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Abstract

CheKlists, part II: QUORUM and PRISMA

Systematic reviews, especially those that include meta-analysis, are the designs that provide the hig-
hest level of evidence. However, like other research designs, they can present with low quality reports that
undermine the contribution they can make to readers, generating doubts about their validity. To address this
situation, various actors in the biomedical sciences developed in the mid 1990s the QUORUM statement,
consisting of 18 items grouped into six domains, with the aim of improving the quality of reports of meta-
analyzes. In 2009 the same group published the PRISMA statement as an evolution of the previous one,
allowing conducting systematic reviews of randomized clinical trials and other types of design, consisting of
7 domains with 27 items. Like other checklists, their impact in the practice has been variable, but certainly
contributes to the improvement of the report. This article describes both checklists for use by the authors of the
Revista Chilena de Cirugia, in order to achieve an improvement of their articles in a simple and efficient way.

Key words: Research report, methodological quality, systematic review, meta-analysis.

Resumen

Las revisiones sistematicas (RS), especialmente las que incluyen meta-analisis, son los disefios que
aportan el mas alto nivel de evidencia en la actualidad. Sin embargo, al igual que los otros disefios de in-
vestigacion pueden presentarse con reportes de baja calidad que merman el aporte que pueden realizar a los
lectores, generando cuestionamientos acerca de su validez. Para enfrentar esta situacion, diversos actores de
las ciencias biomédicas desarrollaron a mediados de la década de 1990 la pauta QUORUM, constituida por
18 items agrupados en 6 dominios, con el objetivo de mejorar la calidad de los reportes de meta-anélisis. En
2009 el mismo grupo de trabajo QUORUM publico la pauta PRISMA como una evolucién de la anterior,
permitiendo realizar revisiones sistematicas de ensayos clinicos aleatorizados y otros tipos de disefio, la que
consta de 7 dominios con 27 items. Al igual que como con otras pautas de chequeo, su impacto en la practica
ha sido variable, pero sin duda aportan en la mejora del reporte. Este articulo describe ambos checklists para
su uso por parte de los autores de la Revista Chilena de Cirugia, con el fin de lograr una mejora de sus arti-
culos de una forma simple y eficiente.

Palabras clave: Reporte de investigacion, calidad metodologica, revision sistematica, meta-analisis.
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Introduccion

En la actualidad existe una avalancha de infor-
macion que se expresa en un creciente nimero de
publicaciones en las diferentes areas del conoci-
miento!. Las ciencias médicas y en lo particular la
cirugia no son la excepcion a este fendmeno. Se
estima que para poder leer todo lo que se publica en
una especialidad determinada deberiamos emplear
alrededor de 19 h diarias los siete dias de la semana?,
lo cual resulta imposible.

Es en este escenario que resulta indispensable
saber donde y como buscar las respuestas a las in-
terrogantes que surgen en el dia a dia con nuestros
pacientes, intentando acceder a la mejor evidencia
disponible sobre un tema determinado que nos permi-
ta tomar no so6lo correctas decisiones en nuestra prac-
tica clinica, sino también en el menor tiempo posible®.

Las revisiones sistematicas de la literatura son
un poderoso diseio de investigacion que podria dar
solucion a esta problematica*. Sin embargo, si estas
no son realizadas de forma objetiva, meticulosa y
rigurosa; podrian ver afectada su validez tanto in-
terna como externa’®, haciéndolas inutilizables; otro
problema que se ha identificado, que no sélo afecta
a este tipo de disefio sino que es mas bien un proble-
ma ligado a todos los disefios de investigacion es la
deficiente calidad de su reporte®.

Lo anterior ha sido motivo de estudio por parte
de la comunidad cientifica internacional’, y en un
intento por sortear estas dificultades es que se han
generado pautas de chequeo o checklists para el
correcto reporte de los diferentes tipos de disefios de
investigacion en los diferentes escenarios clinicos®.

Estos checklists han sido adoptados por impor-
tantes revistas a nivel internacional, demostrando un
aumento en la calidad del reporte de algunos tipos de
disefios de investigacion, aun cuando en un porcentaje
importante de estos la calidad metodologica (CM)
siga siendo baja’. En Chile no existen experiencias al
respecto, lo que podria estar limitando el mejoramien-
to de la CM de la investigacion biomédica local'.

Una forma de seguir mejorando la calidad de la
investigacion, especificamente su reporte, es utili-
zar estas pautas en la escritura de los manuscritos,
lo que ademas redunda en la calidad e impacto de
las revistas cientificas. El objetivo de este segundo
articulo de la serie es dar a conocer los checklists
PRISMA y QUORUM revisiones sistematicas (RS)
con y sin meta-analisis (MA).

QUOROM (Quality of Reports of Meta-analyses)

Las RS se definen como la revision de la evidencia
disponible con el fin de dar respuesta a una pregunta
especifica, para lo cual se vale de métodos sistema-
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ticos y especificos para identificar, seleccionar, eva-
luar criticamente, extraer y analizar los datos de los
estudios primarios que se utilizan para la revision''.
Estas revisiones pueden o no incluir técnicas de MA,
que no es otra cosa que la aplicacion de técnicas
estadisticas con el fin de combinar los datos de estos
estudios primarios'? para obtener resultados de mejor
precision y validez. A pesar del creciente numero de
RS publicadas, no se habian especificado o regulado
sus métodos, lo que en muchas ocasiones generd
resultados ambiguos y contradictorios que poco ayu-
daban a esclarecer las preguntas que los generaban.

Es por esta razén que en 1996 se gener6 el grupo
QUOROM (Quality of Reporting of Meta-analysis)
constituido por epidemi6logos, estadisticos, editores
e investigadores, cuyo objetivo fue la generacion
de una herramienta para mejorar el reporte de los
MA de ensayos clinicos aleatorizados (ECA). Es-
tas normas recibieron el nombre de la declaracion
QUOROM" y corresponden a una lista de recomen-
daciones y a un diagrama de flujo para facilitar la
publicaciéon de MA de buena calidad metodologica.
La lista esta compuesta por 18 items, estructurados
en 6 dominios (titulo, resumen, introduccion, mate-
rial y método, resultados y discusion).

items de la lista de chequeo

Titulo

1. Titulo: En el titulo se debe identificar la comuni-
cacidon como una revision sistematica de ensayos
clinicos aleatorizados (ECA) o meta-analisis.

Resumen

2. Formato estructurado: Incluyendo introduccion,
objetivo, material y método, resultado y conclu-
sion.

3. Objetivos: Senalar con claridad la pregunta cli-
nica a la que se pretende dar respuesta mediante
la revision.

4. Fuentes de datos: Indicar cudles fueron las bases
de datos y fuentes de informacion utilizadas para
acceder a los articulos con que se dara respuesta
a la pregunta de investigacion.

5. Meétodos de revision: Indicar cuales fueron los
criterios de seleccion para los articulos, métodos
por los cuales se valor6 la validez de estos, como
se extrajeron los datos y caracteristicas de los
estudios. Todo lo anterior de forma detallada que
permita la replicacion de la busqueda.

6. Resultados: Indicar las caracteristicas de los
ECA incluidos y excluidos del estudio, asi como
los resultados cualitativos y cuantitativos inclu-
yendo las estimaciones e intervalos de confianza
(IC) de cada una de ellas, y los analisis de sub-
grupos si es que estos existiesen.
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7. Conclusion: Indicar las conclusiones que se ob-
tuvieron de los resultados principales.

Introduccion

8. Introduccion: Indicar con detalle el problema
clinico que origina la pregunta de investigacion,
indicando las controversias existentes en el tema.
Explicitar cudles son los fundamentos biologicos
que fundamentan la intervencion y finalmente
cual es la justificacion de la revision.

Métodos

9. Busquedas: Indicar de forma exhaustiva cudles
fueron las fuentes desde donde se obtuvieron los
estudios utilizados para la investigacion (bases
de datos, buisqueda manual, expertos, registros,
etc.), asi como las restricciones utilizadas du-
rante la busqueda: afios considerados, estado
de publicacion (p ej. solo articulos con texto
completo o inclusién ademas de aquellos en que
solo se puede acceder al resumen), idioma de la
publicacion, etc.

10. Seleccion: Indicar de forma clara cuales fueron
los criterios de seleccion, tanto de inclusion
como de exclusion, utilizados en la eleccion de
los articulos, los cuales deben ser descritos a
priori, incluir: poblacion de interés, intervencion
realizada e intervencion con la cual se compara-
ran los resultados o grupo de control, variable
resultado principal, disefio del estudio conside-
rado para la revision. Los criterios seran también
importantes para la formulacion de la estrategia
de busqueda, la cual puede ser resumida con el
ya conocido PICoR (pacientes, intervencion,
comparador y resultados).

11. Valoracion de la validez: Indicar cuales fueron
los métodos y criterios empleados para realizar
la valoracion como: condicién de enmascara-
miento, pérdida de seguimiento, valoracion de
la calidad metodoldgica (p. ej. utilizacion de
escalas), riesgo de sesgos y sus hallazgos. Es im-
portante documentar esta informacion ya que el
incorporar estudios de diferente calidad tiende a
sobre o sub estimar el efecto de la intervencion.

12. Extraccion de datos: 1dentificar cuales fueron el
o los procesos empleados para la extraccion de
los datos a partir de los articulos originales (p €j.
de forma independiente, por duplicado en una
hoja disefiada para tales fines u otra).

13. Caracteristicas de los estudios: Indicar: diseflo
del articulo, caracteristicas de los participantes,
detalles de la intervencion realizada, definicion
de las variables de resultados, y valoracion de
la heterogeneidad clinica de los resultados, se
sugiere para tales fines la utilizacion de tablas.

14. Sintesis cuantitativa de los datos: ldentificar
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cual fueron las principales medidas del efecto
(p. ¢j. riesgo relativo), el método utilizado para
la combinaciéon de los resultados- indicando la
prueba estadistica utilizada con sus respectivos
IC, como se trataron los resultados ausentes (p.
¢j. si se realiz6 o no imputacion de los datos
faltantes), como se valord la heterogeneidad
estadistica y justificacion de cualquier analisis
adicional planificado con anterioridad y la valo-
racion del sesgo de publicacion si es que esto se
realizo.

Resultados

15

16.

17.

. Diagrama de flujo: Describe todo el proceso de

la revision sistematica que va desde la identifica-
cion de los EC potencialmente relevantes, hasta
su seleccion definitiva. Se deben indicar cuales
fueron los EC excluidos en las diferentes etapas
de la RS y las respectivas justificaciones para su
exclusion.

Caracteristicas de los estudios: Presentar los
datos descriptivos para cada ensayo utilizado en
la revision (p. ej. edad, tamafio de la muestra, in-
tervencion, duracidn de la intervencion, periodo
de seguimiento, etc.).

Sintesis cuantitativa de los datos: Informar del
grado de valoracion de la seleccion de los estu-
dios y la validez de estos. Se debe presentar un
resumen de los resultados para cada uno de los
tratamientos o intervenciones realizados para la
variable principal, si existiese mas de una varia-
ble principal esto debe realizarse para cada una
de ellas. Dentro de los resultados es importante
entregar cada uno de los datos necesarios para
calcular la magnitud del efecto e IC del analisis
por intencidn de tratar (tablas tetracdricas, pro-
medios y sus desviaciones estandar, etc.).

Discusion

18

. Discusion: En este item se describen todos los

hallazgos relevantes, se valoran las inferencias
clinicas de estos hallazgos, en funcién de la
validez interna y externa del estudio. Los resul-
tados se deben interpretar teniendo en cuenta la
totalidad de la evidencia disponible. Se deben
describir los potenciales sesgos del proceso de
revision, discutir estrategias para evitarlos, y
finalmente sugerir areas de investigacion futura
para el tema estudiado.

PRISMA (Preferred Reporting Items for
Systematic Reviews)

su

El grupo de trabajo QUOROM en el momento de
publicacion establecid la necesidad de revisiones
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y actualizaciones periddicas al instrumento, en la
medida que apareciera nueva evidencia'*. Como
consecuencia de una revision y actualizacion de la
declaracion QUOROM se publico en julio de 2009
la declaracion PRISMA'® constituida por 27 items
agrupados en 7 dominios (titulo, resumen, introduc-
cion, método, resultados, discusion y financiamien-
to), ademas de la modificacion del diagrama de flujo
hacia uno mas detallado e informativo. El objetivo
de esta herramienta es contribuir a mejorar la calidad
y transparencia de la publicaciéon de RS.
Esta iniciativa se diferencia de su predecesora
en algunos aspectos como son adoptar las definicio-
nes de la Colaboracién Cochrane en relacién con
RS y MA; y poseer una aplicabilidad mas amplia,
ya que no solo se limita a RS de ECA, sino también
a RS de otros tipos de estudios.
Entre los puntos novedosos de la declaracion

PRISMA se encuentran:

1) La existencia un protocolo previo a la RS.

2) Ladiferenciacion entre conduccion y publicacion
de una RS.

3) Evaluacion del riesgo de sesgo en desmedro del
concepto calidad.

4) La importancia de los sesgos relacionados con la
publicacién.

items de la lista de chequeo

Titulo

1. Titulo: 1dentificar en el titulo que la publicacion
corresponde a una RS, un MA o ambos, con el
fin de facilitar su identificacion por los usuarios
y bases de datos.

Resumen

2. Resumen estructurado: Realizar un resumen
estructurado que incluya, si es que corresponde:
introduccion, objetivos, bases de datos, criterios
de elegibilidad, participantes e intervenciones,
evaluacion de los estudios y métodos utilizados
para resumir los resultados, resultados, limitacio-
nes del estudio, conclusiones e implicancias de
los resultados principales y finalmente el nimero
de registro de la RS.

Introduccion

3. Justificacion: Describir la razén del porqué de la
RS, teniendo en cuenta la evidencia disponible
sobre el tema.

4. Objetivos: Plantear de forma clara la pregunta
de investigacion a la cual pretende dar respuesta
la RS, para ello se recomienda plantearlo en
relacion a los Pacientes incluidos en el estudio,
la Intervencion que se pretende estudiar, el Com-
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parador de la intervencion seglin corresponda y
los Resultados esperados (PICoR).

Métodos

5. Protocolo y registro: Indicar si existe un pro-
tocolo previo al estudio y si este puede ser
accesado, ademas se debe indicar si la RS tiene
un registro y si este existe, se debe entregar el
numero de este.

6. Criterios de elegibilidad: Indicar las caracteris-
ticas de los estudios que seran incluidos como
por ejemplo tipo de pacientes, cual fue la inter-
vencion, el comparador y el resultado, ademas de
afios de publicacidn, idioma, tipo de publicacion
u otra caracteristica utilizada como criterio de
elegibilidad y la justificacion de porqué fueron
elegidos.

7. Fuentes de informacion: Indicar cudles fueron
las fuentes desde las cuales se obtuvo la infor-
macion para llevar a cabo el estudio, ademas se
debe informar cudl fue el periodo en el cual se
realiz6 la busqueda y cudl es la fecha de la ulti-
ma busqueda realizada.

8. Busqueda: Presentar la estrategia de busqueda
utilizada para al menos una de las bases de
datos, esta estrategia debe incluir los limites u
otras herramientas utilizadas entregadas por la
base de datos, con el fin de que la busqueda sea
reproducible.

9. Seleccion de los estudios: Especificar cual fue el
proceso de seleccion de los articulos, por ejem-
plo en el titulo, resumen y texto completo.

10. Proceso de extraccion de los datos: Indicar
cuales fueron los métodos y procesos utilizados
por los autores para la extraccion de los datos
desde los estudios primarios, por ejemplo: por
duplicado, con formularios o plantillas disefiadas
para el estudio, de forma independiente por los
diferentes autores, etc.

11. Lista de datos: Listar y definir cada una de las
variables para las cuales se buscaron datos en
los estudios primarios, ademas se debe indicar
si existio alguna contraccion, simplificacion o
modificacion a las variables originales.

12. Riesgo de sesgos de los estudios individuales:
Indicar cuéles fueron las medidas implementadas
para evaluar el riesgo de sesgo en los estudios
originales, indicando si estas intervenciones
fueron realizadas a nivel de los estudios o de los
resultados de los estudios y como esta informa-
cion fue utilizada en la sintesis o resumen de los
datos.

13. Medidas de resumen: Indicar cudles fueron las
principales medidas de resumen utilizadas, por
ejemplo odd ratio o riesgos.

14. Sintesis de resultados: Describir los métodos uti-
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lizados para manejar y combinar los resultados
de los diferentes estudios, esta descripcion debe
incluir medidas de consistencia para cada uno de
los MA realizados.

15. Riesgo de sesgo entre los estudios: Especificar
si existid alguna evaluacion del riesgo de sesgo
que pueda afectar la evidencia acumulada entre
los estudios, por ejemplo sesgo de publicacion
o de comunicacion selectiva, esto es importante
ya que se tienden a publicar los estudios con
resultados positivos, mientras los negativos no
tienen la misma difusion.

16. Andlisis adicionales: Indicar si se realizaron
otros analisis en el estudio, por ejemplo analisis
de subgrupos u otros. Es importante sefialar
cudles de estos analisis adicionales estaban con-
siderados en el protocolo y cuales no.

Resultados

17. Seleccion de los estudios: Indicar cual fue el
total de estudios encontrados en la blisqueda y
cuantos de ellos fueron excluidos en cada una
de las diferentes etapas de la RS. Se recomienda
para esto la realizacién de un diagrama de flujo
que represente con claridad este proceso.

18. Caracteristicas de los estudios: Presentar las
caracteristicas extraidas para cada estudio, por
ejemplo tamafio de la muestra, caracteristicas
demograficas, tiempo de seguimiento, PICoR,
etc., se debe entregar ademas la bibliografia para
poder acceder a los estudios.

19. Riesgo de sesgo en los estudios: Presentar los
datos relacionados con los riesgos de sesgo para
cada estudio y si fuera posible para los resulta-
dos de cada estudio.

20. Resultados de los estudios individuales: Presen-
tar para cada uno de los datos extraidos de cada
estudio individual el dato resumen para cada
grupo de intervencion, junto con la estimacion
del efecto de la intervencion con su IC. Se re-
comienda presentarlo en forma grafica a través
de un diagrama de bosque o de efectos, mejor
conocido como forest plot.

21. Sintesis de los resultados: Presentar los resulta-
dos de todos los MA realizados con sus respec-
tivos IC y medidas de consistencia.

22. Riesgo de sesgo entre los estudios: Presentar los
resultados de las evaluaciones realizadas para
riesgo de sesgo entre los estudios realizados en
la metodologia (segn lo planificado en el item
15).

23. Analisis adicionales: Facilitar los resultados de
todos los analisis adicionales que se desprendan
de los estudios utilizados en el caso de que estos
analisis hayan sido realizados (segln lo planifi-
cado en el item 16).
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Discusion

24. Resumen de la evidencia: Resumir los resultados
principales, este resumen debe incluir las forta-
lezas que cada uno de estos resultados presenta
para la evidencia, y se debe discutir acerca de la
relevancia que estos resultados presentan para
los diferentes estamentos como pueden ser pres-
tadores en salud, usuarios y toma de decisiones
en la salud publica.

25. Limitaciones: Exponer y discutir de forma clara
cudles fueron las limitaciones que presentaron los
estudios individuales utilizados en la RS, el estu-
dio en si y los resultados obtenidos, tanto desde
el punto de vista de la revision propiamente tal,
pasando por las diferentes etapas de la metodolo-
gia, como por ejemplo la imposibilidad de obtener
todos los articulos, excluir diferentes idiomas, etc.

26. Conclusiones: Interpretacion global de los resul-
tados obtenidos en el contexto de la evidencia
disponible en ese momento y al escenario en el
cual fue llevado a cabo el estudio. Se debe inten-
tar dejar abiertas nuevas lineas de investigacion
0 nuevas interrogantes respecto del tema para
futuras investigaciones.

Financiamiento

27. Financiamiento: Indicar en este item si existie-
ron o no fuentes de financiamiento para la RS,
y si existieron otros tipos de apoyo, como por
ejemplo aporte de datos. Indicar también cual es
el rol que presentan los financiadores dentro del
disefio, ejecucion e implementacion y publica-
cion de la RS.

Discusion

La calidad metodologica es un constructo com-
plejo ya que se encuentra definida por multiples
factores, dentro de los cuales se encuentran: disefio,
tamafio de la muestra, metodologia, analisis reali-
zados y calidad del reporte'®. Esta tltima variable
toma vital importancia al momento de difundir la
informacion contenida en los articulos, ya que si la
calidad del reporte es deficiente se corre el riesgo de
que esta informacion no llegue a sus destinatarios o
peor aun la informacion que llegue sea mal interpre-
tada y genere errados cambios de conducta clinica
para con sus pacientes'”.

Las alternativas disponibles para intentar mejorar
la calidad metodoldgica de los mismos es amplia, y
va desde algunas muy costosas como la formacion
de capital humano avanzado, hasta otras mas menos
costosas y mas sencillas como la utilizacion de chec-
klist para mejorar la presentacion de los resultados
de los manuscritos, como los presentados previa-
mente'’.
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Muchas revistas a nivel internacional han adop-
tado estas pautas logrando mejorar la calidad de los
reportes. Sin embargo, la evidencia al respecto es
contradictoria'®', lo que puede estar influenciado
por multiples factores. En cualquier caso, la uti-
lidad de estas herramientas cuando son utilizadas
correctamente a lo largo de la preparacion de los
manuscritos es innegable. Por tanto, la controversia
respecto a la utilidad de los checklists podria estar
dada por una utilizacion erronea de las pautas; ya
que muchas veces estas son usadas con posteriori-
dad a la planificacion y ejecucion del estudio, por lo
que a esas alturas ya son pocas las posibilidades de
generar un reporte de buena calidad.

Como se describe anteriormente, estas pautas
evolucionan continuamente de acuerdo a la genera-
cion de nueva evidencia en el area de calidad meto-
dolégica, por lo que muchas de ellas publican actua-
lizaciones cada cierta cantidad de afios. En el caso
de las pautas aqui expuestas, ocurre algo distinto ya
que PRISMA es la evolucion de QUORUM, esto se
debid a que los cambios realizados entre una y otra
version fueron demasiado profundos'’> y QUORUM
esta declarada como una pauta desactualizada. Sin
embargo, se decidio incluir QUORUM en este
articulo debido a que aun es recomendada para la
preparacion de RS en algunas revistas biomédicas y
por tanto de utilidad.

Aun cuando la publicacién de RS en la Revista
Chilena de Cirugia es escasa®, el conocimiento
de estas pautas redunda en el mejoramiento de la
calidad del reporte no s6lo de las RS, sino que en
general de todos los articulos, de las revistas y la
utilidad de la investigacion en el area.
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