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3.1. OBJETIVOS DE LA REVISION

Los objetivos de esta revision bibliografica estan definidos por el Comité
Organizador de la Conferencia de Consenso de la SEC como:

= Recopilar la informaciéon existente en forma de estudios y trabajos que

puedan ayudar a los expertos y al Jurado de la Conferencia de Consenso

en el analisis de los temas implicados en la actualizacion del consenso
sobre anticoncepcién hormonal.

= Proporcionar un analisis objetivo de la literatura, separando los datos de
la interpretacién de los resultados.

3.2. METODOLOGIA

El trabajo realizado por el Grupo de Revisién Bibliografica ha constado de
una primera etapa de busqueda bibliografica realizada fundamentalmente por
la documentalista del grupo, en coordinacién con los tres revisores.

Los resiimenes de todos los articulos localizados en la busqueda bibliografica
han sido leidos por los revisores. Se han conseguido copias de los articulos
considerados pertinentes; los que aportaban datos referentes a los temas de interés
planteados por la Conferencia de Consenso se recogen en cada uno de los capitulos
que, de manera ordenada, abordan cada una de las preguntas planteadas.

En una segunda etapa los revisores han analizado los estudios encontrados
calificandolos por niveles de calidad de evidencia cientifica, especificandose
cuales son ensayos clinicos aleatorizados y cuales son estudios de tipo
observacional (estudios de cohorte, de casos y controles o series clinicas).

El concepto de nivel de calidad de evidencia cientifica hace referencia al
valor probatorio que se le puede conceder a la informacién conseguida en un
estudio cientifico.

SEC

SOCIEDAD ESPANOLA DE CONTRACEPCION

La revisiéon bibliografica
pretende el caracter obje-
tivo de la presentacién
cientifica para interpretar
los datos

La medicina basada en la
evidencia evalua el poder
probatorio de los estudios
cientificos
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Generalmente, se acepta que los estudios de tipo experimental, en los
cuales se introduce de manera intencionada el tratamiento a analizar, tienen
mas valor probatorio que los de tipo observacional, donde la intervencién se
reduce a la mera observacion. Asi los ensayos clinicos tienen mas valor
probatorio que los estudios de cohortes y estos que los de casos y controles
o series clinicas.

En todo estudio es importante garantizar que otras variables diferentes a
la intervencién que queremos evaluar no interfieran la valoracién del efecto
real. En terminologia epidemioldgica se suele referir a que es importante evitar
los posibles factores de confusion y los posibles sesgos. La metodologia
estadistica intenta evitar al maximo esta posibilidad aleatorizando los
tratamientos o métodos diagndsticos que se quieran comparar, de manera
que se minimice ese riesgo.

De la misma manera es muy importante que los estudios se realicen en
condiciones metodologicas que garanticen su rigor cientifico y tengan un
tamafo de muestra seleccionada que permitan un buen poder estadistico. Los
estudios de tipo multicéntrico suelen considerarse de mayor nivel que los
restringidos a un centro.

Asi pues, los resultados de ensayos clinicos controlados y aleatorizados,
multicéntricos, de muestras grandes y buen disefio suelen admitirse en la
practica como los que prueban mejor el efecto de una intervencién diagnoéstica
o terapéutica.

El meta-analisis posibilita integrar la informacién de varios estudios, pero
no se puede olvidar que no mejora la calidad de la evidencia de los estudios
que integra. Un meta-analisis de casos y controles proporciona una evidencia
integrada de igual nivel que un estudio de casos y controles.

La clasificacion de la evidencia cientifica disponible, en funcién del disefio de
los estudios y las condiciones de rigor cientifico en su realizacién, permite
categorizar la fuerza de las posteriores recomendaciones derivadas de los
estudios.

En el presente trabajo hemos utilizado la clasificacion propuesta por Jovell
(1996), y que se transcribe en la tabla siguiente.



Clasificacion de la evidencia cientifica:

Nivel
I (mas alto)
IX(mas bajo)

Fuerza
de la
evidencia

Tipo de disefio
del estudio

Meta-analisis de ensayos
controlados y aleatorizados

Condiciones
de rigor cientifico

Andlisis de datos
individuales de los
pacientes

Metarregresion
Megaanalisis

Diferentes técnicas de
analisis

Adecuada .
No heterogeneidad
Calidad de los estudios
Evaluacion del poder
" IEnsayo aonérolado y estadistico
aleatorizado de muestra N
grande Multicéntrico
Calidad del estudio
Ensayo controlado y EVaanCién’dgl pOder
m aleatorizado de muestra estadistico
pequena Calidad del estudio
Buena a
regular Controles coincidentes en
v Ensayo prospectivo controlado el tlelmpo
no aleatorizado Multicéntrico
Calidad del estudio
v Ensayos clinicos no Controles histéricos
aleatorizados retrospectivos Calidad del estudio
Multicéntrico
Vi Regular Estudios de cohortes Apareamiento
Calidad del estudio
Multicéntrico
Vil Estudios de casos y controles
v Calidad del estudio
Series clinicas no controladas
Estudios descriptivos: vigilancia
epidemioldgica, encuestas,
Vil registros, bases de datos, Multicéntrico
Pobre estudios de prevalencia
Comités de expertos,
conferencias de consenso
IX Anécdotas o casos clinicos
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Jovell A. y Navarro M.
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La busqueda bibliografica
debe evitar cualquier ses-
go en la seleccién de la
documentacién cientifica

Tras cubrir las dos etapas anteriores, de localizacién y clasificacion de los
estudios y documentos, se ha realizado la tercera etapa, donde con los estudios
considerados pertinentes se han elaborado tablas en las que se presentan de
manera resumida las informaciones mas relevantes de cada estudio.

Dado que hay aspectos de tipo metodolégico que presentan matices
diferentes para cada una de las preguntas de la Conferencia de Consenso, al
comienzo de cada capitulo que aborda cada pregunta especifica, se detallan
los aspectos de tipo metodolégico que los revisores consideran pertinentes.

La metodologia de la busqueda bibliografica se explica con detalle a
continuacion.

3.3. METODOLOGIA DE LA BUSQUEDA
BIBLIOGRAFICA

3.3.1. Fuentes de informacion

La recopilacion de la informacion existente debe ser exhaustiva, para evitar
incurrir en el sesgo de seleccién, por lo cual hay que buscar en el mayor
numero de fuentes posible y con unos criterios de selecciéon amplios.

Se ha revisado la literatura cientifica publicada entre 1995 y Marzo del
2005 en las siguientes bases de datos bibliograficas:

= Medline (Ovid) Versién 9.3 (1966 to March 2005)
= PubMed (NLM) (Enero a Marzo del 2005)

= Cochrane Library, 2nd Quarter 2005

= indice Médico Espafiol (CSIC) (1971)

= Biblioteca Salud Reproductiva de la OMS

= LILACS (BIREME) (1982-)



Se han revisado también paginas web que ofrecen recursos sobre Medicina
Basada en la Evidencia, Guias de Practica Clinica y Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias:

http://www.acponline.org/sci-policy/guidelines/
http://www.ebmny.org/cpg.html
http://mdm.ca/cpgsnew/cpgs/
http://www.guideline.gov/
http://www.pubgle.com/buscar.htm
http://www.tripdatabase.com/
http://www.uptodate.com/
http://www.inahta.org/inahta_web/index.asp

3.3.2, Estrategia de busqueda utilizada

Se ha utilizado la siguiente estrategia de busqueda en Medline, PubMed y
Cochrane Library:

"contraceptive agents"[MeSH Terns] OR "contraceptive agents, female"[MeSH Ter ns]
OR "contraceptive agents, male"[ MeSH Terns] OR "contraceptives, oral"[ MeSH Ter ns]
OR "contraceptives, postcoital"[MeSH Terns] OR "contraception, postcoital"[MSH
Terms] OR "contraceptive inplants“[All Fields] OR "vaginal ring"[Al Fields]
OR "contraceptive patch"[All Fields] OR "contraceptive injectable"[Al Fields]
OR "conbined oral contraceptive"[All Fields] OR "hormonal contraception"[All
Fields] OR "contraceptives, oral, conbined"[MSH Terns] OR "contraceptives,
oral, horrmonal "[ MeSH Terns] OR "contraceptives, oral, sequential"[MSH Terns]
AND ("1995"[ PDAT] : "2005"[ PDAT])

Se ha planteado la estrategia de busqueda bibliografica utilizando el término
genérico "Contraceptive Agents" y los términos mas especificos que cuelgan
de éste en la estructura jerarquica del MeSH; la busqueda se ha realizado en
el campo [MeSH Terms] y se ha asociado cada descriptor con los Subheadings
que tiene asignados.
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3.3.3.- Categorias descriptores MeSH

All MeSH Categories
Chemicals and Drugs Category
Reproductive Control Agents
Contraceptive Agents
Contraceptive Agents, Female
Contraceptives, Oral
Contraceptives, Oral, Combined
Contraceptives, Oral, Hormonal
Contraceptives, Oral, Sequential
Contraceptives, Postcoital
Contraceptives, Postcoital, Hormonal
Contraceptives, Postcoital, Synthetic
Contraceptive Agents, Male
All MeSH Categories
Chemicals and Drugs Category
Chemical Actions and Uses
Pharmacologic Actions
Physiological Effects of Drugs
Reproductive Control Agents
Contraceptive Agents
All MeSH Categories
Chemicals and Drugs Category
Chemical Actions and Uses
Pharmacologic Actions
Therapeutic Uses
Reproductive Control Agents
Contraceptive Agents

Ademas, en los casos en que el proceso de reconocimiento automatico de
términos (Automatic Term Mapping) no ha dado resultados se han buscado
términos de lenguaje libre en el campo "ALL FI ELDS"[ ALL] lo que supone

su busqueda en todos los campos de la base de datos.

También se ha realizado una busqueda de los siguientes términos, eliminando

las referencias duplicadas con la blisqueda anterior:



= Desogestrel (MeSH)

= Gestodene (No MeSH)

= Drospirenone (No MeSH)

= Etonogestrel (No MeSH)

= Chlormadinone Acetate (No MeSH)
= Norgestinato (No MeSH)

En las bases de datos en castellano indice Médico Espafiol, Biblioteca
Reproductiva de la OMS y LILACS se han utilizado como términos de busqueda:
anticonceptivos, anticonceptivos orales, anticonceptivos hormonales, agentes
anticonceptivos, agentes anticonceptivos femeninos, agentes anticonceptivos
masculinos, anticonceptivos postcoito. Se ha utilizado el vocabulario estructurado
DeCS- Descriptores en Ciencias de la Salud creado por BIREME (Centro
Latinoamericano y del Caribe de Informacion en Ciencias de la Salud,
anteriormente Biblioteca Regional de Medicina (BIREME) a partir del MeSH.

3.3.4. Criterios de inclusion y exclusion de los estudios

Se han seleccionado estudios en inglés, francés, italiano y castellano,
publicados en revistas médicas y cientificas de calidad contrastada y rigor
cientifico, y documentos (guias de practica clinica, estandares, informes, ...)
publicados por sociedades profesionales, agencias de evaluacion de tecnologias
sanitarias, agencias gubernamentales y otras entidades cientificas, que
proporcionen evidencia cientifica sobre diversos aspectos relacionados con
la contracepcién hormonal.

En el caso de articulos publicados en revistas en otros idiomas (ej. aleman)
nos hemos valido de la informacién que aporta los resumenes en inglés.

3.3.5. Identificacién y selecciéon de estudios relevantes

Se han recuperado un total de 7.661 referencias, de las cuales los revisores
han desestimado las que no cumplian con los criterios de inclusién, después
de analizar el titulo y resumen de cada una de ellas. Las 750 referencias
consideradas como pertinentes por los revisores son las que configuran la
bibliografia.
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Se han recuperado més de
7000 referencias de las
que se desestimé el 90%

La bibliografia pertinente
se compuso de 750 refe-
rencias
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