Introduccion

Tradicionalmente la investigacién se ha clasificado con base en miultiples criterios, asf:
1) en el enfoque, que define si las investigaciones son cualitativas o cuantitativas; ii) en el
método, como categoria epistemoldgica, que genera investigaciones inductivas, deduc-
tivas, histérico-hermenéuticas, critico-sociales y empirico-analiticas; iii) en el campo de
realizacién, que facilita la investigacion cientifica y tecnoldgica; iv) segin la finalidad
de los conocimientos que se producen a través de la investigacién basica y aplicada. En
este marco, la investigacién en las dreas de la salud, ha tenido un enfoque cuantitativo
predominante, lo cual puede evidenciarse en el nimero exiguo de productos e indicado-
res logrados desde perspectivas cualitativas.

Las investigaciones desarrolladas segtin el enfoque cuantitativo han sido clasificadas
de multiples formas, las cuales se podrian agrupar en estudios preclinios y clinicos. Los
estudios preclinicos o disefios experimentales incluyen las siguientes tipologfas:

* Segiin el niimero de desenlaces: uni o multivariados.

* Segiin el niimero de variables independientes: uni o multifactoriales.

* Otras: experimentos balanceados, cruzados, aleatorizados, en bloque, entre otros
(Diaz, 2009).

Por su parte, los estudios clinicos o epidemiolégicos incluyen los siguientes tipos:

* Fvaluacion de pruebas diagndsticas: su objetivo radica en la evaluacién de la utilidad de
una prueba para determinar la validez, el desemperfio, la seguridad y la eficiencia al
compararse con otra (Zamora y Abraira, 2008).

* Observacionales: estos incluyen los estudios descriptivos y los analiticos; los primeros
son empleados para generar hipétesis, caracterizar de forma simultdnea varias ex-
posiciones o efectos, mientras que los analiticos se emplean para estudiar factores de
riesgo o determinar asociaciones causales, e incluyen los disefios de casos y controles
(atiles para enfermedades de baja frecuencia, con periodo de incubacién largo y en
muestras pequenas), y los de cohorte (Aguilar et al., 2003).

* Experimentales: estan clasificados en ensayos clinicos controlados y estudios cuasiex-
perimentales. Los primeros pueden ser fase I (evaluaciéon de seguridad, toxicidad y
farmacocinética del producto); fase II (determinacién preliminar de la actividad tera-
pettica de una droga o la inmunogenicidad de una vacuna); fase III (eficacia y seguri-
dad en el corto y largo plazo); o fase IV (evalta la ocurrencia de efectos adversos raros
o desconocidos, determinan la duracién de la proteccién) (Lazcan et al., 2004).
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Los estudios epidemiolégicos citados han sido amplimente usados como fuente de
evidencia para orientar la toma de decisiones en los dmbitos clinicos y de salud publica.
Sin embargo, estos presentan algunas limitaciones relacionadas con la validez externa,
poco tamariio de la muestra, baja potencia de los analisis estadisticos y que no subsumen
las divergencias que podrian presentarse entre diferentes grupos.

Las revisiones de la literatura han sido una modalidad de trabajo cientifico amplia-
mente desarrollada en las areas de la salud, aunque con mas frecuencia se usan las
revisiones de tipo narrativo, que presentan muchas limitaciones, entre las que se destaca
la arbitrariedad en la eleccién de los estudios primarios y, por consiguiente, el sesgo
en la seleccién, lo cual puede alterar las conclusiones expuestas en este tipo de textos;
algunos ejemplos incluyen estados del arte, estudios monograficos, entre otros.

Debido a estas limitaciones, se ha fomentado la formulacién y ejecucién de algunas
modalidades de investigacién basadas en fuentes secundarias, llamadas “estudios se-
cundarios” o “investigacién teérica”. Estas deben su auge al incremento en el ntiimero
de publicaciones cientificas y la consecuente necesidad de sintetizar los resultados al-
canzados en relacion con un tema determinado. Ademds, las caracteristicas mismas de
las investigaciones cientificas dan cuenta de fendmenos particulares que dependen, a
su vez, de caracteristicas muy especificas de las poblaciones estudiadas, pero en pocas
ocasiones logran dar respuestas que impacten de forma directa los fenémenos evalua-
dos, obteniéndose en la mayoria de las ocasiones resultados contradictorios e inconexos
entre poblaciones diferentes pero afectadas por el mismo evento (Pértega y Fernandez,
2005).

Frente a esta situacién las revisiones sistematicas de la literatura representan una
oportunidad de investigar fenémenos de forma mas amplia, a partir de estudios previos
parcelados, bajo la gufa del método cientifico de manera que se garantice la calidad de
las interpretaciones de los nuevos datos que emergen de las lecturas secundarias de los
estudios ya existentes.

Uno de los campos de aplicacién en los que se reconoce este tipo de investigacion es
en la denominada medicina basada en la evidencia (MBE). La MBE incorpora en la medici-
na un modelo de pensamiento segtn el cual las incertidumbres en la préctica clinica se
abordan a través de preguntas de investigacién que se resuelven en un proceso sistema-
tico que incluye la localizacién, la recuperacién y la utilizacién de los hallazgos de las
publicaciones cientificas més recientes sobre el tema de interés (Jiménez, 2012). Tenien-
do en cuenta que buena parte de la literatura cientifica contiene resultados claramente
cuestionables o, en otras palabras, son estudios con alto riesgo de sesgos, la MBE crea
un sistema de gradacién de la literatura cientifica con base en el peso que ella tendria
para hacer recomendaciones en favor o en contra de incluir ciertas intervenciones en la
practica clinica (West et al., 2002).

Actualmente existen multiples sistemas de clasificacién para valorar la calidad de la
evidencia; en casi todos ellos las revisiones sistematicas y los metaanalisis aportan el
nivel més alto de evidencia y recomendacién para la toma de decisiones clinicas, incluso
por encima de los ensayos clinicos controlados, considerados tradicionalmente como el
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disefio paradigmaético de la investigacién clinica (West et al., 2002). En la base de esta
clasificacién jerarquica se encuentran los estudios descriptivos (estudios de caso, series
de caso, estudios transversales y revisiones narrativas), debido a que en ellos es dificil
establecer causalidad y hay alta posibilidad de sesgos. Luego se encuentran los estu-
dios longitudinales (ensayos clinicos no aleatorizados, los estudios de casos y controles
y de cohortes), en los que la delimitacién temporal entre la exposicién y la enfermedad
estd mejor establecida. Luego se presentan los ensayos clinicos aleatorizados ya que en
ellos se controla la asignacién del tratamiento y las caracteristicas de base de los gru-
pos intervenidos. Finalmente, en la ctspide de la pirdmide, se encuentran las revisiones
sitematicas y los metaandlisis (figura 1).

IV. Rev.
sisternaticas
conosin
meta-analisis

Il. Ensayos clinicos no
aleatorizados, estudios de cohorte,
estudios de caso y controles

I. Revisiones narrativas de la literatura,
reportes de caso, series de casos,
estudios descriptivos, reporte de

comité de expertos

Figura 1. Niveles de evidencia y grados de recomendacion. Adaptado de “Evaluating the Evidence Is There a Rigid Hierarchy?” por M.
Ho et al,, 2008, Circulation, 118, 1675-1684.

Estos estudios deben acompaiiarse de la clasificaciéon de la calidad de la evidencia y
la fuerza de la recomendacién para orientar la toma de decisiones sanitarias. En este
sentido, desde 1970 se han elaborado multiples sistemas para medir sus efectos, aunque
debido a la generacién de resultados divergentes, en la actualidad, el sistema més sélido
y reproducible es Grading of Recommendations Assessment, Development and Evalu-
ation (GRADE). Este sistema sugiere evaluar de manera explicita los siguientes criterios
de calidad: riesgo de sesgos; limitaciones de los estudios; direccién y consistencia de los
resultados; precisién; sesgo de publicacion; magnitud del efecto; gradiente dosis-res-
puesta; y potenciales confusores (GRADE Working Group, 2014).

Con base en la calidad de la evidencia (grado de confianza de la estimacién del efecto
para brindar una recomendacién) y la fuerza de la recomendacién (grado de confianza
que brinda la recomendacién en la practica, derivando en mayores beneficios que ries-
gos), se obtendrfan los siguientes grados:
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* Fuerte: 1a mayorfa de pacientes y cuidadores estarfan segin la medida recomendada;
la mayoria de clinicos la recomendarian y los gestores o planificadores la podrian
implementar como medida sanitaria para la mayoria de situaciones.

* Débil: 1a mayorfa de pacientes no la aceptaria, los clinicos reconocerfan que la aplica-
cién de la medida debe ser producto de un anélisis comparativo con otras opciones
y los planificadores necesitarian grandes debates para incorporarla como medida
sanitaria (Alonso, Rotaeche y Atxeberria, 2008).

Entre los profesionales de la salud, de las ciencias exactas y naturales, y de otras areas
de conocimiento, las investigaciones de este tipo contintian siendo exiguas ante la pre-
dominancia de las revisiones narrativas, lo que se podria atribuir, entre otros factores, al
hecho de que los textos disponibles no condensan los aspectos conceptuales y operativos
de esta modalidad de investigacién; al teoreticismo que ha obstado los retos operativos
en la ejecucion de este tipo de trabajos; a temores irracionales frente a la ejecucion de las
revisiones sistemdticas por considerarse un campo para epidemiélogos con un conoci-
miento vasto sobre las caracteristicas de los diferentes tipos de estudio y sus implicacio-
nes con respecto a la validez interna y externa, a los sesgos de seleccién e informacién y
al manejo de la confusién.

Otras razones, de tipo epistemoldgico, incluyen el temor emanado de corrientes cien-
tificas dominantes que han puesto en entredicho la rigurosidad operativa en la ejecucién
de este tipo de trabajos por no requerir de actuaciones en laboratorio o campo; ademds,
estd la tension paradigmatica que se puede generar entre los investigadores ortodoxos
de las ciencias duras frente al asunto socratico de emplear la dialéctica como base para
el surgimiento de un conocimiento vélido, y usar la lectura critica como base de la ra-
cionalidad cientffica.

En las dreas de la salud existen multiples textos de metodologia de la investigacion,
pero los estudiantes e investigadores siguen refiriendo dificultades para estructurar y
socializar sus trabajos, lo cual podria atribuirse a problemas de aproximacién a la litera-
tura cientifica, y a problemas para la bsqueda, seleccién, comprensién y extraccién de
informacién relevante de la literatura consultada.

Por lo expuesto en los parrafos previos, se elaboré este manuscrito con el objetivo
de describir los fundamentos conceptuales, histéricos y metodolégicos de las revisiones
sistemadticas relacionados con cuatro tipologias de revisiones: 1) revisiones sisteméticas
sin metaanalisis; i1) metaanalisis de estudios observacionales; iii) metaanélisis de ensa-
yos clinicos controlados; y iv) metaanalisis de pruebas diagnésticas.

Ademds, se agregd un acdpite con algunas consideraciones operativas de las revi-
siones sistematicas y los metaandlisis, derivadas de algunas investigaciones que los
autores han desarrollado en las modalidades de revision sistemadtica sin metaanalisis,
metaandlisis de estudios observacionales, metaanalisis de ensayos clinicos controlados
y metaandlisis de pruebas diagnésticas.

La finalidad es disponer de un texto que de forma sistemdtica y minuciosa pueda
orientar a estudiantes, investigadores, asesores, evaluadores y demds actores de los
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procesos investigativos, en las consideraciones esenciales que les permitan hacer una
lectura critica y ejecutar revisiones sistematicas de la literatura.
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