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PRESENTACION

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) ha sefnalado la importancia de establecer y fortalecer los
mecanismos de transferencia del conocimiento de la evidencia cientifica, como insumo clave en la
formulacion e implementacion de las politicas pdblicas en general, y para apoyar el desarrollo de la
salud puablica, las politicas y los sistemas de salud en particular.

Los esfuerzos por fortalecer la generacion y disponibilidad de evidencia cientifica han ido creciendo
progresivamente a nivel global y Chile no ha sido la excepcion. El Ministerio de Salud ha definido que
la toma de decisiones en politicas plblicas de salud debe considerar el uso de evidencia cientifica
como un pilar fundamental.

Un buen ejemplo es el Régimen de Garantias Explicitas en Salud (GES), el que desde sus inicios en
2005 fue disefado con la vision de generar y utilizar la mejor informacion cientifica disponible para
definir tanto las condiciones de salud a cubrir como las intervenciones sanitarias a entregar a la
poblacion. Periodicamente se efectlan estudios epidemiologicos (por ej., carga de enfermedad, en-
cuestas poblacionales), analisis financieros (por ej., verificacion de costos de las nuevas interven-
ciones), de efectividad y costo-efectividad, y de preferencias sociales para tomar las decisiones que
guian la evolucion de estas garantias.

Mas recientemente, el establecimiento de un Sistema de Proteccion Financiera para Diagnosticos y
Tratamientos de Alto Costo (mas conocido como Ley Ricarte Soto) tiene como elemento imprescin-
dible el uso de la Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (ETESA) para definir las recomendaciones de
coberturas. También contamos con politicas de salud pablica en los ambitos del tabaco, consumo
nocivo de alcohol, nutricion y control de la obesidad, entre otros, que se basan fuertemente en lo que
la evidencia cientifica plantea como las mas efectivas para alcanzar los objetivos sanitarios, sociales
y econdmicos.

A nivel organizacional, el ano 2014 comenzamos a trabajar la implementacion de una unidad espe-
cializada en promover el uso sistematico de la evidencia cientifica en la formulacion de politicas de
salud dentro del Ministerio de Salud, pasando a crear el Departamento de ETESA dependiente de la
Division de Planificacion Sanitaria (DIPLAS) en 2015. Asi mismo, tomando el modelo de la iniciativa
(lamada “Redes de Politicas Informadas por Evidencia” de OMS (‘Evidence Informed Policy Network’,
EVIPNet, por su sigla en inglés), buscamos incorporar este mecanismo innovador al esfuerzo de ins-
titucionalizacion. Durante 2017, concretamos la fusion de los Departamentos de ETESA y de Salud
Basada en Evidencia, el que a través de su Unidad de Politicas de Salud Informadas por Evidencia ha
generado el presente Manual Metodologico que ponemos a disposicion del plblico. Esperamos que
éste sea de utilidad para el desarrollo de este campo a nivel nacional, regional y global, y contribu-
va a que las politicas de salud puedan contar con evidencia de alta rigurosidad técnica de manera
oportuna y adecuada a nuestros tiempos.

Jaime Burrows Oyarzan
Subsecretario de Salud Publica
Ministerio de Salud de Chile
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INTRODUCCION

Los tomadores de decision en politicas de salud utilizan distintos elementos para abordar un amplio
rango de preguntas acerca de la relevancia de un tema de politica pablica, el impacto de algunas
intervenciones, y de como organizar e implementar los servicios sanitarios a la poblacion. Uno de los
elementos que contribuye a tomar mejores decisiones en politicas de salud es la evidencia cientifica
proveniente de la investigacion (1).

A pesar de la importancia otorgada a este tema, se ha visto que la evidencia no siempre se ha utili-
zado sistematicamente en todos los ambitos donde podria ocuparse para realizar recomendaciones
en salud (2,3). Mas adn, se observa una brecha entre la disponibilidad de evidencia y su uso en los
distintos niveles del sistema de salud, incluyendo la formulacion de politicas (4).

En este contexto, las Politicas de Salud Informadas por Evidencia (PSIE) surgen como un enfoque que
pretende asegurar que la toma de decisiones sea informada por la mejor evidencia cientifica dispo-
nible, utilizandola de una manera sistematica y transparente (5).

Una posible estrategia para promover el uso de evidencia en politicas de salud puede estar foca-
lizada en uno o mas de los siguientes elementos: el clima para el uso de la evidencia en politicas
sanitarias (6), el “empuje” de la evidencia para ser considerada en las politicas, el requerimiento de
evidencia desde la autoridad, los mecanismos para facilitar la incorporacion de evidencia, y la Trans-
ferencia del Conocimiento (TdC), e intercambio entre distintos actores (7).

La TdC se entiende como el proceso de sintetizar, diseminar, intercambiar y aplicar el conocimiento
local y global con distintos actores, con el fin de mejorar la salud de la poblacion, otorgar servicios
y productos de salud mas efectivos y fortalecer el sistema de salud (8,9). Pese a que el concepto de
TdC ha tenido maltiples interpretaciones en distintos ambitos (10), generalmente éste se lleva a
cabo dentro de un sistema complejo de interacciones entre investigadores, académicos, tomadores
de decision y sociedad civil. Estas interacciones pueden variar en intensidad, complejidad y nivel de
compromiso, dependiendo de la naturaleza de los resultados de la investigacion y las necesidades
de las audiencias especificas.

Un marco conceptual aceptado para la TdC propone cuatro modelos para vincular la investigacion
a la elaboracion y/o implementacion de las politicas de salud. Esfuerzos de empuje “push efforts”,
donde los investigadores llevan la investigacion al tomador de decision; esfuerzos de tiraje “pull
efforts”, donde los tomadores de decision solicitan evidencia a los investigadores; esfuerzos de in-
tercambio “exchange efforts”, donde se desarrollan asociaciones entre investigadores y tomadores
de decision; y esfuerzos integrados “integrated efforts”, que involucra los 3 modelos anteriores en
conjunto (11).

Dentro de las posibles alternativas y modelos para acercar la evidencia a la toma de decisiones,
las Plataformas de Transferencia del Conocimiento (PTdC) son uno de los esfuerzos integrados que
permitirian abordar esta brecha. Estas son alianzas integradas entre politicos, investigadores, aca-
démicos, organizaciones de la sociedad civil y otros actores relevantes, con el proposito de informar
con evidencia la toma de decisiones a nivel local. Estas plataformas integran los distintos tipos de
esfuerzos dentro de una misma estructura y los coordinan de acuerdo a las necesidades locales (11-
14), relevando la importancia de la evidencia cientifica en el contexto de las politicas de salud (15).



Las PTdC han desarrollado mdltiples actividades y productos para informar la toma de decisiones en
politicas de salud. Dentro de ellos, podemos mencionar los resimenes de evidencia para politicas
(16), los talleres de formacion de capacidad, los dialogos de politica (17-19), los resGmenes rapidos
de evidencia, los sitios web dedicados “one-stop shopping” (20,21), entre otras.

El principal producto de muchas PTdC (tales como la Evidence Informed Policy Network EVIPNet
(14,22,23)) han sido los resimenes de evidencia, los cuales sintetizan la investigacion disponible
para informar la toma de decisiones en politicas de salud. Existe una amplia variedad de tipos de
sintesis de evidencia que una PdTC puede generar. Las Revisiones Sistematicas (RS) son los resime-
nes de evidencia que han tenido un mayor desarrollo en las Gltimas dos décadas. Estas son resime-
nes de la investigacion que abordan una pregunta usando métodos explicitos y sistematicos para
identificar, seleccionar y evaluar la evidencia relevante, de manera de recoger y analizar los datos
provenientes de los estudios incluidos (5).

Pese a la reconocida importancia de las RS para las PSIE y para la toma de decisiones (1), el tiempo
y la urgencia de los requerimientos por parte de tomadores de decision es frecuentemente una
restriccion para acercar la evidencia a la formulacion de politicas (4,24). De esta forma, surge la
necesidad de utilizar un enfoque que reduzca el tiempo necesario para obtener una revision de la
literatura.

Aunque las revisiones rapidas “rapid reviews” - revisiones que utilizan métodos similares a las RS
para la identificacion de estudios primarios, pero en un marco de tiempo mas reducido - son una
alternativa con creciente interés en la literatura cientifica (25-29), este manual se enfoca en la ela-
boracion de Sintesis Rapidas de Evidencia (SRE), las cuales son revisiones de la evidencia disponible
que utilizan RS ya disponibles las cuales son revisiones de la evidencia disponible que utilizan RS ya
disponibles, y asi reducen sustancialmente y asi reducen sustancialmente el tiempo de produccion.

Sintesis Rapidas de Evidencia

Este tipo de sintesis procura mejorar el acceso a la evidencia para tomadores de decisiones, redu-
ciendo significativamente el tiempo necesario para resumir la investigacion existente. Dado que
no existe un método Unico para realizar SRE, existen numerosos grupos y modelos de sintesis de
evidencia elaboradas a lo largo del mundo. De esta forma, la metodologia es diversa y con maltiples
matices, para lo que se hace necesaria la publicacion de métodos que permitan guiar y estandarizar
las formas de generar SRE (25,26,28,30).

En este contexto, el Ministerio de Salud ha considerado pertinente la publicacion de los métodos
que la Unidad de Politicas de Salud Informadas por Evidencia (EVIPNet Chile) ha utilizado para pro-
ducir SRE, las que han apoyado a responder numerosas preguntas. Estas sintesis rapidas han servido
como insumo importante para la toma de decisiones.

En este manual, se entendera como SRE a una respuesta oportuna a una pregunta de politica pdblica
de salud formulada por un tomador de decisiones, en un formato predefinido, basado en la bisqueda
y analisis de RS de manera sistematica y transparente.

Si bien se reconoce la existencia de distintos tipos de problemas o preguntas a ser abordados para
el contexto de las politicas de salud (1), las SRE aqui descritas responden preguntas relacionadas
al efecto (efectividad o impacto) de intervenciones. Es decir, lo descrito en este manual no aplica-
ria directamente a preguntas relacionadas al por qué o al como de una intervencion, lo que podria
abordarse con otro tipo de herramientas, tales como evaluaciones econdmicas (31), y/o revisiones
de alcance “scoping reviews"” (32,33).
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METODOLOGIA

Para la elaboracion de este manual, se llevaron a cabo maltiples reuniones con el equipo de la Uni-
dad de Politicas Informadas por Evidencia del Ministerio de Salud de Chile (EVIPNet Chile), de ma-
nera de recopilar y describir la experiencia sobre la preparacion de SRE utilizadas por los distintos
tomadores de decision en este nivel.

Luego, esta recopilacion de métodos fue complementada con lo revisado en la literatura, respecto
a otros métodos para producir sintesis de evidencia en un menor tiempo del necesario para generar
una RS (principalmente de “rapid reviews”).

Por Gltimo, el producto generado se validd con expertos locales e internacionales, para recopilar su
opinion en cuanto a los métodos utilizados, y su utilidad para ser aplicados en otros contextos dis-
tintos al de Chile.

Aparte de las maltiples conversaciones con el equipo que prepard este manual, su elaboracion se
complementd con otros manuales tales como las descritas en el Manual para la elaboracion de di-
rectrices de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) (34), o los métodos propuestos por Haby, et
al 2016 (35) y la Agencia para Investigacion y Calidad en Salud (AHRQ) (28).

METODOS PARA ELABORAR SINTESIS RAPIDAS DE
EVIDENCIA

Las SRE se enmarcan en un proceso donde frecuentemente los tomadores de decision tienen una
pregunta que es posible de responder con evidencia. De esta forma, la solicitud es la que inicia el
proceso que se ilustra en la Figura 1, la cual se responde con una sintesis de evidencia, la cual se
responde con una sintesis de evidencia, que es comunicada a los mismos solicitantes, en conjunto
con la sociedad civil.

TOMADORES DE

DECISION Y
) SOCIEDAD CIVIL

REVISION, RESPUESTA

TOMADORES PREGUNTA/ SELECCIONY INFORMADA e284°%
DE DECISION PROBLEMA EVALUACIONDELA o o e NCIA o0 0
EVIDENCIA 22228
& ~N - N 6
Ak db db s
Lo G B I )
h b o b

%@? e = = atl :>

Clarificacionde la
pregunta

Figura 1. Proceso para la elaboracion de una sintesis rapida de evidencia.

Se debe considerar que la principal audiencia para una SRE son los tomadores de decision en politi-
cas plblicas de salud, ademas de la sociedad civil relacionada a un area en particular. De esta forma,
este tipo de sintesis no se deben confundir con un articulo académico. El lenguaje utilizado y la
extension de la sintesis seran sustancialmente menores.



Por otro lado, estas SRE pueden también ser utilizadas como una herramienta para involucrar a la
sociedad civil en el proceso de toma de decisiones en politicas de salud, al compartirlas con todos
los actores disponibles, o al realizar dialogos de politicas (18) utilizando estas sintesis.

Este manual describe paso a paso los procedimientos para realizar una SRE en el contexto de las
PSIE. Lo que aqui se presenta es fundamentalmente lo utilizado en la Unidad de Politicas Informadas
por Evidencia del Ministerio de Salud de Chile. Sin embargo, los métodos aqui expuestos podrian ser
aplicables a otros contextos donde se desee utilizar evidencia cientifica en las decisiones de politi-
cas de salud.

Adicionalmente, el Cuadro 1 propone un método para gestionar solicitudes o requerimientos de las
distintas areas al solicitar una SRE. Si bien se reconoce la existencia de maltiples criterios posibles
para priorizar solicitudes, la experiencia del Ministerio de Salud se ha evaluado fundamentalmente
utilizando el procedimiento descrito en dicho Cuadro.

En el Anexo 1 a este manual se encuentra una planilla de apoyo la cual es utilizada para guiar paso a
paso la realizacion de las SRE.

Cuadro 1.
Gestion y priorizacion de solicitudes

De acuerdo a la capacidad que la PdTC tenga, se debe encontrar alguna forma de priorizar y gestionar las
solicitudes recibidas. De esta forma, se conforma una lista de requerimientos por ingresar, los cuales son
priorizados por orden de llegada, con la excepcion de las siguientes situaciones:

1. Autoridad: Si el 2do solicitante posee una autoridad mayor que el primer solicitante, se informa al
ler solicitante que su sintesis se aplazara. (Por ej, se le informa a un Jefe de Division que un Subse-
cretario solicito otra sintesis y, por lo tanto, su SRE se aplazara).

2. Acuerdo: Si el 2do solicitante posee una autoridad igual o menor que el 1er solicitante, se informa
al 2do solicitante de la existencia de la primera solicitud, y se incita a que acuerden una prioridad.

3. Derivacion: En el caso de que no se pueda acordar por plazo, se informa a la jefatura comin que
posean ambos solicitantes, de manera que ésta pueda decidir la priorizacion.

En el caso de haber mas de 1 solicitante, se aplica esta regla considerando la persona de mayor autoridad.
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Manual Metodologico sobre Sintesis Rapidas de Evidencia para Informar Politicas de Salud | 8

Etapa 1. Formulacion y clarificacion de la pregunta

Este proceso consiste en definir la pregunta que se desea abordar a través de una SRE. Se sugiere
organizar una reunion con el solicitante de la sintesis, de manera de clarificar como la evidencia
podria aportar al problema.

Es importante mencionar que esta etapa es aplicable a otras sintesis de evidencia que no necesa-
riamente sean SRE. Por ejemplo, resimenes de evidencia para politicas o RS, también requeririan de
una etapa de definicion de la pregunta formulada.

Se sugiere utilizar algin documento que permita formalizar la pregunta que se intentara abordar
a partir de la SRE. Este documento debiera describir los detalles sobre el solicitante, el plazo para
entregar la sintesis, la pregunta y algln breve contexto que permita situar el problema (Anexo 1).

En términos generales, en esta etapa frecuentemente se obtiene la siguiente informacion:

1. Contexto y justificacion del problema. Conocer qué tipo de problema se esta abordando, y la
historia por la cual llegd a ser un tema de politica pablica. En lo posible, algunos indicadores
o evidencia que muestre la relevancia y la magnitud del problema (36).

2. Justificacion de una SRE. Conocer la necesidad especifica de la pregunta y evaluar la urgencia
y prioridad de ésta. No todas las preguntas requeriran una SRE. Algunas de ellas podrian ser
abordadas con RS, resimenes de evidencia para politicas, u otro tipo de sintesis de evidencia.

3. Experiencias o investigaciones nacionales/internacionales de la intervencidon mencionada,
que permitan enmarcar el contexto de la pregunta.

4. Contactos de actores clave en el area (por ej., academia, sociedad civil).

5. Palabras clave pararealizar basqueda. Es de especial interés conocer la traduccion de algunas
palabras clave al inglés (por ej, arco en C es “c-arm”, ecografia es “ultrasound”, etc.).

Se sugiere facilitar el contacto rapido con el solicitante durante la realizacion de la sintesis. Para
esto, es importante contar con una linea de teléfono directa u otro método, que permita consultar
rapidamente durante la produccion de la sintesis, de forma tal de no demorar la clarificacion de pre-
guntas sencillas durante el proceso.

Definicion de la Pregunta

La parte mas importante de esta etapa es la definicion de la pregunta que se quiere responder con
evidencia. Se sugiere utilizar el esquema recomendado por la Colaboracion Cochrane para definicion
de preguntas (37), la cual contiene los siguientes elementos:

1. Poblacion afectada por la intervencion.

2. Intervencion/exposicion® de la que se desea evaluar su efecto.
3. Escenario utilizado como comparador.
4

Posibles desenlace(s) o indicadores en los que impactaria y en los que no impactaria, o no
interesa evaluar el impacto.

! La intervencion podria ser también la exposicién a un escenario particular. Por ej, exposicion a campos electromagnéticos por cables de
alta tension.



En términos del contexto de las SRE, es crucial contar con los primeros 3 puntos (Poblacion, Interven-
cion, Comparador) para poder realizar una buena basqueda. Es posible continuar a la etapa siguiente
sin necesidad de clarificar los desenlaces en los cuales impactaria la intervencion estudiada, dado
que éstos seran priorizados mas adelante.

De forma adicional, se sugiere definir el ambito de la pregunta formulada. Este manual utilizara 3
tipos de categorias; Salud Piblica, Sistemas de Salud y Clinico. Las preguntas de salud publica se
refieren a intervenciones ligadas al ambito poblacional, por ejemplo, politicas para el control del
consumo de tabaco (impuestos, publicidad, etc.), o para fomentar el consumo de alimentos salu-
dables (etiquetado de alimentos, lugares de venta, etc.). Las preguntas sobre sistemas de salud se
enmarcan en las intervenciones relacionadas al sistema que entrega los diversos servicios de salud
a la poblacion, incluyendo los ambitos de gobernanza, financiamiento, prestacion e implementacion.
Por altimo, las preguntas clinicas apuntan a intervenciones en el contexto de la practica sanitaria
misma, es decir, en la relacion mas directa entre un profesional de la salud y un paciente (por ejem-
plo efectividad de medicamentos, costo-efectividad de dispositivos, etc).

La experiencia de la Unidad de Politicas de Salud Informadas por Evidencia en Chile se ha centrado
especificamente en los 2 primeros tipos de preguntas, privilegiando el uso de las SRE para politicas
de salud. De esta forma, este manual se refiere al uso de revisiones rapidas para preguntas de salud
publica y sistemas de salud.

En el caso de preguntas de sistemas de salud, y por la complejidad de este ambito, se recomienda
clasificar la pregunta en una taxonomia. Para esto, se sugiere utilizar algiin modelo como el pro-
puesto por Lavis et al, 2015 (20), en el que se propone la clasificacion de los programas/politicas/
intervenciones en mecanismos de financiamiento, gobernanza, entrega de servicios de salud y es-
trategias de implementacion. Otro modelo para clasificar este tipo de intervenciones es el propues-
to por el grupo Effective Practice and Organisation of Care (EPOC) de la Colaboracién Cochrane para
Sistemas de Salud (38).

Como parte de esta etapa, se sugiere apoyar la definicion de la pregunta consultando a expertos
tematicos, para introducirse de mejor forma en esta area. Asi, se sugiere encontrar expertos que
permitan obtener informacion adicional, tales como:

1. Acotar lo mas posible la pregunta (por ej, el experto puede sefalar que la intervencion X no
tiene sentido estudiarla en poblacion adulta).

2. Experiencias o investigaciones nacionales/internacionales de la intervencion mencionada.

3. Palabras clave para realizar la bisqueda (de especial interés es conocer sindénimos y traduc-
ciones que podrian resultar relevantes para realizar una basqueda exhaustiva).

4, Bases de datos con informacion para contextualizar el problema.

5. Revistas cientificas que sean relevantes para el tema.

Es importante que a lo menos, toda SRE incorpore la consulta con el experto interno de la insti-
tucion solicitante (por ej., el departamento a cargo de la politica que se esta evaluando).
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Etapa 2. Busqueda de Evidencia

Esta etapa consiste en realizar la basqueda de RS en bases de datos relevantes, de acuerdo al tipo
de pregunta formulada. El uso de RS en el contexto de las politicas de salud ha sido ampliamente
validado. Esto porque reducen sustancialmente el posible sesgo en la estimacion de los efectos,
ademas de disminuir el rol que el azar tendria en las estimaciones realizadas por estudios primarios
dnicos (1,11,39).

En primer lugar, se deben construir estrategias de blisqueda que permitan identificar los articulos
relevantes para responder la pregunta abordada. De manera de apoyo, se sugiere utilizar las pala-
bras clave obtenidas por los expertos/solicitantes en las etapas anteriores. Por otro lado, se pueden
realizar basquedas en otros idiomas en los buscadores HealthSystemsEvidence y Epistemonikos /
PDQ Evidence, de manera de encontrar traducciones a las palabras no conocidas. Adicionalmente, se
sugiere utilizar los términos MeSH, con el fin de encontrar mas conceptos y sindbnimos relevantes.

Las bases de datos para realizar las basquedas variaran segln el ambito de la pregunta formulada,
asi como también del tiempo con que se cuenta para entregar la sintesis de evidencia. De esta for-
ma, se sugiere utilizar Epistemonikos (40) y HealthEvidence (41) para preguntas del ambito de la
Salud Pablica, y PDQ-Evidence y HealthSystemsEvidence (20) para preguntas relacionadas al ambito
de los Sistemas de Salud (clasificacion de acuerdo a lo especificado en la Etapa 1) (Figura 2).

Sistemas de Salud

eeHealthSystemsEvidence
*+*PDQ-Evidence
eeBiblioteca Cochrane

Salud Publica

eeHealthEvidence
eeEpistemonikos
eeBiblioteca Cochrane

Figura 2. Buscadores utilizados para encontrar RS, dependiendo del ambito de la pregunta abordada.

Epistemonikos es una base de datos gratuita y de maltiples idiomas, que permite relacionar la evi-
dencia incluida en RS, a través de las referencias utilizadas en cada articulo (40). PDQ-Evidence
utiliza la misma logica de Epistemonikos, pero filtra las RS que Gnicamente estén relacionadas a pro-
blemas de Sistemas de Salud. HealthSystemsEvidence es un portal para acceder a la evidencia cien-
tifica en Sistemas de Salud (principalmente proveniente de RS), desarrollado por el Foro de Salud de
la Universidad de McMaster y que permite, entre otras funciones, catalogar la evidencia de acuerdo
a una taxonomia pre-establecida para este ambito (20). Por Gltimo, HealthEvidence es el portal de
evidencia para problemas de Salud Publica, que ha sido desarrollado por la Universidad de McMaster.



Pese a la exhaustividad de estos buscadores, podrian haber RS que no sean encontradas en éstos. No
obstante, y considerando el contexto de una respuesta rapida, se sugiere utilizar estos buscadores
especializados en el uso de evidencia para tomar decisiones, de manera de poder encontrar el mayor
ndmero de publicaciones relacionadas.

Ademas, en la medida de que el tiempo para entregar la SRE alcance para incorporar otros busca-
dores, se sugiere realizar una bldsqueda en PubMed, utilizando el filtro de RS. De esta forma, este
manual sugiere que en toda SRE se utilicen al menos los buscadores Epistemonikos/PDQ-Evidence
(dependiendo del ambito de la pregunta), HealthEvidence/HealthSystemsEvidence (dependiendo del
ambito de la pregunta), y la Biblioteca Cochrane (Figura 2).

Por otro lado, a diferencia de una RS, no se contempla la bdsqueda de literatura gris, como un mé-
todo para acortar el tiempo para realizar la sintesis. Tampoco se contemplan estrategias suplemen-
tarias para obtener evidencia, tales como consulta a expertos, o bola de nieve “snowball” buscando
referencias de referencias.

La planilla de apoyo a la SRE que se adjunta en Anexo 1, contiene una seccion para documentar todas
las estrategias de blsqueda que se utilicen para una pregunta particular.

Una vez obtenidos los resultados de la basqueda, se recomienda que 2 revisores independientes se-
leccionen las RS de acuerdo a su pertinencia al leer el titulo y resumen, utilizando algin mecanismo
para resolver los disensos (un tercer revisor o discusion uno a uno de cada disenso). A medida que se
realiza la seleccidn, se sugiere contactar al solicitante por cualquier criterio de inclusion o exclusion
gue podria estar confuso al seleccionar los articulos, para ajustar lo mas posible la pertinencia de la
pregunta abordada con el problema de politica publica abordado.

Se recomienda incluir todos los estudios relevantes publicados en inglés. Si se requiere, incluir ar-
ticulos relevantes en otros idiomas de acuerdo a los lenguajes manejados por el equipo a cargo de
hacer la SRE.

Para el conjunto final de RS seleccionadas se identifica el afio en que se realizo la bisqueda. Ademas,
se puede registrar la calidad de la RS que el buscador haya asignado, en caso de estar disponible
(generalmente en HealthSystemsEvidence y HealthEvidence). Por Gltimo, se recomienda registrar el
proceso completo de seleccion de articulos para facilitar la transparencia del proceso, mencionando
el nimero de articulos excluidos en cada etapa (la planilla de apoyo a la SRE en el Anexo 1 contiene
una seccion dedicada a esta etapa).

En caso de que en el proceso de buscar evidencia se identifiquen estudios primarios que respondie-
ran a la pregunta formulada, se recomienda incorporarlos a la seleccion, especialmente si éstos han
sido publicados de forma posterior a la fecha de bdsqueda de las RS encontradas.

¢Qué pasa si no se encuentran RS?

Si al realizar la bUsqueda ninguno de los revisores encontro RS pertinentes a la pregunta, lo primero
es informar al solicitante de la sintesis. Con esto se busca notificar de una posible extension en el
tiempo de entrega de la sintesis rapida, producto de la ausencia de evidencia de rapido alcance. Lue-
go, siguiendo el mismo procedimiento expuesto anteriormente, se realiza una bisqueda de estudios
primarios en la Biblioteca Cochrane (CENTRAL) y PubMed.

De esta forma, se recomienda realizar una bldsqueda de estudios primarios seleccionando los titu-
los y resimenes con dos revisores independientes, y con alguna forma de resolucion de disensos.
Ademas, se recomienda no aplicar filtros a la basqueda, tales como afio de publicacion, disefios de
estudio, idiomas, entre otros.
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Se sugiere seleccionar los disefios de estudios de acuerdo a la guia del grupo Cochrane EPOC para
seleccion de estudios primarios (ver Anexo 2) (42). No obstante, la seleccion de estos estudios no
implica la exclusion inmediata de disefios observacionales como estudios de cohorte o caso-control,
puesto que la evidencia proveniente de estos estudios podria ser la Gnica disponible para ciertos
tipos de preguntas.

Considerando que las SRE no son RS de la literatura y, como tales, podria existir una probabilidad
sustancial de excluir estudios relevantes para la pregunta formulada. Para reducir este posible sesgo,
se realizan 2 estrategias complementarias:

1. Cada uno de los estudios encontrados se busca en PubMed, seleccionando la opcion “Arti-
culos relacionados” (Figura 3), buscando estudios relevantes en los primeros 20 resultados.

2. Los estudios primarios encontrados se buscan en Epistemonikos con el objetivo de identificar
RS que podrian incluir a alguno de estos estudios vy, de esta forma, identificar posibles revi-
siones que podrian ser pertinentes para la pregunta abordada.

Similar articles =

Opioids and the management of chronic severe
pain in the elderly: consensus [Pain Pract. 2008]

Acute pain control challenges with
buprenorphine/naloxone therapy [Pain Med. 2013]

American Society of Interventional Pain
Physicians (ASIPP) guide [Pain Physician. 2012]

Acute opioid withdrawal precipitated by
ingestion of crushed emb [J Opioid Manag. 2010]

Ensuring safe prescribing of controlled
substances for pain following [Pain Manag. 2015]

See reviews...

See all... I

Figura 3. Buscando literatura relacionada en PubMed cuando no se encuentran RS que aborden la pregunta formulada.

En el caso de que, luego de contar con una estrategia de busqueda apropiada, el nimero de resulta-
dos que el buscador muestra es excesivo contemplando el tiempo con el que se cuenta para entre-
gar la sintesis, se sugiere notificar al solicitante que no es posible realizar una SRE con esta pregunta,
debido a la cantidad de evidencia identificada. Alternativamente, se sugiere acordar un nuevo plazo
de entrega de la sintesis rapida, de manera de poder contar con un mayor tiempo para entregar los
resultados.

Por Gltimo, en el caso que no se encuentren estudios primarios relacionados al problema que se esta
abordando, se entrega una SRE sefialando que no se encontrd evidencia publicada que aborde el
efecto de la intervencion, y se puede complementar con algln reporte sobre opiniones de expertos
que se alcanzaron a contactar, considerando el tiempo de la sintesis.



Etapa 3. Seleccion de Evidencia

Esta etapa consiste en seleccionar los resultados de la basqueda para acelerar la produccion de la
SRE. Tiene como objetivo seleccionar un conjunto reducido de estudios que aborden el efecto de la
intervencion estudiada.

Re-formulacion de la pregunta y seleccion por contenido

Con la literatura obtenida de la busqueda, se realiza una lectura rapida de los articulos a texto com-
pleto seleccionados, evaluando su pertinencia de acuerdo al contenido de cada uno de éstos.

Luego, se identifica la estructura de la pregunta, describiendo todas las poblaciones, comparaciones
y desenlaces que se reportan en las RS incluidas.

En el caso de las intervenciones, es de particular importancia listar todos los elementos que las
RS encontradas identifiquen como sub-intervenciones. Es decir, criterios que diferenciarian sustan-
cialmente a las intervenciones, y que podrian generar un efecto distinto en la poblacion (por ej.
profesional que realiza la intervencion, lugar fisico donde se realiza la intervencion, duracion de la
intervencion, etc.). Mediante la identificacion de estas variables se pretende abordar una posible
heterogeneidad en la presentacion de los resultados.

Luego, se sugiere concertar una nueva reunion con el solicitante para exponer la evidencia encon-
trada. En esta etapa, se pretende acotar la pregunta de forma tal que los criterios de inclusion y
exclusion representen de mejor forma la pregunta que se esta abordando. De esta forma, con la
evidencia reportada en las distintas RS, se tomara una decision que tome en cuenta la exhaustividad
de la sintesis y el tiempo para entregarla.

Se sugiere discutir los siguientes conceptos:

1. Posibles criterios para identificar sub-poblaciones relevantes (por ej, edad, sexo, nivel socio-
econdmico, etc.). El tomador de decision debiese entregar su vision respecto al sentido de
obtener un resultado diferenciado por cada sub-poblacion, en base a lo que las RS presentan.

2. Evaluar si es necesario excluir alguna sub-poblacion o presentar los efectos de la interven-
cion de manera separada en cada grupo (por ej, presentar los efectos separados en poblacion
menor y mayor de 15 afios, pero independiente del sexo del paciente).

3. ldentificar caracteristicas relevantes de la intervencion (por ej, duracion, profesional que eje-
cuta la accion, lugar fisico en que se realiza). El tomador de decision debiese clarificar si hace
sentido separar los resultados por estas caracteristicas, o se debiesen agrupar independiente
de ellos?

2Este punto es de particular importancia en problemas del ambito de los sistemas de salud, donde las intervenciones tienen maltiples
factores que podrian ocasionar heterogeneidad. De esta forma, se sugiere que se transmita la importancia de realizar un balance entre la
separacion de las intervenciones y la potencia de los resultados estadisticos al agrupar estudios primarios.
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4. Evaluar la exclusion o presentacion por separado de alguna sub-intervencion, en base a las
caracteristicas definidas en el punto anterior (por ej, no considerar intervenciones de menos
de 4 meses de duracion, y separar los resultados por el profesional que la realiza).

5. Exclusion de comparaciones o comparadores (por ej, no contemplar estudios que comparen
la intervencion contra placebo).

Por Gltimo, se sugiere acordar con el solicitante la seleccion de los desenlaces incluidos. Se debiera
pedir al solicitante la priorizacion de los desenlaces, contemplando el tiempo con el que se cuenta
para entregar la sintesis.

La planilla de apoyo a la SRE contiene un espacio dedicado a notificar todos los aspectos encontra-
dos en las revisiones, de manera de seleccionar transparentemente las inclusiones y exclusiones.

Reduccion de literatura disponible

En primer lugar, se sugiere clasificar cada una de las RS encontradas de acuerdo a los nuevos crite-
rios priorizados por el solicitante en términos de cada poblacion, comparacion y desenlace. Luego,
se recomienda construir una matriz por cada comparacion para mostrar el nimero de RS por cada
combinacion de poblacion, intervencion, comparador y desenlace. Por ejemplo, establecer que la RS
namero 1, estudia la intervencion en poblacion adulta, en los primeros 2 desenlaces seleccionados,
mientras que la RS nimero 2, analiza la intervencion en poblacion infantil solamente en el primer
desenlace seleccionado (Figura 4).

Poblacion 1 Poblacion 2 Paoblacion 3

Desenlace 1
i
c
:8 Desenlace 2
c
(]
c Desenlace 3
g
=
Desenlace 4
Desenlace 1
~
c
:g Desenlace 2
c
()]
OEJ Desenlace 3
)
£
Desenlace 4

Figura 4. Tabla sugerida para documentar el nimero de RS por cada subpregunta encontrada. Se sugiere realizar una
tabla por comparacion.



Este primer paso es de fundamental importancia, puesto que la evidencia encontrada no puede ser
seleccionada si abordan preguntas distintas, en términos de lo que ha sido expuesto por el solici-
tante.

En segundo lugar, se evalla la calidad de las RS. Esto se realiza para evaluar la probabilidad de estar
excluyendo estudios primarios relevantes, producto de que los métodos utilizados por la revision
podrian inducir algln sesgo en la seleccion de estudios. Para esto, estan disponibles distintos instru-
mentos validados que evalGan criterios similares (AMSTAR (43), SURE (descrito en (44)), ROBIS(45)).
En términos generales, se sugiere utilizar alguno de estos criterios para realizar una seleccion.

Considerando el contexto de una SRE, este manual propone la utilizacion de AMSTAR, tomando en
consideracion su simplicidad (contiene solo 11 preguntas), lo que resulta en un tiempo reducido para
ser aplicado.

Luego, se procede a evaluar la calidad de las RS (en caso de que ya exista una evaluacion realizada
por los sitios HealthSystemsEvidence o HealthEvidence, utilizar este puntaje), con el fin de excluir
para el analisis todas aquellas que tengan graves limitaciones que no permitan confiar en sus resul-
tados. Para esto, se propone utilizar los siguientes 3 criterios:

1. AMSTAR: Se seleccionan revisiones con un puntaje mayor o igual a 4.
2. Puntaje HealthEvidence: Se descartan revisiones clasificadas como “Low”.

3. Considerar siempre revisiones Cochrane?,

Para realizar el analisis, se consideran todas las RS de calidad aceptable encontradas. Sin embargo,
con el objetivo de reducir el tiempo para preparar la SRE, en caso de que una combinacion Poblacion,
Intervencion y Comparador cuente con mas de 4 RS de calidad aceptable, se procede a seleccionar
los resultados de la basqueda, de acuerdo al horizonte de tiempo con que se cuenta:

1. 10 o menos dias habiles: Se sugiere seleccionar las revisiones que hayan realizado la blsque-
da en los dltimos 10 anos.

2. Mas de 10 dias habiles: Contemplar todas las RS encontradas.

De igual forma, es importante contar con RS que se encuentren medianamente actualizadas para
abordar la pregunta disponible. Si bien existen ciertos criterios definidos para identificar a una RS
como desactualizada (46), en el contexto de una SRE - siempre y cuando no se cuente con antece-
dentes adicionales en el problema (por €j, la intervencion fue implementada desde un afo en parti-
cular en el mundo, por lo que no habria evidencia en otros afios) - se contemplara como necesaria la
seleccion de al menos 1 RS con fecha de bisqueda dentro de los Gltimos 10 afios.

Si después de esta seleccion, el nimero de RS es mayor a 7, se sugiere conversar con el solicitante
sobre la posibilidad de acotar la pregunta, o notificar que no es posible realizar una respuesta rapida,
debido a la cantidad de evidencia encontrada. De forma adicional, se puede conversar sobre una
ampliacion del tiempo de respuesta en acuerdo con el solicitante.

En el caso de que ninguna RS sea calificada con una calidad aceptable, se procede como si no se
hubiesen encontrado RS, segun se ha descrito en la Etapa 2.

3 Considerando como una de las formas de reducir el tiempo de entrega de las sintesis, este manual supone que las revisiones Cochrane
cumplen con un minimo de calidad en los procedimientos utilizados, por lo que existiria una remota posibilidad de encontrar revisiones
Cochrane con graves limitaciones.
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Matriz de evidencia

Luego de seleccionar las RS pertinentes, evaluado su calidad y seleccionado de acuerdo al ano de
blsqueda, se utiliza una matriz de evidencia para encontrar literatura adicional que podria haberse
excluido. Esta matriz de evidencia es una herramienta desarrollada por PDQ/Epistemonikos que per-
mite conectar maltiples RS y estudios primarios de acuerdo a las citas que se entrelacen entre ellas
(40). Esto permitiria identificar estudios que no se lograron obtener en las estrategias de blsqueda,
pero que podrian aportar evidencia relevante para abordar la pregunta.

Como esta matriz es generada automaticamente por un algoritmo computacional, es posible elimi-
nar revisiones o estudios primarios que no sean pertinentes con la pregunta que se esta evaluando.
De esta forma, se eliminan las RS o estudios primarios incluidos que no sean relevantes para la pre-
gunta formulada (seleccionando por titulo y resumen). En esta etapa, pueden surgir RS que no se ha-
bian encontrado anteriormente, las que deben ser evaluadas de acuerdo a los criterios de inclusion
previamente descritos. La Figura 5 muestra un ejemplo de matriz de evidencia utilizada en una SRE.

11 References (9 Primary Studies) Studify @

Moreno-Ramirez .

Warshaw EM
005

Warshaw EM
a1a

Warshaw EM
009

Kunkler IH
009

1298
Doolittle GC

1987

Loane MA

1998
Phillips CM

Stalfors J
003

Allen A
1445

1908
Stalfors J
a5

o
-,
o
-,
),
o

Campbell NC
1009

Hailey, David
2007 o

Warshaw EM
2011

Hersh' W
2002

Ferrandiz Pulid..
2008

5 Systematic Reviews

Figura 5. Ejemplo de la matriz de evidencia utilizada para relacionar las revisiones sistematicas con los estudios
primarios que contienen evidencia que aborda la pregunta formulada.

Se recomienda crear la matriz de evidencia con la revision que mejor responda a la pregunta que se
esta abordando.

Por altimo, esta matriz permitira identificar de manera adicional publicaciones ligadas, donde se
utiliza el mismo set de datos para distintos estudios. Esta practica se ha reportado de manera fre-
cuente en estudios primarios (47), por lo que su identificacion se hace relevante a la hora de reportar
los resultados.



Etapa 4: Extraccion y utilizacion de datos

Al final de la etapa anterior, se contara con un conjunto de RS, las que deben ser pertinentes a la
pregunta formulada y que probablemente contienen la mayor parte de la evidencia disponible que
evalla el efecto de la intervencion estudiada. Ademas, se contara con una matriz de evidencia que
relacione las RS incluidas con todos los estudios primarios que responden a la pregunta abordada.

En esta etapa, se debera obtener la informacion que las RS seleccionadas reportan sobre el impacto
de las intervenciones analizadas. Utilizando la matriz de evidencia, se sugiere extraer los datos que
las RS consideradas reportan sobre los estudios primarios incluidos. Aparte del resultado, se sugiere
extraer el disefio de cada estudio, pais(es) en que se realizo, tipos de participantes, tipos de inter-
venciones, tamano de la muestra y riesgo de sesgo evaluado por la RS.

Como en algunas revisiones se podria estar extrayendo solo un conjunto de estudios primarios, se
sugiere reportar también el efecto que el/los meta-analisis muestra, o el rango de efectos (en caso
de no contar con meta-analisis), incorporando todos los estudios considerados en la RS.

Para los resultados obtenidos agrupar todas las combinaciones Poblacion, Intervencion, Comparador,
Desenlace y Disefo de Estudio, y realizar meta-analisis de los resultados (cuando sea posible). Esto
con el objetivo de obtener un estimador tnico del efecto de la intervencion. Para este fin, se sugiere
seguir las recomendaciones del Manual de la Cochrane para realizar RS de intervenciones, utilizando
el programa RevMan diseiiado por la Colaboracion Cochrane, y que esta disponible gratuitamente en
la web: http://community.cochrane.org/tools/review-production-tools/revman-5/revman-5-down-
load, (37).

Para acortar el tiempo de este proceso se sugiere que, en lo posible, se evite acceder al estudio
primario para obtener los datos, sino mas bien conservar los resultados reportados por la RS. Sin
embargo, cuando una RS no contenga la informacion suficiente, o cuando distintas RS obtengan
diferentes resultados para un mismo estudio primario, seria necesario revisar en detalle el estudio
para obtener un resultado.

Es importante recalcar que los resultados que seran presentados en la SRE provendran de los estu-
dios primarios que las RS incluidas reportan. Seria importante contar con la mayor cantidad de infor-
macion disponible sobre el conjunto de datos que se esta reportando. De esta forma, los datos de un
estudio primario que se encuentre incluido en mas de 1 RS podrian ser extraidos complementando
la informacion proveniente de varias RS.

De forma ideal, se debieran calcular medidas de efectos absolutos (tasas, medias, medianas) y re-
lativos “odds ratio, risk ratio, hazard ratio”, de manera de informar de mejor forma al lector de la
sintesis. Sin embargo, de manera frecuente la evidencia relacionada a politicas y sistemas de salud
no cuenta con la informacion necesaria para calcular este nivel de detalle.

Por Gltimo, la planilla de apoyo a la SRE utilizada en este manual contiene una parte detallada para
la obtencion de resultados de cada articulo.
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Etapa 5: Evaluacion de la certeza de los desenlaces incorporados

Para esta etapa, se recomienda utilizar la metodologia GRADE (48), la cual evalla la calidad de la
evidencia disponible respecto del efecto de la intervencion en cada uno de los desenlaces incluidos.
Esta evaluacion se realiza tomando en cuenta criterios relacionados al disefio de los estudios consi-
derados, limitaciones metodoldgicas, inconsistencia, imprecision, pregunta indirecta y sesgo de pu-
blicacion. Adicionalmente, existen 3 factores que permitirian incrementar la calidad de la evidencia:
un gran tamafo del efecto, existencia de dosis-respuesta y factores confundentes que favorecieran
la intervencion.

Un punto importante para este manual, es la evaluacion de las limitaciones metodologicas (riesgo de
sesgo) de los estudios incluidos, contemplando que podria demandar un tiempo mayor. Para acelerar
este proceso, se recomienda utilizar la evaluacion del sesgo que reporta la RS que incluye a cada
estudio. Sin embargo, en esta etapa se podrian observar 3 complicaciones:

1. LaRSincluida no evalla riesgo de sesgo de los estudios:

A. Se sugiere buscar si el estudio primario esta incluido en otra RS que si haya evaluado el
riesgo de sesgo de ese estudio (independiente que la RS tenga una pregunta distinta, los
criterios de evaluacion de riesgo de sesgo podrian compartirse). Para esto, puede ser Qtil
obtener esta informacion de la matriz de evidencia construida en la Etapa 3.

B. Si ninguna RS analiza el riesgo de sesgo de este estudio, se debe evaluar de acuerdo al
diseno de investigacion que éste posea. Para esto, se sugiere utilizar los siguientes ins-
trumentos:

i. Estudios aleatorizados controlados, controlados antes-después o series de tiempo in-
terrumpidas: Utilizar evaluacion disefiada por el grupo Cochrane EPOC (42) (Anexo 3y
4).

ii. Estudios Observacionales de cohorte y caso-control: Utilizar escala Newcastle-Ottawa
(49) (Anexo 5).

2. La RS incluida utiliza una escala de riesgo de sesgo distinta a la recomendada por el manual
de la Colaboracion Cochrane (37): En este caso, se sugiere evaluar si la escala utiliza criterios
similares a las escalas recomendadas. En caso de que la respuesta sea negativa, se sugiere
contemplar el escenario anterior.

3. Aunque poco habitual, podria pasar que el estudio primario se encuentra en mas de 1 RS, y
ellas difieran en la evaluacion del riesgo de sesgo. En este caso, se recomienda evaluar el
riesgo de sesgo del o los estudios primarios en base al punto 1B.

Para el resto de los criterios, se recomienda seguir los lineamientos utilizados para evaluar la certeza
en la evidencia, que han sido propuestos por GRADE (48).



Etapa 6: Preparacion del informe

Elinforme que se presenta como SRE se basa en el formato elaborado por el grupo SUPPORT para ge-
nerar resiimenes de evidencia (50). Este consta de 6 secciones: Titulo, Mensajes clave, Introduccion,
Resumen de Hallazgos, Consideraciones de Implementacion e Informacion adicional.

Titulo

Se sugiere escribir el titulo en un formato de pregunta, que permita entender clara y rapidamente el
objetivo de la sintesis de evidencia. De esta forma, se sugiere poner explicitamente la estructura de
la pregunta (poblacion, intervencion, comparador y desenlaces).

Se sugiere que, en la medida que sea posible, se utilice un titulo que describa claramente la pregunta
que se esta abordando con la sintesis, de manera de aclarar completamente al tomador de decision
sobre el problema que esta incluido en la SRE.

Mensajes Clave

Inmediatamente después del titulo, se incluye una lista de mensajes clave los cuales, en la primera
pagina del documento, resumen en no mas de 200 palabras los hallazgos encontrados en la revision
de la literatura. Es importante que los mensajes clave sean auto-explicativos y, contengan un re-
sumen de la evidencia encontrada en la sintesis. Ademas, de acuerdo al contexto del problema, se
podriaincluir 1 o 2 hallazgos que resuman algunas consideraciones de implementacion relevantes o
algunos datos incluidos en la realidad chilena.

Para resumir los hallazgos de la evidencia en mensajes clave, se recomienda utilizar el esquema
basado en mensajes clave en términos sencillos (37), que son descritos en la Tabla 1.

Es importante mencionar que se debe hacer un juicio sobre lo que se considerara como diferencia
importante y diferencia pequeiia, contemplando el contexto del problema abordado. De esta forma,
la significancia estadistica (valor-p<0.05), no seria el Gnico elemento para considerar la existencia de
una diferencia, sino mas bien el tamafo de efecto encontrado, el cual podria ser evaluado de forma
distinta (en términos de su magnitud) para distintos problemas de politicas y sistemas de salud (51).

Estos mensajes clave han sido adaptados de las guias recomendadas por el grupo EPOC de la Cola-
boracion Cochrane. Sin embargo, estos no han sido validados en espafiol, lo que representa un punto
importante a validar con tomadores de decision en paises de habla hispana (42).

En el caso de que no se haya encontrado evidencia para un desenlace particular, se sugiere reportar:
“No se encontro evidencia sobre el efecto de [intervencion] sobre [desenlace] en los estudios
incluidos”.
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DIFERENCIA =
m IMPORTANTE DIFERENCIA PEQUENA | SIN DIFERENCIA

[la intervencion]
[la intervencion] mejora/ | mejora/reduce
reduce [el desenlace] ligeramente [el
desenlace]

[la intervencidon] no tiene
un efecto importante en [el
desenlace]

Alta

[la intervencion]
probablemente mejora/
reduce ligeramente [el
desenlace]

[la intervencion] probablemente
hace poca o ninguna diferencia
respecto de [el desenlace]

[la intervencion]
Moderada probablemente mejora/
reduce [el desenlace]

[la intervencion]
podria mejorar/
reducir ligeramente [el
desenlace]

[la intervencion] podria hacer
poca o ninguna diferencia
respecto de [el desenlace]

[la intervencion] podria
Baja mejorar/reducir [el
desenlace]

Es incierto si [la intervencion] mejora/reduce [el desenlace] porque la certeza en la

Muy baja evidencia es muy baja.

Tabla 1. Mensajes clave en términos sencillos sugeridos para utilizar al resumir los hallazgos encontrados, de acuerdo
al tamano del efecto y a la certeza en la evidencia, segiin la clasificacion GRADE.

Introduccion

Esta seccion sefala aspectos contextuales locales e internacionales, tales como la definicion de
la pregunta en el pais, por qué el tema abordado llegd a ser un problema, qué tan grande es el
problema, y recomendaciones de organismos internacionales. Ademas, se puede explicitar detalles
relacionados a la solicitud realizada, tales como quién pidio el resumen y por qué. Ademas, se puede
incluir otras investigaciones que aborden de manera descriptiva la intervencion evaluada, o expe-
riencias particulares que contextualicen la pregunta.

Resumen de Hallazgos

Esta seccion es la parte mas importante de la SRE, puesto que contiene el resumen de la evidencia
relacionada a la efectividad de la intervencion que se esta evaluando.

En primer lugar, se sugiere incluir una descripcion metodologica inicial, donde se detalle lo siguiente:

1. Especificacion de la pregunta, en su version Poblacion, Intervencion, Comparador y
Desenlace(s).

2. Senalar todos los criterios de inclusion y exclusion, utilizados para la basqueda realizada.

3. Proceso de seleccion de los articulos incluidos (incluyendo la evaluacion de la calidad de las
RS).

4. NOmero de RS utilizadas y el rango de anos de publicacion de éstas.
5. Sefalar en caso de que la pregunta se haya reformulado y por qué.

6. En el caso de no haber encontrado RS, senalar también el disefio de los estudios primarios
considerados.

Es importante mencionar que la SRE no tiene los fines que un articulo cientifico podria tener. Por
el contrario, este tipo de sintesis busca llegar a tomadores de decisiones en politicas de salud.
De esta forma, la descripcion metodologica se detalla de manera no exhaustiva, de manera de no
incrementar sustancialmente la longitud de la sintesis.



Un ejemplo de esta seccion, que ha sido utilizada para evaluar el impacto de la telemedicina en pro-
cedimientos de trombolisis, se muestra en el Cuadro 2.

Cuadro 2.

Ejemplo de una descripcion metodologica inicial en la seccion resumen de hallazgos, en una sintesis
de evidencia sobre los efectos de utilizar telemedicina en procedimientos de trombolisis.

“Esta sintesis busca conocer los riesgos de utilizar telemedicina para guiar procedimientos de trombolisis
en pacientes con Accidente Cerebro Vascular (ACV) isquémico. Se compara contra el escenario de una
trombolisis presencial con un especialista.

Se excluyeron articulos que describieran trombolisis mecanica, que utilizaran agentes distintos
al Activador Tisular del plasminégeno recombinante (rTPA) y que realizaran los procedimientos en
establecimientos sin scanner (por ej, ambulancias).

Al realizar la blsqueda, los titulos y resimenes fueron seleccionados por dos revisores independientes,
discutiendo cada uno de los disensos encontrados. Se obtuvieron inicialmente 13 revisiones sistematicas.
Consultando al solicitante de la sintesis, se pidio excluir aquellos estudios que utilizaran teléfono en

vez de videoconferencia, y que fueran realizados en centros de salud rurales apartados. Por Gltimo, se
seleccionaron 4 desenlaces prioritarios: mortalidad, hemorragia intracraneal, resultado favorable (segin
escala modificada de Rankin) y tasa de derivacion.

Luego de evaluar el contenido de los articulos, se seleccionaron 5 revisiones sistematicas pertinentes.

Al evaluar la calidad de los estudios (AMSTAR), se excluyeron 3 revisiones. Por Gltimo, al utilizar la matriz
de evidencia de Epistemonikos, se obtuvieron 3 revisiones adicionales, que resultaron ser las mismas
excluidas por calidad. Finalmente, se utilizo un total de 5 revisiones sistematicas, publicadas entre 2009 y
2015."

Dentro de cada hallazgo (en el texto), sefalar cualquier consideracion secundaria de los estudios
incorporados, que no hayan sido incorporados en la tabla de Resumen de la Evidencia.

De forma adicional, en esta parte del texto se podrian incluir estudios que no presenten suficientes
datos, o que tengan otros disefios de investigacion, siempre y cuando entreguen antecedentes adi-
cionales a la evidencia ya reportada en tablas.

Se sugiere resumir los efectos absolutos y relativos en una tabla Resumen de la Evidencia “Summary
of Findings” (SoF), reportando adicionalmente el rango de los efectos (o el resultado del meta-ana-
lisis) reportados en la revision.

Este tipo de tablas se utilizan en base a lo sugerido por GRADE para reportar resimenes de hallaz-
gos de la evidencia (48,52). La Tabla 2 muestra un ejemplo de tabla utilizada en una sintesis rapida
entregada sobre el impacto de los programas de educacion nutricional y actividad fisica en nifos y
adolescentes.

Dependiendo de si el desenlace es continuo o dicotomico, se puede incluir la media o el nimero de
eventos en el efecto absoluto, y la diferencia o el Riesgo Relativo en el efecto relativo.

Se sugiere evitar el uso de la significancia estadistica como indicador de la existencia de efecto, y
utilizar una definicion de linea de no efecto, basado en la pertinencia para el contexto de la pregunta
que se esta evaluando (53). Ademas, en la medida de que los datos asi lo permitan, se sugiere incor-
porar efectos absolutos y relativos, que permitan al tomador de decision tener la mayor cantidad de
informacion respecto del posible impacto de la intervencion.

Manual Metodologico sobre Sintesis Rapidas de Evidencia para Informar Politicas de Salud | w




Manual Metodologico sobre Sintesis Rapidas de Evidencia para Informar Politicas de Salud | g

Para cada desenlace, incluir una nota al pie que justifique brevemente la certeza de la evidencia
asignada. Por ejemplo, “resultado de 3 estudios aleatorizados con riesgo de sesgo significativo y una
alta heterogeneidad en los resultados”.

En caso de haber utilizado un perfil de evidencia de GRADE (52) para calcular la certeza en la evi-
dencia, se sugiere no incluir este en el texto principal, de manera de no alargar innecesariamente
la sintesis. La tabla tipo SoF debiera resumir la informacion principal de los hallazgos presentados.

Control Intervencion

ailo0 WALD
Score de ac-
E)](\)”rd;(ijnzil)ca No se puede concluir NA 450 ®OO0
(1 estudio) Muy Baja?
Nifios
('\j/il;n(lijgoe?ce;)r 21 25 Meta-analisis
vidad fisica min/dia min/dia MD = 3.5 4.019 ,\%%22(%3
- - T (IC95% (2 estudios)
Nifios Diferencia: 4 min/dia -352a6.2)
(Margen de error: -3.2a 5.8)
o8 At P e
fisicamente por 1000 por 1000 ®HBO
1.604 5
. NA (1 estudio) Moderada
Nifos y ado- Diferencia: 10 por 1000
lescentes
(femenino) (Margen de error: -2 a 22)
Minutos por 22 30
dia de acti- min/dia min/dia Entre 1a 54 ®HBO
. o R 4.019 .
vidad fisica min/dia de (1 estudio) Moderada
B Diferencia: 8 min/dia diferencia
Nifios (Margen de error: 4.26 a 11.74)

Margen de error = Intervalo de Confianza (95% IC) “GRADE Working Group” grades of evidence (ver
recuadro). NR: No reportado. NA: No aplica.

*Como los efectos reportados muestran el resultado de algunos de los estudios de la revision sistematica,
se reporta el rango de los efectos que los estudios incluidos en la revision sistematica presentan.

1. 1 estudio aleatorizado con alto riesgo de sesgo, que incluye solo poblacion afroamericana (pobla-
cion indirecta) y con conflicto de interés (posible sesgo de publicacion).

1 estudio aleatorizado con alto riesgo de sesgo con intervalos de confianza anchos (imprecision).
1 estudio aleatorizado con alto riesgo de sesgo.

4. 1 estudio aleatorizado con alto riesgo de sesgo con intervalos de confianza anchos (imprecision) y
con un gran tamano de efecto.

Tabla 2. Ejemplo de una tabla Resumen de la Evidencia (SoF por sus siglas en inglés “Summary of Findings” utilizada
para presentar los resultados de una sintesis rapida de evidencia.



Consideraciones de Implementacion

Luego del Resumen de Hallazgos, se presentan las consideraciones de implementacion, las cuales
generalmente se dividen en 4 tipos:

1. Consideraciones Economicas (54), tales como costo, precio, valor, costo-beneficio, costo-
efectividad, etc.

2. Consideraciones de Aplicabilidad (55), evaluando si los resultados obtenidos son aplicables
a la realidad del pais. En esta seccion, mencionar los paises en los que se llevaron a cabo los
estudios y brevemente mencionar si sus resultados son aplicables a la realidad del pais. De no
serlo en su totalidad, se sugiere desarrollar por qué no lo serian.

3. Consideraciones de Equidad (56), en el caso de que la intervencion favoreceria o perjudicaria
a un grupo particular de la poblacion (geografico, socioecondmico, racial, género, etc.).

4. Consideraciones de Monitoreo y Evaluacion, si existe algin aspecto que vale la pena mencio-
nar en cuanto a su medicion. En esta seccion, generalmente se recomienda incluir:

a. Si es necesario evaluar el real impacto que la intervencion tendria sobre los desenlaces
que tienen muy baja calidad de la evidencia, o para los que no se encontraron estudios
suficientes.

b. Comentar si la evidencia muestra algo que no se esperaba que ocurriera y es necesario
monitorear el avance en la practica de la implementacion de la politica y en qué ambitos
mas especificamente.

Las consideraciones de implementacion son una parte importante del proceso de las SRE, puesto
gue aportan aspectos relevantes para tomar una decision informada por la evidencia cientifica dis-
ponible. De esta forma, se sugiere que, ademas de mostrar la informacion en la sintesis de evidencia,
esta sea relevada de manera especial en el momento en que la SRE sea presentada al tomador de
decision.

Se recomienda que, siempre que la urgencia de la sintesis de evidencia lo permita, buscar evidencia
tanto local como internacional que permita identificar consideraciones de implementacion. Si bien
este manual no utiliza un enfoque sistematico para encontrar este tipo de consideraciones, se re-
comienda utilizar la opinion del autor, en conjunto a una basqueda simple de evidencia que permita
respaldar este tipo de consideraciones. Ademas, el analisis de resultados y la discusion de las RS
utilizadas podrian ser insumos importantes para identificar esta seccion.

Adicionalmente, se puede agregar una seccion de diferencias con otras recomendaciones. Aqui, se
debieran listar las similitudes o diferencias de los hallazgos de la sintesis con otras fuentes, tales
como “policy briefs”, recomendaciones de organismos internacionales, o guias clinicas.

Informacion Adicional

Finalmente, esta seccion contiene la lista de actores clave, la sugerencia para citar la sintesis, las
referencias, conflictos de interés, revisores y agradecimientos.
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Etapa 7: Revision por pares

Para finalizar la SRE, es necesario que ésta sintesis sea revisada, tanto por el equipo como por el ex-
perto solicitante en el area. Una vez finalizada, se sugiere hacer disponible la sintesis a otros actores,
de manera de compartir la revision de evidencia que podria ser utilizada en otras decisiones.

De manera ideal, se recomienda realizar un seguimiento del estado del tema analizado a través de
la sintesis, para evaluar como éste ha incidido en el desarrollo de la politica piablica.



NOTAS FINALES

Pese a que la evidencia cientifica ha sido reconocida como un importante insumo para la formula-
cion e implementacion de politicas de salud, adn existen algunos espacios donde ésta podria ser
sistematicamente utilizada, especialmente en areas mas complejas de este proceso (57).

Si bien las RS son un elemento importante para acercar la investigacion a la formulacion e imple-
mentacion de politicas, persiste la barrera del tiempo que se necesita para realizarlas. En este con-
texto, las SRE surgen como una interesante aproximacion que permitiria, abordar algunos problemas
de politicas de salud en un tiempo sustancialmente menor (29).

En el contexto de las PSIE, este manual entrega lineamientos para desarrollar una SRE. Mediante un
método de 7 etapas, se resume el procedimiento que ha sido recopilado de la experiencia del equipo
de la Unidad de Politicas Informadas por Evidencia del Ministerio de Salud.

La experiencia de esta unidad ha sido descrita en detalle en otra publicacion (14). Si bien no se cuen-
ta con una evaluacion sistematica de este programa en Chile (lo cual es un tema recurrentemente
pendiente para el contexto de las PATC (15)), numerosas publicaciones han descrito las sintesis ra-
pidas como un buen mecanismo para acercar la evidencia a la toma de decisiones en politicas de
salud (11,13,2958).

Por otro lado, se reconoce que no todas las preguntas relacionadas con las PSIE son abordables a
traves de la aproximacion de las SRE aqui descritas. Esto principalmente porque este tipo de sintesis
no necesariamente es una RS de la literatura disponible. Si bien tiene bastantes etapas similares,
existen numerosos puntos donde se diferencian entre si (Tabla 3).

Este manual es el primer intento para documentar en detalle los procedimientos para realizar una
SRE en el contexto de las PSIE. Como tal, es posible que maltiples cambios sean incorporados en la
medida que el manual vaya siendo validado, o se integre experiencias de otros centros al desarrollo
de las SRE.

Ademas, un punto importante en el desarrollo de las SRE es la posibilidad de evaluar suimpacto para
el contexto de las politicas de salud. De esta forma, un desafio pendiente es la evaluacion de este
manual, de manera de observar su impacto en los tomadores de decision.

Finalmente, es importante avanzar en la publicacion de las metodologias utilizadas para producir
SRE, de manera de establecer un estandar que permita acercar la evidencia a la toma de decisiones,
sin comprometer sustancialmente la transparencia y sistematicidad con que se realizan las RS (25).
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Tabla 3. Diferencias entre una revision sistematica y una sintesis rapida de evidencia, segin los
métodos expuestos en este manual.

CARACTERISTICAS

Creacion de protocolo para
explicitar los criterios de
inclusion y exclusion de la
blsqueda de manera previa

‘ REVISION SISTEMATICA

Si

‘ SINTESIS RAPIDA DE EVIDENCIA

No

Tiempo para realizar la sintesis

Aproximadamente 1 afio

Entre 5 a 20 dias habiles

Alcance de la pregunta

Normalmente de un alcance
amplio

Muy especifica

Buscadores de literatura
utilizados

Madltiples buscadores

Entre4y5

Criterios de inclusion en la
bdsqueda

Se incluye literatura gris

No se excluyen articulos por
idioma

No incluye literatura gris

Se incluyen Revisiones
Sistematicas (RS) en inglés u
otros idiomas conocidos por los
revisores

Seleccion de articulos

2 0 mas revisores independientes
seleccionan titulo y resumen, y
texto completo

2 revisores independientes
seleccionan titulo y resumen, y
1 revisor selecciona por texto
completo

Extraccion de datos

2 0 mas revisores independientes
extraen los datos

1 investigador extrae los datos

Disefo de articulos incluidos

Estudios primarios

RS

Reduccion del nimero de
articulos considerados

Se utilizan todos los estudios
primarios que se consideren
pertinentes para abordar la
pregunta de la revision

Dependiendo del tiempo para
entregar la sintesis, se reduce el
numero de RS segln el afo de la
bldsqueda y la calidad de ésta

Evaluacion riesgo de sesgo

Evaluacion del sesgo de todos
los estudios incluidos utilizando
alguna escala validada para este
fin

Utilizacion de la evaluacion
reportada en las RS incluidas
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ANEXOS

Anexo 1.
Planilla de Apoyo a la sintesis rapida de evidencia.

SOLICITUD
SOLICITANTE (S)
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AREA
Departamento
Cargo Solicitante
CONTACTO Anexo/Celular
Fecha para entregar sintesis
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Dias Habiles
EXPERTOS
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DETALLES DE LA SOLICITUD
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PROBLEMA
¢COMO LLEGO A
SER PROBLEMA?
1
2
ESCENARIOS A 3
EXCLUIR
4
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AMBITO DE LA SISTEMAS DE SALUD/

PREGUNTA SALUD PUBLICA TAXONOMIA




BUSQUEDA

PALABRAS CLAVE

TERMINOS MESH
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- BUSCADOR
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1
2
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INICIAL
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TRACT
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TOTAL

REVISOR 2 (ARTICULOS ENCONTRADOS)

HEALTHSYS-
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EVIDENCE
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RESULTADO
INICIAL

FILTRO DE RS

SELECCIONADOS
POR TIT/ABS-
TRACT

DUPLICADOS

TOTAL

TOTAL REVISOR 1 + REVISOR 2

RESULTADO INICIAL

DUPLICADOS O ELIMINADOS POR
DISENSO

ELIMINADOS POR CONTENIDO

TOTAL ARTICULOS CONSIDERADOS
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DEFINICION DE LA PREGUNTA

1 Nivel 1 (por ej, nifos)
Criterio 1
(por ej edad)
2 Nivel 2 (por ej, adultos)
) Criterio 2 1
POBLACION (por ej ingre-
sos del pais) 2
1
Criterio 3
2
1
Criterio 1
2
) 1
INTERVENCION Criterio 2
2
1
Criterio 3
2
1
2
COMPARACIONES
3
4
1
2
3
4
5
DESENLACES
6
7
8
9
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Anexo 2.

Disefio de estudios primarios recomendados para evaluar el efecto de intervenciones de salud. En
azul los disenos recomendados (42)

Before-after study

Systematically
collected data

Multiple measurements
before and after the
intervention

Comparison
between interventions

Interrupted time
series study

More than one
group studied

Repeated measures
in the same
individuals

Interventions
assigned by
[nvestigators

Repeated measures
study

Non-randomised trial

Interventions
assigned

randomly

Cluster randomised trial

Interventions
assigned to
individuals

Randomised trial

Opinion paper

Non-comparative study
(e.g. Case series)

Retrospective case-control
study

Intervention
data registeres prior
to outcome

Prospective case control
study

Groups defined
by interventions

Cohort design

Controlled before-after
study

Retrospective cohort
study

Both interventions
prospective

Experimental
{ntervention prospective

Prospective cohort study

Non-concurrent cohort
study
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Anexo 3.

Instrumentos sugeridos para evaluar riesgo de sesgo de estudios aleatorizados controlados, estu-
dios no aleatorizados controlados, y controlados antes-después(42).

Suggested risk of bias criteria for EPOC reviews

Risk of bias for studies with a separate control group
Randomised controlled trials (RCTs)
Non-randomised contolled trials (NRCTSs)
Controlled before-after (CBA) studies

Nine standard criteria are suggested for all RCTs, NRCTs and CBA studies. Further
information can be obtained from the Cochrane handbook section on risk of bias.

Was the allocation sequence adequately generated?

Score “Low risk” if a random component in the sequence generation process is described
(eg Referring to a random number table). Score High risk” when a nonrandom method is
used (eg performed by date of admission). NRCTs and CBA studies should be scored
“High risk”. Score “ Unclear risk” if not specified in the paper.

Was the allocation adequately concealed?

Score “Low risk” if the unit of allocation was by institution, team or professional and
allocation was performed on all units at the start of the study; or if the unit of allocation
was by patient or episode of care and there was some form of centralised randomisation
scheme, an on-site computer system or sealed opaque envelopes were used. CBA studies
should be scored “High risk”. Score “Unclear risk” if not specified in the paper.
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Were baseline outcome measurements similar?'>

Score “Low risk” if performance or patient outcomes were measured prior to the
intervention, and no important differences were present across study groups. In RCTs,
score “Low risk” if imbalanced but appropriate adjusted analysis was performed (e.g.
Analysis of covariance). Score “ High risk” if important differences were present anaot
adjusted for in analysis. If RCTs have no baseline measure of outcome, score ‘Unclear
risk”.

Were baseline characteristics similar?

Score “Low risk” if baseline characteristics of the study and control providers are
reported and similar. Score ‘Unclear risk” if it is not clear in the paper (e.g.
characteristics are mentioned in text but no data were presented). Score ‘High risk” i
there is no report of characteristics in text or tables or if there are differences between
control and intervention providers. Note that in some cases imbalance in patient
characteristics may be due to recruitment bias whereby the provider was responsible for
recruiting patients into the trial.

"If some primary outcomes were imbalanced at baseline, assessed blindly or affected by
missing data and others were not, each primary outcome can be scored separately.

2 If “ Unclear risk” or “ High risk”, but there is sufficient data in the paper to do an
adjusted analysis (e.g. Baseline adjustment analysis or Intention to treat analysis) the
criteria should be re scored as “Low risk”.

Suggested risk of bias criteria for EPOC reviews 1




Were incomplete outcome data adequately addressed?'

Score “Low risk” if missing outcome measures were unlikely to bias the results (e.g. the
proportion of missing data was similar in the intervention and control groups or the
proportion of missing data was less than the effect size i.e. unlikely to overturn the study
result). Score “ High risk” if missing outcome data was likely to bias the results. Score
“Unclear risk” if not specified in the paper (Do not assume 100% follow up unless stated
explicitly).

Was knowledge of the allocated interventions adequately prevented during the
study?1

Score “Low risk” if the authors state explicitly that the primary outcome variables were
assessed blindly, or the outcomes are objective, e.g. length of hospital stay. Primary
outcomes are those variables that correspond to the primary hypothesis or question as
defined by the authors. Score High risk” if the outcomes were not assessed blindly.
Score “Unclear risk” if not specified in the paper.

Was the study adequately protected against contamination?

Score “Low risk” if allocation was by community, institution or practice and it is unlikely
that the control group received the intervention. Scoréligh risk” if it is likely that the
control group received the intervention (e.g. if patients rather than professionals were
randomised). Score “Unclear risk” if professionals were allocated within a clinic or
practice and it is possible that communication between intervention and control
professionals could have occurred (e.g. physicians within practices were allocated to
intervention or control)

Was the study free from selective outcome reporting?

Score “Low risk” if there is no evidence that outcomes were selectively reported (e.g. all
relevant outcomes in the methods section are reported in the results section). ScokEgh
risk” if so me important outcomes are subsequently omitted from the results. Score
“Unclear risk” if not specified in the paper.

Was the study free from other risks of bias?
Score “Low risk” if there is no evidence of other risk of biases

Suggested risk of bias criteria for EPOC reviews

Manual Metodologico sobre Sintesis Rapidas de Evidencia para Informar Politicas de Salud | ﬁ




Anexo 4.

Instrumentos sugeridos para evaluar riesgo de sesgo de series de tiempo interrumpidas (42).

Risk of bias for interrupted time series (ITS) studies

Seven standard criteria are used for all ITS studies. Further information can be obtained
from the Cochrane handbook section on Risk of Bias and from the draft methods paper
on risk of bias under the EPOC specific resources section of the EPOC website.

Note: If the ITS study has ignored secular (trend) changes and performed a simple t-test
of the pre versus post intervention periods without further justification, the study should
not be included in the review unless reanalysis is possible.

Was the intervention independent of other changes?

Score “Low risk” if there are compelling arguments that the intervention occurred
independently of other changes over time and the outcome was not influenced by other
confounding variables/historic events during study period. If Events/variables identified,
note what they are. Score “High risk” if reported that intervention was not independent of
other changes in time.

Was the shape of the intervention effect pre-specified?

Score “Low risk ” if point of analysis is the point of intervention OR a rational
explanation for the shape of intervention effect was given by the author(s). Where
appropriate, this should include an explanation if the point of analysis is NOT the point of
intervention; Score “High risk” if it is clear tha t the condition above is not met.
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Was the intervention unlikely to affect data collection?

Score “Low risk” if reported that intervention itself was unlikely to affect data collection
(for example, sources and methods of data collection were the same before and after the
intervention); Score “High risk” if the intervention itself was likely to affect data
collection (for example, any change in source or method of data collection reported).

Was knowledge of the allocated interventions adequately prevented during the
study?3

Score “Low risk” if the authors state explicitly that the primary outcome variables were
assessed blindly, or the outcomes are objective, e.g. length of hospital stay. Primary
outcomes are those variables that correspond to the primary hypothesis or question as
defined by the authors. Score High risk” if the outcomes were not assessed blindly.
Score “Unclear risk” if not specified in the paper.

3 If some primary outcomes were assessed blindly or affected by missing data and others
were not, each primary outcome can be scored separately.

Suggested risk of bias criteria for EPOC reviews 3




Were incomplete outcome data adequately addressed?’

Score “Low risk” if missing outcome measures were unlikely to bias the results (e.g. the
proportion of missing data was similar in the pre- and post-intervention periods or the
proportion of missing data was less than the effect size i.e. unlikely to overturn the study
result). Score “High risk” if missing outcome data was likely to bias the results. Score
“Unclear risk” if not specified in the paper (Do not assume 100% follow up unless stated
explicitly).

Was the study free from selective outcome reporting?

Score “Low risk” if there is no evidence that outcomes were selectively reported (e.g. all
relevant outcomes in the methods section are reported in the results section). ScokEgh
risk” if some important outcomes are subsequently omitted from the resul$sore
“Unclear risk” if not specified in the paper.

Was the study free from other risks of bias?

Score “Low risk” if there is no evidence of other risk of biases e.g. should consider if
seasonality is an issue (i.e. if January to June comprises the pre-intervention period and
July to December the post, could the “seasons’ have caused a spurious effect).

Suggested risk of bias criteria for EPOC reviews
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Were incomplete outcome data adequately addressed?’

Score “Low risk” if missing outcome measures were unlikely to bias the results (e.g. the
proportion of missing data was similar in the pre- and post-intervention periods or the
proportion of missing data was less than the effect size i.e. unlikely to overturn the study
result). Score “High risk” if missing outcome data was likely to bias the results. Score
“Unclear risk” if not specified in the paper (Do not assume 100% follow up unless stated
explicitly).

Was the study free from selective outcome reporting?

Score “Low risk” if there is no evidence that outcomes were selectively reported (e.g. all
relevant outcomes in the methods section are reported in the results section). Scorigh
risk” if some important outcomes are subsequently omitted from the resul§sore
“Unclear risk” if not specified in the paper.

Was the study free from other risks of bias?

Score “Low risk” if there is no evidence of other risk of biases e.g. should consider if
seasonality is an issue (i.e. if January to June comprises the pre-intervention period and
July to December the post, could the “seasons’ have caused a spurious effect).

Suggested risk of bias criteria for EPOC reviews



Anexo 5.
Instrumentos sugeridos para evaluar riesgo de sesgo de estudios de cohorte y caso-control (49).
NEWCASTLE - OTTAWA QUALITY ASSESSMENT SCALE
COHORT STUDIES

Note: A study can be awarded a maximum of one star for each numbered item within the Selection
and Outcome categories. A maximum of two stars can be given for Comparability

Selection
1) Representativeness of the exposed cohort

a) truly representative of the average (describe) in the community *

b) somewhat representative of the average in the community *

c) selected group of users eg nurses, volunteers

d) no description of the derivation of the cohort

2) Selection of the non exposed cohort
a) drawn from the same community as the exposed cohort *
b) drawn from a different source

) no description of the derivation of the non exposed cohort

3) Ascertainment of exposure
a) secure record (eg surgical records) *
b) structured interview *
c) written self report

d) no description

4) Demonstration that outcome of interest was not present at start of study
a)yes *

b) no
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Comparability

1) Comparability of cohorts on the basis of the design or analysis

a) study controls for (select the most important factor) *

b) study controls for any additional factor * (This criteria could be modified to indicate specific
control for a second important factor.)

Outcome
1) Assessment of outcome
a) independent blind assessment *
b) record linkage *
) self report
d) no description
2) Was follow-up long enough for outcomes to occur
a) yes (select an adequate follow up period for outcome of interest) *

b) no

3) Adequacy of follow up of cohorts
a) complete follow up - all subjects accounted for *

b) subjects lost to follow up unlikely to introduce bias - small number lost-> % (select
an adequate %) follow up, or description provided of those lost) *

o) followuprate< 9% (select an adequate %) and no description of those lost

d) no statement



NEWCASTLE - OTTAWA QUALITY ASSESSMENT SCALE
CASE CONTROL STUDIES

Note: A study can be awarded a maximum of one star for each numbered item within the Selection
and Exposure categories. A maximum of two stars can be given for Comparability.

Selection
1) Is the case definition adequate?
a) yes, with independent validation *
b) yes, eg record linkage or based on self reports
) no description
2) Representativeness of the cases
a) consecutive or obviously representative series of cases *

b) potential for selection biases or not stated
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3) Selection of Controls
a) community controls *
b) hospital controls

) no description

4) Definition of Controls
a) no history of disease (endpoint) *

b) no description of source

Comparability

1) Comparability of cases and controls on the basis of the design or analysis

a) study controls for (Select the most important factor.) *

b) study controls for any additional factor * (This criteria could be modified to indicate specific
control for a second important factor).
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Exposure
1) Ascertainment of exposure
a) secure record (eg surgical records) *
b) structured interview where blind to case/control status *
c) interview not blinded to case/control status
d) written self report or medical record only

e) no description

2) Same method of ascertainment for cases and controls
a) yes *

b) no

3) Non-Response rate
a) same rate for both groups *
b) non respondents described

c) rate different and no designation



