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RESUMEN

La Conferencia sobre Calidad de Elaboracién de los Informes
de los Metaanalisis (QUOROM) se convocé con el fin de abordar
la mejora de la calidad de la elaboracién de los informes de ios
metaanilisis de ensayos clfnicos controlados (ECC).

El Grupo QUOROM estuvo integrado por 30 personas,
entre epidemilogos clinicos, estadisticos, editores e investiga-
dores. Durante la conferencia se pidi6 al grupo que identificase
aquellos elementos que, en su opini6n, se deberfan incluir en un
protocolo de control de calidad por niveles. En ia medida de lo
posible, la eleccién de los elementos de dicho protocolo se guié
por la evidencia cientifica, que sugerfa que el incumplimiento del
elemento propuesto se podria traducir en resultados sesgados. Se
utilizé una técnica Delphi modificada para valorar los elementos
seleccionados a priori como parte del protocolo.

La conferencia se tradujo en la declaracién QUOROM, un
protocolo de control de calidad y un diagrama de flujo. El protoco-
lo de control de calidad describe la que creemos es la mejor forma
de presentar el resumen, la introduccién, los métodos, los resulta-
dos y la discusién del informe de un metaanalisis. Estd organizada
en 21 categorfas y subcategorfas relativas a bisquedas, selecci6n,
evaluacién de la validez, andlisis de los datos, caracteristicas del
estudio y sintesis de los datos cuantitativos, y en los resultados con
«flujo de pruebas», caracterfsticas del estudio y sintesis de los datos
cuantitativos; se identificé la documentacién de la investigacion
con 18 elementos. El diagrama de flujo proporciona informacién
tanto sobre el mimero de ensayos clinicos controlados identifica-
dos, incluidos y excluidos, como sobre las razones de su exclusién.

Esperamos que este trabajo genere un mayor grado de refle-
xién sobre cémo mejorar la calidad de los informes de los meta-
andlisis de los ensayos clinicos controlados, y que los lectores,
revisores, investigadores y editores utilicen la declaracién QUO-
ROM y generen ideas destinadas a su mejora.
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ABSTRACT

Improving the Quality of Reports of
Meta-analyses of randomised Controlled
Trials: The QUOROM Statement

Background: The Quality of Reporting of Meta-analyses
(QUOROM) Conference was convened to address standards
for improving the quality of reporting of meta-analyses of cli-
nical randomised controlled trials (RCTs).

Methods: The QUOROM group consists of 30 clinical
epidemiologists, clinicians, statisticians, editors, and resear-
chers. In conference, the group was asked to identify items
they thought should be included in a checklist of standards.
Whenever possible, checklist items were guided by research
evidence suggesting that failure to adhere to the item propo-
sed could lead to biased results. A modified Delphi technique
was used in assessing candidate items.

Results: The conference resulted in the QUOROM state-
ment, a checklist, and a flow diagram. The checklist describes
our preferred way to present the abstract, introduction, met-
hods, results, and discussion sections of a report of a meta-
analysis. it is organized into 21 headings and subheadings
regarding searches, selection, validity assessment, data abstrac-
tion, study characteristics, and guantitative data synthesis, and
in the results with 'trial flow", study characteristics, and quanti-
tative data synthesis; research documentation was identified for
eight of the 18 itemns. The flow diagram provides information
about both the numbers of RCTs identified, included, and
excluded and the reasons for exclusion of trials.

Interpretation: We hope this report will generate further
thought about ways to improve the quality of reports of meta-
analyses of RCTs and that interested readers, reviewers, resear-
chers, and editors will use the QUOROM statement and gene-
rate ideas for its improvement.
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INTRODUCCION

Los proveedores de servicios sanitarios
y otros responsables en la toma de decisio-
nes disponen ahora, entre sus recursos, de un
informe clinico denominado metaandlisis'*,
revisién en la cual se ha reducido el sesgo
mediante la identificacién sistemética, eva-
luacién, sintesis y, en su caso, agregacién
estadistica de todos los estudios relaciona-
dos con un tema concreto, conforme a un
método predeterminado y explicito®. El nd-
mero de metaandlisis publicados ha aumen-
tado considerablemente en la ultima déca-
da’. Estas revisiones pueden ser de utilidad
para las decisiones clinicas pudiendo, asi-
mismo, servir de base a la politica que rige
las directrices aplicables a las practicas ba-
sadas en la evidencia, las evaluaciones eco-
némicas y los planes futuros de investiga-
cién. El valor del metaandlisis es evidente
en el trabajo de la Colaboracién Interna-
cional Cochrane®’, cuyo objetivo principal
consiste en generar y difundir revisiones sis-
temdticas de alta calidad de las intervencio-
nes sanitarias.

A semejanza de cualquier investigacién
y especialmente en el caso de las observa-
cionales, el metaandlisis de evidencia se
puede invalidar. En consecuencia, el proce-
so mediante el cual se realizan los metaana-
lisis ha sido sometido a un estudio minucio-
s0. Una encuesta realizada en 1987 sobre 86
metaandlisis en inglés® evalud cada uno de
ellos con 23 items, a partir de seis dreas con-
sideradas importantes para la realizacién y
elaboraci6n de los informes de los metaand-
lisis de ensayos clinicos controlados (ECC):
disefio del estudio, combinabilidad, control
de sesgos, andlisis estadistico, andlisis de
sensibilidad y problemas de aplicabilidad.
Los resultados de esta encuesta demostraron
que solamente 24 (28%) de los 86 metaani-
lisis informaban que se habfan abordado las
seis dreas. La encuesta actualizada, que
incluye metaandlisis publicados mds recien-
temente, demostré una escasa mejora en el
rigor de la elaboracién de los informes®.
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Varias publicaciones han descrito la
ciencia de la revisién de la investigacién',
las diferencias entre las revisiones narrati-
vas, las revisiones sistemdticas y los meta-
analisis?, y cémo se lleva a cabo®*!° una
valoraci6n critica!'® y se aplican los meta-
andlisis'® en la prictica. El incremento del
niimero de metaandlisis publicados ha pues-
to de manifiesto cuestiones como la existen-
cia de metaanalisis discordantes sobre el
mismo tema'’, y metaandlisis discordantes
con los resultados de ensayos clinicos sobre
la misma cuestién®,

Una consideracién importante, a la hora
de interpretar y utilizar los metaandlisis,
consiste en determinar si los investigadores
que lo han realizado han informado no solo
explicitamente sobre los métodos utilizados
para analizar los articulos que revisaron,
sino también sobre los métodos utilizados
en los propios articulos analizados. El méto-
do de revisién para el metaandlisis podria no
estar incluido al remitir un trabajo sobre el
mismo para su publicacién; incluso, a pesar
de incluirlo, existen otros factores, como la
limitacién del nimero de pdginas, la revi-
sién por pares y las decisiones editoriales,
que pueden cambiar el contenido y el for-
mato del informe antes de su publicacidn.

Varios investigadores han sugerido
directrices destinadas a la elaboracién de los
informes de los metaanalisis®'®. Sin embar-
20, no se ha desarrollado un consenso inter-
disciplinario. Después de la iniciativa desti-
nada a mejorar la calidad de la elaboracién
de los informes de los ECC?*, organiza-
mos la conferencia sobre la Calidad de la
Elaboracién de los Informes de los Meta-
anélisis (QUOROM), con el fin de abordar
la relacién que existe entre estas cuestiones
y los metaandlisis de los ECC. Este trabajo
resume los procedimientos de dicha confe-
rencia. Las cuestiones que se discuten
podrian ser también utiles para la elabora-
cién de los informes de las revisiones sis-
tematicas (es decir, los metaanélisis arriba
definidos, sin agregacién estadistica), en
particular, de los ECC.

Rev Esp Salud Piiblica 2000, Vol. 74, N.° 2
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METODOS

El comité organizador de QUOROM co-
menzd con una revisién exhaustiva de las
publicaciones relativas a la realizacién y a la
elaboracién de los informes de los metaana-
lisis. Las bases de datos en las cuales se
llevé a cabo la biisqueda incluyeron Medline
y la Biblioteca Cochrane®, compuesta por la
Base de Datos Cochrane de Revisiones Sis-
temdticas, el Registro de Ensayos Clinicos,
la Base de Datos York de Extractos de Re-
visiones de Eficacia y la Base de Datos
Cochrane de Metodologia de Revisidn.
Examinamos las referencias bibliogréficas
de los articulos revisados y los ficheros per-
sonales. El comité organizador de QUO-
ROM seleccioné y evalué criticamente los
articulos de potencial relevancia. Gener6 un
cronograma para la conferencia, la cual
inclufa seis dreas que exigian discusién y
debate. Los contenidos de las dreas se modi-
ficaron ligeramente durante las discusiones
preliminares, siendo presentadas como: biis-
queda de la evidencia; toma de decisiones
sobre qué evidencia incluir; descripcidn de
las caracteristicas de los estudios primarios;
sintesis de datos cuantitativos; fiabilidad y
cuestiones relacionadas con la validez (o ca-
lidad) interna; y las implicaciones clinicas
relacionadas con la validez externa.

Al planificar la conferencia QUOROM,
el comité organizador selecciond a diferentes
epidemidlogos clinicos, médicos asistencia-
les, estadisticos e investigadores que realizan
metaandlisis, asi como a editores del Reino
Unido y Norteamérica que estuviesen intere-
sados en este tema. Se curs6 una invitacién a
treinta individuos para que asistiesen a una
conferencia que se celebraria en Chicago del
2 al 3 de octubre. Antes de la reunidn, se
llev6 a cabo una encuesta en la cual se soli-
citaba a los participantes que emitiesen su
opinidn con respecto a los niveles actuales de
la elaboracién de los informes de los meta-
analisis, y si éstos debfan mejorar. Adicio-
nalmente, se envié a los participantes las
referencias relevantes a efectos de revisién, y

Rev Esp Salud Piiblica 2000, Vol. 74, N.° 2

se les pidi6é que indicasen en cuél de los seis
grupos deseaban participar.

La conferencia incluyé sesiones en
pequefios grupos y sesiones plenarias. Cada
grupo tenfa un moderador, miembro del
comité organizador, responsable de garanti-
zar la discusion de tantas cuestiones relevan-
tes como fuesen posibles en relacién al tema
especifico de cada grupo. Cada grupo tenia
un responsable de registrar y documentar los
puntos principales y el consenso sobre cada
cuestion discutida durante cada sesién, y de
presentar el consenso de su grupo en las
sesiones plenarias. Durante estas {ltimas, un
relator elegido en cada grupo fue el respon-
sable de recoger los principales puntos rele-
vantes de dicho grupo para presentarlos
durante la discusion plenaria.

Se pidi6 a los participantes de cada gru-
po que identificasen los elementos que en su
opinién se deberfan incluir en un protocolo
de control de calidad de niveles que pudiese
ser (til para los investigadores, los editores
de revistas cientificas y los revisores de arti-
culos. Se solicit que, en la medida de lo
posible, los elementos incluidos en el proto-
colo se guiaran por la evidencia cientifica que
sugiriese que el incumplimiento de aquel
punto en concreto se podria traducir en
resultados sesgados. Por ejemplo, es eviden-
te una carencia considerable de sensibilidad
y especificidad en las biisquedas Medline*.
De esta manera, el protocolo sugiere que los
investigadores describan explicitamente
todas las estrategias de bdsqueda utilizadas
para localizar los articulos incluidos en un
metaandlisis. Al considerar si los ftems pre-
seleccionados eran esenciales, cada subgru-
po utilizé una técnica Delphi modificada®,
que se repitié en las sesiones plenarias.

RESULTADOS

La conferencia se tradujo en la declara-
cién QUOROM: un protocolo de control de
calidad (tabla 1) y un diagrama de flujo
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Tabla 1

Protocolo de control de calidad en la presentacion de resultados de metaanilisis

¢Incluido en

Categoria Subcategoria I N° pdginas
8 & em informe? (N) ' P48
TITULO Identificar el trabajo como un metaanalms
[o revisi6n sistemadtica) de ECC26
RESUMEN Utilizar un formato esn'ucturado27
DESCRIBIR
Objetivos La cuestidn clinica explicitamente
Fuentes de datos Las bases de datos (es decir, una relacién)

y otras fuentes de informacion

Meétodos de revision  Los criterios de seleccién (es decir, pobla-
cién, intervencidn, resultado y disefio del
estudio); los métodos de valoracién de la
validez, andlisis de datos y caracteristicas
del estudio, y sintesis de datos cuantitati-
vos suficientemente detallada para permitir
la repetici6n.

Resultados Caracteristicas de los ECC incluidos y
excluidos: hallazgos cualitativos y cuanti-
tativos (estimaciones puntuales e interva-
los de confianza); y andlisis de subgrupo

Conclusién’ Resultados principales

DESCRIBIR

INTRODUCCION El problema clinico concreto; los funda-
mentos biolégicos de la intervencién y los
fundamentos de la revisién

METODOS Bidsqueda Las fuentes de informacién, con detalle®®
(p.e. bases de datos, registros, ficheros per-
sonales, expertos, agencias, bdsqueda
manual) y cualesquier restriccién (afios
considerados, situacién de Pubhca(:lon29
idioma de la publlCdClOn

Seleccioén Los criterios de inclusidn y exclusi6n (rela-
tivos a la poblacién, la intervencién, los
resu%tzados principales y el disefio del estu-

dio)
Evaluacién Criterios y proceso utilizados (p.e. condi-
de la validez ciones encubiertas, valoracién de la cali-

dad y sus hallazgos33‘36)

110 Rev Esp Salud Piblica 2000, Vol. 74, N.° 2
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Tabla 1 (continuacién)

Categoria

Subcategoria

i tem

¢Incluido en
informe? (S/N)

N° pdginas

RESUMEN

Andlisis de datos

Caracteristicas
de estudio

Sintesis de datos
cuantitativos

Proceso o procesos utilizados (p.e. com-
pletados independientemente, en dupli-
cado)35'

Tipo de disefio del estudio, caracteristicas
de los participantes, detalles de la inter-
vencién, definiciones de los resultados,
etc., y cémo se evalud la heterogeneidad
clinica.

Principales medidas de efecto (p.e. riesgo
relativo), el método de combinacién de
los resultados (pruebas estadisticas e in-
tervalos de confianza), tratamiento de re-
sultados missing; evaluacién de la hetero-
geneidad clinica®; fundamento para cua-
lesquier andlisis de sensibilidad y subgru-
po a priori; y cualesquier sesgo de publi-
cacién .

RESULTADOS

DISCUSION

Flujo de
resultados

Caracteristicas
de estudio

Sintesis de datos
cuantitativos

Ofrecer un perfil del metaanalisis que resuma
el flujo de resultados (véase la figura)

Descripcién de cada resultado (p.e. edad,
tamafio de la muestra, intervencién, dosis,
duracién, periodo de seguimiento)

Seleccién y evaluacién de la validez;
presentar un resumen sencillo de los resul-
tados (para cada grupo en cada resultado,
para cada resultado primario); presentar los
datos necesarios para calcular los tamafios
del efecto y los intervalos de confianza en
los anlisis (p.e. tablas 2x2, medias y DE,
proporciones).

Resumir los hallazgos clave; discutir las
inferencias clinicas basadas en la validez
interna y externa; interpretar los resultados
a la luz de la totalidad de la evidencia dis-
ponible; describir los sesgos potenciales en
el proceso de revisién (p.e. sesgo de la
publicacién); y sugerir un futuro plan de
investigacion

CALIDAD DE LA ELABORACION DE LOS INFORMES DE LOS METAANALISIS

Rev Esp Salud Piblica 2000, Vol. 74, N.° 2
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(figura 1). El protocolo de elaboracién de los
informes de los metaandlisis describe la
forma de presentar el resumen, la introduc-
ci6n, los métodos, los resultados y la discu-
sién del informe de un metaandlisis. Estd
organizada en 21 categorias y subcategorias
destinadas a animar a los autores a que pro-
porcionen a los lectores informacién sobre
bisquedas, seleccidn, evaluacién de la vali-
dez, andlisis de datos, caracteristicas del
estudio, sintesis de datos cuantitativos y flu-
jo de pruebas. Se pide a los autores que pre-
senten un diagrama de flujo (figura 1) sumi-
nistrando informacién sobre el nimero de
ECC identificados, incluidos y excluidos, y
sobre las razones para su exclusion'®,

Pretest

Después de desarrollar el protocolo y el
diagrama de flujo, dos miembros del comité
organizador (DM, DJC) realizaron un pre-
test con postgraduados en epidemiologia
dedicados al estudio del metaandlisis, con
médicos residentes de medicina interna par-
ticipantes en un seminario del Centro Co-
chrane, y con profesores de medicina, epide-
miologia y bioestadistica. Un grupo de estu-
diantes de un méster en epidemiologia uti-
1iz6 el protocolo y el diagrama de flujo para
elaborar los informes de sus metaanilisis,
como si dicho trabajo se fuera a presentar
para su publicacién. La informacién obteni-
da de estos cuatro grupos fue positiva, indi-
cando que la mayoria de los usuarios consi-
deraba probable que el protocolo y el dia-
grama de flujo mejorasen la elaboracién de
los informes. Tras estas pruebas, se incorpo-
raron modificaciones al protocolo (por
ejemplo, la inclusién de una declaracién so-
bre los hallazgos mas importantes), y al dia-
grama de flujo (haciéndolo mas detallado).

DISCUSION

Al desarrollar el protocolo, identifica-
mos evidencia cientifica solamente en rela-

112

ci6én con ocho de los 18 elementos destina-
dos a guiar la elaboracién de los informes de
los metaanilisis de los ECC*™®. Alguna de
estas evidencias eran indirectas. Por ejem-
plo, pedimos a los autores que utilizasen un
resumen estructurado. La evidencia compro-
batoria relacionada con este elemento se
recopilé mediante el examen de los resime-
nes de informes originales de estudios indi-
viduales?, no siendo necesario que tuviese
que ver de manera especifica con la elabora-
cién de los informes de metaandlisis. Sin
embargo, el grupo QUOROM juzgé que éste
era un enfoque razonable por analogia con
otros tipos de informes sobre investigacio-
nes, quedando pendiente la evidencia sobre
las ventajas de los resimenes estructurados
en los informes de los metaanélisis.

Pedimos a los autores que aclarasen los
criterios utilizados para evaluar la «cali-
dad»de las pruebas incluidas en los meta-
andlisis en la elaboracién de sus informes,
asf como el resultado de dicha evaluacién.
Existe evidencia directa y convincente que
apoya las recomendaciones relativas a la
elaboracidn de los informes sobre la calidad
de los ECC incluidos en un metaanilisis.
Una base de datos metaanalitica de 255 ECC
sobre obstetricia proporciond evidencia de
que las pruebas que daban informacién ina-
decuada sobre el encubrimiento de las asig-
naciones (es decir, manteniendo las asigna-
ciones de la intervencién ocultas a todos los
participantes en la prueba hasta el momento
de la asignacién) sobrestimaban el efecto de
la intervencién en un 30%, en comparacién
con las pruebas en las cuales la informacién
se proporcionaba normalmente®. Se han no-
tificado resultados similares en relacién con
varias categorias de enfermedad y métodos
de evaluacién de la calidad®. Estos hallaz-
gos sugieren que es probable que la inclu-
sién de informes de ECC de baja calidad,
altere las medidas de resumen del efecto de
la intervencién en los metaanalisis.

También pedimos a los autores que fue-

sen explicitos al informar sobre la evalua-
ci6n del sesgo de publicacién, y recomenda-

Rev Esp Salud Piblica 2000, Vol. 74, N.° 2
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Figura 1

Progreso a lo largo de las etapas de un metaandlisis de Ensayos Clinicos Controlados

ECC identificados potencialmente relevantes y
sometidos a seleccidn para su recuperacién (n=...)

_— (I‘l:
Y
ECC seleccionados para una evaluacion
miés detallada (n=...)
- ECC excluidos (motivos)
(n=...)
Y
ECC potencialmente adecuados para su inclusién
en el metaanélisis (n=...)
T ECC excluidos del metaandlisis (motivos)
(n=..)
Y
ECC incluidos en el metaandlisis (n=...)
o ECC retirados a causa del resultado (motivos)

(n=...)

ECC con informacién util segin el resultado

(n=..)
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mos que la discusion incluyese comentarios
que aclararan si dicho sesgo podia haber
influido en los resultados obtenidos. El ses-
go de publicacién se deriva de la publica-
cion selectiva de estudios con resultados
estadisticamente significativos, o con resul-
tados positivos**?, pudiendo llevar a so-
brestimaciones de la eficacia de los meta-
anélisis. Por ejemplo, se realizaron pruebas
de agentes alquilantes simples versus qui-
mioterapia citotéxica con miltiples agentes
en el tratamiento del cincer de ovario®. Las
pruebas publicadas arrojaron resultados sig-
nificativos a favor de la terapia con agentes
miiltiples, pero dicho hallazgo no se ratificé
cuando se analizaron los resultados de todas
las pruebas, tanto de las publicadas como de
las registradas pero no publicadas.

La declaracion QUOROM pide a los
autores que sean explicitos sobre la situa-
cién de la publicacién de los informes in-
cluidos en un metaandlisis. Tan sélo un ter-
cio aproximadamente de los metaandlisis
publicados informan sobre la inclusién de
datos no publicados™*, Mientras que un
estudio llegé a la conclusién de que no exis-
tfan diferencias sustanciales en las dimen-
siones de la calidad de los estudios entre la
investigacién clinica publicada y no publi-
cada®, otro estudio ha sugerido que los efec-
tos de las intervenciones sobre las que se ha
informado en publicaciones especializadas
son un 33% superiores a aquellas sobre los
que se informa en las tesis doctorales®. El
papel de la «literatura gris» (dificil de loca-
lizar o recuperar) se examiné en 39 meta-
andlisis que inclufan 467 ECC, 102 de los
cuales eran literatura gris?®. En comparacién
con aquéllos que incluian literatura tanto
publicada como gris, los metaanélisis limita-
dos a pruebas publicadas sobrestimaban el
efecto del tratamiento en un promedio del
12%. Editores e investigadores siguen de-
batiendo la importancia de incluir datos no
publicados en los metaanalisis*,

Solicitamos a los autores que fuesen ex-

plicitos al informar si habfan utilizado res-
tricciones de las publicaciones en funcién
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del idioma. Aproximadamente un tercio de
los metaandlisis publicados tienen alguna
restriccién por el idioma como parte de los
criterios de elegibilidad a efectos de la inclu-
sién en ECC®. La razén de dichas restric-
ciones no esté clara, puesto que no hay evi-
dencia que apoye la existencia de diferen-
cias en la calidad de los estudios, pero si de
que las restricciones basadas en el idioma se
pueden traducir en un resultado sesgado.

Los informes de 127 ECC escritos en
inglés, en comparacién con aquéllos redac-
tados en otros cuatro idiomas diferentes del
inglés, mostraron poca o ninguna diferencia
en varias caracteristicas metodolégicas
importantes®. Se ha informado sobre resul-
tados similares en otro documento®. El
papel de las exclusiones por idioma se estu-
dié en 211 ECC incluidos en 18 metaanili-
sis, en los cuales las pruebas publicadas en
otros idiomas distintos al inglés se incluye-
ron en el resumen cuantitativo®. Los meta-
andlisis con restricciones de idioma sobres-
timaban el efecto del tratamiento en tan sélo
un 2% como promedio, en comparacién con
los metaanilisis con inclusién de otro idio-
ma. Sin embargo, estos Gltimos eran més
precisos™.

La probabilidad de ser publicados en
inglés los informes de los ECC con resulta-
dos estadisticamente positivos es mayor que
la de los informes de ECC con resultados
negativos®'. De la misma manera, existe evi-
dencia que sugiere que los informes de los
ECC de determinados paises tienen en su
mayoria resultados positivos®.

Utilizamos varios métodos para desarro-
llar el protocolo de control de calidad y el
diagrama de flujo: una revisién sistemdtica
de la elaboracién de los informes de los
metaandlisis, grupos de discusién del comité
organizador; y una técnica Delphi modifica-
da durante la conferencia. Pese a que no in-
tervinieron determinados usuarios de meta-
analisis (responsables directos de las politi-
cas sanitarias o de los pacientes), sometimos
este documento a comprobacién formal pre-
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via por parte de los representantes de dife-
rentes instancias, para que utilizaran las
recomendaciones e introdujeran las modifi-
caciones oportunas.

El grupo QUOROM discutid, asimismo,
el formato del informe de un metaandlisis,
c6mo evaluar mejor el impacto de la decla-
racién QUOROM, y cémo difundirla mejor.
El formato que recomendamos incluye 15
subcategorias que reflejan las fases secuen-
ciales de realizacién de los metaandlisis den-
tro del informe. El protocolo incluido en la
declaracién se puede utilizar tanto durante la
planificacién, realizacién y elaboracién del
informe de un metaanlisis, como durante su
revisién por pares después de su presenta-
cién para publicacidn.

Retrasamos la publicacién de la declara-
cién QUOROM hasta que hubiese sido eva-
luado su impacto en el proceso editorial.
Organizamos un ensayo controlado que in-
volucrd a ocho publicaciones médicas, con
el fin de evaluar el impacto del uso de los
criterios QUOROM sobre la revisién por
pares. La recopilacidn estd completa, siendo
nuestra intencién comunicar los resultados
de esta prueba en otro documento.

Después de unas cinco semanas de con-
sultas por correo electrénico, recibimos
cinco comentarios de investigadores, a quie-
nes agradecemos sus reflexivas considera-
ciones sobre la declaracién. Varias cuestio-
nes, en particular relacionadas con la termi-
nologfa, no se pueden abordar en la declara-
cién por el momento. El grupo QUOROM
estd de acuerdo en la importancia de intro-
ducir cambios en el protocolo a la luz de la
evidencia documentada, debiendo resistirse
a aquellos cambios que se basen en opini6-
nes o evidencias anecddticas, a menos que
existan fundamentos convincentes para pro-
ceder al contrario. No obstante, se ha toma-
do nota de las cuestiones planteadas, para su
consideracién y discusién en el futuro.

Varias consultas abordaron la distincién
entre el metaanalisis y la revisidn sistemati-
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ca. Tal como hemos indicado en la introduc-
cioén, y a lo largo de la declaracién, el grupo
QUOROM acordé respetar la diferencia de-
finida en la consulta Postdam sobre el meta-
andlisis®.

También se nos solicité que clarificdse-
mos el elemento del protocolo que solicita a
los investigadores que interpreten sus resul-
tados a la luz de la totalidad de la evidencia.
Cada vez mds, se presentan informes sobre
varios metaandlisis relativos al mismo
tema* . Si otros estudios similares estdn
disponibles, los autores deberian discutir la
relacién que existe entre sus resultados y los
anteriores.

Para que la declaracion QUOROM sea
itil, es necesario que se siga basando en la
evidencia y que se mantenga actualizada. Es
necesario que los miembros del grupo QUO-
ROM estudien continuamente la literatura
para mantenerse informados sobre la evi-
dencia que vaya surgiendo en relacién con la
elaboracién de los informes de los metaana-
lisis. Esta informacion se debe cotejar y pre-
sentar anualmente con dos objetivos. El pri-
mero se refiere a las decisiones a adoptar en
relacion con los elementos del protocolo que
se debieran conservar, suprimir o afiadir;
estas decisiones se pueden adoptar de mane-
ra similar a aquellas relativas a la seleccién
de los elementos originales. El segundo fin
se refiere a la preparacién de un resumen
actualizado sobre la elaboracién de los in-
formes de los metaandlisis. Estos esfuerzos
estdn siendo coordinados a través de un sitio
Web, con un enfoque similar al de la inicia-
tiva CONSORT.

En resumen, nuestra eleccién de los ele-
mentos a incluir en el informe de un meta-
andlisis se basé, en la medida de lo posible,
en la evidencia cientifica, lo cual supone la
necesidad de incluir elementos que puedan
gjercer una influencia sistemdtica en las esti-
maciones de los efectos de un tratamiento.
En este momento, no tenemos una compren-
sién detallada de todos los factores que con-
ducen a un sesgo en el resultado de un meta-
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analisis. Estd claro que se necesita que la
investigacién contribuya a mejorar la cali-
dad de la elaboracién de los informes de los
metaandlisis. Dicha evidencia puede actuar
asimismo como catalizador en la mejora de
los métodos de realizacién de los metaanili-
sis.

El protocolo y el diagrama de flujo
QUOROM estin disponibles en la pdgina
Web de The Lancet [www.thelancet.com].
Esperamos que este documento genere un
mayor interés en el campo del metaanlisis
y que, a semejanza de la iniciativa CON-
SORT, la declaracién QUOROM esté dispo-
nible en varios idiomas y localizaciones a
medida que se difunda. Invitamos a los lec-
tores, revisores y editores interesados a uti-
lizar la declaraciéon QUOROM vy a generar

!{']P.’«]Q ﬁﬂl‘ﬂ 1 mmnrn
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