
Rev Esp Salud Pública 2ooO; 74;107-118 N.” 2 - Mmo-Abril 2OW 

MEJORA DE LA CALIDAD DE LOS INFORMES 
DE LOS METAANÁLISIS DE ENSAYOS CLÍNICOS CONTROLADOS: 

EL ACUERDO QUOROM (*) 

David Moher (l), Deborah J Cook (2), Susan Eastwood (3), Ingram Olkin (4), Drummond Rennie (S), 
Donna F Stroup (6), por el Grupo QUOROM* 

(1) Universidad de Ottawa. 
(2) Universidad McMaster. Hamilton. 
(3) Universidad de California. San Francisco 
(4) Universidad de Stanford. 
(5) JAMA. Chicago. 
(4) Centro para el Control y Prevención de las enfermedades. Atlanta. 
(*) Lmcet 1999; 354: 1896-900 

RESUMEN 
La Conferencia sobre Calidad de Elaboración de los Informes 

de los Metaan&lisis (QUOROM) se convocó con el fin de abordar 
la mejora de la calidad de la elaboraci6n de los informes de los 
metaan&lisis de ensayos cUnicos controlados @CC). 

El Grupo QUOROM estuvo integrado por 30 personas, 
entre epidemiólogos clínicos, estadísticos, editores e investiga- 
dores. Durante la conferencia se pidió al grupo que identificase 
aquellos elementos que, en su opinión, se deberfan incluir en un 
protocolo de control de calidad por niveles. En la medida de lo 
posible, la elección de los elementos de dicho protocolo se guió 
por la evidencia científica, que sugerfa que el incumplimiento del 
elemento propuesto se podría traducir en resultados sesgados. Se 
utilizó una técnica Delpti modificada para valorar los elementos 
seleccionados a priori como parte del protocolo. 

La conferencia se tradujo en la declaración QUOROM, un 
protocolo de con&01 de calidad y un diagrama de flujo. El protoco- 
lo de control de calidad describe la que creemos es la mejor forma 
de presentar el resumen, la introducción, los métodos, los resulta- 
dos y la discusión del informe de un metaan*ilisis. Esti organizada 
en 21 categorfas y subcategwias relativas a búsquedas, selección, 
evaluación de la validez, análisis de los datos, características del 
estudio y sintesis de los datos cuantitativos, y en los resultados con 
dlujo de pruebas>, caract&ticas del estudio y sintesis de los datos 
cuantitativos; se identificó la documenta&% de la investigación 
con 18 elementos. El diagrama de flujo proporciona información 
tanto sobre el número de ensayos clínicos controlados identifica- 
dos, incluidos y excluidos, como sobre las razones de su exclusión. 

Esperamos que este h-abajo genere un mayor grado de refle- 
xión sobre cómo mejorar la calidad de los informes de los meta- 
análisis de los ensayos clínicos controlados, y que los lectores, 
revisores, investigadores y editores utilicen la declaración QUO- 
ROM y generen ideas destinadas a su mejora. 
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ABSTRACT 

Improving the Quality of Reports of 
Meta-analyses of randomised Controlled 

Trials: The QUOROM Statement 
Background: The Quality of Reporting of Meta-andlyses 

(QLJOROM) Conference was convened to address standards 
for improving the quality of reporting of meta-analyses of cli- 
nical randomised controlled trials (RCTs). 

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

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

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

Los proveedores de servicios sanitarios 
y otros responsables en la toma de decisio- 
nes disponen ahora, entre sus recursos, de un 
informe clínico denominado metaanálisis1-4, 
revisión en la cual se ha reducido el sesgo 
mediante la identificación sistemática, eva- 
luación, síntesis y, en su caso, agregación 
estadística de todos los estudios relaciona- 
dos con un tema concreto, conforme a un 
método predeterminado y explícito3. El ‘nú- 
mero de metaanálisis publicados ha aumen- 
tado considerablemente en la última déca- 
da5, Estas revisiones pueden ser de utilidad 
para las decisiones clínicas pudiendo, asi- 
mismo, servir de base a la política que rige 
las directrices aplicables a las prácticas ba- 
sadas en la evidencia, las evaluaciones eco- 
nómicas y los planes futuros de investiga- 
ción. El valor del metaanálisis es evidente 
en el trabajo de la Colaboración Interna- 
cional Cochrane6-‘, cuyo objetivo principal 
consiste en generar y difundir revisiones sis- 
temáticas de alta calidad de las intervencio- 
nes sanitarias. 

A semejanza de cualquier investigación 
y especialmente en el caso de las observa- 
cionales, el metaanálisis de evidencia se 
puede invalidar. En consecuencia, el proce- 
so mediante el cual se realizan los metaaná- 
lisis ha sido sometido a un estudio minucio- 
so. Una encuesta realizada en 1987 sobre 86 
metaanálisis en inglés’ evaluó cada uno de 
ellos con 23 ítems, a partir de seis áreas con- 
sideradas importantes para la realización y 
elaboración de los informes de los metaaná- 
lisis de ensayos clínicos controlados (ECC): 
diseño del estudio, combinabilidad, control 
de sesgos, análisis estadístico, análisis de 
sensibilidad y problemas de aplicabilidad. 
Los resultados de esta encuesta demostraron 
que solamente 24 (28%) de los 86 metaaná- 
lisis informaban que se habían abordado las 
seis áreas. La encuesta actualizada, que 
incluye metaanálisis publicados más recien- 
temente, demostró una escasa mejora en el 
rigor de la elaboración de los informes’. 

Varias publicaciones han descrito la 
ciencia de la revisión de la investigación’, 
las diferencias entre las revisiones narrati- 
vas, las revisiones sistemáticas y los meta- 
análisis*, y cómo se lleva a cabo3*4”0 una 
valoración crítica11“5 y se aplican los meta- 
análisisI en la práctica. El incremento del 
número de metaanálisis publicados ha pues- 
to de manifiesto cuestiones como la existen- 
cia de metaanálisis discordantes sobre el 
mismo tema”, y metaanálisis discordantes 
con los resultados de ensayos clínicos sobre 
la misma cuestión’*. 

Una consideración importante, a la hora 
de interpretar y utilizar los metaanálisis, 
consiste en determinar si los investigadores 
que lo han realizado han informado no solo 
explícitamente sobre los métodos utilizados 
para analizar los artículos que revisaron, 
sino también sobre los métodos utilizados 
en los propios artículos analizados. El méto- 
do de revisión para el metaanálisis podría no 
estar incluido al remitir un trabajo sobre el 
mismo para su publicación; incluso, a pesar 
de incluirlo, existen otros factores, como la 
limitación del número de páginas, la revi- 
sión por pares y las decisiones editoriales, 
que pueden cambiar el contenido y el for- 
mato del informe antes de su publicación. 

Varios investigadores han sugerido 
directrices destinadas a la elaboración de los 
informes de los metaanálisis3*‘9. Sin embar- 
go, no se ha desarrollado un consenso inter- 
disciplinario. Después de la iniciativa desti- 
nada a mejorar la calidad de la elaboración 
de los informes de los ECC20-22, organiza- 
mos la conferencia sobre la Calidad de la 
Elaboración de los Informes de los Meta- 
análisis (QUOZ?OM), con el fin de abordar 
la relación que existe entre estas cuestiones 
y los metaanálisis de los ECC. Este trabajo 
resume los procedimientos de dicha confe- 
rencia. Las cuestiones que se discuten 
podrían ser también útiles para la elabora- 
ción de los informes de las revisiones sis- 
temáticas (es decir, los metaanálisis arriba 
definidos, sin agregación estadística), en 
particular, de los ECC. 
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MÉTODOS 

El comité organizador de QUOROM co- 
menzó con una revisión exhaustiva de las 
publicaciones relativas a la realización y a la 
elaboración de los informes de los metaaná- 
lisis. Las bases de datos en las cuales se 
llevó a cabo la búsqueda incluyeron Medline 
y la Biblioteca Cochrane23, compuesta por la 
Base de Datos Cochrane de Revisiones Sis- 
temáticas, el Registro de Ensayos Clínicos, 
la Base de Datos York de Extractos de Re- 
visiones de Eficacia y la Base de Datos 
Cochrane de Metodología de Revisión. 
Examinamos las referencias bibliográficas 
de los artículos revisados y los ficheros per- 
sonales. El comité organizador de QUO- 
ROM seleccionó y evaluó críticamente los 
artículos de potencial relevancia. Generó un 
cronograma para la conferencia, la cual 
incluía seis áreas que exigían discusión y 
debate. Los contenidos de las áreas se modi- 
ficaron ligeramente durante las discusiones 
preliminares, siendo presentadas como: bús- 
queda de la evidencia; toma de decisiones 
sobre qué evidencia incluir; descripción de 
las características de los estudios primarios; 
síntesis de datos cuantitativos; fiabilidad y 
cuestiones relacionadas con la validez (o ca- 
lidad) interna; y las implicaciones clínicas 
relacionadas con la validez externa. 

Al planificar la conferencia QUOROM, 
el comité organizador seleccionó a diferentes 
epidemiólogos clínicos, médicos asistencia- 
les, estadísticos e investigadores que realizan 
metaanálisis, así como a editores del Reino 
Unido y Norteamérica que estuviesen intere- 
sados en este tema. Se cursó una invitación a 
treinta individuos para que asistiesen a una 
conferencia que se celebraría en Chicago del 
2 al 3 de octubre. Antes de la reunión, se 
llevó a cabo una encuesta en la cual se soli- 
citaba a los participantes que emitiesen su 
opinión con respecto a los niveles actuales de 
la elaboración de los informes de los’meta- 
análisis, y si éstos debían mejorar. Adicio- 
nalmente, se envió a los participantes las 
referencias relevantes a efectos de revisión, y 
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se les pidió que indicasen en cuál de los seis 
grupos deseaban participar. 

La conferencia incluyó sesiones en 
pequeños grupos y sesiones plenarias. Cada 
grupo tenía un moderador, miembro del 
comité organizador, responsable de garanti- 
zar la discusión de tantas cuestiones relevan- 
tes como fuesen posibles en relación al tema 
específico de cada grupo. Cada grupo tenia 
un responsable de registrar y documentar los 
puntos principales y el consenso sobre cada 
cuestión discutida durante cada sesión, y de 
presentar el consenso de su grupo en las 
sesiones plenarias. Durante estas últimas, un 
relator elegido en cada grupo fue el respon- 
sable de recoger los principales puntos rele- 
vantes de dicho grupo para presentarlos 
durante la discusión plenaria. 

Se pidió a los participantes de cada gru- 
po que identificasen los elementos que en su 
opinión se deberían incluir en un protocolo 
de control de calidad de niveles que pudiese 
ser útil para los investigadores, los editores 
de revistas científicas y los revisores de artí- 
culos. Se solicitó que, en la medida de lo 
posible, los elementos incluidos en el proto- 
colo se guiaran por la evidencia científica que 
sugiriese que el incumplimiento de aquel 
punto en concreto se podría traducir en 
resultados sesgados. Por ejemplo, es eviden- 
te una carencia considerable de sensibilidad 
y especificidad en las búsquedas Medline2’. 
De esta manera, el protocolo sugiere que los 
investigadores describan explícitamente 
todas las estrategias de búsqueda utilizadas 
para localizar los artículos incluidos en un 
metaanálisis. Al considerar si los ítems pre- 
seleccionados eran esenciales, cada subgru- 
po utilizó una técnica Delphi modificada25, 
que se repitió en las sesiones plenarias. 

RESULTADOS 

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

Protocolo de control de calidad en la presentación de resultados de metaanálisis 

Categoría Subcategoría íten2 i Incluido en 
itlfinne? (SN) 

N” p&im 

TÍTULO Identificar el trabajo como un metaanálisis 
[o revisión sistemática] de ECCz6 

RESUMEN Utilizar un formato estructurado27 

Objetivos 

Fuentes de datos 

DESCRIBIR 

La cuestión clínica explícitamente 

Las bases de datos (es decir, una relación) 
y otras fuentes de información 

Métodos de revisión Los criterios de selección (es decir, pobla- 
ción, intervención, resultado y diseño del 
estudio); los métodos de valoración de la 
validez, análisis de datos y características 
del estudio, y síntesis de datos cuantitati- 
vos suficientemente detallada para permitir 
la repetición. 

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

Conclusión’ Resultados principales 

DESCRIBIR 

INTRODUCCIÓN El problema clínico concreto; los funda- 
mentos biológicos de la intervención y los 
fundamentos de la revisión 

MÉTODOS Búsqueda Las fuentes de información, con detalle2’ 
(p.e. bases de datos, registros, ficheros per- 
sonales, expertos, agencias, búsqueda 
manual) y cualesquier restricción (añi9s 
considerados, situación g3 

P 
ublicacion , 

idioma de la publicación ’ ) 

Selección Los criterios de inclusión y exclusión (rela- 
tivos a la población, la intervención, los 
resultados principales y el diseño del estu- 
di0j3* 

Evaluación 
de la validez 

Criterios y proceso utilizados (p.e. condi- 
ciones encubiertas, valoración de la cali- 
dad y sus hallazgos33‘36) 
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Tabla 1 (continuación) 

Categoría Subcategoría ítem i Incluido en 
informe ? (SAY) 

IV” página, 

RESUMEN 

Análisis de datos Proceso o procesos utilizados (p.e. com- 
pletados independientemente, 
cado)35-36 

en dupli- 

Características 
de estudio 

Tipo de diseño del estudio, características 
de los participantes, detalles de la inter- 

vención, definiciones de los resultados, 
etc.37, y cómo se evaluó la heterogeneidad 
clínica. 

Síntesis de datos 
cuantitativos 

Principales medidas de efecto (p.e. riesgo 
relativo), el método de combinación de 
los resultados (pruebas estadísticas e in- 
tervalos de confianza), tratamiento de re- 
sultados missino* evaluación de la hetero- 

“ís geneidad clínica ; fundamento para cua- 
lesquier análisis de sensibilidad y subgru- 
po a priori; y cualesquier sesgo de publi- 
cación 39. 

RESULTADOS Flujo de Ofrecer un perfil del metaanálisis que resuma 
resultados el flujo de resultados (véase la figura) 

Características 
de estudio 

Descripción de cada resultado (p-e. edad, 
tamaño de la muestra, intervención, dosis, 
duración, período de seguimiento) 

Síntesis de datos 
cuantitativos 

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

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

CALIDAD DE LA ELABORACIÓN DE LOS INFORMES DE LOS METAANÁLISIS 

Rev Esp Salud Pública 2000, Vol. 74, N.” 2 111 
















