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Resumen

Las revisiones sistematicas representan un disefio de investigacién secundaria orientado
a integrar evidencia mediante procedimientos explicitos, reproducibles y dirigidos a
minimizar sesgos. Su consolidacién respondié a la expansion de estudios clinicos y
observacionales y a la necesidad de sintetizar resultados dispersos bajo critetios
metodolégicos uniformes. Actualmente, constituyen un componente central de la
investigacion en salud y de la medicina basada en evidencia. La validez y utilidad de una
revisiéon sistematica dependen de la coherencia interna del proceso y de la calidad de la
evidencia primaria incluida. En un entorno de produccién cientifica creciente, el rigor
metodoldgico constituye una condicion indispensable para preservar su valor en la toma
de decisiones clinicas y sanitarias. Este articulo presenta los elementos esenciales para su

ejecucién como formulacién precisa de la pregunta de investigacion, desatrollo y registro

Sampieri-Cabrera R, Linares- prospectivo de un protocolo, disefio de una estrategia de busqueda reproducible,
Canovas LP, Lépez-Ortiz G. . . . .. . .,
Revisiones sistematicas en seleccion independiente de estudios, extraccion estandarizada de datos, evaluacion

investigacién en salud:
elementos esenciales. Revista

estructurada del riesgo de sesgo y sintesis congruente con la heterogeneidad disponible.

Espedialidad Médica. Asimismo, se subraya la necesidad de adherirse a estandares internacionales de reporte,
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como PRISMA, y a marcos metodolégicos consolidados promovidos por Cochrane.
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emerged in response to the expansion of clinical and observational studies and the need
to synthesize dispersed findings under uniform methodological criteria. They now
constitute a central component of health research and evidence-based medicine. The
validity and utility of a systematic review depend on the internal coherence of the process
and on the quality of the primary evidence included. In the context of increasingscientific
production, methodological rigor remains indispensable to preserve their value in clinical
and policy decision-making. This article outlines the essential elements for their conduct:
precise formulation of the research question, development and prospective registration
of a protocol, design of a reproducible search strategy, independent study selection,
standardized data extraction, structured risk-of-bias assessment, and synthesis consistent
with the available heterogeneity. It also emphasizes adherence to international reporting
standards, such as PRISMA, and to established methodological frameworks promoted by

Cochrane.

Keywords: Systematic Review; Evidence-Based Medicine; Bias; Health Research;
Research Methodology.

Contexto

Las revisiones sistematicas surgen como respuesta metodolégica a la expansion
progresiva de estudios clinicos durante la segunda mitad del siglo XX. El incremento
sostenido de ensayos clinicos y estudios observacionales generé un escenatio
caracterizado por resultados dispersos, recomendaciones inconsistentes y dificultad para
integrar evidencia en la practica clinica. I.a necesidad de organizar, sintetizary evaluar
criticamente la evidencia primaria dio origen a un modelo estructurado de sintesis que
hoy se reconoce como trevision sistematica.'

Elimpulso conceptual que consolidé esta metodologia se vincula con el desarrollo
de la medicina basada en evidencia y conla propuesta de integrar de manera explicita los
resultados de estudios controlados bajo criterios reproducibles. La institucionalizacion de
la Colaboraciéon Cochrane marcé un punto de inflexién al establecer lineamientos
metodologicos formales para la identificacion, evaluaciony sintesis de estudios. Desde
entonces, la revision sistematica se incorpord como un instrumento de importancia en la
arquitectura contemporinea de la evidencia médica."”

En la actualidad, la produccién de revisiones sistematicas forma parte habitual del
ecosistema cientifico en salud. Esta expansion exige estandares metodolégicos claros,
dado que la denominacién “revision sistematica” implica un conjunto especifico de

condiciones técnicas que no pueden reducirse a una revisién narrativa ampliada.

Definicion y aspectos metodoligicos fundamentales
Una revision sistematica se define por la presencia de una pregunta de investigacion y por

el uso de métodos explicitos y reproducibles para identificar, seleccionary sintetizar la
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evidencia relevante.” Su objetivo es minimizar sesgos en cada etapa del proceso y generar
conclusiones sustentadas en el conjunto completo de estudios elegidos.

Entre sus aspectos esenciales se encuentran:4

* Delimitacion previa y explicita de la pregunta y el alcance.

* Establecimiento de criterios de elegibilidad antes de iniciar la busqueda.
* Identificacion exhaustiva de la evidencia pertinente.

* Evaluacién estructurada del riesgo de sesgo de los estudios incluidos.
 Sintesis analitica coherente con la heterogeneidad disponible.

* Transparencia y reproducibilidad del proceso.

Estos elementos constituyen condiciones necesarias para que la revisiéon pueda

considerarse sistematica en sentido metodologico.

Importancia de las revisiones sistemaiticas

La relevancia de las revisiones sistematicas radica en su capacidad para integrar evidencia
heterogénea bajo criterios uniformes. En contextos clinicos y regulatorios, proporcionan
una base estructurada para recomendaciones y decisiones sanitarias. En el ambito
académico, permiten identificar vacios de conocimiento, inconsistencias metodolégicas y
areas que requieren investigacion adicional.’

La utilidad de una revision sistematica depende de la coherencia entre la pregunta
formulada, la calidad de los estudios incluidos y la forma en que se realiza la sintesis.
Cuando estos elementos se alinean, la revision puede reducir incertidumbre y fortalecer
la interpretacion de resultados disponibles.® Por otra patte, cuando se aplican de forma

laxa, los elementos metodoldgicos pierden sustento.

La pregunta de investigacion como eje estructural

Toda revision sistematica comienza con una pregunta de investigacion formulada con
precision. Esta define poblacion, intervencion o exposicion, comparadores, desenlaces y
disefios elegibles. En revisiones de intervenciones, el esquema PICO constituye una
herramienta operativa ampliamente utilizada para estructurar la pregunta y delimitar
criterios de seleccion.’

La claridad en esta etapa condiciona la coherencia de todas las decisiones
posteriores. Una pregunta imprecisa genera ambigiiedades en la busqueda, inconsistencias
en la seleccion y conclusiones dificilmente interpretables.™

La verificacion de revisiones previas sobre el mismo tema forma parte de la
responsabilidad metodoldgica. La elaboracién de una nueva revisién debe justificarse por
la existencia de incertidumbre vigente o por la necesidad de actualizar o ampliar evidencia

previamente sintetizada.
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Diserio de protocolo y registro de la revision sistemitica

Una vez definida la pregunta, la elaboracién de un protocolo prospectivo constituye un
componente central de integridad metodoldgica. El protocolo establece criterios de
elegibilidad, fuentes de informacién, procedimientos de seleccion, métodos de extraccion
de datos, herramientas de evaluacion del riesgo de sesgo y plan de sintesis.’

El registro del protocolo debe realizarse en plataformas abiertas, como
PROSPERO (International Prospective Register of Systematic Reviews).* Esto fortalece la
transparencia y permite documentar publicamente los métodos planificados antes de
examinar los resultados de los estudios incluidos. El registro no garantiza calidad por si
mismo, pero aporta trazabilidad y reduce la probabilidad de duplicaciones sobre la misma

pregunta de forma innecesatia.

Biisqueda, seleccion y extraccion de la informaciin

La estrategia de busqueda debe disefarse de manera que permita identificar de forma
amplia y reproducible la evidencia pertinente. La documentacion completa de las fuentes
consultadas, los términos empleados, algoritmos y las fechas de busqueda es indispensable
patra garantizar su trazabilidad.>’

La seleccion de estudios requiere revision independiente por al menos dos
evaluadores y documentacion explicita del proceso. El flujo de identificacién y exclusion
de registros debe describirse de forma transparente.’

La extraccién de datos debe realizarse mediante formularios estandarizados que
permitan recopilar informaciéon metodoldgica, definiciones de desenlaces y medidas de

efecto de manera consistente.

Evaluacion del riesgo de sesgo

La evaluacion estructurada del riesgo de sesgo de los estudios incluidos es una etapa
determinante. L.as herramientas utilizadas deben corresponder al disefio de los estudios
evaluados. En ensayos clinicos aleatorizados, se emplean instrumentos especificos para
valorardominios como proceso de asignacion, mediciénde desenlaces y reporte selectivo.
En estudios observacionales diagnosticos existen marcos metodologicos adaptados. Las

principales herramientas para su evaluacion se mencionan enla Tabla 1.

Tabla 1. Herramientas para la evaluacion critica y riesgo de sesgo en las revisiones

sistematicas.” "
Herramienta Tipo de Enfoque Caracteristicas distintivas Uso tipico en revisiones
estudios principal sistematicas
RoB 2 Ensayos clinicos  Riesgo de Evalia dominios especificos: Estandar actual en revisiones
(Cochrane aleatorizados sesgo por proceso de aleatorizacion, de intervenciones
Risk of Bias (ECA) desenlace desviaciones de la intervencion,
Tool 2) datos faltantes, medicion del

desenlace, reporte selectivo




Articulo especial: Revisiones sistematicas en investigacion en salud

ROBINS-I Estudios no Riesgo de Evalua confusion, seleccionde  Revisiones de intervenciones
aleatorizados de  sesgo participantes, clasificaciéon de no aleatorizadas
intervenciones comparativo  intervenciones, desviaciones,

datos incompletos, medicion de
desenlaces y seleccion de
reporte

QUADAS-2 Estudios de Riesgo de Evalta seleccion de pacientes,  Revisiones de precision
pruebas Sesgo y prueba indice, estandar de diagnoéstica
diagnésticas aplicabilidad  referenciay flujo de

participantes

Newcastle— Estudios Calidad Sistema de puntuacién basado  Revisiones de estudios

Ottawa Scale  observacionales  metodologica en seleccion, comparabilidady — epidemioldgicos analiticos

(NOS) (cohortes, casos desenlace/exposicién
y controles)

CASP (Critical Diversos disefios Evaluacién — Listas de verificacion basadas Evaluacién cualitativa

Appraisal (ECA, cohortes,  critica en preguntas guia complementaria

Skills cualitativos, etc.)  estructurada

Programme)

JBI Critical Multiples disefios  Calidad Instrumentos especificos por Revisiones sistematicas y

Appraisal (ECA, metodologica  disefio; enfoque practico scoping reviews

Tools observacionales, y riesgo de
cualitativos, sesgo
series de casos,
etc.)

AMSTAR2 Revisiones Calidad Evalta dominios ctiticos como  Evaluacién de calidad de
sistematicas metodolégica protocolo, bisqueda, revisiones secundatrias

de la revisién  evaluaciéon de sesgo e
interpretacion

GRADE Conjunto de Certeza Clasifica calidad en alta, Sintesis final e interpretacion
evidencia por globaldela  moderada, baja o muy baja
desenlace evidencia segin dominios estructurados

La interpretacién final

de la revisiéon debe integrar

esta evaluacion. La calidad

metodoldgica de los estudios primatios condiciona la fortaleza de las conclusiones.

Sintesis y reporte

La sintesis puede realizarse mediante metaanalisis cuantitativo cuando existe

homogeneidad suficiente o mediante integracién narrativa estructurada cuando la

variabilidad conceptual lo exige. La decisiéon debe fundamentarse en criterios

metodolégicos explicitos.

LLa comunicacién de la revision debe seguir estandares internacionales de reporte.

La guia PRISMA establece los elementos minimos de transparencia, coherencia y

exhaustividad del proceso.” El cumplimiento de estos estindares facilita la valoracion

critica por parte de lectores y revisores.
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Importancia de Cochrane

La influencia de la Colaboracién Cochrane en la consolidacién metodologica de las
revisiones sistematicas ha sido decisiva. Sus manuales técnicos, herramientas de
evaluacion y procedimientos estructurados han contribuido a uniformar practicasy a
establecer un umbral metodolégico teconocible internacionalmente.*'™'* Muchas
revisiones publicadas fuera de su entorno adoptan estos estindares como referencia

operativa.

Limitaciones
El aumento sostenido en la producciéon de revisiones sistematicas ha generado
variabilidad en calidad metodoldgica. La duplicacién innecesaria de preguntas similares,
la aplicacién mecanica de listas de verificacion y la integracién de estudios con
limitaciones sustantivas constituyen desafios actuales.>"”

La fortaleza de una revisién depende tanto de su disefiointerno como de la calidad
de la evidencia disponible para su realizaciéon. La disciplina metodoldgica en cada etapa

de su desarrollo sigue siendo el principal mecanismo para preservar su confiabilidad.

Conclusion
La revision sistematica ocupa una posicion central en la investigacion en salud. Su validez
se sustenta en una secuencia coherente de elementos esenciales como son pregunta
claramente delimitada, protocolo prospectivo, busqueda reproducible, seleccion
independiente, evaluacién estructurada del riesgo de sesgo, sintesis congruente con la
heterogeneidad y reporte transparente.

En un entorno caracterizado por produccién cientifica creciente, la revision
sistematica mantiene su valor cuando preserva rigor técnicoy coherencia metodologica.
El desafio actual no radica en producir mas revisiones, sino en sostener estandares que

aseguren su utilidad real para la toma de decisiones clinicas y sanitarias.
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