falta poblacion)

Transformémosla en estrategia PICoR: ;Cual es la sensibilidad de la tomografia

computada en pacientes adultos para detectar cancer pulmonar?

P=Pacientes adultos
I=tomografia computada
Co=no aplica

R= cancer pulmonar

Ejemplo 2:

Sin estructurar: cual es la mas sensible ¢la ecografia o la radiografia para detectar
neumotoérax?

Segun estrategia PICoR: ;cual es la sensibilidad de la ecografia de tdrax comparada

con la radiografia de térax para detectar neumotdrax en pacientes adultos?
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P= paciente adulto
I=Ecografia (index test)
Co= Radiografia

R=neumotdrax

Ejemplo 3:
Sin estructurar: jcual es la eficacia de la Inteligencia Artificial para detectar nédulos

pulmonares?

Estrategia PICoR: ;Cual es el algoritmo de mayor precision de inteligencia artificial
para detectar ndédulos pulmonares en imagenes de Tomografia Computada en

pacientes adultos?

P=Paciente adulto
I= Algoritmo de inteligencia artificial
Co=No aplica

R= precision para detectar nédulos pulmonares

Este es un ejemplo que aveces sucede, el index test esta implicito en otro titulo ya que
la inteligencia artificial depende varios parametros como el algoritmo de
reconocimiento o la base de datos en que se alimentd este algoritmo etc. Por ello
debemos precisar cual es el index test para realizar una busqueda correcta de
articulos a incluir en nuestra revision. Quizas decir pacientes adultos es un espectro
muy amplio, podriamos especificar la muestra seglin qué es lo que estamos
buscando. Pacientes sospechosos de cancer con factores de riesgo. Esto se deben de
tener muy claro a la hora de formular la pregunta ya que de ello dependeran las

palabras claves para la busqueda de informacion.

Conrespecto a los objetivos:
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Objetivos (general y especificos) (PICoR)

El objetivo general, la preguntay el titulo deben de tener coherencia completa y seguir
estrategia PICoR.

;. Cual es la sensibilidad de la tomografia computada en pacientes adultos para
detectar cancer pulmonar?

Titulo: analisis de sensibilidad de la Tomografia Computada en pacientes adultos para
la deteccién de cancer pulmonar. Una revision sistematica.

Solo cambian algunos verbos de la pregunta de investigacion.

Objetivo general: determinar la sensibilidad de Tomografia Computada en pacientes

adultos para la deteccién de cancer pulmonar.

Los objetivos especificos (objetivos secundarios) obedecen a como se va lograr el
objetivo general
Siguiendo el Ejemplo 1:
- Describir los parametros de adquisicién de la Tomografia Computada en la
deteccidn de cancer pulmonar
- identificar las caracteristicas morfolégicas del cancer en Tomografia
computada.
- Describir la correlacién entre observadores para detectar cancer pulmonar en

Tomografia Computada.
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METODOS.

Hay que destacar que en esta seccidn solo se especifican o describen los puntos que
veremos, no se debe de reportar resultados, los ejemplos aca dados y los graficos, asi
como las tablas son para fines de ir entendiendo que es lo que se va a describir.
Posteriormente a este apartado se analizara con mas detalles la seccidon
RESULTADOS, y es ahi donde se debe de reportar las tablas y graficos aprendidos en

esta seccion.

A continuacién, se presentan los contenidos y ejemplos desde el punto 5 al punto 15

que integran la parte de METODOS en la declaracién PRISMA 2020.

Punto 5. Especifique los criterios de inclusion y exclusion para la revision y como

se agruparon los estudios para las sintesis.

- Criterios de inclusién y exclusion

Antes de definir los criterios de inclusidon y exclusion de articulos a nuestra revision
debemos de interiorizarnos en el tema en cuestién y analizar una cantidad suficiente
de articulos que respondan las principales dudas que podriamos tener. Cabe la
situacion en que encontremos muy pocos articulos y que no respondan nuestra
pregunta, en ese caso deberiamos realizar una investigacién experimental y no una
revision sistematica. jjPor otro lado, encontrar unarevisién ya hechay actualizada!! En
ese caso buscar otro tema para realizar una revision. También puede suceder que nos
entregue mas informacién y con esto incluir nuevos objetivos, nuevos criterios de
inclusion y exclusion etc.

Una vez que ya nos interiorizamos en el tema podemos definir nuestros criterios.

Ejemplo 1:
¢ Cualla sensibilidad de la tomografia computada en pacientes adultos para detectar

cancer pulmonar?.

24



Guia para la elaboracidn de Revisiones Sistematicas y Metaanalisis

Titulo: analisis de sensibilidad de la Tomografia Computada en pacientes adultos para

la deteccidn de cancer pulmonar. Una revision sistematica.

Objetivo general:

Determinar la sensibilidad de Tomografia Computada en pacientes adultos para la

deteccidn de cancer pulmonar.

Los objetivos especificos:

- Estudiar los parametros de adquisicion de la Tomografia Computada en la
deteccidn de cancer pulmonar

- Analizar las caracteristicas morfolégicas del cancer en Tomografia computada.

- Determinar la correlaciéon entre observadores para detectar cancer pulmonar

en Tomografia Computada.

Criterios de inclusion:

- Pacientes adultos con factores de riesgo

- Articulos de los ultimos 10 anos

- Articulos que cuenten con la biopsia como Gold Estandar

- Articulos que hayan considerado minimo 2 observadores para realizar el

diagndstico de cancer pulmonar.

Criterios de exclusion.

- Estudios experimentales o de casos.

- Articulos que no declaren ciertas caracteristicas que necesitamos para

nuestros resultados.
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En resumen, todo depende de nuestra pregunta de investigacion para la Revision
Sistematica. Lo recomendable es leer acerca del tema en cuestion y hacerse expertos
en el tema, con esto podran formular de buena manera los criterios de inclusion y

exclusion.

Punto 6. Fuentes de informacion.

Especifique todas las bases de datos, registros, sitios web, organizaciones, listas de
referencias y otras fuentes buscadas o consultadas para identificar estudios.
Especifique la fecha en la que se buscd o consultd cada fuente por ultima vez.

Debe de indicar todos los sitios web o las bases de datos consultadas en la busqueda

como: Pubmed, Elsevier, Cochrane, Google académico, Scielo, etc.

Punto 7. Estrategia de busqueda

Presente las estrategias de busqueda completas para todas las bases de datos,
registros y sitios web, incluidos los filtros y limites utilizados. (metabuscador y
palabras claves (MESH) es obligatorio utilizar un gestor bibliografico (ej. ZOTERO,

Mendeley etc.).

Debemos detallar qué buscadores utilizaremos y las palabras que incluiremos, tanto
en espanol como en inglés y tratando de abarcar la mayoria de los articulos que se
encuentra disponible en la web. Declarando la estrategia de busqueda con las
palabras correctas podremos asegurar que la revisidon sistematica se encuentra libre
del sesgo de seleccion de articulos o por lo menos minimizar este error, el cual nos
garantice que los resultados finales de nuestra revisién sean confiables y coherentes
a nuestra pregunta de investigacion. Es recomendable hacer una base de datos Excel
donde en las columnas estén los sitios web, palabras claves, términos Mesh, u otros

términos que haya utilizado para realizar la busqueda, ademds del numero de
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resultados arrojados por cada consulta en los sitios mencionados. Revisaremos los
principales buscadores web de evidencia, y la utilizacion de términos Mesh que son
las palabras claves que debes de utilizar para buscar los articulos potencialmente
Utiles para dar respuesta a la pregunta y objetivo propuesto a través de dos videos que

dejo a continuacioén:

https://youtu.be/uxEzCqPPelLY

https://youtu.be/KZczXKEJozE

En resumen, el disefio o estrategia de busqueda se trata de declarar donde se buscé
(pubmed, Scielo,Elsevier, Cochrane, etc.), y como se buscé (términos Mesh, que son
las palabras que se colocaron en el buscador para encontrar los articulos), ademas de
esto se debe de declarar que se buscé en espanoly en inglés.

Luego de la busqueda tendras la recopilacién total de articulos que posiblemente

entren en el analisis de la Revision Sistematica.

Punto 8. Proceso de seleccion.

Especifique los métodos utilizados para decidir si un estudio cumplié con los criterios
de inclusién de larevision, incluido cuantos revisores examinaron cada registroy cada
informe recuperado, si trabajaron de forma independiente y, si corresponde, detalles
de las herramientas de automatizacion utilizadas en el proceso.

La recogida de los articulos es recomendado que se realice por dos investigadores
independientes entre si, ya que se minimiza el sesgo de informacién. Luego se revisa
en conjuntoy se eliminan los duplicados.

Para poder describir todo el trabajo que se realizé y poder declarar todos los articulos
que se excluyeron se debe de crear un diagrama de cémo se llegd a los articulos
finales. Este diagrama es la recomendacion PRISMA 2020 existen 4. La primera es
diagrama de actualizacién de RS (son RS de RS), que incluye busqueda de base de

datos, registros y otras fuentes, la segunda también es actualizaciéon de RS que incluye
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base de datos y registros solamente. La tercera es de nuevas RS que incluye busqueda

de base de datos, registros y otras fuentes y la cuarta también es para nuevas RS que

incluye busqueda de base de datos y registros solamente.

Los diagramas que se presentan a continuacidon son extraidos de referencia segln

Page et al., 2021. PRISMA 2020, BMJ 372:n71. Licencia CC BY 4.0.

Figura 1.

Diagrama Para RS de RS que incluyen busqueda de base de datos, registros y

otras fuentes o recursos.
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From: Page MJ, McKXenzie JE, MPM Bostoen, ). Hoffmann TC, Mulrow CD, et al. The
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. an
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Figura 2.
Diagrama para RS de RS que incluyen busqueda de base de datos y registros.

p

Previous studies ] [

Identification of new studies via databases and registers

“

Studies included in previous
version of review (n =)

Reports of studies included in
previous version of review (n =

)

Records identified from*:
Databases (n =)
Registers (n =)

Identification

Screening

Included

!

Records removed before screening:
Duplicate records removed (n =)
Records marked as ineligible by
automation tools (n =)

Records removed for other
reasons (n =)

Records screened

Records excluded**

(n=)

(n=)
!

Reports sought for retrieval

(n=)

Reports not retrieved

(n=)

\4

Reports assessed for eligibility

(n=)

Reports excluded:
Reason 1 (n=)
Reason 2 (n =)
Reason 3 (n =)
etc.

New studies included in review

(n=)

Reports of new included studies

(n=)

A\ 4

Total studies included in review

(n=)

Reports of total included studies

(n=)

>

*Consider, if feasible to do so, reporting the number of records identified from each database or register searched (rather
than the total number across all databases/registers).

**If automation tools were used, indicate how many records were excluded by a human and how many were excluded by
automation tools.

From: Page MJ, McKenzie JE, Bossuyt PM, Boutron I, Hoffmann TC, Mulrow CD, et al. The PRISMA 2020 statement: an

updated guideline for reporting systematic reviews. BMJ 2021;372:n71. doi: 10.1136/bmj.

*Consider, if feasible to do so, reporting the number of records identified from each database or register

searched (rather than the total number across all databases/registers).
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**If automation tools were used, indicate how many records were excluded by a human and how many were

excluded by automation tools.

From: Page MJ, McKenzie JE, Bossuyt PM, Boutron |, Hoffmann TC, Mulrow CD, et al. The PRISMA 2020
statement: an updated guideline for reporting systematic reviews. BMJ 2021;372:n71. doi: 10.1136/bmj.n71

Figura 3.

Diagrama para RS nuevas que incluyen busqueda de base de datos, registros y

otras fuentes o recursos.
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From: Page MJ, McKenzie JE, Bossuyt PM, Boutron |, Hoffmann TC, Mulrow CD, et al. The PRISMA 2020 statement: an updated
guideline for reporting systematic reviews. BMJ 2021;372:n71. doi: 10.1136/bmj.n71. http://www.prisma-statement.org/
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Figura 4.

Diagrama para RS nuevas que incluyen busqueda de base de datos y registros.

(este diagrama es el que mas frecuentemente se observa en nuevas RS)
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*Consider, if feasible to do so, reporting the number of records identified from each database or register
searched (rather than the total number across all databases/registers).

**If automation tools were used, indicate how many records were excluded by a human and how many were
excluded by automation tools.

Se pueden hacer estos diagramas de manera online en el siguiente enlace:
https://www.eshackathon.org/software/PRISMA2020.html
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Punto 9. Proceso de recopilacion de datos.

Especifique los métodos utilizados para recopilar datos de los informes, incluido
cuantos revisores recopilaron datos de cada informe, si trabajaron de forma
independiente, cualquier proceso para obtener o confirmar datos de los
investigadores del estudio y, si corresponde, detalles de las herramientas de
automatizacion utilizadas en el proceso.
Debe de indicar cuantos investigadores realizaron la extraccidon de datos y que
metodologia se ocupd (como lo hicieron). Describa si se creé una hoja Excel con las
variables de estudio y fueron llenando ese formulario con los articulos seleccionados
que responderan los objetivos
Considere lo siguiente:
- Desarrolle unformulario de extraccidon de datos que incluya variables de interés
especificas.
- Extraiga los datos de manera sistematica y estandarizada de los estudios
incluidos utilizando el formulario.
- Registre informacion sobre el disefo del estudio, caracteristicas de los
participantes, intervenciones, resultados y medidas de resultados, entre otros
(apuntado a los objetivos especificos). Si va a realizar un metaanalisis registre

los VP, VN, FPy FN.

Punto 10ay 10b. elementos de los datos.

Enumere y defina todos los resultados para los cuales se buscaron datos. Especifique
si se buscaron todos los resultados que fueran compatibles con cada dominio de
resultados en cada estudio (por ejemplo, para todas las medidas, puntos temporales,
analisis) y, en caso contrario, los métodos utilizados para decidir qué resultados

recopilar.
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Enumere y defina todas las demads variables para las que se buscaron datos (por
ejemplo, caracteristicas de los participantes y de la intervencién, fuentes de
financiacién). Describa cualquier suposiciéon hecha sobre cualquier informacién

faltante o poco clara.

Ejemplo de como se extraen los datos de un articulo seleccionado de una RS:

Estudio:
Titulo: "Evaluacién de la Tomografia Computarizada de Térax en el Diagndstico de

Neumonia en Adultos Jévenes"

Autores (hombres ficticios):

Juan Pérez, Maria Gonzalez, Carlos Ramirez, et al. (2020)

Caracteristicas del Estudio:
Tipo de Estudio: Estudio prospectivo de cohortes.
Periodo de Estudio: Enero 2018 - Diciembre 2019.

Centro: Hospital Universitario X.

Métodos:

Participantes: Se reclutaron 150 adultos jévenes (18-40 ahos) con sintomas
respiratorios agudos.

Intervencién: Todos los participantes se sometieron a una tomografia

computarizada de térax (TCT).

Resultado: El diagndstico de neumonia se confirmé mediante criterios clinicos y
radiolégicos.
Resultados:

Sensibilidad de la TCT: 85% (IC 95%: 75% - 92%).
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Especificidad de la TCT: 90% (IC 95%: 80% - 95%).

Valor Predictivo Positivo (VPP): 80%.

Valor Predictivo Negativo (VPN): 92%.

Exactitud Diagnéstica (AUC-ROC): 0.88 (IC 95%: 0.82 - 0.94).

Notas Adicionales:
Se encontraron tres falsos negativos y dos falsos positivos en la TC.
Se excluyeron los casos de neumonia atipica confirmada por pruebas especificas

(por ejemplo, PCR para Micoplasma pneumoniae).

Observaciones del Revisor:

La muestra del estudio parece representativa de la poblacién objetivo.

La definicion del estandar de referencia para el diagnéstico de neumonia parece
apropiada.

La TC mostré una buena sensibilidad y especificidad en este estudio, pero se

observaron algunos casos de resultados falsos.

Punto 11. Evaluacién del riesgo del sesgo.

Especifique los métodos utilizados para evaluar el riesgo de sesgo en los estudios
incluidos, incluidos detalles de las herramientas utilizadas, cuantos revisores
evaluaron cada estudio y si trabajaron de forma independiente y, si corresponde,
detalles de las herramientas de automatizacidn utilizadas en el proceso.

Después de haber recopilado todos los articulos y haber excluido los articulos que no
aportaran al metaanalisis o resultados de la revisidon sistematica se quedaran solo
unos pocos articulos. (seglin diagrama PRISMA).

Estos articulos son los que responderan la pregunta y objetivo de esta revision.

A estos papers se le debe de aplicar una prueba que mida de alguna manera las

falencias, debilidades o sesgos que tienen, pero de ninguna manera es una instancia
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para excluir articulos, eso ya se realizd y dejo estipulado en el diagrama antes
expuesto. Esta prueba es QUADAS 2 (Whiting et al., 2011)y se evallia segun sesgos y

aplicabilidad que se demuestran a continuacion.

Antes de aplicar QUADAS 2 a los articulos seleccionados es altamente recomendable
utilizar una pauta que evalle la calidad de reporte de cada estudio incluido, esta
herramienta es STARD (Standards for Reporting Diagnostic Accuracy) (Bossuyt et al.,
2015).

STARD es una guia con 30 items disehada para evaluar la calidad del reporte de
estudios de precision diagndstica (no su calidad metodolégica ni su nivel de
evidencia). A continuacidn se presenta cémo se usa paso a paso, con ejemplos, para

que se pueda aplicar en una revision sistematica.

STARD (Standards for Reporting Diagnostic Accuracy Studies)

Los 30 items que senala STARD para la evaluacion de la calidad de reporte de cada

estudio lo puede revisar en el siguiente enlace https://www.equator-network.org/wp-

content/uploads/2015/03/STARD-2015-checklist.pdf

Ejemplo simplificado de uso practico con 10 items clave:
Supongamos que estamos leyendo un estudio sobre el uso de resonancia magnética

para detectar desgarros del manguito rotador.

item STARD Pregunta de evaluacion wSe Observaciones
reporta?
1 Titulo LEl t.it}lllo H}enci’()n.el que es un estudio de “Acc:lracy of MRI for rotator cuff
precision diagnostica? tears
. (Describe como se seleccionaron los X No se menciona si fue consecutivo
6. Participantes . .
pacientes? o aleatorio
. . . ., Describe parametros técnicos
9. Prueba indice  ;Describe como se aplico la RM? P y
operador
10. Referencia (Describe bien el gold standard Artroscopia mencionada como
estandar (artroscopia)? referencia
. [ 6 al eval laRM t -
13. Cegamiento (Se cego al evaluador de la respecto X No se indica

al gold standard?
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.Se

item STARD Pregunta de evaluacion reporta? Observaciones
15. Analisis (Describe como se calcularon .
estadistico sensibilidad y especificidad? Incluye formulas y software
19. Flujo de (Presenta un diagrama de flujo de X Solo describe el total de pacientes
pacientes pacientes incluidos y excluidos?
(Se reportan sensibilidad, especificidad, g Se reportan con intervalos de
23. Resultados VPP, VPN con 1C95%? 9 confianza

Sefiala que no todos fueron

25. Limitaciones  ;Discute las limitaciones del estudio? .
sometidos al gold standard

(Se informa la fuente de financiamiento X

. . . No se menciona
o conflictos de interés?

30. Financiamiento

STARD ayuda a saber si un articulo reporta suficiente informaciéon como para ser
evaluado con QUADAS-2. Si falta informacién, STARD lo evidencia.

Imaginemos que se aplica QUADAS-2 a un estudio y se observa que no queda claro si
hubo cegamiento del evaluador. Si revisamos STARD y el item 13 (ciego a la referencia
estandar) no esta reportado, se puede justificar que hay riesgo de sesgo incierto por
informacién no reportada.

Esto fortalece la transparencia y trazabilidad de la evaluacién en la revisidn

sistematica.

Evaluacion de sesgos y aplicabilidad segun QUADAS2

QUADAS 2 Son figuras que evaluan el riesgo de sesgos de “cada articulo

seleccionado” para responder los objetivos del trabajo.

Paso 1: Evaluacion del titulo y abstract de los paper seleccionados: el articulo a
incluir debe de tener la poblacién de estudio, elindex test (la prueba a evaluar) y el test
de referencia, si no tiene estos componentes no vale la pena incluirlo en la revisién

final.
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Una vez que filtramos los articulos segln abstract, titulo, criterios de inclusion y
exclusion por parte de los investigadores nos quedaremos con los articulos finales que

se incluiran en los resultados de la revisidn sistematica.

Paso 2: Diagrama de flujo: revisar los flujos, reclutamiento y condicién, esto debe de
ser reportdo por el investigador en cada articulo, si no aparece el investigador de la

revision sistematica debe de realizarlo.

Antes de analizar los pasos 3y 4 de QUADAS2 revisaremos los sesgos mas frecuentes
y fases de un estudio diagndstico, ya que los estudios en fase 1 quizds no son
recomendados para incluirlos en los resultados finales ya que tienen sesgos que los

veremos a continuacion a través de unos ejemplos:

Sesgo de seleccion de pacientes: una prueba dptima sobre cierta condicién es la que
se emplea en condiciones que el paciente pueda confundirse. Dicho de otro modo,
que los pacientes a estudio sean sospechosos de la condicidon o potencialmente
susceptibles. No obstante, las pruebas de diagndstico se dividen en 4 fases entonces
dependiendo de lo que estamos estudiando es la seleccién de paciente. Las fases son

las siguientes:

Fase I: es cuando se somete a estudio una prueba diagndstico nuevo y no sabemos si
es capaz de discriminar entre sanos y enfermos. En este caso, se realizan estudios de
casosycontrolesy se evalua si existen diferencias entre ellos. Estos estudios reportan
valores de sensibilidad, especificidad y exactitud de la prueba. En esta fase los
resultados atienden la pregunta: ¢ los enfermos difieren de los sanos? Estos estudios
tienen grandes sesgos de seleccidon de pacientes ya que tenemos por un lado
pacientes muy enfermos y por otros pacientes muy sanos, entonces faltan los
pacientes sospechosos, pero como ho sabemos nada de la prueba y no gastar tantos

recursos econdémicos y humanos se hace esta primera fase de test diagndsticos de
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casos y controles. A pesar de que son muy importantes para tener los primeros datos
estadisticos de la nueva prueba o test diagndstico este tipo de articulos deben de ser

excluidos de RS por lo mencionado anteriormente.

Fase ll: en esta etapa aligual que en la fase | se realizan en casos y controles por ello
esta en una situacién “ideal” ya que no tenemos casos sospechosos por lo tanto la
prueba no puede responder si realmente es capaz de discriminar cierta enfermedad.
Esta etapa sirve para realizar puntos de corte, y es el primer paso para un estudio
diagndstico. En esta fase se atiende la pregunta ;cual es la probabilidad de un
resultado de la prueba dado el estado del sujeto? En esta fase al igual que la primera

tienen sesgo de seleccion de pacientes y tampoco debe de ser incluida en RS.

Fase lll: esta fase atiende la pregunta: en pacientes susceptibles de tener la
enfermedad, ;los resultados de la prueba discriminan aquellos con y sin la
enfermedad?

Para darrespuesta a esta pregunta necesitamos saber la “realidad” o tener una prueba
de referencia llamada “Gold Estandar”.

Esta es la fase que mejor representa los estudios diagndsticos en radiologia, ya que la
fase IV se trata del prondstico del paciente, esto quiere decir, si el paciente se sometié
a la prueba ¢;presenta mejor prondstico que el que no se sometid a la prueba
diagndstica?

Este tipo de estudios es el que debemos de ser capaces de identificar en la literatura

e incluirlos en una RS (criterio de inclusién).

Con respecto al estandar de referencia o Gold Estandar se pueden presentar errores
como la prueba de referencia no es la mas adecuada, a esto se le llama sesgo de
estandar de referencia, que muchas veces puede ser la biopsia y no en todas las
investigaciones se cuenta con ella.

A modo de ejemplo:
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Se estudia la capacidad de la Tomo sintesis para detectar y clasificar correctamente
nédulos mamarios tanto malignos como benignos. El estudio recluté 50 pacientes,
dentro de las imagenes se cuenta con todo tipo de nédulos, tanto malignos como
benignos e indeterminados (fase Ill estudio diagndstico) y la correspondiente biopsia
como Gold Estandar. Estas imagenes ;quiénes las evaluaran?, radiélogos
especialistas en radiologia de mama? ;Con cuanta experiencia? ;Seran ciegos a la
biopsia cuando analicen las imagenes?, cuantos radiélogos evaluaran las imagenes?
:Se incluyeron las mamas densas? ;El radidlogo 1 concuerda con el radiélogo 27?
(variabilidad inter-observador) Cada radidlogo observa siempre lo mismo?

(variabilidad intra-observador).

Un articulo que evalua este tipo de procedimientos deberia responder estas
preguntas, si no es asi podria haber eventuales “sesgos” en el estudio.

Otro ejemplo es la comparacién entre dos técnicas: supdngase que se guiere saber
que precisioén tiene la ecografia de tdrax comparada con la radiografia en la deteccidn

de neumotodrax. simporta el tiempo entre ambos estudios?

El articulo por revisar deberia ser visto con ojo critico por parte del investigador que
realiza una revision sistematica y él determinar la importancia y el nivel del articulo a
incluir segun el tipo de preguntay los objetivos de la revision sistematica. Detectar los
sesgos es una tarea fundamental y QUADAS2 lo que pretende es identificar estas

debilidades en los estudios

Una vez que ya hemos revisado cuales son los sesgos mas comunes de encontrar y

revisar los tipos de estudios diagndsticos, revisaremos los pasos 3y 4 de QUADAS2.

Paso 3y4riego de sesgos y aplicabilidad:

Selecciéon de pacientes:
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Riesgo de sesgo: ¢ Podria la seleccion de pacientes haber introducido sesgos?

1. ¢Se enroldé una muestra consecutiva o aleatoria de pacientes?

2. ;Se evitd un disefio de casos y controles?

3. ¢Se evitaron exclusiones inapropiadas? Por ejemplo, se excluyeron pacientes de
dificil diagndstico o que incluyen pacientes con la enfermedad confirmaday no con la

sospecha de la enfermedad.

Aplicabilidad: ;Hay preocupacion de que la aplicacién o la interpretacion de la
prueba que esta siendo evaluada no coincidan con la pregunta de la revision?
Puede ser que los pacientes incluidos en el estudio fueron diferentes a los
contemplados en la pregunta de investigacion respecto a su condicién, sus
caracteristicas demograficas etc. (ej: los tumores mas grandes son mas faciles de
identificar por lo tanto la sensibilidad de la prueba sera sobrestimada)

Prueba indice:

Riesgo de sesgo: ¢podria la realizacion o la interpretaciéon de la prueba indice
haber introducido sesgos?

1.- fueron interpretados los resultados de la prueba indice sin conocimiento de los
resultados de la de referencia?

2.- si se utilizé un umbral para definir positividad o la negatividad de la prueba indice

¢fue especificado previamente?

Aplicabilidad: ;hay preocupacién que la conduccidén o interpretacién de la prueba
indice no coincida con la pregunta de investigaciéon?
Silos métodos de la prueba indice varian con respecto a lo especificado en la pregunta

de revisidon puede existir duda acerca de su aplicabilidad.

Prueba de referencia:

Riesgo de sesgo: ¢;Podria la interpretacion de la prueba de referencia haber

introducido sesgos?
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1.- ¢Es probable que la prueba de referencia valore correctamente la patologia o
condicién del paciente?
2.- ¢ Fueron interpretados los resultados de la prueba de referencia sin conocimiento

de la prueba indice?

Aplicabilidad: ;Hay preocupacion de que la condicién diana, clasificada como tal a
través de la prueba de referencia difiera de la poblacién a la cual estaba referida la
pregunta?

Ejemplo: en la definicion de infeccién urinaria la prueba de referencia se basa en
urocultivo. Sin embargo, el umbral por encima del cual el resultado se considera

positivo puede variar.

Flujo y tiempos:

Riesgo de sesgo: ;podria el flujo de paciente haber introducido sesgos?

1.- ¢hubo intervalo apropiado entre la prueba indice y la prueba de referencia? Hay
veces en que se necesita que la prueba indice y la de referencia debe de recolectarse
en el mismo momento. A la inversa una prueba de referencia que implica un tiempo de
seguimiento puede requerir un periodo minimo para evaluar si la condicién esta
presente.

2.- ;fue aplicada a todos los individuos la misma prueba de referencia? (sesgo de
verificacion)

3.- ;fueron incluidos todos los pacientes en el andlisis? Puede haber sesgos si el
numero de pacientes incluidos en el estudio difieren de los pacientes incluidos en los

resultados reportados.

QUADAS?2 elabord una tabla para determinar los riesgos de sesgos y su aplicabilidad

dependiendo si es alta, baja o inespecifica, y es laque se debe de reportar en el articulo

de revisién. También se recomienda acompanar esta tabla de un grafico que a
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continuacién se presenta. Cabe destacar que este cheklist de QUADAS2 no asigna
puntaje ni tampoco es un criterio para eliminar articulos, en esta fase solo se
“transparenta” la informacion y se declara la calidad de articulos que responderan los
objetivos de la revisidon sistematica. La fase de eliminacidn de articulos se debe realizar

leyendo abstract y titulo segun criterios de inclusidn y exclusion.

Pauta QUADAS 2

Tabla 4.
Analisis de riesgo de sesgo y problema de aplicabilidad QUADAS-2

Estudio Riesgo Riesgo de Riesgo de Riesgo de Problemas de  Problemas de  Problemas de
de sesgo:  sesgo: Test sesgo: sesgo: Flujoy  aplicabilidad:  aplicabilidad:  aplicabilidad:
Seleccion  indice Estandar de  tiempo Seleccion de  Test indice Estandar de
de referencia pacientes referencia
pacientes

Estudio 1 = K K = LJ =] <

Estudio 2 S ) < ) D) © <

Estudio 3 D D) ) 2 D) © <

Estudio 4 D D) &) = &) &) 4

Estudio 5 L & = I CJ & [~

Estudio 6 ke L) Ly <

Nota: Las figuras en verde estan representando bajo nivel de sesgo, en rojo alto nivel de sesgoy en
amarillo incertidumbre (poco claro). Esquema adaptado segun criterios metodologicos de QUADAS-2
(Whiting et al., 2011).

Este es un ejemplo de nuestra tabla sugerida para resumir los resultados de su
evaluacion QUADAS-2. Esto se puede adaptar a su revision copiando y pegando los
simbolos apropiados y usandolos para completar la tabla (en esta etapa se evaliian

los articulos no se excluyen).

Finalmente se debe de reportar un grafico generalizado, ya no por estudios, si no es
una representacion total de todos los estudios incluidos, tal cual se muestra a
continuacion.

El siguiente grafico es un ejemplo tomando solo el riesgo de sesgo, pero se debe de
hacer también para problemas de aplicabilidad. El grafico se cre6 adaptando el
porcentaje de figuras que tienen bajo nivel de sesgo, alto nivel de sesgo y figuras que

representan incertidumbre, a través de tabla y grafico en Excel.
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Se recomienda revisar el siguiente video: https://youtu.be/LsclmYAITH30Q

Tabla 5.
Riesgo de sesgo generalizada

Dominio Bajo riesgo (%) Riesgo incierto (%) Alto riesgo (%)
Flujo y tiempo 70 20 10
Prueba de referencia 90 5 5
Prueba indice 60 30 10
Seleccion de pacientes 35 25 40
Figura 5.
Grafico segun la tabla de riesgo de sesgo
Riesgo de sesgo
Seleccién de pacientes I
Prueba indice I
Prueba de referencia ||
Flujo y tiempo [ |
0 20 40 60 80 100 120

Bajo riesgo (%) Riesgo incierto (%) mAlto riesgo (%)

Nota: Solo este grafico se reporta, la tabla anterior es para describir de cémo se puede generar este

grafico de colores (faltaria complementar con problemas de aplicabilidad en otro grafico).
Grafico adaptado de referencia (Whiting et al., 2011).

Tabla 6.

Ejemplo para evaluar el riesgo de sesgo

criterios de
sefializacion

muestra consecutiva o
aleatoria de
participantes? "

Si, si el estudio informa
sobre una seleccion

resultados de la prueba
indice sin conocimiento de
los resultados del estandar
de referencia? "

Si, si el estudio informa
que los resultados de la
prueba indice se

estandar de referencia
clasifique correctamente la
condicion objetivo? "

Si, si el estandar de
referencia define
correctamente la
presencia/ausencia de

Dominio 1. Seleccién de 2. Prueba de indice 3. Estandar de referencia | 4. Flujoy
participantes sincronizacion
Preguntas y P1: " ;Se inscribio una P1: " ;Se interpretaron los P1: " ;Es probable que el P1:" ;Hubo un

intervalo adecuado

entre la prueba

indice y el estandar

de referencia? "

Si, si el intervalo
entre la prueba

indice y el estandar
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consecutiva o aleatoria de
participantes.

No - si el estudio
informa sobre otra forma
de seleccion de
participantes.

Poco claro: si el estudio
no informa como se
inscribieron los
participantes.

P2:" ;El estudio evito
exclusiones
inapropiadas ?"

Si, si las definiciones de
los criterios de exclusion
son apropiadas (es decir,
cirugia o tratamiento
previo para el CHC;
personas con
colangiocarcinoma) y se
informan todas las
exclusiones.

No, si los criterios de
exclusion son
inapropiados y no se
informan las exclusiones.

Poco claro: si el estudio
no informa las causas de
las exclusiones.

interpretaron sin el
conocimiento de los
resultados del estandar de
referencia.

No, si el estudio informa
que los resultados de la
prueba indice se
interpretaron con los
resultados del estandar de
referencia.

Poco claro: si el estudio no
proporciona informacion
sobre el cegamiento de los
resultados de la prueba
indice y el estandar de
referencia.

P2: " ;Se definieron
claramente los criterios de
positividad?"

Si, si el estudio informa
claramente los criterios de
positividad (es decir, para
agentes de células de
Kupffer cuando se detecta
hiperrealce en la fase
arterial y un lavado tardio
(> 60 segundos). Para
agentes de células de
Kupffer cuando aparecen
abundantes vasos
tumorales en forma de
cesta. Se detectan formas
ramificadas similares o
irregulares desde la
periferia hasta el centro de
la lesion, y tincion tumoral
densa en la fase vascular
temprana y lavado rapido
en la fase vascular tardia, y
defecto de Kupffer
completo).

No - si el estudio no
reporta los criterios de
positividad.

CHC, como patologia del
higado explantado en una
cohorte de trasplante).

No, si se utilizaron otras
pruebas de referencia
ademas de la patologia del
higado explantado, como
la histologia de la muestra
resecada o la biopsia de
lesion focal.

P2: " ;Se interpretaron los
resultados del estandar de
referencia sin el
conocimiento de los
resultados de la prueba
indice? "

Si, si el estudio informa
que los resultados del
estandar de referencia se
interpretaron sin el
conocimiento de los
resultados de la prueba
indice.

No, si el estudio informa
que los resultados del
estandar de referencia se
interpretaron con
conocimiento de los
resultados de la prueba
indice.

Poco claro: si el estudio no
proporciona informacion
sobre el cegamiento de los
resultados del estandar de
referencia y la prueba
indice.

de referencia fue
inferior a 3 meses.

No - si el intervalo
fue igual o superior
a 3 meses.

Poco claro: si el
estudio no informa
el intervalo entre la
prueba indice y el
estandar de
referencia.

P2:" ;Recibieron
todos los
participantes el
mismo estandar de
referencia? "

Si, si el estudio tiene
solo 1 estandar de
referencia para
todos los
participantes.

No, si el estudio
tiene > 1 estandar de
referencia.

Poco claro: si la
informacion del
estudio sobre el uso
del estandar de
referencia no esta
clara.

Pregunta 3: " ;Se
incluyeron todos los
participantes en el
andalisis y se
analizaron segun el
principio de
intencion de
diagnosticar (los
resultados no
evaluables se
consideraron
falsos)?"

Si, si todos los
participantes
inscritos estuvieran
incluidos en el
analisis.

No, si algiin
participante fue
excluido del analisis
por algiin motivo.

Poco claro: si la
exclusion de los
participantes del
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analisis no esta
clara.

P4: " ;Se incluyeron
y analizaron los
participantes con
resultados no
evaluables de la
prueba indice de
acuerdo con el
principio de
intencion de
diagnosticar (los
resultados no
evaluables se
consideraron
falsos)? "

Si, si los
participantes con
resultados no
evaluables se
incluyeron y
analizaron segun el
principio de
intencion de
diagnosticar.

No: si los
participantes con
resultados no
evaluables no fueron
incluidos ni
analizados segun el
principio de
intencion de
diagnosticar.

Riesgo de sesgo

¢Podria la seleccion de
participantes haber
introducido sesgos?

Si respondemos "si" a
todas las preguntas de
sefalizacion, entonces
consideramos que el
riesgo de sesgo es "bajo".

Si respondemos "no" a >
1 de las preguntas de
sefalizacion, entonces
consideramos que el
riesgo de sesgo es "alto".

Si respondemos "poco
claro" a todas las
preguntas de
sefalizacion, entonces
consideramos que el
riesgo de sesgo es "poco
claro".

Si respondemos "poco
claro" a>1 de las
preguntas de sefializacion
y a las restantes nuestra
respuesta es "si",

¢Podria la realizacion o
interpretacion de la
prueba indice haber
introducido sesgo?

Si respondemos "si" a
todas las preguntas de
sefalizacion, entonces
consideramos que el riesgo
de sesgo es "bajo".

Si respondemos "no" a > 1
de las preguntas de
sefalizacion, entonces
consideramos que el riesgo
de sesgo es "alto".

Si respondemos "poco
claro" a todas las preguntas
de sefializacion, entonces
consideramos que el riesgo
de sesgo es "poco claro".

Si respondemos "poco
claro" a>1 de las
preguntas de sefializacion
y a las restantes nuestra
respuesta es "si", entonces

¢Podria el estandar de
referencia, su conducta o
su interpretacion haber
introducido sesgos?

Si respondemos "si" a
todas las preguntas de
sefializacion, entonces
consideramos que el riesgo
de sesgo es "bajo".

Si respondemos "no" a > 1
de las preguntas de
sefializacion, entonces
consideramos que el riesgo
de sesgo es "alto".

Si respondemos "poco
claro" a todas las preguntas
de sefializacion, entonces
consideramos que el riesgo
de sesgo es "poco claro".

Si respondemos "poco
claro" a>1 de las
preguntas de sefializacion
y a las restantes nuestra
respuesta es "si", entonces

¢Podria el flujo de
participantes haber
introducido sesgos?

Si respondemos "si"
a todas las preguntas
de sefializacion,
entonces
consideramos que el
riesgo de sesgo es
"bajo".

Si respondemos
"no" a>1 de las
preguntas de
sefalizacion,
entonces
consideramos que el
riesgo de sesgo es

Si respondemos
"poco claro" a todas
las preguntas de
sefalizacion,
entonces
consideramos que el
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entonces consideramos
que el riesgo de sesgo es
"poco claro".

consideramos que el riesgo
de sesgo es "poco claro".

consideramos que el riesgo
de sesgo es "poco claro".

riesgo de sesgo es
"poco claro".

Si respondemos
"poco claro" a > 1
de las preguntas de
sefializacion y a las
restantes nuestra
respuesta es "si",
entonces
consideramos que el
riesgo de sesgo es
"poco claro".

Preocupaciones
sobre la
aplicabilidad

¢Existe la preocupacion
de que los participantes
incluidos y el entorno no
coincidan con la
pregunta de revision?

Preocupacion baja: los
participantes incluidos en
la revision representan a
los participantes en
quienes se utiliza la
prueba en la practica
clinica (es decir,
modalidad de imagenes
de segunda linea en
personas con sospecha de
lesion hepatica).

Preocupacion alta: los
participantes incluidos en
la revision difieren de los
participantes en quienes
se utiliza la prueba en la
practica clinica.

¢Existe la preocupacion de
que la prueba indice, su
realizacion o
interpretacion difieran de
la pregunta de revision?

Preocupacion baja: la
prueba indice, su
realizacion o su
interpretacion no difieren
de la forma en que se
utiliza en la practica
clinica.

Gran preocupacion: la
prueba indice, su
realizacion o su
interpretacion difieren de
la forma en que se utiliza
en la practica clinica.

¢Existe la preocupacion de
que la condicion objetivo
definida por el estandar de
referencia no coincida con
la pregunta?

Gran preocupacion: la
definicion de la condicion
objetivo segun lo definido
por el estandar de
referencia no coincide con
la pregunta (es decir, la
patologia del higado
explantado es factible solo
en el caso de un trasplante
de higado; la historia
natural y el prondstico del
CHC detectado en el
higado explantado podrian
ser diferente).

Preocupacion baja: la
definicion de la afeccion
objetivo segun la define el
estandar de referencia
coincide con la pregunta,
p. ¢j., tomografia
computarizada o
resonancia magnética para
todos los participantes
incluidos.

Punto 12- medidas de efecto.

Especifique para cada resultado la(s) medida(s) del efecto (p.ej. indice de riesgo,

diferencia de medias) utilizadas en la sintesis o presentacidn de los resultados.

Debe de reportar cual fue la medida que respondieron los objetivos del estudio, esto

debe de estar claro desde el principio de la investigacién ya que lo debe de tener

presente en los criterios de inclusién. Estas medidas pueden ser las siguientes:
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ODD RATIO (OR): Son medidas de riesgo el cual indica la probabilidad del grupo de
expuestos a la condicion desarrollen la enfermedad vs los no expuestos.
Generalmente se usa esta medida de efecto en estudios donde se quiere saber si
existe relacidon de una enfermedad con alguna exposicidon. En RS con meta-analisis
(RSM) se suele observar esta medida en estudios de tratamiento o de eficacia de algun

farmaco.

Proporciones: Se observa reportada en RSM de estimacién de prevalencia.
Recordemos que la prevalencia es la proporcién de individuos que tienen cierta
condicién dividido por el total de la poblaciéon. Entonces se puede hacer una RSM
teniendo muy en cuenta que la prevalencia de alguna enfermedad esta condicionada
por el tiempo y muchas veces por el lugar o pais donde se realiza el estudio individual.
es muy importante definir en los criterios de elegibilidad (inclusién y exclusién) estos
parametros de tiempo y lugar de busqueda de la evidencia. Existe una guia para

evaluar la calidad en estudios de prevalencia(Migliavaca et al., 2020) .

Precision diagnéstica: En las RS con o sin Metanalisis de precisién diagndstica se
reportan una pareja de resultados que es la sensibilidad y la especificidad, que a
diferencia de las RS de tratamiento reportan solo uno que es el OR. El meta-analisis
estara condicionado por la homogeneidad de los articulos, es decir, que hayan
utilizado el mismo index test, el mismo estandar de referenciay en pacientes similares
(Zamora Romero et al., 2009).

Ademas de reportar la sensibilidad y la especificidad se reporta la curva ROC resumen
(sROC) através de una medida global que es el area bajo la curva (AUC) el cual resume
el valor de la curva en un solo numero que va del 0 a 1 donde el AUC mas cercano a 1
es mejor para la prueba mientras cercano a 0.5 la prueba no tendria capacidad de

discriminacién entre sanos y enfermos.
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Diferencia de medias: En este tipo de RS se evalua el impacto de una intervencion o
exposicién en unavariable continua, por ejemplo la diferencia de peso después de una
intervencioén, la presion arterial, las dosis de radiacidn, etc.. por lo tanto se debe de
definir claramente que es lo que se va a estimar o reportar en la RS en los criterios de

elegibilidad, describiendo claramente la medida o unidad que se pretende resumir.

Punto 13 a,b,c,d,f. Métodos de sintesis

13a. Describa los procesos utilizados para decidir qué estudios fueron elegibles para
cada sintesis (por ejemplo, tabular las caracteristicas de la intervencidén del estudio y
compararlas con los grupos planificados para cada sintesis (item #5)).

13b.Describa cualquier método necesario para preparar los datos para su
presentacidon o sintesis, como el manejo de estadisticas resumidas faltantes o
conversiones de datos.

Describa cualquier método utilizado para tabular o mostrarvisualmente los resultados
de estudios y sintesis individuales.

13c. Describa cualquier método utilizado para sintetizar los resultados y proporcione
una justificacién de la(s) eleccién(es). Si se realiz6 un Metanalisis, describa los
modelos, los métodos para identificar la presencia y el alcance de la heterogeneidad
estadistica y los paquetes de software utilizados.

13d.Describa cualquier método utilizado para explorar posibles causas de
heterogeneidad entre los resultados de los estudios (p. €j., analisis de subgrupos,
metarregresion).

13c.Describa cualquier analisis de sensibilidad realizado para evaluar la solidez de los

resultados sintetizados.

Tal cual como se indica, debe de describir todos los métodos en los cuales se van a

reportar los resultados. Como, por ejemplo, describa si se van a realizar tablas

resumenes para reportar las caracteristicas de los articulos seleccionados para
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responder los objetivos (nUmero de pacientes, tipo de estudio, conclusiones de los
autores, numero de eventos reportados, numero de pacientes con cierta condicién
etc.). En el caso de realizar Metanalisis debe de reportar que tipo de estadistica es la
que se va arealizar (efectos fijos o aleatorios) y que pruebas. En el caso de pruebas de
diagndstico debe de indicar que se realizé Forest Plot (grafico de bosque) para resumir
la sensibilidad y la especificidad, ademas de curvas sROC para determinar el area bajo
la curva de la prueba. Cuando se realiza el grafico de Forest Plot, este aparte de
reportar la sensibilidad y especificidad de la prueba también reporta indice de
heterogeneidad I%. El paquete estadistico por excelencia para pruebas de diagnéstico
es STATA (Statistical software for data science | Stata, s. f.). En resumen, todo lo que va a
ser declarado en los resultados debe de estar indicado previamente paso a paso,

resultado por resultado y como es que se elabord.

Punto 14. Evaluacion sesgo de notificacion.

Describa cualquier método utilizado para evaluar el riesgo de sesgo debido a la falta

de resultados en una sintesis (que surge de sesgos en la notificacion).

En una revisién sistematica de pruebas de diagndstico, un ejemplo de sesgo de
notificacién podria surgir cuando los investigadores conocen previamente los
resultados de la prueba de referencia antes de realizar la prueba diagnéstica bajo
estudio. Este conocimiento previo podria influir en la interpretacion de los resultados
de la prueba diagndstica, ya sea de manera consciente o inconsciente, lo que lleva a

una sobreestimacién de la precision diagndstica.

Por ejemplo, supongamos que en un estudio se realiza una prueba de diagndstico de
imagen (por ejemplo, resonancia magnética) para detectar la presencia de una lesién
especifica en el hombro. Sin embargo, los investigadores conocen los resultados de
una prueba de referencia mas precisa (por ejemplo, biopsia) antes de realizar la

resonancia magnética. Silos resultados de la biopsia se le comunican al radiélogo que

49



Guia para la elaboracidn de Revisiones Sistematicas y Metaanalisis

interpreta las imagenes de resonancia magnética, esto podria sesgar la interpretacion
de las imagenes, ya que el radidlogo podria ser consciente de la ubicacidon exacta de
la lesidn y buscar caracteristicas especificas en la resonancia magnética que
coincidan con la biopsia, lo que podria aumentar artificialmente la sensibilidad y
especificidad de la prueba diagndstica en comparacién con una situacién en la que el
radiélogo esté ciego a los resultados de la biopsia.

Este tipo de sesgo de notificacion puede distorsionar los resultados de la revisidn
sistematica al inflar artificialmente la precision diagndstica de la prueba bajo estudio,
lo que destaca la importancia de realizar la interpretaciéon de las pruebas de
diagndstico de manera ciega y prospectiva para minimizar el riesgo de sesgo de
notificacion.

Este tipo de sesgo también es abordado en QUADAS?2, por lo tanto, se puede declarar

que se utilizé QUADAS?2 para evaluar riesgo de sesgo.

Punto 15. Evaluacion de la certeza.

Describa cualquier método utilizado para evaluar la certeza (o confianza) en el
conjunto de evidencia de un resultado.

Mencionamos en un comienzo que las RS (con o sin Metanalisis) estan en el contexto
de la toma de decisiones, por lo tanto se hace necesario una evaluacién de la
evidencia en este contexto. Para clasificar la evidencia es que nacié GRADE en sus
siglas en inglés (Grades of Recommendation, Assessment, Development, and
Evaluation). Instituciones como la colaboracion Cochrane la han utilizado para definir

recomendaciones en torno a la evidencia estudiada.

Las recomendaciones se realizan segun 4 niveles de GRADE (Balshem et al., 2011).
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Tabla 7.
Nivel de certeza y significado

Nivel de la certeza significado

Estamos muy seguros que el verdadero efecto se acerca al estimado

Tenemos una confianza moderada en el efecto, el efecto verdadero puede que

este cerca de la estimacion del efecto, pero hay probabilidades que sea

Nuestra confianza en el efecto es limitada, el verdadero efecto puede ser

Alto
Moderado
sustancialmente diferente.
Bajo
sustancialmente distinto al estimado
Muy bajo

Tenemos muy poca confianza en la estimacion del efecto, el verdadero efecto

puede ser muy distinto al estimado

Ya hemos hablado de los disefnos de estudios y un Ensayo Clinico Controlado

Aleatorizado (ECA) estan la cima de la piramide de la evidencia, mientras que los

estudios observacionales estan por debajo. Sin embargo en un nuevo concepto de la

evidencia podemos observar en la siguiente figura que en determinados casos se

pueden dar fluctuaciones de la evidencia segun su disefio.

Figura 6.

Piramide de la evidencia.

Revision
sistematica
con metanalilsis

Ensayos clinicos
aleatorizados

Estudios de cohorte

Casos y controles

Reporte de casos

Nota : imagenes adaptadas de Murad et al.,

Revision
sistematica

con metanalisis

Ensayos clinicos
aleatorizados

Casos y controles

Reporte de casos

(2016)
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GRADE propuso que la calidad de los estudios no esta solo determinada segun la
pirdmide de evidencia, sino que es un conjunto de conceptos que puede desafiar el

concepto de piramide de la evidencia(Murad et al., 2016) .

Lafigura de laizquierda representa la piramide de la evidencia tradicional. En la figura
de la derecha se observan los niveles de la evidencia de forma “ondulada”, donde
pueden existir ciertos estudios evaluados de mejor manera que los que estan por arriba,

ademas se observan las RS/metaanalisis en la cima de la evidencia. No obstante, toda la

evidencia debe de ser analizada de forma rigurosa.

Entonces, como funciona la evaluacion GRADE: la evaluacion depende de ciertos
conceptos que hacen subir o bajar el nivel de evidencia existente (Balshem etal.,
2011). Hay que considerar que QUADAS 2 solo evalua una parte de la certeza de la
evidencia que es el riesgo de sesgo, por lo tanto se deben de evaluar més partes, y eso
hace GRADE.

A continuacion, explicaremos el paso a paso con GRADE.

Paso a paso de la evaluacion de la calidad de la evidencia segun GRADE

Punto de partida: Tipo de estudio

Tabla 7
Evaluacion de GRADE segun tipo de estudio.

Nivel inicial en

Tipo de estudio GRADE Notas
Ensayo clinico aleatorizado (ECA) PPDPD (Alta) Por tener control y aleatorizacion
Estudio de cohorte (prospectivo o . Observacional: puede mejorar si esta bien
retrospectivo) DDoo (Baja) hecho
Estudio de casos y controles PPoo (Baja) Observacional, mas propenso a sesgos
Serie de casos @ooo (Muy baja) No tiene grupo comparador
Reporte de caso @Pooo (Muy baja) Menor nivel de evidencia
Estudios ecologicos / de tendencia @ooo (Muy baja) No permiten atribuir causa-efecto
Opinién de expertos / consensos @000 (Muy baja) Sin datos empiricos, pero puede ser itil como

contexto
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Paso 2: conceptos que hacen bajar el nivel de certeza.

Tabla 8
5 conceptos que reducen la certeza

Concepto que .Cuando se baja un . Cuando se bajan dos

.Qué evalia?

reduce certeza nivel? niveles?
Calidad metodoldgica de los Cuando varios estudios ~ Cuando la mayoria tiene
Riesgo de sesgo  estudios (evaluado por QUADAS- tienen sesgo leve a alto riesgo de sesgo
2 0 Cochrane) moderado grave
Variabilidad entre estudios Heterogeneidad moderada Heterogeneidad severa
Inconsistencia (medido por I? o diferencias (I>>30%) o resultados ~ (I*>75%) y sin
visuales) dispares explicacion

Diferencias entre lo evaluado y lo  Poblacion o test no Multiples diferencias

Indirectidad que realmente interesa (paciente, exactamente iguales al . ..
) . . importantes o indirectas
intervencion, test o desenlace) foco clinico
e Incertidumbre del resultado (ancho Intervalos amplios que Intervalos muy amplios o
Imprecision . L . .
del intervalo de confianza) cruzan umbrales clinicos con muestra insuficiente
Sesoo de Falta de estudios negativos o Funnel plot algo Funnel plot claramente
gode tendencia a publicar solo efectos  asimétrico o sospecha asimétrico o evidencia
publicacion . >
positivos moderada directa

Nota: Cada uno de los 5 factores puede hacerte bajar 1 o hasta 2 niveles, segun la gravedad del
problema.

Paso 3: Conceptos que hacen subir la certeza

Tabla9
Conceptos que mejoran la certeza

Factor que aumenta Mejora Ejemplo practico

Efecto grande +tlo+2 OR >5 0 AUC > 0.95

Gradiente dosis-

+1 Mas dosis = mejor diagnostico
respuesta
. +1 (efecto seria mas fuerte sin Todos los sesgos van contra el efecto
Confusores plausibles
ellos) observado

Nota:Si se tiene estudios observacionales pero cumplen esto, podrias subir de “baja” a “moderada” o
incluso a “alta”.

53



Guia para la elaboracidn de Revisiones Sistematicas y Metaanalisis

Paso 4: ;Como se ve el resultado final?

Tabla 10
Reporte grafico de GRADE

Nivel final Simbolo GRADE
Alta SISSISSIY
Moderada DPPo
Baja HPoo
Muy baja @ooo

Ejemplo practico

e Partes con un estudio observacional > @@ OO (baja)
¢ No hay sesgo, no hay inconsistencia > no baja.
e Elefecto es muy grande (AUC = 0.96) > subes +1 > @P PO > Moderada

EJEMPLO PASO A PASO: APLICACION DE GRADE EN UNA REVISION SISTEMATICA
DE PRECISION DIAGNOSTICA

Pregunta de investigacion: ;Qué tan precisa es la resonancia magnética (RM) para
diagnosticar lesiones del manguito rotador en pacientes con hombro doloroso?

Resultado evaluado: Sensibilidad

Se incluyen 6 estudios primarios en la revision sistematica.

PASO 1: Tipo de estudio (nivel inicial de certeza)

Estudio Diseiio

Estudio de cohorte

Estudio de cohorte

Estudio de casos y controles

Ensayo clinico aleatorizado
Estudio de cohorte
Estudio de cohorte

AN L AW N~

Como la mayoria (4/6) son observacionales, el nivel inicial de certeza comienza en BAJA (DD OO).
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PASO 2: Evaluar si hay factores que hagan bajar la certeza

Dominio GRADE Evaluacion (Se baja el nivel?

Riesgo de sesgo QUADAS-2 muestra que 4 estudios tienen bajo riesgo, 2 % No baja
moderado
o 2z .
Inconsistencia Sen51b111daQes entre 0.85y 0.92, I* = 25% (baja * No baja
heterogeneidad)
Imprecision IC agrupado de sensibilidad = 0.89 (IC 95%: 0.86—0.92) X No baja
Indirectez Todos los estudios usan RM 1.5T, misma poblacion (clinica) X No baja
Sesgo de publicacion Funnel plot simétrico X No baja
Resultado parcial: Se mantiene en BAJA certeza (@ OO)
Paso 3: Evaluar si hay factores que hagan subir la certeza
Factor de aumento (Aplica? Justificacion
Efecto muy grande Si Sensibilidad agrupada = 0.89, con IC estrecho
Relacion dosis-respuesta X No No evaluada
Todos los sesgos subestiman X No No se documenta

Se sube 1 nivel por efecto muy grande = pasa a MODERADA certeza (DD PO)

Paso 4: RESULTADO FINAL GRADE: Sensibilidad de la RM

Resultado Certeza final Justificacion GRADE

Estudios observacionales con bajo sesgo, IC

Sensibilidad DDPPHo Moderada estrecho y efecto fuerte

Esta evaluacidon se presenta en una tabla GRADE y se menciona en el apartado de
resultados de la revision sistematica.

GRADE no se basa en cuan "impresionante" es el resultado, sino en qué tan confiable
es. Gracias a eso, se puede tener confianza moderada en que la sensibilidad real de

la RM para detectar lesiones del manguito rotador ronda el 89%.

El ejemplo que se planted se basa en un resultado que es la sensibilidad, se debe de

hacer lo mismo para cada objetivo planteado, si otro objetivo era especificidad,
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valores predictivos, sobrevida, efectividad etc., se debe de hacer un analisis GRADE

especifico para cada objetivo planteado.

Se ha mencionado en distintas oportunidades la heterogeneidad de los estudios. A

continuacion, se presentan algunos ejemplos para interpretarlos correctamente.

Ejemplos de RSM con homogeneidad y heterogeneidad de sus articulos (realizado

por programa STATA v18).

SENSITIVITY (95% CI) SPECIFICITY (95% CI)
0.79 [0.64 - 0.91] /7:, 0.59 [0.48 - 0.69]
84 [0.72 - 0.92] 0.80 [0.44 - 0.97]

o}70 [0.55 - 0.82] = | o.so[0.52-0.96]

80 [0.65 - 0.91] = 0.62 [0.41 - 0.81]
0.88 [0.68 - 0.97] (7% 0.69 [0.41 - 0.89]
<

> 0.64[0.54 - 0.73]

Solapamiento de
Los Intervalos de
Confianza (IC)

0.80[0.73 - 0.85]

Q= 4.37,df = 4.00, p = 0.36 Q= 4.04, df =4.00, p = 0.40

12 = 8.52 [0.00 - 100.00] d 12 = 0.97 [0.00 - 100.00] )

12 Homogéneo

La homogeneidad de los articulos se puede observar en el forest plot por el
solapamiento de los IC (6valo negro), tanto en la sensibilidad como en la especificidad.
En la parte estadistica el |1*> es de 8,52 para la sensibilidad y un 0,97 para la

especificidad indicando una homogeneidad consistente.

Ejemplo de heterogeneidad:

SENSITIVITY (95% C) SPECIFICITY (95% CI)

0.79064-091] K‘-\ 0.14(005-0.29)

84(0.72-0.92) == 021(0.10-037)

70(0.55-0.62) — (| 080 (052-0.96)

[0.12[0.03 - 0.27] — 0.1 (0.04-0.22)
=/ 094[0.84-099) \ — 0.86 (0.70 - 0.95]
=

No hay solapamiento de > | o7z03-092 — 039(0.12-0.74)
Los Intervalos de Q=8425,d1=400,p = 000 Q=8001, 0 =400, p = 000

Confianza (IC) i Ce-swior-om9

12 Heterogéneo
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A diferencia de los IC del estudio con los articulos homogéneos, estos no se solapan
entre ellos y es mas evidente en los IC de la especificidad, podemos decir
“cualitativamente” que existe heterogeneidad de los articulos incluidos en el
metaanalisis. Estadisticamente el I? es del 95% tanto para la sensibilidad como la
especificidad indicando una alta heterogeneidad coincidiendo con lo que vemos
cualitativamente en los IC.

En este escenario no es conveniente realizar un metaanalisis de los resultados y se

recomienda un analisis cualitativo.
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RESULTADOS:

Esta seccion depende del disefo de estudio. Si es una revisién sistematica sin
Metanalisis se pueden elaborar una serie de tablas que incluyan a cada autor con los
resultados mas relevantes que expliquen el objetivo de estudio.

Si es un Metanalisis de pruebas diagndsticas donde se quiere reportar sensibilidad y
especificidad o se quiere comparar dos técnicas se deben de tener en consideracioén
agregar en los criterios de inclusién articulos que reporten los verdaderos positivos
(VP), los verdaderos negativos (VN), falsos positivos (FP) y falsos negativos (FN), ya que
con estos datos se construye grafico de forest plot y sus respectivas sensibilidades y
especificidades. Otro analisis estadistico que no debe de faltar son las curvas ROC y
el Area Bajo la Curva (AUC), que ademads de reportar el poder de discriminacién de la
prueba también reporta si los estudios son homogéneos y es una manera bastante
mas facil de visualizar la comparacién de pruebas diagndsticos.

A continuacion, se presentan del punto 16 al punto 22 correspondiente a la seccién de

resultados.

Punto 16a: Seleccion de estudios:

Se debe describir cémo se seleccionaron los estudios desde la busqueda inicial hasta
los articulos incluidos en el analisis final. Idealmente esto se presenta mediante un

diagrama PRISMA 2020 actualizado (ver Figuras 1,2,3y 4).

e Ejemplo: “Se identificaron 327 articulos en la busqueda inicial. Tras eliminar
duplicados y aplicar los criterios de elegibilidad, se seleccionaron 18 estudios
para la sintesis cualitativay 12 de ellos fueron incluidos en el metaanalisis (ver
Diagrama PRISMA en Figura 3)." Asi deberia ir la descripciéon luego de poner el

diagrama PRISMA correspondiente a la RS que se esta revisando (ver Punto 8)
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Punto 16b: Estudios excluidos con justificacion:
Aqui se deben citar los estudios potencialmente elegibles que fueron excluidos en

etapa final, junto con el motivo de exclusién.

e Ejemplo: “Se excluyeron 3 estudios por utilizar un estandar de referencia
diferente al definido en la revisién (biopsia). Ademas, 2 estudios fueron
excluidos por no reportar valores de VP, VN, FP y FN, impidiendo el anélisis de

precision diagnéstica."

Punto 17: Caracteristicas de los estudios incluidos:
Se deben presentar las caracteristicas relevantes de los estudios incluidos. Esto
puede mostrarse en una tabla que incluya autores, afo, pais, muestra, test indice,

estandar de referencia, tipo de estudio, y conclusién principal.

e Ejemplo: Tabla 5 muestra los 12 estudios incluidos, de los cuales 8
corresponden a estudios de cohortes y 4 a estudios caso-control. La mayoria
fue realizada en hospitales de tercer nivel y todos utilizaron biopsia como test

de referencia.

Punto 18: Evaluacion del riesgo de sesgo:
Este item debe mostrar cémo se evalué la calidad metodolégica de los estudios
incluidos. Se recomienda utilizar QUADAS-2 y presentar tanto tabla como figura

resumen. (tal cual la mostramos en la tabla 4y figura 4)

e Ejemplo: “El analisis de riesgo de sesgo mediante QUADAS-2 evidencié bajo
riesgo en los dominios de flujo y tiempo y estandar de referencia. Sin embargo,
hubo preocupacién en la selecciéon de pacientes en 3 estudios y en la

aplicabilidad del test indice en 2 estudios. Ver Figura X."
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Punto 19: Resultados de estudios individuales:
Este apartado incluye los resultados desglosados por estudio: sensibilidad,
especificidad, valores predictivos, AUC, etc. Se recomienda usar tablas y graficos

estructurados.

e Ejemplo: “La sensibilidad de la tomografia computada para detectar nddulos
pulmonares varié entre 0.75y 0.92, mientras que la especificidad oscilé entre
0.80y 0.96. En Figura X se presentan los valores individuales de sensibilidad y

especificidad para cada estudio incluido."

Punto 20a: Resultados de sintesis (resumen general)
Presenta un resumen global de la sintesis: cuantos estudios, riesgo general de sesgo,

caracteristicas generales, etc.

e Ejemplo: “Se sintetizaron 12 estudios con un total de 2.300 pacientes. En
general, los estudios presentaron bajo riesgo de sesgo y buena concordancia

en eluso del test indice y el estandar de referencia.”

Punto 20b: Resultados estadisticos del metaanalisis
Este es el nlcleo del andlisis estadistico. Se deben presentar las estimaciones
agrupadas (sensibilidad/especificidad) con sus intervalos de confianza, curva ROC

resumen (sROC), area bajo la curva (AUC) y medidas de heterogeneidad (I).

e Ejemplo: “La sensibilidad agrupada fue de 0.88 (IC 95%: 0.85-0.91) y la
especificidad agrupada de 0.91 (IC 95%: 0.88-0.94). El area bajo la curva sROC
fue 0.94, indicando alta precisién. La heterogeneidad fue moderada (I* = 32%

para sensibilidad, I> = 40% para especificidad). Ver Figura 6."

60



Guia para la elaboracidn de Revisiones Sistematicas y Metaanalisis

Punto 20c: Investigaciones sobre heterogeneidad
Reportar cualquier analisis exploratorio de fuentes de heterogeneidad (subgrupos,

meta regresion, etc.).

e Ejemplo: “Se realizé un anélisis por subgrupo segun tipo de equipo (TC
multicorte vs. helicoidal) mostrando mejores resultados para los equipos

multicorte (p < 0.05)."

Punto 20d: Analisis de sensibilidad
Se debe indicar si se excluyeron estudios con alto riesgo para comprobar la robustez

de los resultados.

e Ejemplo: “Alexcluir 3 estudios con alto riesgo de sesgo, los resultados globales
no se modificaron significativamente, confirmando la robustez de los

hallazgos."

Punto 21: Sesgo de publicacidon (sesgos de informacion)
Reportar si se utilizé alguna técnica para detectar sesgo de publicacion, como grafico

de embudo (funnel plot).

e Ejemplo: “El anélisis del grafico de embudo no mostré asimetria importante, lo

que sugiere bajo riesgo de sesgo de publicacion."”

Punto 22: Certeza de la evidencia (GRADE)

Se presenta la calidad global de la evidencia para cada resultado, usando la

metodologia GRADE (alta, moderada, baja, muy baja).
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e Ejemplo: “La certeza de la evidencia fue alta para la sensibilidad y moderada
para la especificidad, segun criterios GRADE (riesgo de sesgo bajo, precision

adecuaday consistencia entre estudios). Ver Tabla 6."

EJEMPLO DE REPORTE DE RESULTADOS EN REVISIONES SISTEMATICAS CON
METANALISIS.

A continuacion, se ejemplifica cdémo debe estructurarse y redactarse el apartado de
resultados en una revision sistematica y Metanalisis de precisidn diagndstica,
siguiendo los puntos 16 al 22 de la guia PRISMA 2020. Se utiliza como ejemplo ficticio
una revision sobre la precision diagndéstica de la resonancia magnética (RM) para

detectar lesiones del manguito rotador en pacientes con hombro doloroso.

1.- Seleccion de estudios:

Se identificaron 356 registros en las bases de datos. Tras eliminar duplicados (n = 104)
y aplicar los criterios de elegibilidad, se evaluaron 24 articulos a texto completo.
Finalmente, se incluyeron 6 estudios en la sintesis cuantitativa (Metanalisis).

Figura 1. Diagrama de flujo PRISMA 2020

(Insertar diagrama con los cuatro bloques: identificacién, cribado, elegibilidad,

incluidos)

2.- Estudios excluidos con justificacion

De los 24 estudios evaluados a texto completo, se excluyeron 18:
o 6 porno reportar datos de sensibilidad y especificidad
o 5 pornousar RM como testindice
o 4 por no utilizar artroscopia como estandar de referencia

o 3 porduplicacion de poblacion en otros articulos
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3.- Caracteristicas de los estudios incluidos:

Los estudios incluidos fueron realizados entre 2010y 2022. La mayoria fueron
estudios de cohorte prospectiva (n = 4), uno fue ensayo clinico y uno estudio de
casosy controles. Todos utilizaron RM 1.5T como test indice y artroscopia como

estandar de referencia.

Tabla X. Caracteristicas de los estudios incluidos

Estudio Pais  Diseo  Muestra o fsandar 9¢ Sensibilidad Especificidad
A EE.UU. Cohorte 120 RM 1.5T Artroscopia 0.88 0.84
B Japon C2508Y 92 RM 1.5T  Artroscopia 0.90 0.80
controles
C Chile  Cohorte 100 RM 1.5T Artroscopia 0.91 0.88
D Espafia Ensayo clinico 70 RM 1.5T Artroscopia 0.85 0.86
E Brasil Cohorte 150 RM 1.5T Artroscopia 0.92 0.87
F Canada Cohorte 110 RM 1.5T Artroscopia 0.89 0.85

4.- Evaluacion del riesgo de sesgo (QUADAS-2)
Se aplicé la herramienta QUADAS-2. Cuatro estudios fueron evaluados con bajo
riesgo en todos los dominios, mientras que dos mostraron preocupacion moderada

en el dominio de seleccidén de pacientes.

Figura X. Resumen grafico de QUADAS-2 por dominio (Insertar grafico de barras por
dominio: seleccidn de pacientes, test indice, estandar de referencia, flujo y tiempo)
Tabla X. Evaluacién tabular de QUADAS-2 (Insertar tabla con color o simbolos tipo &
/7@ para cada dominio y cada estudio).

Agregar ademas que se complementé el analisis de la calidad del reporte mediante

check list de STARD (disponible como anexo).

5.- Resultados individuales de los estudios:

63



Guia para la elaboracidn de Revisiones Sistematicas y Metaanalisis

Las sensibilidades individuales oscilaron entre 0.85y 0.92, mientras que las
especificidades variaron entre 0.80 y 0.88. Estos valores fueron graficados mediante
forest plots.

Figura X. Forest Plot de Sensibilidad y Especificidad por estudio

(Insertar forest plot con IC para cada estudio y efecto agrupado como diamante)

Ejemplo:
Sensitivity (95% ClI) Specificity (95% Cl)

Study 1 —e  1.00{0.95-100]  Study 1 —e—  092(087-097)
Study 2 o— 096(091-100]  Study 2 *—  096(0.91-1.00)
Study 3 - 098[093-1.00]  Study 3 . 0.94(0.89 - 0.99
Study 4 —e 100[095-1.00]  Study 4 —— 0.92(0.87-0.97)
Study 5 e 100(095-1.00]  StudyS . 0.93(0.88 - 0.98)
Study 6 - 092(0.87-0.97)  Study 6 - 0.93(0.88 - 0.98]
Study 7 e~ 098(093-1.00]  Study 7 - 0.96{0.91 - 1.00]
Study 8 . 095(090-1.00]  Study 8 . 0.91(0.86 - 0.96]
Study 9 . 095(090-1.00]  Study 9 . 0.93(0.88 - 0.98]
Study 10 *—  0960.91-1.00]  Study 10 . 0.89(0.84-0.94]

* 0.97 [£0.05) * 0.93 [£0.05)

03 04 05 06 07 08 09 10 11 12 03 04 05 06 07 08 09 10 11 12

Sensitivity N Specificity
15

6.- Resultados de la sintesis estadistica
El Metanalisis de efectos aleatorios mostro:

o Sensibilidad agrupada: 0.89 (IC 95%: 0.86-0.92)
Especificidad agrupada: 0.85 (IC 95%: 0.81-0.89)

O

o AUC (curva ROC resumen): 0.93
Heterogeneidad: I” = 22% (sensibilidad), I> = 28% (especificidad)

O

Figura X. Curva ROC resumen (sROC)

Area Bajo la Curva ROC (AUC)
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7.- Analisis de heterogeneidad:
Se realizé un analisis por subgrupos segun tipo de equipo (RM 1.5T convencional vs.
RM de alto campo). No se observaron diferencias significativas entre subgrupos (p =

0.15)

8.- Analisis de sensibilidad:
Excluyendo los dos estudios con riesgo de sesgo moderado, los resultados se

mantuvieron estables: sensibilidad = 0.90, especificidad = 0.86.

9.- Sesgo de publicacién:
El grafico de embudo (funnel plot) mostré simetria. No se evidencid sesgo de
publicacion.

Figura X. Funnel Plot de estudios incluidos

10.- Evaluacion de la certeza de la evidencia (GRADE)
Se aplicé GRADE al resultado de sensibilidad:
o Disefio: estudios observacionales (nivel inicial = bajo)
o No se bajé el nivel por riesgo de sesgo, imprecision ni inconsistencia

o Sesubié un nivel por efecto grande y consistente

Tabla X. Certeza de la evidencia segiin GRADE

Diseii . .,
Resultado inlii?:lllo Problemas Aumento Certeza final Justificacion

Sensibilidad Observacional Ninguno +1 D P Do Moderada Efecto grande, IC estrecho

Resultado final: Moderada certeza (D PHO)

A continuacién, se ejemplifica el reporte de resultados de Revisiones Sistematicas
sin Metanalisis. Se senalaran solo los pasos que se diferencian del reporte

anteriormente visto.
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EJEMPLO DE REPORTE DE RESULTADOS EN REVISIONES SISTEMATICAS SIN
METANALISIS.

1.- Seleccion de estudios: Igual que el ejemplo con anterior

2.- Estudios excluidos con justificacion: igual que el ejemplo anterior

3.- Caracteristicas de los estudios incluidos: Agregue en la Ultima columna notas
relevantes.

4.- Evaluacion del riesgo de sesgo (QUADAS-2): Igual que el ejemplo anterior.

5.- Resultados individuales de los estudios

Se presenta un resumen narrativo por estudio:

e« Estudio A: Sensibilidad 0.88, especificidad 0.82, RM 1.5T convencional
¢ Estudio D: Sensibilidad 0.76, especificidad 0.74, bajo campo > menor
rendimiento
e« Estudio E: Sensibilidad 0.94, especificidad 0.87, RM 3T con secuencias
avanzadas
No se agruparon estadisticamente los datos debido a diferencias clinicas 'y

metodolégicas.

6.- Resultados de la sintesis cualitativa

La mayoria de los estudios mostré sensibilidades entre 0.85y 0.94, con
especificidades entre 0.80y 0.87. Un estudio (D) tuvo valores notablemente
menores, probablemente por el uso de tecnologia de campo bajo.

Tabla X. Resumen descriptivo de los hallazgos.

7.- Heterogeneidad y analisis de sensibilidad
No se realizé analisis estadistico de heterogeneidad ni analisis de sensibilidad formal.
Se describe que los resultados mas discordantes se asocian a diferencias en el tipo de

equipo y metodologia de evaluacion.

8.- Sesgo de publicacion
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Dado que no se realizé Metanalisis, no se construyd funnel plot. Sin embargo, la

revision manual no detecté ausencia evidente de estudios negativos.

9.- Evaluacioén de la certeza GRADE: Igual que el ejemplo anterior.

A continuacién se ejemplifican los uUltimos dos apartados de las directrices PRISMA

2020, que son la discusion y otra informacidn, que van desde el punto 23 al 27.
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DISCUSION DE UNARS:

Se discuten las implicaciones clinicas de los hallazgos, incluyendo la utilidad de las
pruebas de diagndstico en diferentes contextos clinicos y poblaciones.

Se destacan las limitaciones de la evidencia encontrada, como el riesgo de sesgo en
los estudios incluidos y la variabilidad en los resultados reportados.

Se sugieren areas para futuras investigaciones, como la comparacioén directa entre
diferentes pruebas de diagndstico y la evaluaciéon de su impacto en los resultados

clinicos.

Punto 23a: Interpretacion general de los resultados

Ejemplo: La sensibilidad de la RM para diagnosticar lesiones del manguito rotador
mostré un rendimiento alto y consistente en la mayoria de los estudios incluidos
(sensibilidad entre 0.85y 0.94). Estos resultados son comparables con estudios

previos de metaanalisis en poblacién similar, lo que refuerza su aplicabilidad clinica.

Punto 23b: Limitaciones de la evidencia

Ejemplo: Las principales limitaciones identificadas fueron:
o Lamayoria de los estudios fueron observacionales.
o Variabilidad en el tipo de RM utilizada (campo bajo vs. alto campo).
o Diferencias en experiencia del evaluadory secuencias empleadas.

Estas limitaciones podrian influir levemente en la precisién real del test.

Punto 23c: Limitaciones del proceso de revision
Ejemplo: las principales limitaciones del proceso de revisién fueron:
o No serealizo busqueda en literatura gris.
o Larevision fue realizada por dos autores, sin tercer revisor externo.

o No se contacté a los autores para datos faltantes.
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Estas limitaciones podrian haber restringido la cantidad de evidencia incluida.

Punto 23d: Implicancias para la practica y futuras investigaciones
Ejemplo: Los hallazgos apoyan el uso de la RM como herramienta precisa para el
diagndstico de lesiones del manguito rotador. No obstante, se recomienda:

o Establecer protocolos estandarizados de imagen.

o Comparar rendimiento con ecografia y nuevas tecnologias (IA, imagen 3T).

o Incluir poblaciones mas diversas y estudios multicéntricos.

OTRA INFORMACION RELEVANTE SEGUN PRISMA 2020

Punto 24a: Registro de la revision
Ejemplo: La revision fue registrada previamente en PROSPERO con el nimero de

registro: CRD42023455678.

Punto 24b: Acceso al protocolo
Ejemplo: El protocolo de la revision esta disponible en linea a través de PROSPERO
en el siguiente enlace:

https://www.crd.york.ac.uk/prospero/display_record.php?ID=CRD42023455678

Punto 24c: Modificaciones del protocolo

Ejemplo: Durante la ejecucion de la revision, se agregd una blsqueda manual en
Google Scholar, que no estaba contemplada inicialmente. No hubo otros cambios
relevantes.

Punto 25: Apoyo financiero

Ejemplo: Esta revision no recibié financiamiento externo. Fue desarrollada como

parte del trabajo docente universitario del autor principal.
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Punto 26: Conflicto de intereses

Ejemplo: Los autores declaran no tener ningun conflicto de intereses en relacién con

esta revision.

Punto 27: Disponibilidad de datos y materiales
Ejemplo: Los siguientes materiales estan disponibles previa solicitud al autor:
o Formulario de extraccion de datos.
o Base de datos en Excel con sensibilidad/especificidad.
o Evaluaciones QUADAS-2.
o Tabla GRADE final.

Ademas, los datos analiticos (graficos y resultados) fueron generados con STATA 18y

estan archivados para revision por pares.
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CONSIDERACIONES FINALES DEL AUTOR

Aunque previamente se reviso la estructura formal de un resumen para una revision
sistematica (punto 2), es importante sefalar que no se abordé de manera didactica
cémo garantizar que no se omita informacidn relevante. Una estrategia util para
asegurar un resumen completo y claro, especialmente util en congresos, seminarios o
presentaciones orales. Consiste en redactarlo a partir de una secuencia de preguntas
clave, que permitan cubrir todos los elementos esenciales del estudio.

Este enfoque facilita la comprensién del trabajo tanto para audiencias académicas

como generales, y asegura gque se incluyan los aspectos mas relevantes.

Esquema de contenidos para realizar un resumen de una RS.

Ejemplo extraido de referencia (Rud et al., 2012):

1.- Resumen (Abstract) dentro del resumen considerar lo siguiente:
1.1.- Antecedentes (Background)
1.2.- objetivos:

- primarios

- Secundarios
1.3.- Métodos de busqueda: donde de buscd, fecha de busqueda, sin restriccidon de
idioma
1.4.- Criterios de selecciodn: criterios de elegibilidad, inclusiéon y exclusion, ademas
indicar que la busqueda se realiz6 por dos investigadores de manera independiente.
1.5.- Recopilacidn de datos y andlisis: indicar que se evalu6 la calidad
metodolégica de los articulos incluidos a través de la Evaluacidon de Calidad de
articulos de Precision Diagndéstica en sus siglas en inglés QUADAS2. Ademas, se
evalué la calidad de reporte mediante el check list de STARD. Ademas, reportar que
se uso el modelo de efectos aleatorios para obtener el resumen de sensibilidad y

especificidad de la prueba.
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1.6.- Resultados importantes: incluir nimero de articulos seleccionados, numero
de participantes y resultados mas importantes incluyendo intervalos de confianza.

1.7.- Conclusiones de los autores.

Resumen a través de preguntas y respuestas:

2.1.- pregunta de investigacion: ejemplo: ¢ Cudl es la precisién diagndstica de la
tomografia computada en la pancreatitis aguda?

2.2.- ; Porque es importante mejorar el diagndéstico de la patologia estudiada?
ejemplo: ¢ porque es importante mejorar el diagnéstico de la pancreatitis?

R. La TC permite evaluar y diferenciar entre personas que necesitan operarse y las
que no lo necesitan.

2.3 ;Cual es el objetivo de la revision?

Ejemplo: el objetivo es evaluar la precisidon diagnostica de la TC en el diagnéstico de
la pancreatitis aguda.

2.4.- ;Qué se estudio en la revision?

R.- se analizé la visualizacidon del pancreas con medio de contraste endovenoso y si
podia mejorar con Tomografia de alta resolucidon, ademas se evalud la calidad de
imagen con protocolos de bajas de dosis de radiacion.

2.5.- ;Cuales son los principales resultados de esta investigacion?

R. Esta revision incluyd 74 estudios relevantes que informaron resultados para 81
poblaciones de estudio separadas con un total de 12 340 participantes. En general los
resultados de estos estudios indican que, en teoria, si se utilizara la TC de cualquier
tipo en un servicio de urgencias en un grupo de 1000 personas, de los cuales el 43%
tiene pancreatitis, entonces:

e aproximadamente 443 personas tendrian un resultado de TC que indicaria
pancreatitis, y de estos, el 8% no tendria pancreatitis aguda; y

e de las 557 personas con un resultado de TC que indica que la pancreatitis no esta

presente, el 4% en realidad tendria una pancreatitis aguda.
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La TC de dosis baja parecié ser tan precisa como la TC de dosis estandar para
diagnosticar apendicitis. TC por via intravenosa, TC de alta resoluciéon y el material de
contraste intravenoso parecié ser igualmente preciso y mas preciso que la TC sin el
uso de material de contraste.

2.6.- ; Qué tan confiables son los resultados de los estudios en esta revision?

R.- entre los estudios incluidos, el diagndstico final se hizo mediante cirugia o
examen microscoépico. (se debe evaluar de qué manera los articulos reportan el
diagndstico final del paciente. En este ejemplo deben de realizar seguimiento a

pacientes que no se sometieron a cirugia.

2.7.- ¢ A quién se aplican los resultados de esta revision?

R.- Los estudios incluidos en la revision se realizaron principalmente en servicios de
urgencias. Se sospechd pancreatitis en todos los participantes después

Examen clinicoy analisis de sangre. Los estudios incluidos evaluaron una ampliagama
de tipos de TC. La edad promedio de los participantes oscilé entre 35

a 56 anos en todos los estudios, y el porcentaje de mujeres varié entre 46%y 100%.

2.8.- ¢ Cuales son las implicaciones de esta revision?

R.-La TC es una prueba precisa que probablemente ayude a los médicos a tratar a
personas con posible pancreatitis. Los resultados de esta revisidon indican que

la posibilidad de que un médico diagnostique errdneamente pancreatitis aguda parece
ser baja (8% entre aquellos cuyos resultados de TC sugieren que tienen

pancreatitis). La posibilidad de pasar por alto un diagndstico de pancreatitis también
es baja (4% entre aquellos cuyos resultados de TC sugieren que no tienen

pancreatitis).

2.9.- ;Qué tan actualizada es esta revision?

R.- Los revisores buscaron e incluyeron estudios publicados hasta el 16 de junio de

2022.
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Resumen final para la realizacion de RS segun PRISMA 2020

1.

Formulacidn de la pregunta de investigacion
o Usauna estrategia estructurada (PICO)
Registro del protocolo
o Registra el protocolo en PROSPERO o similar. Define objetivos, criterios
de inclusién/exclusién, y métodos.
Busqueda sistematica de la literatura
o Disenay ejecuta estrategias de busqueda exhaustivas en multiples
bases de datos (PubMed, Scopus, Web of Science, etc.), incluyendo
literatura gris.
Seleccidn de estudios (Identificacion y Cribado)
o Elimina duplicados.
o Revisatitulos y resumenes segun los criterios establecidos.
o Evalua textos completos de los estudios potencialmente elegibles.
Evaluacion delriesgo de sesgo (Calidad metodolégica)
o Usa herramientas validadas (QUADAS 2) + (STARD)
Extraccion de datos
o Usaunatabla de extraccion con variables clave (autor, afo, poblacion,
intervencion, resultados, etc.).
Sintesis de resultados
o Con metaanalisis: calcula efectos combinados (RR, OR, SMD) con
heterogeneidad (1%).
o Sin metaanalisis: realiza sintesis narrativa estructurada.
Evaluacion de la certeza de la evidencia
o Aplicaelenfoque GRADE para valorar la calidad de la evidencia por

desenlace.
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9. Elaboracion del informe (segun PRISMA 2020)
o Describe el proceso con el diagrama de flujo PRISMA.
o Reporta cada seccion (introduccién, métodos, resultados, discusion)
con transparenciay rigor.

10. Difusion y actualizacion

e Publica los resultados. Considera actualizaciones peridédicas segun nuevas

evidencias.
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CONCLUSION DEL MANUAL

Este manual ha sido concebido como una guia didacticay practica parala elaboracion
de revisiones sistematicas con y sin metaanalisis en el contexto de las pruebas
diagndsticas, respondiendo a la necesidad creciente de formar profesionales de la
salud con competencias en investigacion critica y basada en la evidencia. A través de
un enfoque progresivo, el lector ha podido conocer los fundamentos tedricos,
metodolégicos y técnicos necesarios para planificar, ejecutar, evaluar y reportar una
revision sistematica siguiendo estandares internacionales como PRISMA 2020,
QUADAS-2y GRADE.

Desde la formulacién de una pregunta clinica estructurada hasta la interpretacion
critica de los resultados de un metaanalisis, cada seccidon del manual ha sido
disefada para facilitar el aprendizaje autdénomo y el trabajo colaborativo, utilizando
ejemplos aplicados a la realidad de la Tecnologia Médicay otras disciplinas afines.

El capitulo final ofrecid un ejercicio practico que sintetiza y articula todos los
elementos aprendidos, permitiendo al estudiante vivenciar de manera guiada una
revision simulada, con criterios de calidad metodolégica y claridad en la
comunicacion de los hallazgos.

Invitamos a los docentes y estudiantes a utilizar este manual no solo como una
herramienta de estudio, sino como una base para generar nuevos proyectos de
investigaciéon, fortalecer comunidades académicas orientadas a la evidencia y
contribuir, desde la formacién universitaria, a una mejor toma de decisiones clinicas 'y
de salud publica.

La alfabetizacidn en revisiones sistematicas y metaanalisis es hoy una competencia
esencial. Esperamos que este recurso facilite ese proceso formativo y se convierta en

un referente pedagdégico para futuras generaciones.
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