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IMPORTANCIA DE LA DIRECTRIZ PRISMA

Sr. Editor:

Hace un tiempo se publicd el manuscrito titulado: “Hacia la
elaboracion del protocolo de investigacion y su registro” (1) en
el que se plasma la importancia del registro prospectivo del
protocolo de investigacion (PI). Por otro lado, se indica que la
base de datos PROSPERO actualmente proporciona un lugar
para que investigadores puedan publicar y registrar su Pl de
forma oficial (2); Asi, autores podran tener conocimiento de la
existencia del trabajo de investigacion y evitar los duplicados
de revisiones sistematicas (RS) (3) minimizando el sesgo y con-
vergiendo en un incremento de la transparencia y calidad de
las investigaciones. Es por esto que, actualmente, se sugiere
a los investigadores, clinicos y estudiantes que al momento de
realizar un Pl o una RS utilicen una plantilla que logre indicar
todos los apartados que se deben considerar para la elabora-
cién de un manuscrito claro y completo. Asi, podran plasmar
de forma previa todos los procedimientos metodoldgicos que
seran realizados. Esta guia o plantilla se denomina PRISMA-P
(items de referencia para publicar protocolos de revisiones sis-
tematicas y metaandlisis) (4,5) y PRISMA (items de referencia
para publicar revisiones sistematicas) (Tablas | y Il). Estudios
han analizado la relacion existente entre el cumplimiento ge-
neral de la lista de verificacion PRISMA con el riesgo de sesgo
(ROB) presente en RS (evaluado con la herramienta ROBIS [6]),
concluyendo que presentar un ROB alto en el dominio 1y 2,
es un predictor significativo de una menor adherencia a la lista

Conflicto de intereses: los autores declaran no tener conflicto de intereses.

de verificacion PRISMA (7). Lo mismo ocurre cuando una RS
presenta un ROB general alto. Por el contrario, la adherencia
global aumenta cuando se registra el Pl (7).

A modo de conclusion, debemos considerar que la elabora-
cion, el registro y publicacion del Pl es fundamental para po-
der minimizar la duplicacion innecesaria de RS, incrementar la
trasparencia del proceso y la calidad de las investigaciones. Por
tanto, existe una fuerte asociacion entre: a) la adherencia a la
lista de verificacion PRISMA con una mayor calidad del estudio; y
b) La adherencia a la lista de verificacion PRISMA con el registro
prospectivo del PI. En este sentido, los investigadores juegan un
rol clave, debido a que no solo deben informar que el manuscrito
siguio las pautas de informe, por ejemplo, PRISMA. Si no mas
bien deben incluir material complementario que permita a los
revisores y lectores evaluar el manuscrito.
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Tabla l. Lista de verificacion de PRISMA-P

Seccién/tema N.° item item de la lista de verificacién
INFORMACION ADMINISTRATIVA
Titulo
Identificacion 1a |dentificar el documento como protocolo de una revision sistematica
Actualizacion 1b Si el protocolo esta destinado a una actualizacion de una revision sistematica previa, identificarlo como tal
Registro 2 Si esta registrado, proporcionar el nombre del registro (p. ej. PROSPERO) y el niimero de registro
Autores

Contacto 3a Proporcionar nombre, afiliacion institucional y direccion de correo electronico de todos los autores del proto-

colo, aportar direccion postal del autor para la correspondencia
Contribuciones 3b Describir las contribuciones de los autores del protocolo e identificar al responsable de la revision
Correcciones 4 Si el protocolo supone una correccion de un protocolo completado previamente o publicado, identificarlo

como tal y enumerar la lista de cambios; en caso contrario, declarar la estrategia para documentar las correc-

ciones importantes del protocolo

Apoyo
Fuentes 5a Indicar fuentes de financiacion de la revision sistemética y otros tipos de apoyo
Patrocinador 5b Aportar el nombre del financiador o patrocinador de la revision
Papel del 5¢c Detallar el papel desempefiado por parte del(los) financiador(es), patrocinador(es) y/o institucion(es), si los hay,
patrocinador/ financiador en la elaboracion del protocolo
INTRODUCCION

Justificacion 6 Describir la justificacion de la revision en el contexto de lo que ya se conoce sobre el tema
Objetivos 7 Plantear de forma explicita las preguntas que se desea contestar en relacion con los participantes, las inter-

venciones, las comparaciones y desenlaces o resultados (PICO)

METODOS

Criterios de elegibilidad 8 Especificar las caracteristicas de los estudios (p. €j. PICO, disefio del estudio, contexto, duracion del segui-

miento) y detallar las caracteristicas (p. €j. afos abarcados, idioma o estatus de publicacion) utilizadas como
criterios de elegibilidad para la revision

Fuentes de informacion 9 Describir, con las fechas de cobertura previstas, todas las fuentes de informacion (p. ej. bases de datos y
periodos de busqueda, contacto con los autores de los estudios, registros de los estudios y otras fuentes de
literatura gris)

Estrategia de busqueda 10 Presentar el borrador de la estrategia de busqueda que sera utilizada en al menos una base de datos electrd-

nica, incluyendo limites propuestos, de manera que pueda repetirse

Registro de estudios

Gestion de datos 11a Detallar los mecanismos que se utilizaran para gestionar los datos y los registros durante la revision sistema-
tica
Proceso de seleccion 11b Exponer el proceso que se utilizard para seleccionar los estudios (p. ej. dos revisores independientes) en cada

fase de la revision (es decir: cribado, elegibilidad e inclusion en un metaanalisis)

Proceso de extraccion de
datos

11c Describir el método planteado para la extraccion de datos de las publicaciones (p. gj. uso de formularios para
la extraccion uniforme de datos [piloting forms], por duplicado y de forma independiente) y cualquier proceso
destinado a la obtencion y confirmacion de los datos por parte de los investigadores

Lista de datos 12 Enumerar y definir todas las variables para las que se buscaran datos (p. €j. PICO, fuente de financiacion) y
cualquier asuncion o simplificacion de dichos datos planeada de antemano

Resultados esperados y 13 Enumerar y detallar todos los desenlaces o resultados esperados para los que se buscaran datos, incluyendo

priorizacion la priorizacion y justificacion de los resultados principales y los adicionales

Riesgo de sesgo en los
estudios individuales

14 Detallar los métodos previstos para evaluar el riesgo de sesgo de los estudios individuales, incluyendo si se
aplicaran a nivel del desenlace esperado, a nivel del estudio, o de ambos; exponer como se utilizara esta
informacion en la sintesis de los datos

(Continua en pagina siguiente)
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Tabla | (Cont). Lista de verificacion de PRISMA-P

Seccion/tema N.° item | item de la lista de verificacion
DATOS
Sintesis 15a Describir los criterios que permitiran sintetizar cuantitativamente los datos de los estudios
150 Si los datos son adecuados para su sintesis cuantitativa, describir las medidas planificadas para re-
sumirlos, métodos de tratamiento de datos y métodos de combinacion de datos, incluyendo cualquier
andlisis de consistencia interna (p. gj. 12, tau de Kendall)
15¢ Detallar todo andlisis adicional propuesto (p. ej. sensibilidad o andlisis de subgrupo, metarregresion)
15d Si la sintesis cuantitativa no resulta adecuada, describir el tipo de resumen de datos planificado
Metasesgo(a) 16 Especificar todas las evaluaciones de metasesgo(s) planificadas (p. ej. sesgo de publicacion entre los
diferentes estudios, la presentacion de informacion selectiva en los estudios)
Confianza en la evidencia 17 Describir de qué manera se evaluara la solidez del conjunto de pruebas (evidencia) (p. j. GRADE)
acumulada

De: ltems de referencia para publicar Protocolos de Revisiones Sisteméticas y Metaanalisis: Declaracion PRISMA-P 2015.

Tabla Il. Lista de verificacion PRISMA

Localizacion

los datos

publicaciones, incluyendo cuantos revisores recopilaron datos de cada publicacion,
si trabajaron de manera independiente, los procesos para obtener o confirmar los
datos por parte de los investigadores del estudio y, si procede, los detalles de las
herramientas de automatizacion utilizadas en el proceso

Seccién/tema item n.° item de la lista de verificacion del item en la
publicacion
Titulo
Titulo 1 |dentifique la publicacion como una revision sistematica
RESUMEN

Resumen estructurado 2 Vea la lista de verificacion para restimenes estructurados de la declaracion PRISMA

2020
INTRODUCCION

Justificacion 3 Describa la justificacion de la revision en el contexto del conocimiento existente

Objetivos 4 Proporcione una declaracion explicita de los objetivos o las preguntas que aborda
la revision

METODOS

Criterios de elegibilidad 5 Especifique los criterios de inclusion y exclusion de la revision y como se agruparon
los estudios para la sintesis

Fuentes de informacion 6 Especifique todas las bases de datos, registros, sitios web, organizaciones, listas de
referencias y otros recursos de busqueda o consulta para identificar los estudios.
Especifique la fecha en la que cada recurso se busco o consultd por Ultima vez

Estrategia de busqueda 7 Presente las estrategias de busqueda completas de todas las bases de datos,
registros y sitios web incluyendo cualquier filtro y los limites utilizados

Proceso de seleccion de 8 Especifique los métodos utilizados para decidir si un estudio cumple con los

los estudios criterios de inclusion de la revision, incluyendo cuantos autores de la revision
cribaron cada registro y cada publicacion recuperada, si trabajaron de manera
independiente y, si procede, los detalles de las herramientas de automatizacion
utilizadas en el proceso

Proceso de extraccion de 9 Indique los métodos utilizados para extraer los datos de los informes o

(Continua en pagina siguiente)
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Tabla Il (Cont.). Lista de verificacion PRISMA
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Seccidén/tema

item n.°

item de la lista de verificacién

Localizacion
del item en la
publicacion

METODOS

Lista de los datos

10a

Enumere y defina todos los desenlaces para los que se buscaron los datos.
Especifique si se buscaron todos los resultados compatibles con cada dominio
del desenlace (por ejemplo, para todas las escalas de medida, puntos temporales,
andlisis) y, de no ser asi, los métodos utilizados para decidir los resultados que se
debian recoger

10b

Enumere y defina todas las demas variables para las que se buscaron datos
(por ejemplo, caracteristicas de los participantes y de la intervencion, fuentes de
financiacion). Describa todos los supuestos formulados sobre cualquier informacion
ausente (missing) o incierta

Evaluacion del riesgo
de sesgo de los estudios
individuales

Especifique los métodos utilizados para evaluar el riesgo de sesgo de los estudios
incluidos, incluyendo detalles de las herramientas utilizadas, cuantos autores de
la revision evaluaron cada estudio y si trabajaron de manera independiente vy,
si procede, los detalles de las herramientas de automatizacion utilizadas en el
proceso

Medidas del efecto

Especifique, para cada desenlace, las medidas del efecto (por ejemplo, razén
de riesgos, diferencia de medias) utilizadas en la sintesis o presentacion de los
resultados

Métodos de sintesis

13a

Describa el proceso utilizado para decidir qué estudios eran elegibles para cada
sintesis (por ejemplo, tabulando las caracteristicas de los estudios de intervencion
y comparandolas con los grupos previstos para cada sintesis (item n. 8 5)

13b

Describa cualquier método requerido para preparar los datos para su presentacion
0 sintesis, tales como el manejo de los datos perdidos en los estadisticos de
resumen o las conversiones de datos

13c

Describa los métodos utilizados para tabular o presentar visualmente los resultados
de los estudios individuales y su sintesis

13d

Describa los métodos utilizados para sintetizar los resultados y justifique sus
elecciones. Si se ha realizado un metaanalisis, describa los modelos, los métodos
para identificar la presencia y el alcance de la heterogeneidad estadistica, y los
programas informaticos utilizados

13e

Describa los métodos utilizados para explorar las posibles causas de
heterogeneidad entre los resultados de los estudios (por ejemplo, analisis de
subgrupos, metarregresion)

13f

Describa los analisis de sensibilidad que se hayan realizado para evaluar la
robustez de los resultados de la sintesis

Evaluacion del sesgo
en la publicacion

Describa los métodos utilizados para evaluar el riesgo de sesgo debido a resultados
faltantes en una sintesis (derivados de los sesgos en las publicaciones)

Evaluacion de la certeza
de la evidencia

Describa los métodos utilizados para evaluar la certeza (0 confianza) en el cuerpo
de la evidencia para cada desenlace

RESULTADOS

Seleccion de los estudios

16a

Describa los resultados de los procesos de busqueda y seleccion desde el nimero
de registros identificados en la busqueda hasta el nimero de estudios incluidos en
la revision, idealmente, utilizando para ello un diagrama de flujo

16b

Cite los estudios que aparentemente cumplian con los criterios de inclusion, pero
que fueron excluidos, y explique por qué fueron excluidos

Caracteristicas
de los estudios

Cite cada estudio incluido y presente sus caracteristicas
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Tabla Il (Cont.). Lista de verificacion PRISMA

Localizacion

Seccién/tema item n.° item de la lista de verificacion del item en la
publicacion
RESULTADOS
Riesgo de sesgo 18 Presente las evaluaciones del riesgo de sesgo para cada uno de los estudios
de los estudios incluidos
individuales
Resultados de los estudios 19 Presente, para todos los desenlaces y para cada estudio: a) los estadisticos de
individuales resumen para cada grupo (si procede); y b) la estimacion del efecto y su precision
(por ejemplo, intervalo de credibilidad o de confianza), idealmente utilizando tablas
estructuradas o graficos
Resultados de la sintesis 20a Para cada sintesis, resuma brevemente las caracteristicas y el riesgo de sesgo
entre los estudios contribuyentes
20b Presente los resultados de todas las sintesis estadisticas realizadas. Si se
ha realizado un metaandlisis, presente para cada uno de ellos el estimador de
resumen y su precision (por ejemplo, intervalo de credibilidad o de confianza) y
las medidas de heterogeneidad estadistica. Si se comparan grupos, describa la
direccion del efecto
20c Presente los resultados de todas las investigaciones sobre las posibles causas de
heterogeneidad entre los resultados de los estudios
20d Presente los resultados de todos los andlisis de sensibilidad realizados para evaluar
la robustez de los resultados sintetizados
Sesgos en la publicacion 21 Presente las evaluaciones del riesgo de sesgo debido a resultados faltantes
(derivados de los sesgos de en las publicaciones) para cada sintesis evaluada
Certeza de la evidencia 22 Presente las evaluaciones de la certeza (o confianza) en el cuerpo de la evidencia
para cada desenlace evaluado
DISCUSION
Discusion 23a Proporcione una interpretacion general de los resultados en el contexto de otras
evidencias
23b Argumente las limitaciones de la evidencia incluida en la revision
23¢c Argumente las limitaciones de los procesos de revision utilizados
23d Argumente las implicaciones de los resultados para la practica, las politicas y las
futuras investigaciones
OTRA INFORMACION
Registro y protocolo 24a Proporcione la informacion del registro de la revision, incluyendo el nombre y el
numero de registro, o declare que la revision no ha sido registrada
24h Indique donde se puede acceder al protocolo, 0 declare que no se ha redactado
ningun protocolo
24c Describa y explique cualquier enmienda a la informacion proporcionada en el
registro o en el protocolo
Financiacion 25 Describa las fuentes de apoyo financiero o no financiero para la revision y el papel
de los financiadores o patrocinadores en la revision
Conflicto de intereses 26 Declare los conflictos de intereses de los autores de la revision
Disponibilidad de datos, 27 Especifique qué elementos de los que se indican a continuacion estan disponibles

codigos y otros materiales

al publico y dénde se pueden encontrar: plantillas de formularios de extraccion de
datos, datos extraidos de los estudios incluidos, datos utilizados para todos los
analisis, codigo de andlisis, cualquier otro material utilizado en la revision

De: Declaracion PRISMA 2020: una guia actualizada para la publicacion de revisiones sistematicas.
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