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La declaracion PRISMA (Preferred Reporting Items for Systematic reviews and Meta-Analyses), publicada en
2009, se disefid para ayudar a los autores de revisiones sistematicas a documentar de manera
Palabras clave: transparente el porqué de la revisién, qué hicieron los autores y qué encontraron. Durante la Gltima
Guia de publicacion década, ha habido muchos avances en la metodologia y terminologia de las revisiones sistematicas, lo
l‘\{;;’t':;o;l‘i:i':tema“ca que ha requerido una actualizacién de esta guia. La declaracién prisma 2020 sustituye a la declaracién de
Escritura médica 2009 e incluye una nueva guia de presentacién de las publicaciones que refleja los avances en los

métodos para identificar, seleccionar, evaluar y sintetizar estudios. La estructura y la presentacion de los

items ha sido modificada para facilitar su implementacién. En este articulo, presentamos la lista de

* Nota: En este articulo se presenta la traduccion al espafiol de la declaracién PRISMA 2020 para revisiones sistemadticas. La version original del articulo en inglés puede
consultarse en: Page MJ, McKenzie JE, Bossuyt PM, et al. The PRISMA 2020 statement: an updated guideline for reporting systematic reviews. BMJ. 2021;372:n71. https://doi.
org/10.1136/bmj.n71. El British Medical Journal ha autorizado el uso del material original de la publicacién en inglés para la traduccion realizada en el presente articulo. En el
Anexo 1 se detallan los nombres y filiaciones de los autores de la presente traduccién de este articulo.

1 Anexo 1 se detallan los nombres y filiaciones de los autores de la presente traduccién de este articulo.
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verificacion PRISMA 2020 con 27 items, y una lista de verificacion ampliada que detalla las

recomendaciones en la publicacion de cada item, la lista de verificacién del resumen estructurado

PRISMA 2020 y el diagrama de flujo revisado para revisiones sistematicas.

©2021 Sociedad Espariola de Cardiologia. Publicado por Elsevier Espaiia, S.L.U. Este es un articulo Open Access
bajo la licencia CC BY-NC-ND (http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

The PRISMA 2020 statement: an updated guideline for reporting systematic
reviews

ABSTRACT

The Preferred Reporting Items for Systematic reviews and Meta-Analyses (PRISMA) statement,
published in 2009, was designed to help systematic reviewers transparently report why the review was
done, what the authors did, and what they found. Over the past decade, advances in systematic review
methodology and terminology have necessitated an update to the guideline. The PRISMA 2020 statement
replaces the 2009 statement and includes new reporting guidance that reflects advances in methods to
identify, select, appraise, and synthesise studies. The structure and presentation of the items have been
modified to facilitate implementation. In this article, we present the PRISMA 2020 27-item checklist, an
expanded checklist that details reporting recommendations for each item, the PRISMA 2020 abstract
checklist, and the revised flow diagrams for original and updated reviews.

© 2021 Sociedad Espaiiola de Cardiologia. Published by Elsevier Espaiia, S.L.U. This is an open access article

under the CC BY-NC-ND license (http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

INTRODUCCION

Las revisiones sistematicas son utiles en muchos aspectos
criticos, ya que pueden proporcionar una sintesis del estado del
conocimiento en un area determinada, a partir de la cual se pueden
identificar futuras prioridades de investigacion, abordar preguntas
que de otro modo no podrian ser respondidas por estudios
individuales, identificar problemas en la investigacion primaria
que deben ser corregidos en futuros estudios y generar o evaluar
teorias sobre como o por qué ocurren fenémenos de interés.

Por lo tanto, las revisiones sistematicas generan diversos tipos
de conocimientos para diferentes usuarios de las revisiones (por
ejemplo, pacientes, proveedores de atencion médica, investigado-
res y responsables de la formulacién de politicas de salud)'~.

Para garantizar que una revision sistematica sea valiosa para los
usuarios, los autores deben elaborar una publicacion transparente,
completa y precisa en la que se describa por qué se ha realizado la
revision, qué se ha hecho (por ejemplo, como se han identificado y
seleccionado los estudios) y qué se ha encontrado (por ejemplo,
caracteristicas de los estudios incluidos y los resultados de los
metanalisis).

La guia actualizada para la publicacién de revisiones sistema-
ticas PRISMA 2020 permite a los autores alcanzar este objetivo con
mas facilidad®.

La declaracion PRISMA publicada en 2009 (en lo sucesivo
denominada PRISMA 2009)*'° es una guia de presentacién de
informes disefiada para abordar los problemas en la publicacion de
revisiones sistematicas'’.

La declaracién PRISMA 2009 comprendia una lista de 27 items
recomendados para la publicacién de revisiones sistematicas y un
documento de «explicacién y elaboracién»'?"'> proporcionaba
orientacion adicional para la publicacion de cada item, asi como
ejemplos de publicaciones.

Las recomendaciones han sido ampliamente aprobadas y
adoptadas, como lo demuestran su publicaciébn en miltiples
revistas, las citaciones en mas de 60.000 informes (Scopus, agosto
de 2020), el respaldo de casi 200 revistas y organizaciones que
desarrollan revisiones sistematicas y su adopcion en diversas
disciplinas. La evidencia proveniente de estudios observacionales
sugiere que el uso de la declaracion PRISMA 2009 esta asociada a
publicaciones mas completas de revisiones sistematicas!®~!'®
aunque se podria hacer mas para mejorar la adhesion a la guia°.

Se han producido muchas innovaciones en la realizacion de
revisiones sistemadticas desde la publicacion de la declaracion
PRISMA 2009. Por ejemplo, los avances tecnologicos han permitido
el uso del procesamiento del lenguaje natural y el aprendizaje
automatico para identificar evidencia relevante?’~2*, se han
propuesto métodos para sintetizar y presentar los hallazgos
cuando no es posible o apropiado realizar un metanalisis?>*2° y
se han desarrollado nuevos métodos para evaluar el riesgo de sesgo
en los resultados de los estudios incluidos®”-8,

Se ha acumulado evidencia sobre las fuentes de sesgo en las
revisiones sistematicas, dando lugar al desarrollo de nuevas
herramientas para evaluar la realizaciéon de revisiones sistema-
ticas?®>°. La terminologia utilizada para describir determinados
procesos de las revisiones también ha evolucionado, ya que se ha
pasado de evaluar la «calidad» a evaluar la «certidumbre» del
cuerpo de la evidencia®'. Ademas, el panorama editorial se ha
transformado y actualmente existen multiples posibilidades para
registrar y difundir protocolos de revisiones sistematicas>?>3,
difundir las publicaciones de revisiones sistematicas y compartir
datos y materiales, tales como servidores de preimpresion y
repositorios de acceso publico.

Para incorporar estos avances en la publicacién de las revisiones
sistematicas, es necesario actualizar la declaracion PRISMA 2009.

DESARROLLO DE PRISMA 2020

Se siguieron varios pasos para desarrollar la declaracién
PRISMA 2020 (se dispone de una descripcion completa de los
métodos utilizados en otras citaciones®!). Al examinar los
resultados de los estudios que investigaban la transparencia en
la publicacién de las revisiones'®2%3536 los autores de la
declaracion original identificaron aquellos items de la declaracién
PRISMA 2009 que, a menudo, se comunicaban de manera
incompleta. Identificaron posibles modificaciones en la declara-
cion PRISMA 2009 tras revisar 60 documentos que proporcionan
instrucciones para la publicacion de revisiones sistematicas
(incluyendo guias de practica clinica, manuales, herramientas y
estudios de metainvestigacién)®’. Esta revisién de la literatura se
utiliz6 para documentar el contenido de una encuesta con las
posibles modificaciones de los 27 items de PRISMA 2009 y los
posibles items adicionales. A los encuestados se les pregunto, para
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cada uno de los items de PRISMA 2009, si creian que se debian
mantener sin modificaciones, modificarlos o eliminarlos, y si
consideraban que se debia afiadir alglin item adicional. Se invito6 a
metoddlogos expertos en revisiones sistematicas y a editores de
revistas para que completaran la encuesta en linea (respondieron
110 de los 220 invitados). En una reunién presencial de dos dias de
duracion que se llevo a cabo en septiembre de 2018 en Edimburgo
(Escocia), y en la que participaron 21 miembros, se discutieron el
contenido y la redacciéon propuestos para la declaracion PRISMA
2020, de acuerdo con la informacion obtenida de la revision y los
resultados de la encuesta. A lo largo de 2019 y 2020, a través de
procesos de retroalimentacién, los coautores desarrollaron un
borrador inicial y cinco revisiones de la lista de verificacion y del
documento de explicacién y elaboracion. En abril de 2020, se invitd
a 22 autores de revisiones sistematicas que habian expresado su
interés en proporcionar comentarios sobre la lista de verificacion
PRISMA 2020 para que compartieran sus puntos de vista (a través
de una encuesta en linea) sobre el disefio y la terminologia
utilizados en una version preliminar de la lista de verificacion.

Se recibi6 retroalimentacion de 15 individuos, y los comenta-
rios fueron considerados por el primer autor de la version original
en inglés. Toda revision que se considerd necesaria se incorpord
antes de que la version final fuera aprobada y respaldada por todos
los coautores.

DECLARACION PRISMA 2020
Alcance de la guia

La declaraciéon PRISMA 2020 ha sido disefiada principalmente
para revisiones sistematicas de estudios que evaltan los efectos de
las intervenciones sanitarias, independientemente del disefio de
los estudios incluidos. Sin embargo, los items de la lista de
verificaciobn son aplicables a las publicaciones de revisiones
sistematicas que evalGan otras intervenciones no relacionadas
con la salud (por ejemplo, intervenciones sociales o educativas), y
muchos items son también aplicables a revisiones sistematicas con
objetivos distintos a la evaluacion de intervenciones (por ejemplo,
evaluacion de etiologia, prevalencia o prondstico). La declaracion
PRISMA 2020 esta destinada a ser utilizada en revisiones
sistematicas que incluyen sintesis (por ejemplo, metanalisis de
comparaciones por pares u otros métodos de sintesis estadistica) o
que no incluyen sintesis (por ejemplo, porque solo se identifica un
estudio elegible). Los items de la declaracién PRISMA 2020 son
relevantes para las revisiones sistematicas de métodos mixtos (que
incluyen estudios cuantitativos y cualitativos), pero también se
deben consultar las guias de presentacion y sintesis de datos
cualitativos®®3°,

La declaracion PRISMA 2020 se puede utilizar para revisiones
sistematicas originales, revisiones sistematicas actualizadas o
continuamente actualizadas («vivas»). Sin embargo, para las
revisiones sistematicas actualizadas y «vivas», puede ser necesario
tener en cuenta algunas consideraciones adicionales. En el caso de
contenido relevante procedente de otras guias de publicacion,
hacemos referencia a estas guias dentro de los items del
documento de explicaciébn y elaboraciéon®® (por ejemplo,
PRISMA-Search*! los items 6 y 7, guia de presentacién de informes
de sintesis sin metanalisis (Synthesis Without Meta-analysis -
SWiM)?® en el item 13d). El cuadro 1 incluye un glosario de
términos utilizados en toda la declaracion PRISMA 2020.

El objetivo de la declaracion PRISMA 2020 no es orientar la
realizacion de revisiones sistematicas, para las que se dispone de
varios recursos*>~*°, Sin embargo, estar familiarizado con PRISMA
2020 es til a la hora de planificar y realizar revisiones sistematicas
para garantizar que se captura toda la informacion recomendada.

Cuadro 1
Glosario

Revision sistematica: revision que utiliza de manera explicita métodos
sistematicos para recopilar y sintetizar los hallazgos de los estudios
individuales que abordan una pregunta claramente formulada®2.

Sintesis estadistica: la combinacion de resultados cuantitativos de dos o mas
estudios individuales. Esto abarca el metanalisis de las estimaciones del efecto
(descritos abajo) y otros métodos, tales como la combinacion de valores de P,
clculos del rango y distribucion de los efectos observados y recuento de votos
basados en la direccién del efecto (consultar McKenzie y Brennan?* para ver la
descripcion de cada método).

Metanalisis de las estimaciones del efecto: técnica estadistica utilizada para
sintetizar los resultados cuando se dispone de las estimaciones de los efectos
de los estudios y sus variaciones, lo que permite obtener un resumen
cuantitativo de los resultados®*.

Desenlace: evento o medida recogida de los participantes de un estudio (por
ejemplo, calidad de vida, mortalidad, etc.).

Resultados: combinacion de una estimacion puntual (por ejemplo, diferencia
de medias, razon de riesgos o proporcién) y una medida de su precision (por
ejemplo, intervalo de confianza o intervalo de credibilidad) para un desenlace
en particular.

Publicacion: documento (en papel o electrénico) que proporciona informacion
sobre un estudio individual en particular. Puede ser un articulo de revista, una
preimpresion, un resumen de congreso, una entrada en un registro de estudios,
un informe de un estudio clinico, una tesis, un manuscrito no publicado, un
informe gubernamental o cualquier otro documento que proporcione
informacion relevante.

Registro o cita: titulo o resumen (o ambos) de una publicacién indexada en
una base de datos o en un sitio web (por ejemplo, un titulo o resumen de un
articulo indexado en MEDLINE). Los registros que se refieren a la misma
publicacion (por ejemplo, el mismo articulo de revista) son publicaciones
«duplicadas», sin embargo, los registros que se refieren a publicaciones
meramente similares (por ejemplo, un resumen similar presentado en dos
conferencias diferentes) deberian considerarse como publicaciones tnicas.
Estudio: investigacion (por ejemplo, un ensayo clinico) que incluye un grupo
definido de participantes y una o mas intervenciones y desenlaces. Un
«estudio» puede tener miltiples publicaciones. Por ejemplo, las publicaciones
podrian incluir el protocolo, el plan de andlisis estadistico, las caracteristicas
basales, los resultados para el desenlace primario, los resultados de los dafios o
eventos adversos, los resultados para los desenlaces secundarios y los
resultados de analisis adicionales de los mediadores y moderadores del efecto
de un tratamiento.

Ademas, PRISMA 2020 no debe utilizarse para evaluar la realizacion
o la calidad metodologica de las revisiones sistematicas, porque ya
existen herramientas para este propésito®®>°. PRISMA 2020 tam-
poco esta destinada a documentar la publicacion de protocolos de
revision sistematica, para lo que ya hay disponible una declaracion
especifica (Declaracion PRISMA para protocolos [PRISMA-P]
2015%47), Por filtimo, se han desarrollado extensiones de la
declaracion PRISMA 2009 para orientar la presentacion de
publicaciones de metanalisis en red*®, metanalisis de datos de
participantes individuales®®, revisiones sistematicas de dafios>°,
revisiones sistematicas de estudios de precision de pruebas
diagnoésticas®!, revisiones exploratorias (scoping reviews)>2. Para
este tipo de revisiones recomendamos a los autores que docu-
menten su revision de acuerdo con las recomendaciones de PRISMA
2020 junto con las orientaciones especificas de cada extension.

Como utilizar PRISMA 2020

La declaracion PRISMA 2020 (incluidas las listas de verificacion,
el documento de explicacion y elaboracion y el diagrama de flujo)
sustituye a la declaracion PRISMA 2009, que ya no debe utilizarse.
El cuadro 2 resume los principales cambios de la declaracion
PRISMA 2009. La lista de verificacion PRISMA 2020 incluye siete
secciones o dominios con 27 items, algunos de las cuales incluyen
subitems (tabla 1). En la declaracion PRISMA 2020 se incluye una
lista de verificacion para la publicacion de resimenes estructu-
rados de revisiones sistematicas presentados en revistas y
congresos. Esta lista de verificacion para resimenes estructurados



M.J. Page et al./Rev Esp Cardiol. 2021;74(9):790-799 793

Cuadro 2
Cambios importantes respecto a la declaracion PRISMA 2009

Inclusion de la publicacion del resumen en la lista de verificaciéon en PRISMA
2020 (ver item n.° 2 y tabla 2).

Traslado del item «Protocolo y registro» del inicio de la seccion «Métodos» de la
lista de verificacion a una nueva seccion «Otros», con la inclusién de un subitem
en el que se recomienda a los autores describir las enmiendas a la informacién
proporcionada en el registro o en el protocolo (ver items n.° 24a a 24c).
Modificacién del item «BGsqueda» para recomendar a los autores que
presenten las estrategias de bsqueda completas usadas en todas las bases de
datos, registros y sitios web buscados, no solo para una base de datos como
minimo (ver item n.° 7).

Modificacién del item «Seleccion de los estudios» en la seccion «Métodos» para
recalcar la necesidad de indicar cuantos autores de la revision cribaron cada
registro y cada informe o publicacion recuperada, si trabajaron de manera
independiente y, si procede, los detalles de las herramientas de automatizaciéon
usadas en el proceso (ver item n.° 8).

Inclusién de un subitem al item «Lista de los datos» para recomendar a los
autores que indiquen cémo se definieron los desenlaces, qué resultados se
buscaron y los métodos para seleccionar un subconjunto de resultados de los
estudios incluidos (ver item n.° 10a).

Division del item «Sintesis de resultados» en la seccién «<Métodos» en seis
subitems en los que se recomienda a los autores que describan los procesos
utilizados para decidir qué estudios eran elegibles para cada sintesis; los
métodos requeridos para preparar los datos para la sintesis; los métodos
utilizados para tabular o mostrar visualmente los resultados de los estudios
individuales y las sintesis; los métodos utilizados para sintetizar los
resultados; los métodos utilizados para explorar las posibles causas de
heterogeneidad entre los resultados de los estudios; y el andlisis de
sensibilidad utilizado para evaluar la robustez de los resultados sintetizados
(ver items n.” 13a a 13f).

Inclusién de un subitem al item «Seleccién de los estudios» en la seccién
«Resultados» para recomendar a los autores que citen los estudios que
aparentemente cumplian con los criterios de inclusion, pero que fueron
excluidos, y expliquen por qué fueron excluidos (ver item n.° 16b).

Division del item «Sintesis de resultados» de la seccién «Resultados» en cuatro
subitems para recomendar a los autores que resuman las caracteristicas y el
riesgo de sesgo de los estudios que contribuyen a la sintesis; presenten los
resultados de todas las sintesis realizadas; presenten los resultados de
cualquier investigacion de las posibles causas de heterogeneidad entre los
resultados de los estudios; y presenten los resultados de cualquier analisis de
sensibilidad (ver items n.° 20a a 20d).

Inclusién de nuevos items para recomendar a los autores que indiquen o
publiquen los métodos y resultados de la evaluacion de la certeza (o confianza)
en el cuerpo de la evidencia para cada desenlace (ver items n.° 15 y n.” 22).
Inclusién de un nuevo item para recomendar a los autores que declaren
cualquier conflicto de intereses (ver item n.° 26).

Inclusion de un nuevo item para recomendar a los autores que indiquen si los
datos, el codigo de analisis y otros materiales usados en la revisiéon estan
disponibles piblicamente y, en caso de ser asi, donde se pueden encontrar (ver
item n.° 27).

es una actualizacién de la declaracion de 2013 «PRISMA for
Abstracts»”® que incluye contenido nuevo y modificado en la
declaracion PRISMA 2020 (tabla 2). Se proporciona una plantilla
PRISMA para el diagrama de flujo, que se puede modificar en
funcion de si la revision sistematica es original o actualizada
(figura 1).

Recomendamos a los autores que revisen la declaracion PRISMA
2020 en las fases iniciales del proceso de escritura, porque
considerar los items de manera prospectiva puede ayudar a
asegurar que se tienen en consideracion todos los items. Para
ayudar en el seguimiento de los items que han sido comunicados, el
sitio web de la declaracion PRISMA (http://www.prisma-statement.
org/) incluye plantillas de las listas de verificacion que se pueden
descargar y completar (también disponibles como tabla 1 y
tabla 2 del material adicional). También se cre6 una aplicacion
web que permite a los usuarios completar la lista de verificacién a
través de una interfaz facil de usar®* (disponible en https://prisma.
shinyapps.io/checklist/ y adaptado de la aplicacion de lista de
verificacién de transparencia®). La lista completa puede exportarse
a Word o en formato PDF. Ademas, se pueden descargar platillas
editables del diagrama de flujo desde el sitio web de la declaracion
PRISMA.

Se ha preparado un documento de explicacion y elaboracion
actualizado, en el que los autores de la declaracion PRISMA
2020 explican por qué se recomienda la publicacion de cada item, y
que incluye vifietas que detallan las recomendaciones para la
presentacién de publicaciones (que se denominan «elementos»)?°.
La estructura de vifietas es nueva en PRISMA 2020y se ha adoptado
para facilitar la implantacién de la guia®®°’. Se presenta la lista de
verificacion ampliada, que comprende una version abreviada de los
«elementos» presentados en el documento de explicacion y
elaboracion, en la que se han eliminado referencias y algunos
ejemplos, y que se puede encontrar como material adicional. Se
recomienda consultar el documento de explicacion y elaboracion si
se requiere mayor claridad o informacion.

Las revistas y las editoriales pueden imponer limites de
palabras y de secciones, asi como limites en cuanto al niimero
de tablas y figuras permitidas en la publicacién principal. En estos
casos, si la informacion relevante para algunos items ya aparece en
un protocolo de revision puablicamente accesible, referenciar el
protocolo podria ser suficiente. Alternativamente, se recomienda
incluir descripciones detalladas de los métodos utilizados o
resultados adicionales (por ejemplo, para desenlaces menos
criticos) como archivos complementarios. Idealmente, los archivos
complementarios deberian alojarse en un repositorio de acceso
abierto que proporcione acceso libre y permanente al material (por
ejemplo, Open Science Framework, Dryad, figshare). En la
publicacién principal deberia incluirse una referencia o un enlace
a la informacioén adicional. Por Gltimo, si bien PRISMA 2020 pro-
porciona una plantilla para determinar donde se puede cumpli-
mentar la informacién, la localizacion sugerida no debe
considerarse como prescriptiva; el principio de la guia es asegurar
que la informacion sea comunicada.

DISCUSION

El uso de la declaracion PRISMA 2020 tiene el potencial de
beneficiar a muchos grupos de interés. Las publicaciones
completas de revisiones sistematicas permiten a los lectores
evaluar la idoneidad de los métodos y, por lo tanto, la fiabilidad de
los hallazgos. La presentacion y el resumen de las caracteristicas de
los estudios que contribuyen a una sintesis permiten a los
responsables de la formulacion de politicas de salud y a los
proveedores de atenciéon médica evaluar la aplicabilidad de los
resultados en su entorno. La descripcion de la certeza del cuerpo de
la evidencia para un desenlace y las implicaciones de los hallazgos
puede ayudar a los responsables de la formulacién de politicas,
gerentes y otros responsables de la toma de decisiones a formular
recomendaciones apropiadas para la practica o las politicas. La
presentacion completa de todos los items de la declaracion PRISMA
2020 también facilita la replicacion y actualizacion de las
revisiones, asi como la inclusién de revisiones sistematicas en
revisiones panoramicas o revisiones de revisiones sistematicas
(overviews)y guias de practica clinica, para que los equipos puedan
aprovechar el trabajo que ya esta hecho y evitar esfuerzos
innecesarios en investigacion>->%°9,

Los autores de la presente declaracion actualizaron la decla-
racion PRISMA 2009 adaptando la guia de EQUATOR Network para
el desarrollo de guias de publicacién de investigacién en salud®®.
Evaluaron la integridad de las publicaciones de revisiones
sistematicas publicadas'62%3>36  revisaron los items incluidos
en otros documentos de guias de presentacion de publicaciones
para revisiones sistematicas>’, encuestaron a metodblogos exper-
tos en revisiones sistematicas y editores de revistas para conocer
sus puntos de vista sobre como revisar la declaracién original
PRISMA3#, difundieron los resultados en una reunién presencial y
prepararon este documento a través de un proceso iterativo. Sus
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Seccion/tema

item n.°

item de la lista de verificacion

Localizacion del
item en la publicacion

TiTULO

Titulo

Identifique la publicacion como una revision sistematica.

RESUMEN

Resumen estructurado

Vea la lista de verificacion para resimenes estructurados de la declaracion
PRISMA 2020 (tabla 2).

INTRODUCCION

Justificacién

Describa la justificacion de la revisiéon en el contexto del conocimiento
existente.

Objetivos

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

METODOS

Criterios de elegibilidad

Especifique los criterios de inclusion y exclusién de la revisiéon y como se
agruparon los estudios para la sintesis.

Fuentes de informacién

Especifique todas las bases de datos, registros, sitios web, organizaciones,
listas de referencias y otros recursos de btisqueda o consulta para identificar
los estudios. Especifique la fecha en la que cada recurso se buscé o consulto
por dltima vez.

Estrategia de bisqueda

Presente las estrategias de bisqueda completas de todas las bases de datos,
registros y sitios web, incluyendo cualquier filtro y los limites utilizados.

Proceso de seleccion de los estudios

Especifique los métodos utilizados para decidir si un estudio cumple con los
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 los datos

Indique los métodos utilizados para extraer los datos de los informes

o 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.

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, analisis) 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 financiacién). Describa todos los supuestos formulados sobre
cualquier informacién ausente (missing) o incierta.

Evaluacion del riesgo de sesgo de los
estudios individuales

11

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 y, si procede, los detalles de las
herramientas de automatizacion utilizadas en el proceso.

Medidas del efecto

12

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.° 5).

13b

Describa cualquier método requerido para preparar los datos para su
presentacion o 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 metanalisis, 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 andlisis de sensibilidad que se hayan realizado para evaluar
la robustez de los resultados de la sintesis.
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Evaluacion del sesgo en la publicacién 14 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 15 Describa los métodos utilizados para evaluar la certeza (o confianza) en el
cuerpo de la evidencia para cada desenlace.

RESULTADOS

Seleccion de los estudios 16a Describa los resultados de los procesos de basqueda y seleccion, desde el
ntmero de registros identificados en la biisqueda hasta el niimero de estudios
incluidos en la revision, idealmente utilizando un diagrama de flujo (ver
figura 1).

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 17 Cite cada estudio incluido y presente sus caracteristicas.

Riesgo de sesgo de los estudios 18 Presente las evaluaciones del riesgo de sesgo para cada uno de los estudios

individuales incluidos.

Resultados de los estudios individuales 19 Presente, para todos los desenlaces y para cada estudio: a) los estadisticos
de resumen para cada grupo (si procede) y b) la estimacién 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 metanalisis, 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 analisis 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 interpretacién general de los resultados en el contexto
de otras evidencias.

23b Argumente las limitaciones de la evidencia incluida en la revision.

23c 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 namero de registro, o declare que la revisiéon no ha sido registrada.

24b Indique donde se puede acceder al protocolo, o declare que no se ha
redactado ningiin protocolo.

24c Describa y explique cualquier enmienda a la informacién proporcionada en
el registro o en el protocolo.

Financiacion 25 Describa las fuentes de apoyo financiero o no financiero para la revisién 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, cddigos y otros 27 Especifique qué elementos de los que se indican a continuacién estan

materiales

disponibles al piblico y donde 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.
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Lista de verificacion PRISMA 2020 para resimenes estructurados*

TiTULO

Titulo 1 Identifique el informe o publicacién como una revision sistematica.

ANTECEDENTES

Objetivos 2 Proporcione una declaracién explicita de los principales objetivos o preguntas que aborda la revision.

METODOS

Criterios de elegibilidad Especifique los criterios de inclusion y exclusion de la revision.

Fuentes de informacion 4 Especifique las fuentes de informacion (por ejemplo, bases de datos, registros) utilizadas para identificar los estudios y la
fecha de la Gltima bisqueda en cada una de estas fuentes.

Riesgo de sesgo de los 5 Especifique los métodos utilizados para evaluar el riesgo de sesgo de los estudios individuales incluidos.

estudios individuales

Sintesis de los resultados 6 Especifique los métodos utilizados para presentar y sintetizar los resultados.

RESULTADOS

Estudios incluidos 7 Proporcione el niimero total de estudios incluidos y de participantes y resuma las caracteristicas relevantes de los estudios.

Sintesis de los resultados 8 Presente los resultados de los desenlaces principales e indique, preferiblemente, el nimero de estudios incluidos y los
participantes en cada uno de ellos. Si se ha realizado un metandlisis, indique el estimador de resumen y el intervalo de
confianza o de credibilidad. Si se comparan grupos, describa la direccioén del efecto (por ejemplo, qué grupo se ha visto
favorecido).

DISCUSION

Limitaciones de la evidencia 9 Proporcione un breve resumen de las limitaciones de la evidencia incluida en la revisién (por ejemplo, riesgo de sesgo,
inconsistencia —~heterogeneidad- e imprecision).

Interpretacién 10 Proporcione una interpretacién general de los resultados y sus implicaciones importantes.

OTROS

Financiacion 11 Especifique la fuente principal de financiacién de la revision.

Registro 12 Proporcione el nombre y el nimero de registro.

" Esta lista de verificacién conserva los mismos items que se incluyeron en la declaracién PRISMA para restimenes publicada en 2013, pero ha sido revisada para que la
redaccion sea coherente con la declaracion PRISMA 2020. Ademas, incluye un nuevo item que recomienda a los autores que especifiquen los métodos utilizados para
presentar y sintetizar los resultados (item n.” 6).

Estudios previos

Estudios incluidos en la
version previa de la
revision (n=)

Publicaciones de
estudios incluidos en la
version previa de la
revision (n=)

Registros o citas identificados
desde*:
Bases de datos (n=)
Registros (n=)

Registros o citas cribados (n=)

Publicaciones buscadas para su
recuperacion (n =)

Publicaciones evaluadas para
decidir su elegibilidad (n =)

Nuevos estudios incluidos en
la revisién

(n=)

Publicaciones de nuevos
estudios incluidos

(n=)
!

Total de estudios incluidos en la
revision (n =)

Total de publicaciones de los
estudios incluidos (n =)

Registros o citas eliminados antes
del cribado:
Registros o citas duplicadas (n=)
Registros o citas marcadas como
inelegibles por las herramientas
de automatizacion (n=)
Registros o citas eliminadas por
otras razones (n =)

Registros o citas excluidos** (n =)

Publicaciones no recuperadas (n=)

Publicaciones excluidas:
Razén1(n=)
Razén 2 (n=)
Razén 3 (n =) etc.

Identifica de nuevos estudios a través de otros métodos

Registros o citas identificados a
partir de:

Sitios Web (n =)

Organizaciones (n =)

Busqueda de citaciones (n =) etc.

Publicaciones buscadas para su
recuperacion (n =)

Publicaciones evaluadas para
decidir su elegibilidad (n =)

Publicaciones no recuperadas (n=)

Publicaciones excluidas:
Razon1(n=)
Razon2(n=)

Razoén 3 (n =) etc.

* Considere, si es posible hacerlo, informar del nimero de registros o citas identificados en cada base de datos o
registros buscados (en lugar del nimero total a través de todas las bases de datos/registros).

** Sj se usaron herramientas de automatizacion, indique cuantos registros fueron excluidos por un humanoy
cuantos fueron excluidos por las herramientas de automatizacion.

Figura 1. Diagrama de flujo PRISMA 2020. El nuevo disefio se ha adaptado a partir de los diagramas de flujo propuestos por Boers’®, Mayo-Wilson et al.”! y Stovold
et al.”%. Los recuadros en gris solo se deben completar si son aplicables; de lo contrario, deben eliminarse del diagrama de flujo. Obsérvese que un «informe» puede
ser un articulo de revista, una preimpresion, un resumen de conferencia, un registro de estudio, un informe de estudio clinico, una tesis/disertacion, un manuscrito
inédito, un informe gubernamental o cualquier otro documento que proporcione informacién pertinente.
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recomendaciones se basan en las revisiones y encuestas realizadas
antes de la reunion presencial, las consideraciones tedricas sobre
qué items facilitan la reproduccién y ayudan a los usuarios a
evaluar el riesgo de sesgo y la aplicabilidad de las revisiones
sistematicas, asi como la experiencia de los coautores en la autoria
y el uso de revisiones sistematicas.

Se han propuesto varias estrategias para aumentar el uso de las
guias de presentacion de publicaciones y mejorar su presentacion.
Estas estrategias incluyen docentes que introduzcan la guia de
presentacion de publicaciones en los planes de estudios de posgrado
para promover buenos hébitos de presentacién de publicaciones en
los inicios de la carrera cientifica®', revisores y editores de revistas
que evaliden el cumplimiento de las guias para la presentacion de
publicaciones!”, revisores pares que evaltien la adherencia a las
guias de publicacién®’%?, revistas que exijan a los autores que
indiquen en qué parte de su manuscrito se ha descrito cada item®’ y
autores que utilicen instrumentos de escritura en linea que les
permitan completar la informacién en la fase de redaccién®®.

Intervenciones multimodales, en las que se combinan varias de
estas estrategias, pueden ser mas efectivas (por ejemplo, la
aplicacion de las listas de verificacion junto con los controles
editoriales)®*. Sin embargo, de las 31 intervenciones propuestas para
incrementar la adhesion alas guias de presentacion de informes, solo
se han evaluado los efectos de 11, principalmente en estudios
observacionales con alto riesgo de sesgo debido a confusion
(confounding)®®. Por lo tanto, no esti claro qué estrategias deben
utilizarse. Futuras investigaciones podrian explorar las barreras y los
facilitadores del uso de PRISMA 2020 por parte de los autores, los
editores y los revisores, mediante el disefio de intervenciones que
aborden las barreras identificadas y evaliien esas intervenciones
mediante ensayos clinicos aleatorios. Para aportar informacién para
posibles revisiones de la guia, también seria valioso llevar a cabo
estudios de reflexién en voz alta (think-aloud)®® con el propésito de
entender como los autores de revisiones sistematicas interpretan los
items, y estudios de fiabilidad para identificar los items en los que
hay una interpretacién variada de los mismos.

Los autores de la declaraciéon animan a los lectores a presentar
evidencia que informe sobre cualquiera de las recomendaciones
de PRISMA 2020 (a través del sitio web de la declaracion PRISMA:
http://www.prisma-statement.org/). Para mejorar la accesibili-
dad aladeclaraciéon PRISMA 2020, se estan llevando a cabo varias
traducciones de la guia (véase las traducciones disponibles en el
sitio web de la declaracién PRISMA). Asi mismo, también animan
a los revisores y editores de revistas a dar a conocer la
declaracién PRISMA 2020 (por ejemplo, citandola en las
«Instrucciones para los autores» de su revista), respaldando su
uso y aconsejando a los editores y revisores por pares que
evalten las revisiones sistematicas presentadas en base a la lista
de verificacion de la declaracion PRISMA 2020, y haciendo
cambios en las politicas de la revista para adaptarlas a las nuevas
recomendaciones de publicacion. Recomiendan que las exten-
siones PRISMA existentes?¢-48-52:67.68 ge 3ctualicen para reflejar
la declaracion PRISMA 2020 y aconsejan a los desarrolladores de
nuevas extensiones PRISMA que utilicen PRISMA 2020 como
documento de base.

CONCLUSION

Los autores de la declaracion anticipan que la declaracion
PRISMA 2020 beneficiara a los autores, editores y revisores por
pares de revisiones sistematicas y a los diferentes usuarios de
revisiones, incluidos los desarrolladores de guias de practica
clinica, los responsables de la formulacioén de politicas de salud y
los proveedores de atencion médica, los pacientes y otros grupos
de interés.

En dltima instancia, esperan que la adopcion de la guia
conduzca a la presentacion de publicaciones mas transparentes,
completas y precisas de las revisiones sistematicas, que faciliten la
toma de decisiones basadas en la evidencia.
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