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Expectativas metodoldgicas para las revisiones Cochrane de intervenciones

Las Expectativas Metodologicas de las Revisiones de Intervencion Cochrane (conocidas como
estandares MECIR) estan disponibles en linea. Acualmente la version digital esta disponible solo en
inglés. Incluye enlaces al Manual Cochrane para las revisiones sistemdticas de intervenciones,
Formacion Cochrane y a otros recursos de Cochrane para proporcionar una explicacion adicional de
como implementar los estandares. La version digital se mantiene actualizada con las enmiendas
que se enumeran aqui.

Estandares para las revisiones Cochrane de intervenciones

Los estandares MECIR son estandares metodoldgicos que se espera que cumplan todos los protocolos,
revisionesy actualizaciones Cochrane. Se dividen en cuatro apartados:

1. Estandares para la realizacion de nuevas revisiones Cochrane de intervenciones (C1-C75).

2. Estandares para el informe de protocolos de nuevas revisiones Cochrane de intervenciones
(PR1-PR44).

3. Estandares para el informe de nuevas revisiones Cochrane de intervenciones (R1-R109).

4. Estandares para la planificacion, la realizacion y el informe de actualizaciones de revisiones
Cochrane de intervenciones (U1-U11, UR-1UR7).

Estas expectativas estan dirigidas tanto al publico interno como al externo. Proporcionan a los autores 'y
usuarios de la Biblioteca Cochrane expectativas claras y transparentes sobre la realizacion y el informe
de revisiones.

Implementacion
Los estandares MECIR se han integrado en los siguientes sistemas Cochrane:

1 Elpanel de guia de RevMan.
9 Listas de verificacion editorial.
1 Manual Cochrane de revisiones sistemdticas de intervenciones.

Otros recursos clave

f Introduccién de los nuevos estandares MECIR para formadores (videos introductorios a través de
Cochrane Training) en inglés.

1 Versionesy cambios en el MECIR: detalles sobre los cambios y desarrollos de los estandares MECIR
desde 2016.



http://community.cochrane.org/mecir-manual
https://community.cochrane.org/mecir-manual/key-points-and-introduction/versions-and-changes-mecir
http://training.cochrane.org/resource/mecir-standards-trainers-webinar
https://methods.cochrane.org/sites/default/files/public/uploads/MECIR%202016_Whats%20New_Revised%2030092016_final%20v0%200%20%28003%29.pdf

1 Manual Cochrane de Revisiones Sistemdticas de Intervenciones (Cochrane Handbook for Systematic
Reviews of Interventions)

1 Mddulos de aprendizaje virtual de Formacion Interactiva de Cochrane: Cémo realizar una revision
sobre intervenciones

Estandares para la presentacion de resumenes en términos sencillos de
nuevas revisiones de intervenciones

Los resumenes en términos sencillos cumplen una funcién importante en las revisiones Cochrane. Estan
dirigidos a un publico general y presentan la pregunta de la revision y los hallazgos en términos
accesibles para los usuarios y los lectores no expertos. Los estandares presentados aqui estan
disponibles en inglés y fueron elaborados por un comité dirigido por el Coordinador de Consumidores.
Se finalizaron de acuerdo con los comentarios recibidos en un proceso de consulta en el que participaron
partes interesadas internas y externas a Cochrane.



https://training.cochrane.org/es/interactivelearning
https://training.cochrane.org/es/interactivelearning
https://methods.cochrane.org/sites/default/files/public/uploads/pleacs_2019.pdf
https://methods.cochrane.org/sites/default/files/public/uploads/PLEACS_0.pdf

URL (contenido en inglés): https://community.cochrane.org/mecir-manual
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Estos estandares MECIR presentan una guia para la realizacion y el informe de las revisiones Cochrane de
intervenciones. Cada conjunto de estandares incluye enlaces a los recursos de Cochrane Training, al
Manual Cochrane de revisiones sistemdticas de intervenciones (el Manual) y a otros recursos disponibles.

La version digital esta disponible Ginicamente en inglés y se mantendra actualizada. Se puede generar un
PDF de cada apartado. Todos los cambios sustanciales se haran constar aqui.

1 Siestandisponibles, los estandares MECIR enlazan con la versién mas actualizada de los
capitulos del Manual (en inglés).

1 Cuando se incluyen enlaces a recursos externos, la Formacion Interactiva de Cochrane se
denomina “CIL” (de sus siglas en inglés).

1 Agradecemos que nos haga llegar sus comentarios sobre el MECIR. Ademas, si tiene alguna
consulta general relacionada con los estandares MECIR, puede ponerse en contacto con
Cochrane Methods.
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Introduccion y puntos clave

Puntos clave:

1 Los estandares MECIR representan un verdadero esfuerzo de colaboracion en nuestra
comunidad.

Son una parte esencial de la estrategia de garantia de calidad de Cochrane.

Los estandares MECIR representan un programa de trabajo continuo y se adaptaran en el
futuro a medida que cambien la metodologia y las expectativas.

T
1

Resulta indispensable garantizar que las revisiones Cochrane representan la mas alta calidad posible si
pretenden informar la practica clinica y la politica en materia de salud. Las Expectativas metodoldgicas
de las revisiones Cochrane de intervenciones (Methodological Expectations of Cochrane Intervention
Reviews; MECIR) son estandares que deben guiar la realizacion y el informe de revisiones Cochrane de
intervenciones. Se extraen del Manual Cochrane de revisiones sistemdticas de intervenciones (el 'Manual').
La elaboracion de estos estandares es el resultado de un esfuerzo colaborativo a lo largo de varios afios,
por parte de autores de revision, editores y metoddlogos de todos los grupos de nuestra comunidad. En
este documento, presentamos un conjunto completo de estandares para revisiones de intervenciones.


https://community.cochrane.org/mecir-manual/introduction-key-points
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Elaboracion y consulta

Establecimos grupos de trabajo en el afio 2011 para crear unos estandares minimos basados en
propuestas anteriores y en trabajos preliminares de muchos gruposy personas de Cochrane. Acordamos
la necesidad de identificar expectativas metodoldgicas para protocolos, revisiones y actualizaciones de
revisiones Cochrane sobre los efectos de intervenciones que pudieran aplicarse en Cochrane. Seis grupos
de trabajo cubrieron seis aspectos metodoldgicos fundamentales de las revisiones Cochrane de
intervenciones:

Elaboracién de una preguntay eleccién del ambito de la revision;
Blsqueda de estudios;

Seleccion de estudios y recopilacion de datos;

Evaluacion del riesgo de sesgo de los estudios;

Andlisis de los datos y realizacion de metanalisis;

Interpretacion y presentacion de los resultados.

= =4 =4 4 -4 A

Para cada una de estas areas, nos propusimos identificar los siguientes elementos con respecto a las
revisiones de intervenciones:

A. estandares minimos esenciales (deben cumplirse);
B. estandares deseables (deberian cumplirse);
C. errores habituales (no deberian cometerse);

D. errores fatidicos (no deben cometerse) e identificacion de cualquier incertidumbre metodoldgica
importante.

Los Estandares actuales se refieren a Ay a B. Almenos un metodélogo y un editor coordinador
(especialista clinico) lideraron conjuntamente cada grupo de trabajo. Tratamos de asegurar que los
grupos reflejaban puntos de vista divergentes y podian consultar a expertos apropiados. Asignamos a los
grupos a otras personas de Cochrane que se consideraron necesarias para asegurar la coordinaciény la
consistencia del enfoque (formacion y transferencia del conocimiento). A partir de un primer conjunto
provisional de estandares basados principalmente en la version del Manual de 2011, se realizé una
amplia consulta dentro de Cochrane, tras la cual el equipo coordinador autor del MECIR recopilé las
respuestas para producir este conjunto completo original de estandares.

Hemos actualizado los estandares de manera regular desde su primera publicacion. Ahora reflejan la
orientacion disponible en la versién mas actualizada publicada del Manual.


https://community.cochrane.org/mecir-manual/introduction-key-points/development-consultation
https://community.cochrane.org/mecir-manual/introduction-key-points/development-consultation
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Implementacion de los estandares

Las Expectativas metodoldgicas de las revisiones Cochrane de intervenciones (Methodological
Expectations of Cochrane Intervention Reviews; MECIR) son los estandares que debe cumplir
cada revision Cochrane de intervencion. Se espera que los autores de la revision y los Grupos
Cochrane de Revision cumplan o supervisen el cumplimiento de estas normas en las diferentes
etapas del proceso de revisidn: protocolos, revisiones y actualizaciones.

Todos los estandares estan calificados como 'obligatorios' o 'muy convenientes'. Los estandares
obligatorios deben cumplirse siempre, a menos que se pueda proporcionar una justificacion
apropiada para no hacerlo. En general, se deberian aplicar los estandares muy convenientes,
pero no es necesario aportar una justificacion si no se hace. Cada conjunto de estandares
incluye puntos clave y notas aclaratorias adicionales, si corresponde. Los estandares de
realizacion MECIR (C1-C75) estan incluidos en la version 6 del Manual Cochrane para las
revisiones sistemdticas de las intervenciones.

Desde que se publicaron los estandares MECIR en 2011, la tecnologia ha avanzado y ha
cambiado la forma en que se producen las revisiones. El desarrollo de plataformas basadas en la
web como Covidence, EPPI-Reviewer y GRADEpro GDT, asi como las herramientas de apoyo a la
semiautomatizacion, han cambiado la forma en que se producen las revisiones sistematicas.
Aunque podemos esperar que la tecnologia se desarrolle y ayude a mejorar la eficiencia en la
produccion de las Revisiones Cochrane, estos estandares siguen siendo un elemento
fundamental de la preparacién y garantia de calidad de cada revisién Cochrane de intervencion.

Los estandares MECIR representan una cantidad considerable de trabajo de muchas personas
de la comunidad de Cochrane. El equipo central formado por Julian Higgins, Rachel Churchill,
Toby Lasserson, mi predecesor, David Tovey, y Jackie Chandler han hecho contribuciones
importantes al proceso. Me complace dar la bienvenida a James Thomasy Ella Flemyng a un
equipo ampliado de autores para coincidir con el lanzamiento de la version 6 del Manual.

Seguimos acogiendo con agrado los comentarios de todos los responsables de la aplicacion de
los Estandares, y esperamos que sean Utiles para producir y mantener revisiones de alta calidad
y pertinentes que puedan orientar la toma de decisiones en todo el mundo, en pos de una mejor
salud.

Karla Soares-Weiser
Editora jefe
La Biblioteca Cochrane


https://community.cochrane.org/mecir-manual/introduction-key-points/implementation-standards
https://community.cochrane.org/mecir-manual/introduction-key-points/implementation-standards
https://community.cochrane.org/mecir-manual/standards-conduct-new-cochrane-intervention-reviews-c1-75
https://training.cochrane.org/handbook
https://training.cochrane.org/handbook
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Versiones y cambios en el MECIR
Proceso de actualizacion del MECIR

1 Paramasinformacion sobre cuando y como se realizan las actualizaciones del MECIR, puede
dirigirse aqui.

Actualizaciones pendientes para la proxima version (2022)
No hay actualizaciones pendientes.

Version de febrero de 2021 (clic aqui para la version PDF)
1 Versién de marzo de 2020 —~cambiado a- Version de febrero de 2021
1 C56: Muy conveniente -cambiado a- C56: Obligatorio
1 R106: “Declaraciones de intereses”, actualizado para reflejar la nueva politica de conflictos de
intereses de Cochrane.

Version de marzo de 2020 (clic aqui para la versiédn PDF en inglés)

9 Version October 2019 - changed to- Version March 2020

9 During February and March 2020 edits were made to the PR, R, U and UR Standards in MECIR to
update referencing to the new Handbook (version 6). All changes are reflected at the bottom of
each page.

9 PR14: Define in advance which outcomes are primary outcomes and which are secondary
outcomes. -changed to- Define in advance outcomes that are critical to the review, and any
additional important outcomes.

9 PR2T7: Assess the risk of bias for each included study. For randomized trials, the Cochrane ' Risk of
bias' tool should be used, involving judgements and supports for those judgements across a
series of domains of bias, as described in Chapter 8 of the Handbook (version 5 or later). -changed
to-

Assess the risk of bias in at least one specific result for each included study. For randomized
trials, the RoB 2 tool should be used, involving judgements and support for those judgements
across a series of domains of bias, as described in Handbook (version 6).

1 PR28:If the Risk of Bias 2 tool (see Handbook Chapter 8) is to be used, state whether interest will
be in the effect of assignment to intervention or the effect of adhering to intervention, and
explain how results will be selected to be assessed for risk of bias (i.e. for which outcome
domains, outcome measures, time points and analyses). ADDED

1 PR35: according to summary risk of bias, or restricted to studies at low risk of bias. -changed to-
according to summary risk of bias, restricted to studies at low risk of bias or restricted to low-
and-some-concerns of risk of bias.

1 R32: Define in advance which outcomes are primary outcomes and which are secondary
outcomes. -changed to- Define in advance outcomes that are critical to the review, and any
additional important outcomes.

9 R45: Assess the risk of bias for each included study. For randomized trials, the Cochrane 'Risk of
bias' tool should be used, involving judgements and supports for those judgements across a
series of domains of bias, as described in Chapter 8 of the Handbook (version 5 or later). -


https://community.cochrane.org/mecir-manual/introduction-key-points/versions-and-changes-mecir
https://community.cochrane.org/mecir-manual/introduction-key-points/versions-and-changes-mecir
https://community.cochrane.org/sites/default/files/uploads/MECIR%20version-control-guide.pdf
https://community.cochrane.org/sites/default/files/uploads/Version%20March%202020%20Final%20Online%20version.pdf
https://community.cochrane.org/sites/default/files/uploads/Version%20March%202020%20Final%20Online%20version.pdf
https://community.cochrane.org/sites/default/files/uploads/inline-files/MECIR%20October%202019%20Final%20Online%20version_1.pdf
https://www.dropbox.com/s/60wfp5lmk1b9w04/Version%20March%202020%20Final%20Online%20version%20CLEAN.pdf?dl=0
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changed to- Assess the risk of bias in at least one specific result for each included study. For
randomized trials, the RoB 2 tool should be used, involving judgements and support for those
judgements across a series of domains of bias, as described in Handbook version 6.

R53: according to summary risk of bias, or restricted to studies at low risk of bias. -changed to-
according to summary risk of bias, restricted to studies at low risk of bias or restricted to low-
and-some-concerns of risk of bias.

R55: (Include a ‘Summary of Findings’ table according to recommendations described in Chapter
10 of the Cochrane Handbook (version 5 or later). Specifically:

include results for one population group (with few exceptions);

indicate the intervention and the comparison intervention;

include seven or fewer patient-important outcomes;

describe the outcomes (e.g. scale, scores, follow-up);

indicate the number of participants and studies for each outcome;

present at least one baseline risk for each dichotomous outcome (e.g. study population or
median/medium risk) and baseline scores for continuous outcomes (if appropriate);

summarize the intervention effect (if appropriate); and

include a measure of the certainty of the body of evidence)

-changed to-

Justify and document all assessments of the certainty of the body of evidence (for example
downgrading or upgrading if using GRADE).

R55: MECIR conduct standard 76 (Use the five GRADE considerations (study limitations,
consistency of effect, imprecision, indirectness and publication bias) to assess the certainty of
the body of evidence for each outcome, and to draw conclusions about the certainty of evidence
within the text of the review.) [PRISMA item 12]

- changed to-

MECIR conduct standard 74: Use the five GRADE considerations (risk of bias, consistency of effect,
imprecision, indirectness and publication bias) to assess the certainty of the body of evidence for
each outcome, and to draw conclusions about the certainty of evidence within the text of the
review.

R56: to complete a PRISMA type flow chart -changed to- to be able to complete a flow diagram
R73: Present a ‘Risk of bias’ table for each included study -changed to- Present at least one ‘Risk
of bias’ table for each study that is included in a synthesis

R73: The ‘Risk of bias’ table in RevMan should be used, this is an extension of the table of
‘Characteristics of included studies’. -changed to- ‘Risk of bias’ presentation tools in RevMan
should be used wherever possible.

R73: Assess the risk of bias for each included study. For randomized trials, the Cochrane 'Risk of
bias' tool should be used, involving judgements and supports for those judgements across a
series of domains of bias, as described in Chapter 8 of the Handbook (version 5 or later) -changed
to- Assess the risk of bias in at least one specific result for each included study. For randomized
trials, the RoB 2 tool should be used, involving judgements and support for those judgements
across a series of domains of bias, as described in Handbook (version 6).

R74: Summarize the risk of bias -changed to- Present an overall risk of bias assessment

R76: the heading hierarchy -changed to- any heading hierarchy

R76: in RevMan5 ADDED

R76: This standard will not be required when using the study-centric data structure of RevMan
Web. ADDED

R101: Consider the potential impact of reporting biases -changed to- Consider the potential
impact of non-reporting biases

U9: For randomized trials, they must be assessed using a currently accepted version of the
Cochrane ‘Risk of bias’ tool. The separation of performance bias and detection bias in the
evaluation of blinding is highly desirable. -changed to- If the previous version used the original
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risk of bias tool to assess randomised trials, consider whether or not to switch to the Risk of Bias
2 tool (see Handbook Chapter 8), including how many randomised trials were assessed in the
previous version, how many new studies are expected for inclusion in the update, how well it was
implemented in the previous version and whether it is feasible to switch.

Version de octubre de 2019

T
1
T

= =4 =4

= =

=4 =4 8 8 8 _8 -4 -9 499

Version July 2019 - changed to- Version October 2019

Updates made to MECIR authors' affiliations

Links to version 6 of the Cochrane Handbook for Systematic Reviews of Interventions added to all
relevant standards (Conduct Standards C1-C75)

Links to the Cochrane Editorial and Publishing Policy Resource updated

James Thomas and Ella Flemyng added as co-authors

Edits made to the MECIR Standards ‘Key points and introduction’ page (see ‘Section info’ on the
page for details).

Edits made to the ‘Development and consultation’ page (see ‘Section info’ on the page for
details)

New ‘Implementation of the standards’ section written by Karla Soares-Weiser (see ‘Section info
on the page for details)

Edits made to the ‘Key points and introduction’ pages for each of the four sections (see ‘Section
info’ on the conduct, reporting of protocols, reporting and updates pages for details)

Added a new ‘Translations of the MECIR Standards’ section

Citation to the MECIR Manual as a whole and each section updated to reflect version October
2019

U11, column 2: quality -changed to- certainty (x2)

UR5, column 3: quality -changed to- certainty

UR7, column 3: quality -changed to- certainty

PR39 column 2 and 3: quality -changed to- certainty (x4)

PR40 column 3: quality -changed to- certainty

R12, column 3: quality -changed to- certainty

R55: column 2 and 3: quality -changed to- certainty (x4)

R96: column 3: quality -changed to- certainty

R98: column 3: quality -changed to- certainty (x2)

R99 column 2 and 3: quality -changed to- certainty (x5)

R100, column 3: Quality -changed to- Certainty

bk

Version July 2019

=a =

=8 =4 =8 =8 =8 =8 -8 -8 -8 -8 -9

v1.06 2018 - changed to- Version July 2019

Previous pages titled ‘Latest substantive changes’ and ‘Versions’ have been merged into one
page titled ‘Versions and changes to MECIR’

Citation to the MECIR Manual as a whole and each section updated to reflect version July 2019
C1: See Handbook 2.3.2,2.3.4,17.2, 20.2.2 -changed to- See Handbook (version 6), Section 2.1
C2: See Handbook 5.1.1 -changed to- See Handbook (version 6), Section 2.3

C3: See Handbook 5.4.3,14.1.1, 14.3 -changed to- See Handbook Section 2.1

C4: added: See Handbook (version 6), Section 2.4

: Handbook 5.2 -changed to- Handbook (version 6), Section 3.2.1

: Handbook 5.2 -changed to- Handbook (version 6), Section 3.2.1

: Handbook 5.3 -changed to- Handbook (version 6), Section 3.2.2

: Handbook 5.1.2 -changed to- Handbook (version 6), Section 3.2.4.1

: Handbook 5.5, 13.2.2 -changed to- Handbook (version 6), Section 3.3

10: Handbook 5.5, 13.1.3 -changed to- Handbook (version 6), Section 3.3.1
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file:///C:/mecir-manual/standards-reporting-protocols-new-cochrane-intervention-reviews-pr1-pr44/reporting-review-plan-pr1-pr44/data-collection-analysis-pr22-pr40
file:///C:/mecir-manual/standards-reporting-new-cochrane-intervention-reviews-r1-r109/reporting-review-conduct-r1-r55/abstract-r3-18
file:///C:/mecir-manual/standards-reporting-new-cochrane-intervention-reviews-r1-r109/reporting-review-conduct-r1-r55/data-collection-analysis-r39-r55
file:///C:/Users/eflemyng.COUCEU/Dropbox%20(Cochrane)/Cochrane%20Methods%20New/_MECIR%20standards/Word%20files/mecir-manual/standards-reporting-new-cochrane-intervention-reviews-r1-r109/results-r56-r109
file:///C:/Users/eflemyng.COUCEU/Dropbox%20(Cochrane)/Cochrane%20Methods%20New/_MECIR%20standards/Word%20files/mecir-manual/standards-reporting-new-cochrane-intervention-reviews-r1-r109/results-r56-r109
file:///C:/Users/eflemyng.COUCEU/Dropbox%20(Cochrane)/Cochrane%20Methods%20New/_MECIR%20standards/Word%20files/mecir-manual/standards-reporting-new-cochrane-intervention-reviews-r1-r109/results-r56-r109
file:///C:/mecir-manual/standards-reporting-new-cochrane-intervention-reviews-r1-r109/results-r56-r109/discussion-r100-r101
https://community.cochrane.org/mecir-manual/standards-conduct-new-cochrane-intervention-reviews-c1-75/developing-protocol-review-c1-23/setting-research-question-inform-scope-review-c1-4
https://community.cochrane.org/mecir-manual/standards-conduct-new-cochrane-intervention-reviews-c1-75/developing-protocol-review-c1-23/setting-research-question-inform-scope-review-c1-4
https://community.cochrane.org/mecir-manual/standards-conduct-new-cochrane-intervention-reviews-c1-75/developing-protocol-review-c1-23/setting-research-question-inform-scope-review-c1-4
https://community.cochrane.org/mecir-manual/standards-conduct-new-cochrane-intervention-reviews-c1-75/developing-protocol-review-c1-23/setting-research-question-inform-scope-review-c1-4
https://community.cochrane.org/mecir-manual/standards-conduct-new-cochrane-intervention-reviews-c1-75/developing-protocol-review-c1-23/setting-eligibility-criteria-including-studies-review-c5-13
https://community.cochrane.org/mecir-manual/standards-conduct-new-cochrane-intervention-reviews-c1-75/developing-protocol-review-c1-23/setting-eligibility-criteria-including-studies-review-c5-13
https://community.cochrane.org/mecir-manual/standards-conduct-new-cochrane-intervention-reviews-c1-75/developing-protocol-review-c1-23/setting-eligibility-criteria-including-studies-review-c5-13
https://community.cochrane.org/mecir-manual/standards-conduct-new-cochrane-intervention-reviews-c1-75/developing-protocol-review-c1-23/setting-eligibility-criteria-including-studies-review-c5-13
https://community.cochrane.org/mecir-manual/standards-conduct-new-cochrane-intervention-reviews-c1-75/developing-protocol-review-c1-23/setting-eligibility-criteria-including-studies-review-c5-13
https://community.cochrane.org/mecir-manual/standards-conduct-new-cochrane-intervention-reviews-c1-75/developing-protocol-review-c1-23/setting-eligibility-criteria-including-studies-review-c5-13
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C11: Handbook 13.1.2 -changed to- Handbook (version 6), Section 3.3

C12: Handbook 10.3.2 -changed to- Handbook (version 6), Section 3.4

C13: Handbook 5.2, 5.7 -changed to- Handbook (version 6), Section 3.2.1

C14, column 2: Define in advance which outcomes are primary outcomes and which are
secondary outcomes. -changed to- Define in advance outcomes that are critical to the review,
and any additional important outcomes.

C14, column 3: The primary outcomes -changed to- The critical outcomes

C14, column 3: Itis important to identify up to seven outcomes from the primary and secondary
outcomes that will form the basis of the GRADE assessment. -changed to- Additional important
outcomes may also be specified. Up to seven critical and important outcomes will form the basis
of the GRADE assessment and summarized in the review's abstract and other summary formats,
although the review may measure more than seven outcomes.

C14, column 4: Handbook 5.4.2 -changed to- Handbook (version 6), Section 3.2.4.1

C15, column 2: that are important -changed to- that are critical or important

C15, column 3: that are important -changed to- that are critical or important

C15, column 3 new text: Any outcomes that would not be described as critical or important can
be left out of the review.

C15, column 4: Handbook 5.4.2 -changed to- Handbook (version 6), Section 3.2.4.1

C16, column 4: Handbook 5.4.1 -changed to- Handbook (version 6), Section 3.2.4.1

C19, column 4: Handbook 6.3, 6.4 -changed to- Handbook (version 6), Section 1.5; 4.3.1.1

€20, column 3: ' Risk of bias' -changed to- 'risk of bias'

C20, column 4: Handbook 8.3 -changed to- Handbook (version 6), Section 1.5

C21, column 4:Handbook 9.1.2 -changed to- Handbook (version 6), Section 1.5

€22, column 4:Handbook 9.6.5 -changed to- Handbook (version 6), Section 1.5

C23, column 4:Handbook 11.5 -changed to- Handbook (version 6), Section 1.5

C24 column 3: Supplementary searches should be performed as described in sections 6.3.2 and
6.3.3 of the Handbook. -changed to- DELETED

C24: BLANK -changed to- See Handbook Section 4.3.1.1

C25: Handbook 6.2.1.4, 6.2.1.5 -changed to- Handbook (version 6), Section 4.3.1.4

26: Handbook 13.3; 14.5; 15.3; 20.3.2.1 -changed to- Handbook (version 6), Section 4.4.1
:Handbook 6.2.3.1, 6.2.3.2, 6.2.3.3 -changed to- Handbook (version 6), Section 4.4.3
Handbook 6.2.1.7, 6.2.1.8, 6.2. 2-changed to- Handbook (version 6), Section 4.3.5

: Handbook 6.2.2.5 -changed to- Handbook (version 6), Section 4.3.5

: Handbook 6.2.2.5 -changed to- Handbook (version 6), Section 4.3.5

: Handbook 6.2.3-changed to- Handbook (version 6), Section 4.3.2

Handbook 6.4.2, 6.4.4, 6.4.7-changed to- Handbook (version 6), Section 4.4.2

: Handbook 6.4.5, 6.4.6, 6.4.8 -changed to- Handbook (version 6), Section 4.4.4

34: Handbook 6.4.11, 6.4.2; 13.3.1.2; 14.5.2; 15.3.1; 17.5; 20.3.2.1 -changed to- Handbook
version 6), Section 4.4.7

35: Handbook 6.4.9 -changed to- Handbook (version 6), Section 4.4.5

36: Handbook 6.6.1 -changed to- Handbook (version 6), Section 4.5

37: BLANK -changed to- Handbook (version 6), Section 4.4.10

38: BLANK -changed to- Handbook (version 6), Section 4.4.10

39 column 4: Handbook 7.2.4 -changed to- Handbook (version 6), Section 4.6.4

40 column 4: Handbook 5.4.1 -changed to- Handbook (version 6), Section 4.6.3

41 column 3: A PRISMA type flow diagram and a table of ‘Characteristics of excluded studies’ will
need to be completed in the final review. -changed to- DELETED

C41 column 4: Handbook 6.6.1; 11.2.1 -changed to- Handbook (version 6), Section 4.6.4

C42 column 4: Handbook 7.2.1, 7.2.2, 7.6.4 -changed to- Handbook (version 6), Section 4.6.2; 5.2.1
C43 column 2: that has been -changed to- which has been
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C43 column 3: Piloting the form within the review team using a sample of included studies is
highly desirable -changed to- Piloting the form within the review team is highly desirable.

C43 column 4: Handbook 7.5 -changed to- Handbook (version 6), Section 5.4.1

C44 column 3: Details of funding source for each study and the declarations of interest for the
primary investigators should also be collected during this process. TiDieR (Hoffman 2014) will
assist selection of which characteristics of interventions should be sought. -changed to- DELETED
C44 column 4: Handbook 7.3; 11.2 -changed to- Handbook (version 6), Section 5.3.1

C45 column 3: not a mandatory standard for study characteristics. -changed to- not a mandatory
standard for the former.

C45 column 4: Handbook 7.6.2, 7.6.5 -changed to- Handbook (version 6), Section 5.5.2

C46 column 4: Handbook 7.6.2 -changed to- Handbook (version 6), Section 5.5.2

C47 column 4: Handbook 7.7 -changed to- Handbook (version 6), Section 5.3.6

C48 column 4: Handbook 6.4.10 -changed to- Handbook (version 6), Section 4.4.6; 5.2

C49 column 3: Risk of bias -changed to- risk of bias

C49 column 4: Handbook 7.4.2 -changed to- Handbook (version 6), Section 5.2.3

C50 title: Choosing intervention groups in multi-arm studies -changed to- Choosing interventions
in multi-arm studies

C50 column 2: include in the review only the intervention and control groups that meet -changed
to- include in the review only the interventions that meet

C50 column 3: intervention groups (x2) -changed to- interventions (x2)

C50 column 4: Handbook 16.5.2 -changed to- Handbook (version 6), Section 5.3.6

C52 column 3: Recommendations for assessing bias in randomized studies included in Cochrane
Reviews are now well established. -changed to- DELETED

C52 column 3: as described in this Handbook -changed to- as described in Handbook version 6
C52 column 4: See Handbook version 6 (Chapter 8) -changed to- See Handbook (version 6),
Section 7.1.2; Chapter 8

C53 column 2: risk of bias tool -changed to- risk-of-bias-tool

C53 column 3: the risk of bias assessment -changed to- the risk-of-bias assessment

C53 column 4: See Handbook 8.3.4 -changed to- See Handbook (version 6), Section 7.3.2; Chapter

[oe]

C54 column 2: risk of bias tables -changed to- risk-of bias tables

C54 column 3: Items that are judged to be at an unclear risk of bias but are without
accompanying information supporting the judgment appear as empty cells in the graphical plots
based on the ‘Risk of bias’ tool in the published review. -changed to- DELETED

C54 column 4: Handbook 8.5.2 -changed to- Handbook (version 6), Section 7.3.2; Chapter 8

C55 column 2: risk of bias judgement -changed to- risk-of-bias judgement

C54 column 3: judgments -changed to- judgements

C55 column 4: Handbook 8.5.2 -changed to- Handbook (version 6), Section 7.3.2; Chapter 8

C56 column 4: Handbook 8.5.1, 8.11.2, 8.12.2 -changed to- Handbook (version 6), Section 7.3.2;
Chapter 8

C57 title: Summarizing risk of bias assessments changed to- Summarizing risk-of-bias
assessments

C57 column 4: Handbook 8.5.1, 8.13.2 -changed to- Handbook (version 6), Section 7.5; Chapter 8
C58 column 4: Handbook 8.7 -changed to- Handbook (version 6), Section 7.6.1; Chapter 8

C59 column 4: Handbook version 6 (Chapter 8) -changed to- Handbook (version 6), Section 7.6.1;
Chapter 8

€60 column 3: “notable concern of conflicts of interest” -changed to- “notable concern about
conflicts of interest”

€60 column 4: Handbook 8.8.1 -changed to- Handbook (version 6), Section 7.8.6; Chapter 8

C61 column 4: Handbook 9.2.3.2 -changed to- BLANK

C62 column 4: See Handbook 9.1.4 -changed to- BLANK
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C63 column 4: See Handbook 9.5.2 -changed to- See Handbook (version 6), Section 10.10.2

C64 column 3: Risk of bias tool -changed to- 'risk-of-bias' tool

C64 column 4: See Handbook 16.2 -changed to- See Handbook (version 6), Section 10.12.1

C65 column 4 See Handbook 9.4.5.3 -changed to- See Handbook (version 6), Section 10.5.3

€66 column 3: and using multiple treatments meta-analysis. -changed to- and using network
meta-analysis.

C66 column 4: See Handbook 7.7.3.8, 16.5.4 -changed to- See Handbook (version 6), Section 6.2.9
and Chapter 11.

C67 column 4:See Handbook 9.6.3.1 -changed to- See Handbook (version 6), Section 10.11.3.1
C68 column 4: See Handbook 9.6.5.2 -changed to- See Handbook (version 6), Section 10.11.5.2
C69 column 4: See Handbook 9.5.4 -changed to- See Handbook (version 6), Section 10.10.3

C70 column 3: of the study, i.e., to give it (x2) -changed to- of the study, that is, to give it (x2)

C70 column 4: see Handbook 9.3, 16.3, 16.4 -changed to- See Handbook (version 6), Section 6.2.1
C71 column 4: see Handbook 9.7 -changed to- See Handbook (version 6), Section 10.14

C72 column 2: Interpret a statistically non-significant P value (e.g. larger than 0.05) as a finding of
uncertainty unless confidence intervals are sufficiently narrow to rule out an important
magnitude of effect. -changed to- (Do not describe results as statistically significant or non-
significant. Interpret the confidence intervals and their width.) Focus interpretation of results on
estimates of effect and their confidence intervals, avoiding use of a distinction between
“statistically significant” and “statistically non-significant".

C72 column 4: See Handbook 12.4.2, 12.7.4 -changed to- See Handbook (version 6), Section 15.3.1
C73 column 4: See Handbook 10.1, 10.2 -changed to- See Handbook (version 6), Section 13.4

CT74 column 2 title: Assessing the quality -changed to- Assessing the certainty

C74 column 2: quality of the body of evidence -changed to -certainty of the body of evidence

C74 column 2: quality of evidence -changed to- certainty of evidence

C74 column 3: quality of the body of evidence -changed to -certainty of the body of evidence

C74 column 4: See Handbook 12.2 -changed to- See Handbook Section 14.2.1

C75 column 2 title: quality of the body of evidence -changed to -certainty of the body of evidence
75 column 2: quality of the body of evidence -changed to -certainty of the body of evidence

75 column 4: See Handbook 12.2.1 -changed to- See Handbook Section 14.2.1

S5

Version 1.07

= =4 =4 =

C56: "assess RoB due to lack of blinding......" replaced with NEW standard "Ensuring results of
outcomes included in SoF are assessed for RoB......."

C57: "RoB due to incomplete outcome data...." replaced with "Summarizing RoB assessments...."
C58: "Summarizing RoB assessments...." replaced with "Addressing RoB in the synthesis...."

C59: "Addressing RoB in the synthesis...." replaced with "Incorporating assessments of RoB...."
C60: "Incorporating assessments of RoB...." replaced with NEW standard "Addressing Col in

(]

included trials.....

Version 1.06

1

C73: Standard changed to: Consider the potential impact of non-reporting biases on the results
of the review or the meta-analysis it contains. Rationale and elaboration changed to: There is
overwhelming evidence of non-reporting biases of various types. These can be addressed at
various points of the review. A thorough search, and attempts to obtain unpublished results,
might minimize the risk. Analyses of the results of included studies, for example using funnel
plots, can sometimes help determine the possible extent of the problem, as can attempts to
identify study protocols, which should be a routine feature of Cochrane Reviews.
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C24: Standard changed from “Planning the search” to “Searching general bibliographic
databases and CENTRAL”

C41: Standard changed to: “Document the selection process in sufficient detail to be able to
complete a flow diagram and a table of ‘Characteristics of excluded studies’. Change elaboration
to read: “A PRISMA type flow diagram and a table of ‘Characteristics of excluded studies’ will
need to be completed in the final review........”

R56: Standard changed to: Provide information on the flow of studies............., ideally using a
PRISMA type flow diagram.................individual studies”.

UR4: Elaboration changed to: “Provide information on the flow of studies into the updated
review, ideally using a PRISMA type flow diagram.”

R98: Status changed to mandatory - Mandating SoF tables.

R102: Changed elaboration to: “When formulating implications for practice base conclusions
only on findings from the synthesis (quantitative or narrative) of studies included in the review.
The conclusions of the review should convey the essence of the synthesis of included studies,
without selective reporting of particular findings on the basis of the result, and without drawing
on data that were not systematically compiled and evaluated as part of the review.”

Version 1.05

T

C48: Upgraded from 'highly desirable’ to 'mandatory'.

Version 1.04

T

1
T

R55: New Standard inserted. There is subsequent renumbering of all Standards in section up to
R108.(23/01/2018)

C28: Changed from 'mandatory' to 'highly desirable'.(23/01/18)

Links to Cochrane Interactive Learning modules have been added where needed.


https://community.cochrane.org/mecir-manual/standards-conduct-new-cochrane-intervention-reviews-c1-c75/performing-review-c24-75/searching-studies-c24-38
https://community.cochrane.org/mecir-manual/standards-conduct-new-cochrane-intervention-reviews-c1-c75/performing-review-c24-75/selecting-studies-include-review-c39-42
https://community.cochrane.org/mecir-manual/standards-reporting-new-cochrane-intervention-reviews-r1-109/results-r56-109/description-studies-r56-72
https://community.cochrane.org/node/676
https://community.cochrane.org/mecir-manual/standards-reporting-new-cochrane-intervention-reviews-r1-109/results-r56-109/effects-interventions-r76-99
https://community.cochrane.org/mecir-manual/standards-reporting-new-cochrane-intervention-reviews-r1-109/results-r56-109/authors-conclusions-r102-103
https://community.cochrane.org/node/564
https://community.cochrane.org/node/589
https://community.cochrane.org/node/562
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URL: https://community.cochrane.org/mecir-manual/introduction-key-points/implementation-
standards

Como citar los estandares MECIR

Higgins JPT, Lasserson T, Chandler J, Tovey D, Thomas, J, Flemyng E, Churchill R. Expectativas
metodoldgicas para las revisiones Cochrane de intervenciones - Methodological expectations of
Cochrane Intervention reviews. Cochrane: Londres, Version de febrero de 2021
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URL: https://community.cochrane.org/mecir-manual/standards-conduct-new-cochrane-intervention-
reviews-cl-75

ESTANDARES PARA LA REALIZACION DE NUEVAS REVISIONES COCHRANE DE
INTERVENCIONES

Julian PT Higgins, Toby Lasserson, Jackie Chandler, David Tovey, James Thomas, Ella Flemyngy Rachel
Churchill


https://community.cochrane.org/mecir-manual/standards-conduct-new-cochrane-intervention-reviews-c1-75
https://community.cochrane.org/mecir-manual/standards-conduct-new-cochrane-intervention-reviews-c1-75
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URL: https://community.cochrane.org/mecir-manual/standards-conduct-new-systematic-reviews/key-
points-introduction

Introduccion y puntos clave

Puntos clave:

1 Los estandares de realizacion deben consultarse durante la preparacion del protocolo de
una revision Cochrane de intervenciones.

1 Describen la metodologia que debe emplearse en todo el proceso de elaboracion de la
revision.

1 Pocos métodos especificos son obligatorios, con la excepcion del uso de la herramienta
Cochrane para evaluar el riesgo de sesgo cuando se incluyen ensayos con asignacion
aleatoria en la revision.

Los Estandares MECIR para la realizacion de nuevas revisiones Cochrane de intervenciones establecen
las expectativas del enfoque metodoldgico general que debe seguirse desde el disefio de la revision
hasta la interpretacion de los hallazgos. Deben consultarse especialmente durante la preparacion del
protocolo de la revision. El protocolo describe la pregunta de la revision, los criterios para incluir
estudios y la metodologia que se seguira para identificar, valorar, resumir y sintetizar dichos estudios.
Cochrane fue pionera en proporcionar acceso a los lectores a sus protocolos en la Biblioteca Cochrane.
Estos protocolos aseguran la transparencia acerca de cdmo se preparan las revisiones y permiten criticas
a la metodologia planificada. La especificacion de la pregunta de la revision (mediante la creacion de los
objetivos de la revisidn) y los criterios de inclusion de estudios son cruciales para el éxito de la revision, y
los primeros dos apartados de los estandares abordan estas tareas. El siguiente apartado aborda la
seleccion de desenlaces de interés, un aspecto importante que debe predefinirse cuidadosamente para
evitar necesitar decisiones post hoc que podrian estar influidas por los datos.

Los demas estandares se centran en la metodologia detallada que se seguira durante la revision,
cubriendo la busqueda de estudios, la seleccion de estos, la obtencion de los datos, la evaluacion del
'riesgo de sesgo', la sintesis (incluido cualquier enfoque de metanalisis) y la evaluacion global de la
evidencia. Con pocas excepciones (como el uso de la herramienta Cochrane Risk of Bias 2 para ensayos
con asignacion aleatoria), los métodos concretos que deben utilizarse no son obligatorios. Por ejemplo,
los autores pueden utilizar cualquier método de metanalisis libremente, aunque podria ser conveniente
tanto para autores como para lectores que se utilizaran aquellos incluidos en el programa Review
Manager (RevMan).

Julian Higgins
Profesor de Sintesis de la Evidencia
University of Bristol


https://community.cochrane.org/mecir-manual/standards-conduct-new-systematic-reviews/key-points-introduction
https://community.cochrane.org/mecir-manual/standards-conduct-new-systematic-reviews/key-points-introduction
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URL: https://community.cochrane.org/mecir-manual/standards-conduct-new-cochrane-intervention-
reviews-c1-75/developing-protocol-review-c1-23

Desarrollo del protocolo para la revision

Recurso de Formacion Cochrane: redaccion del protocolo y common errors and best practice: writing
review protocols (“Errores habituales y la mejor practica: redaccion de protocolos de revision”,
disponible eninglés)

Formacion Interactiva de Cochrane (CIL): mddulo 2 - redaccién del protocolo



https://community.cochrane.org/mecir-manual/standards-conduct-new-cochrane-intervention-reviews-c1-75/developing-protocol-review-c1-23
https://community.cochrane.org/mecir-manual/standards-conduct-new-cochrane-intervention-reviews-c1-75/developing-protocol-review-c1-23
https://training.cochrane.org/es/interactivelearning/m%C3%B3dulo-2-redacci%C3%B3n-del-protocolo
http://training.cochrane.org/resource/common-errors-in-protocols-CLL
http://training.cochrane.org/resource/common-errors-in-protocols-CLL
https://training.cochrane.org/es/interactivelearning/m%C3%B3dulo-2-redacci%C3%B3n-del-protocolo
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URL: https://community.cochrane.org/mecir-manual/standards-conduct-new-cochrane-intervention-
reviews-c1-75/developing-protocol-review-c1-23/setting-research-question-inform-scope-review-c1-4

1.1 Pregunta/s de investigacion para delimitar el ambito de la revision

Recurso de Formacion Cochrane: definicién de la pregunta de revision

Formacion Interactiva de Cochrane (CIL): mddulo 1 - Introduccidn a la realizacion de revisiones

sistematicas

Estandar

Cl1 Formulacion de las
preguntas de la revision

Asegurar que la pregunta de la
revision, y particularmente los
desenlaces de interés, abordan
temas importantes para los
usuarios de revisiones, como
los consumidores, y los
profesionales y gestores
sanitarios.

C2 Predefinicion de los
objetivos

Definir anticipadamente los

objetivos de la revision,

incluyendo participantes,

intervenciones, comparadores

y desenlaces (PICO, por sus

siglas eninglés).

C3 Consideracion de los
efectos adversos
potenciales

Considerar cualquier posible
efecto adverso importante de
la/s intervencion/esy asegurar
que se aborda este tema.

C4 Consideracionde la
equidad y poblaciones
especificas

Fundamento y elaboracion
Obligatorio

Las revisiones Cochrane pretenden apoyar la practica clinicay las
politicas sanitarias; no son mera curiosidad cientifica. Las
necesidades de los consumidores tienen un papel esencial en las
revisiones Cochrane y pueden desempenar un papel importante en
la definicidn de la pregunta de la revision. La investigacion
cualitativa, es decir los estudios que exploran la experiencia de
aquellos implicados en la prestacidn y la recepcion de
intervenciones, y los estudios que evaltan factores que moldean la
implantacion de intervenciones, podrian utilizarse del mismo modo.
Véase Manual , Seccion 2.1

Obligatorio

Los objetivos proporcionan el enfoque de la revision y deben estar
claros antes de desarrollar criterios de elegibilidad apropiados. Si la
revision aborda multiples intervenciones, se necesita claridad
acerca de como se abordaran estas (p.ej.: resumidas por separado,
combinadas o explicitamente comparadas).

Véase Manual, Seccion 2.3

Obligatorio

Es importante que los efectos adversos se aborden para evitar
restimenes parciales de la evidencia. Como minimo, la revision
debera destacar en qué grado se han evaluado los posibles efectos
adversos en cada estudio incluido. Algunos datos sobre efectos
adversos se obtienen mejor de estudios sin asignacion aleatoria o
de estudios cualitativos. No obstante, esto no significa que todas las
revisiones deban incluir estudios sin asignacion aleatoria.

Véase Manual, Seccién 2.1

Muy conveniente


https://community.cochrane.org/mecir-manual/standards-conduct-new-cochrane-intervention-reviews-c1-75/developing-protocol-review-c1-23/setting-research-question-inform-scope-review-c1-4
https://community.cochrane.org/mecir-manual/standards-conduct-new-cochrane-intervention-reviews-c1-75/developing-protocol-review-c1-23/setting-research-question-inform-scope-review-c1-4
https://training.cochrane.org/es/interactivelearning/modulo-1
http://training.cochrane.org/interactivelearning/module-1-introduction-conducting-systematic-reviews
http://training.cochrane.org/interactivelearning/module-1-introduction-conducting-systematic-reviews
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Considerar anticipadamente si
los temas de equidad y
relevancia de la evidencia en
poblaciones especificas son
importantes para la revisionyy,
si lo son, planificar métodos
apropiados para abordar estos
temas. Se debe prestar
atencion a la relevanciadela
pregunta de la revision para
poblaciones como grupos de
bajo nivel socioeconémico,
regiones de medios o bajos
ingresos, mujeres, poblacion
infantil y de edad avanzada.

Siempre que sea posible, las revisiones deben incluir descripciones
explicitas del efecto de las intervenciones, no solo en el conjunto de
la poblacidn, sino también en las personas menos favorecidas, o de
la capacidad de las intervenciones para reducir las desigualdades
socioecondmicas en salud y de promover el uso de las
intervenciones en la sociedad.

Véase Manual, Seccidon 2.4
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URL: https://community.cochrane.org/mecir-manual/standards-conduct-new-cochrane-intervention-
reviews-c1-75/developing-protocol-review-c1-23/setting-research-question-inform-scope-review-c5-13

1.2 Criterios de elegibilidad para la inclusion de estudios en la revision

Recurso de Formacion Cochrane: definicién de la pregunta de revision

Formacion Interactiva de Cochrane (CIL): médulo 2 - redacciéon del protocolo

Estandar

C5  Predefinicion de criterios
inequivocos para los
participantes

Definir anticipadamente los

criterios de elegibilidad para los

participantes de los estudios.

C6  Predefinicion de una
estrategia para los estudios
con un subconjunto de
participantes elegibles

Definir con antelacién como se

manejaran los estudios que

incluyen solo un subconjunto de
participantes relevantes.

C7  Predefinicion de criterios
inequivocos para las
intervencionesy
comparadores

Definir anticipadamente las

intervenciones elegibles y las

intervenciones con las que se
pueden comparar en los estudios
incluidos.

Fundamento y elaboracion
Obligatorio

Contar con criterios de elegibilidad predefinidos e inequivocos es
un prerrequisito fundamental para una revision sistematica. Los
criterios para considerar los tipos de poblacion incluida en
estudios en una revision deberian ser lo suficientemente amplios
como para abarcar la probable diversidad de estudios, pero lo
suficientemente especificos como para asegurar que se puede
obtener una respuesta significativa al agrupar los estudios.
Algunas consideraciones a la hora de especificar los
participantes incluyen el contexto, el diagndstico o la definicion
de la afeccidn y los factores demograficos. Cualquier restriccion
a la poblacion del estudio debe estar bien fundada, puesto que
es importante que las revisiones Cochrane sean ampliamente
relevantes.
Véase Manual, Seccidon 3.2.1

Muy conveniente

En ocasiones un estudio incluye participantes aptos y no aptos,
por ejemplo, cuando se utiliza un limite de edad en los criterios
de inclusidn de la revision. Si los datos de participantes elegibles
no pueden encontrarse, se debera predefinir un mecanismo para
gestionar esta situacion.
Véase Manual, Seccién 3,3.2.1

Obligatorio

Contar con criterios de elegibilidad predefinidos e inequivocos es
un prerrequisito fundamental para una revision sistematica. La
especificacion de intervenciones de comparacion requieren una
claridad especial: ;las intervenciones experimentales se
compararan con un control inactivo (p.ej.: placebo, ningln
tratamiento, atencion estandar, lista de espera) o con un control
activo (p.ej.: variante de la misma intervencion, farmaco


https://community.cochrane.org/mecir-manual/standards-conduct-new-cochrane-intervention-reviews-c1-75/developing-protocol-review-c1-23/setting-eligibility-criteria-including-studies-review-c5-13
https://community.cochrane.org/mecir-manual/standards-conduct-new-cochrane-intervention-reviews-c1-75/developing-protocol-review-c1-23/setting-eligibility-criteria-including-studies-review-c5-13
https://training.cochrane.org/es/interactivelearning/modulo-1
https://training.cochrane.org/es/interactivelearning/m%C3%B3dulo-2-redacci%C3%B3n-del-protocolo
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C8  Aclaracion de la funcion de
los desenlaces
Aclarar con antelacion si los
desenlaces que figuran en los
'Criterios para la consideracion de
los estudios para esta revision' se
utilizan como criterios para la
inclusion de los estudios (en lugar
de como una lista de los
desenlaces de interés de cualquier
estudio incluido).

C9  Predefinicion de los
diserios de los estudios
Definir anticipadamente los
criterios de elegibilidad para los
disenos de los estudios de una
manera clara e inequivoca, con
especial atencion a las
caracteristicas del disefio del
estudio mas que a las
denominaciones del disefo.

C10 Inclusion de ensayos con

asignacion aleatoria

Incluir ensayos aleatorizados
como elegibles para suinclusién
en la revision, si es factible
realizarlos para evaluar las
intervenciones y desenlaces de
interés.

diferente, terapia diferente)? Cualquier restriccion sobre las
intervenciones y los comparadores, por ejemplo, con respecto a
la administracidn, la dosis, la duracidn, la intensidad, las
cointervenciones y las caracteristicas de intervenciones
complejas, debera también predefinirse y explicarse.
Véase Manual, Seccién 3,3.2.2

Obligatorio

Las variables de valoracion no siempre deben formar parte de los
criterios de inclusion de estudios de una revision. Sin embargo,
algunas revisiones restringen legitimamente la elegibilidad a
ciertos desenlaces. Por ejemplo, una misma intervencion puede
estudiarse en la misma poblacién con propésitos distintos (p.ej.:
tratamiento de reemplazo hormonal, o la aspirina); o una
revision podria abordar especificamente los efectos adversos de
una intervencion utilizada para diversas enfermedades. Si los
autores excluyen estudios en funcidn de sus desenlaces, se debe
prestar atencion para determinar que los desenlaces relevantes
no estan disponibles porque no han sido medidos y no porque
no hayan sido informados.
Véase Manual, Seccién 3,3.2.4.1

Obligatorio

Contar con criterios de elegibilidad predefinidos e inequivocos es
un prerrequisito fundamental para una revision sistematica. Esto
es especialmente importante cuando se consideran estudios sin
asignacion aleatoria. Algunas etiquetas utilizadas habitualmente
para definir los disefios de estudio pueden ser ambiguas. Por
ejemplo, un estudio de 'doble ciego' puede no dejar claro a quién
se oculto la asignacion, un estudio 'caso-control' puede estar
anidado en una cohorte, o realizarse de manera transversal; o un
estudio 'prospectivo’ podria tener solo algunos aspectos
definidos o realizados de manera prospectiva.

Véase Manual, Seccion 3, 3.3

Obligatorio

Los ensayos con asignacion aleatoria son el mejor disefio de
estudio para evaluar la eficacia de las intervenciones. Si es
posible realizarlos para evaluar las preguntas que se estan
abordando en la revision, deben considerarse elegibles para la
misma. Sin embargo, podrian establecerse criterios de exclusion
adecuados, por ejemplo, en relacién con la duracion del
seguimiento.

Véase Manual, Seccidén 3,3.3.1
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Justificacion de la eleccidn
de los disefos de los
estudios

Cl1

Justificar la eleccion de los
disenos de los estudios elegibles.

Exclusion de los estudios
en funcion del estado de
publicacion

C12

Incluir los estudios,
independientemente de su estado
de publicacién, a menos que se
justifique explicitamente.

C13 Cambio de los criterios de
elegibilidad
Justificar cualquier cambio de los
criterios de elegibilidad o de los
resultados estudiados. En
concreto, las decisiones a
posteriori acerca de la inclusién o
exclusion de los estudios deben
mantenerse fieles a los objetivos
de la revision mas que a normas
arbitrarias.

Obligatorio

Podria ser dificil evaluar algunas intervenciones o desenlaces en
ensayos con asignacion aleatoria. Los autores deben ser capaces
de justificar por qué han decidido restringir la revision a ensayos
con asignacion aleatoria o incluir estudios sin asignacion
aleatoria. Los disefos concretos incluidos deben justificarse en
funcién de su adecuacidn a la pregunta de la revision y de su
sesgo potencial.

Véase Manual, Seccion 3, 3.3

Obligatorio

La obtencion e inclusion de datos de estudios no publicados
(incluida la literatura gris) puede reducir los efectos del sesgo de
publicacién. Sin embargo, los estudios no publicados que
puedan localizarse podrian no ser una muestra representativa
del conjunto de estudios no publicados.

Véase Manual, Seccion 3, 3.4

Obligatorio

Seguir criterios de elegibilidad preespecificados es un atributo
fundamental de una revision sistematica. Sin embargo, podrian
surgir problemas no anticipados. Los autores de revision deben
tomar decisiones a posteriori razonables acerca de la exclusion
de estudios, las cuales deben documentarse en la revision, a ser
posible acompariadas de analisis de sensibilidad. Los cambios
del protocolo no deben realizarse segun los hallazgos de los
estudios o la sintesis, puesto que podria introducir sesgo.

Véase Manual, Seccién 3,3.2.1
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1.3 Desenlaces que deben evaluarse en los estudios incluidos en la revision

Recurso de Formacién Cochrane: definicién de la pregunta de revisidon

Formacion Interactiva de Cochrane: mdodulo 2 - redaccién del protocolo

Estandar

C14 Predefinicién de los
desenlaces

Definir con antelacion los
desenlaces que son criticos para
la revision y cualquier desenlace
importante adicional.

C15 Eleccidn de desenlaces

Elegir solo desenlaces que sean
criticos o importantes para los
usuarios, como consumidores,
profesionales sanitarios y
responsables de formular
politicas.

Fundamento y elaboracion
Obligatorio

La especificacion completa de los desenlaces incluye considerar
los dominios de los desenlaces (p.ej.: calidad de vida) y los
criterios de valoracion (p.ej.: SF-36). Predefinir los desenlaces
reduce el riesgo de informe selectivo de desenlaces. Los
desenlaces principales deben ser el menor nimero posible y
normalmente reflejar al menos un posible beneficio y un posible
dafo. Cabe esperar que la revision sea capaz de sintetizar estos
desenlaces si se identifican estudios elegibles y que las
conclusiones de la revision se basen principalmente en los
efectos de las intervenciones sobre estos desenlaces. También
podran especificarse otros desenlaces importantes. Hasta siete
desenlaces criticos e importantes constituiran la base de la
evaluacion GRADE y se resumiran en el resumen cientifico de la
revision y en otros formatos de resumen, aunque la revision
puede medir mas de siete desenlaces.

Véase Manual, Seccién 3,3.2.4.1

Obligatorio

Las revisiones Cochrane pretenden apoyar la practicay la
politica clinicas y deben abordar desenlaces criticos o
importantes para los usuarios. Estos desenlaces deben
especificarse en la etapa del protocolo. Cuando sea posible,
deben utilizarse conjuntos de desenlaces basicos establecidos.
Los desenlaces informados por el paciente deben incluirse
siempre que sea posible. También es importante juzgar si las
pruebas sobre el uso de recursos y costes podria ser un
componente importante en las decisiones para adoptar la
intervencion o estrategias de tratamiento alternativas en todo el
mundo. Aunque a veces pueden ser necesarios un gran nimero
de desenlaces, esto puede hacer que una revision esté poco
definida y sea dificil de asimilar por parte del usuario y propensa
al sesgo de informe selectivo de desenlaces. Los desenlaces
bioquimicos, intermedios y del proceso se consideraran cuando
sean importantes en la toma de decisiones. Cualquier desenlace
que no se describa como critico o importante puede quedar
fuera de la revision.

Véase Manual, Seccion 3,3.2.4.1
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C16 Predefinicion de los
criterios de valoracion

Definir anticipadamente los

detalles de lo que se consideran

criterios de valoracién aceptables

(p. €j.: criterios de diagndstico,

escalas, desenlaces compuestos).

C17 Predefinicion la seleccidona
partir de varios criterios de
valoracion

Muy conveniente

Al decidir qué desenlaces son de interés para la revision, los
autores deberian clarificar las formas aceptables en las que estos
desenlaces pueden medirse. No obstante, podria ser dificil
predefinir los efectos adversos.

Véase Manual, Seccién 3,3.2.4.1
























































































































































































































































































































