La declaracion PRISMA 2020: una guia actualizada para la
publicacion de revisiones sistematicas.

Traduccidon no autorizada de The PRISMA 2020 statement: an updated guideline for reporting systematic
reviews publicada en 2021 por Matthew J Page et al. en varias revistas médicas internacionales, por ejemplo,
en BMJ o PLOS Medicine

por Rafael Bravo Toledo. Primun non nocere Blog

La declaracion PRISMA sobre los items de referencia para la publicacion de revisiones sistemdticas
y metaandlisis, publicada en 2009, fue disefiada para ayudar a los autores de revisiones
sistemdticas a informar de manera transparente, de por qué se realizo la revision, qué hicieron los
autores y qué encontraron. Durante la ultima década, los avances en la metodologia y la
terminologia de la revision sistemdtica han requerido una actualizacion de la guia. La declaracion
PRISMA 2020 reemplaza la declaracion de 2009 e incluye una nueva guia que refleja los avances en
los métodos para identificar, seleccionar, evaluar y sintetizar estudios. La estructura y presentacion
de los items se han modificado para facilitar su implementacion. En este articulo, presentamos la
lista de comprobacion PRISMA 2020 de 27 items, una lista de comprobacion ampliada que detalla
las recomendaciones para cada item, la lista de comprobacion resumida PRISMA 2020 y los
diagramas de flujo revisados para revisiones originales y actualizadas.

Las revisiones sistematicas cumplen muchos papeles criticos. Pueden proporcionar sintesis del
estado del conocimiento en un campo, del cual se pueden identificar las prioridades futuras de
investigacion; pueden abordar preguntas que de otro modo no podrian ser respondidas por estudios
individuales; pueden identificar problemas en la investigacion primaria que deben ser corregidos en
futuros estudios; y pueden generar o evaluar teorias sobre cdmo o por qué ocurren los fenémenos.
Por lo tanto, las revisiones sistematicas generan varios tipos de conocimientos para diferentes
usuarios (como pacientes, proveedores de atencién médica, investigadores y responsables politicos).
[1,2] Para garantizar que una revision sistematica sea valiosa para los usuarios, los autores deben
preparar un relato transparente, completo y preciso de por qué se realizo la revision, qué hicieron
(cémo se identificaron y seleccionaron los estudios) y lo que encontraron (como las caracteristicas de
los estudios y los resultados de los metaanalisis). La orientacidn actualizada sobre cémo se deben

presentar la informacidén facilita a los autores la consecucidn de este objetivo. [3]

Los items de referencia para publicar revisiones sistematicas y metaanalisis: Declaracién PRISMA
publicado en 2009 (en lo sucesivo denominado PRISMA 2009)[4—10] es una guia de cdmo se deben
presentar las publicaciones destinada a abordar la mala calidad de los manuscritos de revisiones
sistematicas.[11] La declaracidon PRISMA de 2009 comprendia una lista de verificacidon de 27 puntos
recomendados para la presentacidon de manuscritos de revisiones sistematicas y un documento sobre

"explicacién y elaboracién" [12—-16] que proporcionaba orientacidn adicional sobre la presentacién
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de manuscritos para cada punto, junto con ejemplos de informes. Las recomendaciones han sido
ampliamente respaldadas y adoptadas, como lo demuestra su co-publicacién en multiples revistas,
que ha sido citada en mas de 60 000 articulos (Scopus, agosto de 2020), el respaldo de casi 200
revistas y organizaciones de revisiones sistematicas, y la adopcién en diversas disciplinas. Las
evidencia a partir de estudios observacionales sugieren que el uso de la declaracién PRISMA de 2009
estd asociado con publicaciones de revisiones sistematicas mas completas,[17-20] aunque se podria

hacer mas para mejorar la adhesién a la guia. [21]

Desde la publicacion de la declaracion PRISMA de 2009 se han producido muchas innovaciones en la
realizacion de revisiones sistematicas. Por ejemplo, los avances tecnolégicos han permitido el uso del
procesamiento del lenguaje natural y el aprendizaje automatico para identificar pruebas
pertinentes,[22-24]se han propuesto métodos para sintetizar y presentar hallazgos cuando el
metanalisis no es posible o apropiado,[25—-27] y se han desarrollado nuevos métodos para evaluar el
riesgo de sesgo en los resultados de los estudios incluidos.[28,29] Se han acumulado pruebas sobre
fuentes de sesgos en las revisiones sistematicas, que culminan con el desarrollo de nuevos
instrumentos para evaluar la realizacidn de revisiones sistematicas. [30,31] La terminologia utilizada
para describir determinados procesos de revisién también ha evolucionado, como en el cambio de
evaluar la "calidad" a evaluar la "certeza” de las pruebas o evidencia. [32] Ademas, el panorama
editorial se ha transformado, con multiples vias ahora disponibles para registrar y difundir protocolos
de revisidn sistematica,[33, 34] difundiendo informes de revisiones sistematicas, y compartiendo
datos y materiales, tales como servidores de preimpresion y repositorios de acceso publico. Para
capturar estos avances en la presentacidn de informes de revisiones sistematicas se requirié una

actualizacion de la declaracion PRISMA de 2009.
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Puntos Clave

e Para garantizar que una revisidn sistematica sea valiosa para los usuarios, los
autores deben preparar un relato transparente, completo y preciso de por qué se
hizo la revisién, lo que hicieron y lo que encontraron

e Ladeclaracion PRISMA 2020 proporciona orientacion actualizada sobre la
presentacion de revisiones sistematicas que reflejen los avances en los métodos
para identificar, seleccionar, evaluar y sintetizar estudios

e La declaracién PRISMA 2020 consta de una lista de verificaciéon de 27 puntos o
items, una lista de verificacion ampliada que detalla estas recomendaciones para
cada punto, la lista de verificacion de resimenes PRISMA 2020 y diagramas de flujo
revisados para revisiones originales y actualizadas

e Anticipamos que la declaracién PRISMA 2020 beneficiara a autores, editores y
revisores de pares de revisiones sistematicas y a diferentes usuarios de revisiones,
incluidos desarrolladores de directrices, responsables politicos, proveedores de
atencién médica, pacientes y otras partes interesadas

Desarrollo de PRISMA 2020

Una descripcién completa de los métodos utilizados para desarrollar PRISMA 2020 esta disponible en
otro articulo. [35] Identificamos elementos PRISMA de 2009 que a menudo se informaban de manera
incompleta examinando los resultados de los estudios que investigaban la transparencia en la
presentacion de las revisiones sistematicas publicadas.[17, 21, 36, 37] Identificamos posibles
modificaciones en la declaracién PRISMA de 2009 mediante la revision de 60 documentos que
proporcionan orientacion sobre la presentacion de revisiones sistematicas (incluidas guias para la
presentacién de originales, manuales, herramientas y estudios de meta-investigacidn). [38] Estas
revisiones de la literatura se utilizaron para elaborar el contenido de una encuesta sobre posibles
modificaciones de los 27 items de PRISMA 2009 y de posibles elementos adicionales. Se pregunté a
los encuestados si creian que se debia conservar cada elemento PRISMA 2009 tal cual, modificarlo o
eliminarlo, y si se deberia agregar algun elemento adicional. Se invitd a los metoddlogos de revisiones
sistematicas y editores de revistas a completar la encuesta en linea (110 de los 220 invitados
respondieron). Discutimos el contenido propuesto y la redaccion de la declaracién PRISMA 2020,
segln los resultados de la revisidn y la encuesta, en una reunién presencial de 21 miembros, de dos
dias, en septiembre de 2018 en Edimburgo, Escocia. A lo largo de 2019 y 2020, hemos distribuido un
borrador inicial y cinco revisiones de la lista de verificacion y el documento de explicaciony
elaboracion a los coautores para su retroalimentacion. En abril de 2020, invitamos a 22 revisores
sistematicos que habian expresado interés en proporcionar comentarios sobre la lista de verificacion

PRISMA 2020 para compartir sus puntos de vista (a través de una encuesta en linea) sobre el disefio y
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la terminologia utilizados en una version preliminar de la lista de comprobacién. Los comentarios
fueron recibidos de 15 individuos y considerados por el primer autor, cualquier revisién considerada
necesaria se incorporé antes de que la versién final fuera aprobada y respaldada por todos los

coautores

Declaracion de PRISMA 2020

Alcance de la guia

La declaracidon PRISMA 2020 ha sido disefiada principalmente para revisiones sistematicas de estudios
que evaluan los efectos de las intervenciones sanitarias, independientemente del disefio de los
estudios incluidos. Sin embargo, los items de la lista de verificacidon son aplicables a los informes de
revisiones sistemdticas que evallan otras intervenciones no relacionadas con la salud (por ejemplo,
intervenciones sociales o educativas), y muchos items son aplicables a revisiones sistematicas con
objetivos distintos de la evaluacién de intervenciones (por ejemplo, la evaluacion de la etiologia, la
prevalencia o el prondstico). PRISMA 2020 estd destinado a ser utilizado en revisiones sistematicas
gue incluyen sintesis (por ejemplo, metanalisis u otros métodos de sintesis estadistica), o no incluyen
sintesis (por ejemplo, porque solo se identifica un estudio elegible). Los items PRISMA 2020 son
pertinentes para las revisiones sistematicas de métodos mixtos (que incluyen estudios cuantitativos y
cualitativos), pero también deben consultarse directrices de presentacidén y sintesis de datos
cualitativos .[39, 40] PRISMA 2020 se puede utilizar para revisiones sistematicas originales, revisiones
sistematicas actualizadas o revisiones sistematicas continuamente actualizadas ("vivas"). Sin embargo,
para revisiones sistematicas actualizadas y vivas, puede haber algunas consideraciones adicionales
qgue deben abordarse. Cuando exista contenido pertinente de otras directrices de presentacién de
manuscritos, hacemos referencia a estas directrices dentro de los puntos del documento de
explicacion y elaboracién [41] (como PRISMA-Search) Cuando hay contenido pertinente de otras guias
de presentacién de manuscritos, hacemos referencia a estas guias dentro de la seccidn explicacion y
elaboracion del documento [41] (como PRISMA-Search [42] en los puntos 6 y 7. Guias sobres estudios

de sintesis sin metanalisis (SWiM) [27] en el punto 13d.

El recuadro 1 incluye un glosario de términos utilizados a lo largo de la declaracion PRISMA 2020.
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Recuadro 1. Glosario de términos

Revisidn sistematica: Una revisién que utiliza métodos explicitos y sistematicos para recopilary
sintetizar los hallazgos de estudios que abordan una pregunta claramente formulada. [43]Higgins
JPT, Thomas J, Chandler J, et al, eds. Cochrane Handbook for Systematic Reviews of Interventions:

Version 6.0. Cochrane, 2019. Available from https://training.cochrane.org/handbook.

Sintesis estadistica: La combinacidn de resultados cuantitativos de dos o mas estudios. Esto abarca
el metaanalisis de las estimaciones de efectos (descritas a continuacién) y otros métodos, como la
combinacion de valores P, el cdlculo del rango y la distribucién de los efectos observados, y el
recuento de votos basado en la direcciéon de efecto (ver McKenzie y Brennan[25] (McKenzie JE,
Brennan SE. Synthesizing and presenting findings using other methods. In: Higgins JPT, Thomas J,
Chandler J, et al, eds. Cochrane Handbook for Systematic Reviews of Interventions. Cochrane, 2019

https://doi.org/10.1002/9781119536604.ch12 para una descripcién de cada método).

Metaanalisis de las estimaciones de efectos: Una técnica estadistica utilizada para sintetizar los
resultados cuando se dispone de estimaciones de efectos de estudio y sus varianzas, dando un
resumen cuantitativo de los resultados [25] (Page MJ, Moher D. Evaluations of the uptake and
impact of the Preferred Reporting Items for Systematic reviews and Meta-Analyses (PRISMA)

Statement and extensions: a scoping review. Syst Rev 2017; 6:263. https://doi.org/10.1186/s13643-

017-0663-8).

Desenlace* (outcome): Un evento o medicidn recogido para los participantes en un estudio (por

ejemplo, calidad de vida, mortalidad).

Resultado* (result): La combinacion de una estimacién de puntos (como una diferencia de medias,
relacion de riesgo o proporcién) y una medida de su precision (como un intervalo de

confianza/creible) para un resultado determinado.

Documento™ (report): Un documento (papel o electrénico) que proporciona informacién sobre un
estudio en particular. Podria ser un articulo de revista, una preimpresidn, resumen de conferencia,
el registro de estudio, informe de estudio clinico, tesis, manuscrito inédito, informe gubernamental

o cualquier otro documento que proporcione informacidn relevante.

Registro** (record): El titulo o resumen (o ambos) de un documento indexado en una base de datos
o sitio web (por ejemplo, un titulo o resumen para un articulo indexado en MEDLINE). Los registros

que hacen referencia al mismo documento (por ejemplo, el mismo articulo de la revista) son
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"duplicados"; sin embargo, los registros que se refieren a documentos que son similares (por

ejemplo, un resumen similar presentado a dos congresos diferentes) deben considerarse Unicos.

Estudios *(study): Una investigacién, como un ensayo clinico, que incluye un grupo definido de
participantes y una o mas intervenciones y resultados. Un "estudio" puede tener varios
documentos. Por ejemplo, los documentos podrian incluir el protocolo, el plan de analisis
estadistico, las caracteristicas de referencia, los resultados del desenlace primario, los resultados
de los dafios, los resultados de los desenlaces secundarios y los resultados de los analisis

mediadores y moderadores adicionales.

* En inglés distinguen entre results (resultados de un articulo, de un estudio, de un andlisis o de una prueba) y outcomes (resultados
finales de un proceso), mientras que en espafiol usamos un mismo término con ambos sentidos. Para evitar confusiones, la
Colaboracion Cochrane, entre otras entidades, propone distinguir también claramente en espafiol entre ‘resultados’ (como traduccién
de results) y ‘desenlace’ (como traduccion de outcomes). Definicion de Outcome en Cosnautas, 2013-2021. Fernando A. Navarro
Diccionario de dudas y dificultades de traduccion del inglés médico (3.2 edicion) Version 3.17; marzo de 2021.

** Dentro de las posibles traducciones del término ingles se ha escogido la que mas coincidia en espafiol con la definicién del glosario

PRISMA 2020 no pretende ser una guia de cédmo realizar una de revisidn sistematica, para esos se
disponen de recursos mas exhaustivos [43,44,45,46]. Sin embargo, la familiaridad con PRISMA 2020
es util al planificar y realizar revisiones sistematicas para garantizar que se recoja toda la informacidn
recomendada. Ademds, PRISMA 2020 no debe utilizarse para evaluar la conducta o la calidad
metodoldgica de las revisiones sistematicas; existen igualmente herramientas para este fin [30, 31].

Ademas, PRISMA 2020 no pretende informar sobre la presentacion de manuscritos de protocolos de
revisiones sistematicas, para los que se dispone de una declaracion separada (declaraciéon PRISMA for
Protocols (PRISMA-P) 2015 [47,48]). Por ultimo, se han elaborado ampliaciones de la declaracion
PRISMA de 2009 para orientar la presentacion de manuscritos de metaandlisis en red,[49] metaandlisis
de datos de pacientes individuales,[50] revisiones sistematicas de los dafios, [51] revisiones
sistematicas de los estudios de precision de las pruebas diagndsticas, [52] y revisiones de alcance [53];
para este tipo de revisiones recomendamos a los autores que informen de su examen de conformidad

con las recomendaciones de PRISMA 2020 junto con las orientaciones especificas de la extension.

Como utilizar PRISMA 2020
La declaracién PRISMA 2020 (incluidas las listas de verificacion, explicacion y la elaboracion y el
diagrama de flujo) sustituye a la declaracion PRISMA 2009, que ya no deberia utilizarse. El recuadro 2

resume cambios notables de la declaracion PRISMA de 2009.
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Recuadro 2. Cambios importantes en la declaracion PRISMA 2009

>

Inclusién de la lista de comprobacidn (checklist) de resimenes o abstracts de revisiones
sistematicas en PRISMA 2020 -antes se publicé de forma aislada- (véase el punto #2 y el Ia
Tabla 2).

Se mueve el item "Protocolo y registro" desde el inicio de la seccién Métodos de la lista de
comprobacidn a una nueva seccién: Otros, con la adicién de un subtema que recomienda a
los autores describir las modificaciones de la informacién proporcionada en el registro o
en el protocolo (véase el item #24a-24c).

Modificacién del item "Buscar" para recomendar a los autores presentan estrategias de
busqueda completas para todas las bases de datos, registros y sitios web buscados, no sélo
una base de datos (consulte el elemento #7).

Modificacién del item "Seleccidn de estudios" en la seccion Métodos para hacer hincapié
en que se informe, cuantos revisores cribaron cada registro y cada estudio recuperado, si
trabajaron de forma independiente y, si procede, los detalles de las herramientas de
automatizacion utilizadas en el proceso (consulte el elemento #8).

La adicidn de un subtema al item "Datos" que recomienda a los autores informar de cdmo
se definid la variable de resultado, qué resultados se buscaron y de los métodos para
seleccionar un subconjunto de resultados en los estudios incluidos (consulte el elemento
#10a).

Dividir el elemento "Sintesis de resultados" en la seccion Métodos en seis subtemas que
recomiendan a los autores: los procesos utilizados para decidir qué estudios eran elegibles
para cada sintesis; cualquier método necesario para preparar los datos para la sintesis;
cualquier método utilizado para tabular o mostrar visualmente los resultados de estudios
individuales y sintesis; cualquier método utilizado para sintetizar resultados; cualquier
método utilizado para explorar las posibles causas de la heterogeneidad entre los
resultados del estudio; y cualquier analisis de sensibilidad utilizado para evaluar la
robustez de los resultados de la sintesis (véase el punto #13a-13f).

Adiciéon de un subtema al item "Seleccién de estudio" en la seccién Resultados
recomendando a los autores enumerar citas de estudios que cumplieron muchos, pero no
todos los criterios de inclusion y explicar por qué fueron excluidos (véase el punto #16b).

Division del item "Sintesis de resultados" en la seccién Resultados en cuatro subtemas
recomendando a los autores: resumir las caracteristicas y el riesgo de sesgo entre los
estudios que contribuyen a la sintesis; presentar los resultados de todas las sintesis
realizadas; presentar resultados de cualquier investigacidon de posibles causas de
heterogeneidad entre los resultados del estudio; y presentar los resultados de cualquier
analisis de sensibilidad (véase el item #202-20d).

Adicién de nuevos items que recomiendan a los autores informar sobre métodos y
resultados de una valoracion de la certeza (o confianza) en el cuerpo de las evidencias para
un desenlace (outcome) (véanse los puntos #15 y #22).

Adicién de un nuevo articulo recomendando a los autores declarar cualquier conflicto de
interés (ver punto #26).




» La adicion de un nuevo elemento que recomienda a los autores indicar si los datos, el
cddigo analitico y otros materiales utilizados en la revisidon estan disponibles publicamente
y, en caso afirmativo, dénde se pueden encontrar (consulte el item #27).

La lista de verificacion PRISMA 2020 incluye siete secciones con 27 elementos, algunos de los cuales
incluyen subtemas (Tabla 1) En PRISMA 2020 se incluye una lista de verificacion de resimenes de
articulos de revistas y presentaciones en congresos para revisiones sistematicas. Esta lista de
verificacion de resimenes es una actualizacidn de la declaracién PRISMA for Abstracts de 2013, [54]
que refleja el contenido nuevo y modificado en PRISMA 2020 (Tabla 2). Se proporciona un diagrama
de flujo PRISMA de plantilla, que se puede modificar en funcidon de si la revision sistematica es

original o actualizacién de una previa (Figura 1)


https://journals.plos.org/plosmedicine/article?id=10.1371/journal.pmed.1003583#pmed.1003583.ref054

Declaracién PRISMA 2020.

Tabla 1.- PRISMA 2020 Lista de verificacion

Secciéon/tema

item# Lista de items

TITLE

Titulo 1 Identificar la publicacidn como revisidn sistematica,

RESUMEN

Resumen 2 Consulte la lista de comprobacién PRISMA 2020 para resimenes (Tabla 2).

INTRODUCTION

Justificacion 3 Describa la justificacion de la revision en el contexto de los conocimientos existentes.

Objetivos 4 Proporcione una declaracion explicita de los objetivos o preguntas que la revisidon desea contestar.

METODOS

Criterios de elegibilidad 5 Especifique los criterios de inclusion y exclusién para la revisidon y cdmo se agruparon los estudios para la sintesis.

Fuentes de informacion 6 Especifique todas las bases de datos, registros, sitios web, organizaciones, listas de referencia y otras fuentes buscadas o consultadas para
identificar estudios. Especifique la fecha en la que se buscé o consulté por uUltima vez cada fuente.

Estrategia de busqueda 7 Presentar las estrategias de busqueda completas para todas las bases de datos, registros y sitios web, incluidos los filtros y los limites utilizados.

Proceso de seleccion 8 Especifique los métodos utilizados para decidir si un estudio cumplia los criterios para la inclusidn de la revision, incluidos cuantos revisores
examinaron cada registro y cada informe recuperado, si trabajaron de forma independiente vy, si procede, los detalles de las herramientas de
automatizacion utilizadas en el proceso.

Proceso de recopilaciéon de 9 Especifique los métodos utilizados para recopilar los datos de los estudios, incluido el nimero de revisores que recopilaron datos de cada informe, si

datos trabajaron de forma independiente, los procesos para obtener o confirmar datos de los investigadores del estudio y, si procede, los detalles de las
herramientas de automatizacion utilizadas en el proceso.

Lista de datos 10a Enumerar y definir todos los desenlaces (outcomes) para los cuales se buscaron datos. Especifique si se buscaron todos los resultados admitidos por
cada desenlace (outcome) en cada estudio (por ejemplo, para todas las medidas, puntos de tiempo, analisis) y, si no, los métodos utilizados para
decidir qué resultados recopilar.

10b Enumerar y definir todas las demas variables para las cuales se buscaron datos (por ejemplo, caracteristicas de participante e intervencion, fuentes
de financiacion). Describa cualquier asuncién hecha sobre cualquier informacidn que falte o no esté clara.

Estudio y valoracién del 11 Especifique los métodos utilizados para evaluar el riesgo de sesgo en los estudios incluidos, incluidos los detalles de las herramientas utilizadas,

riesgo de sesgo cuantos revisores evaluaron cada estudio y si trabajaron de forma independiente vy, si procede, los detalles de las herramientas de automatizacién
utilizadas en el proceso.

Medidas de efecto 12 Especifique para cada resultado como se midié el efecto (por ejemplo, riesgo relativo, diferencia de medias) utilizadas en la sintesis o presentacién

de resultados.




Métodos de sintesis 13a Describa los procesos utilizados para decidir qué estudios eran elegibles para cada sintesis. (por ejemplo, tabular las caracteristicas de la
intervencion del estudio y comparar con los grupos planificados para cada sintesis (item #5)).
13b Describir los métodos necesarios para preparar los datos para la presentacion o sintesis, como el manejo de las estadisticas de resumen que faltan o
las conversiones de datos.
13c Describir cualquier método utilizado para tabular o mostrar visualmente los resultados de estudios individuales y sintesis.
13d Describir los métodos utilizados para sintetizar resultados y proporcionar justificacién para las opciones. Si se realizd un metanalisis, describa el
modelo (s), el método(s) para identificar la presencia y el alcance de la heterogeneidad estadistica y paquete(s) de software utilizados.
13e Describa los métodos utilizados para explorar las posibles causas de la heterogeneidad entre los resultados del estudio (por ejemplo analisis de
subgrupos, meta-regresion)
13f Describir los analisis de sensibilidad realizados para evaluar la fortaleza de los resultados sintetizados.
Seccion y tema item#  Lista deitems
Informar de la evaluacion 14 Describa cualquier método utilizado para evaluar el riesgo de sesgo debido a la falta de resultados en una sintesis (derivada de sesgos de
del sesgo notificacion).
Evaluacién de la certeza 15 Describa cualquier método utilizado para evaluar la certeza (o confianza) en el cuerpo de evidencia para un desenlace.
RESULTADOS
Seleccién de los estudios 16a Describa los resultados del proceso de busqueda y seleccion, desde el nimero de registros identificados en la busqueda hasta el numero de
estudios incluidos en la revisidn, idealmente utilizando un diagrama de flujo (consulte la figura 1).
16b Cite los estudios que parece que cumplieran muchos criterios de inclusidn y explique por qué fueron excluidos.
Caracteristicas del estudio 17 Cite cada estudio incluido y muestre sus caracteristicas.
Riesgo de sesgo en los 18 Presente la evaluacién del riesgo de sesgo para cada estudio que se incluido en la revision.
estudios
Resultados de estudios 19 Para los resultados de cada estudio: a) estadisticas resumidas para cada grupo (cuando proceda) y b) una estimacion de efectos y su precision (por
individuales ejemplo, intervalo confianza/intervalo creible), idealmente utilizando tablas o gréficas estructuradas.
Resultados de la sintesis 20a Para cada combinacidn o sintesis, resuma brevemente las caracteristicas y el riesgo de sesgo entre los estudios.
20b Presente los resultados de todas las combinaciones o sintesis estadisticas realizadas. Si se realizé un metanalisis, presente para cada uno un
resumen de la estimacion y su precision (por ejemplo. confianza/intervalo creible) y medidas estadisticas de heterogeneidad. Si compara grupos,
describa la direccién del efecto.
20c Presente resultados de toda la investigacion de posibles causas de heterogeneidad entre los resultados del estudio.
20d Presente los resultados de todos los analisis de sensibilidad realizados para evaluar la solidez de los resultados combinados.
Reportar sesgos 21 Evaluaciones de los riesgos de sesgo debido a la falta de resultados (derivados de sesgos de notificacidn) para cada combinacién evaluada.




Certeza de la evidencia 22 Proporcione evaluaciones de certeza (o confianza) en la evidencia de cada resultado evaluado.
DISCUSION
Discusion 23a Proporcionar una interpretacion general de los resultados en el contexto de otras pruebas.
23b Discuta cualquier limitacién de la evidencia incluida en el examen.
23c Discutir las limitaciones de los procesos de revision utilizados.
23d Discutir las implicaciones de los resultados para la practica, la politica y la investigacidn futura.
MAS INFORMACION
Registro y protocolo 24a Proporcione informacién del registro de la revisidn, incluido el nombre del registro y el nimero de registro, o indique que la revisidn no se registro.
24b Indique donde se puede acceder al protocolo de revisidn o indique que no se ha preparado un protocolo.
24c Describir y explicar cualquier cambio en la informacién proporcionada en el registro o protocolo.
Apoyo 25 Describa las fuentes de apoyo financiero o no financiero para su revisidn, y el papel de los financiadores o patrocinadores en la revision.
Conflicto de intereses 26 Declarar cualquier conflicto de interés de los autores de las revisiones.
competitivos
Disponibilidad de datos, 27 Informe cuales de las siguientes opciones estan disponibles publicamente y dénde se pueden encontrar: formularios y plantillas de recopilacién de

codigo y otros materiales

datos; datos extraidos de los estudios incluidos; datos utilizados para todos los analisis; cddigo analitico; cualquier otro material utilizado en la
revision.




Tabla 2.- Lista de verificacion PRISMA 2020 para resimenes*

Seccion y tema item# Lista de comprobacién de los items
Titulo
Titulo 1 Identifique el informe como una revisidn sistematica

Informacion basica

Objetivos 2

Proporcione una declaracion explicita de los principales objetivos(s) o pregunta(s) que se plantea la revision.

Métodos

Criterios de elegibilidad

Especifique los criterios de inclusion y exclusién de la revisidn

Fuentes de informacién

Especifique las fuentes de informacidn (por ejemplo, bases de datos, registros) utilizadas para identificar estudios y la fecha en que se buscé cada
una por ultima vez.

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

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

Resultados

Estudios incluidos 7 Dar el numero total de estudios y participantes incluidos y resumir las caracteristicas relevantes de los estudios

Sintesis de los resultados 8

Presentar resultados para los desenlaces (outcomes) principales, indicando preferiblemente el nimero de estudios incluidos y participantes para
cada uno. Si se hizo un metanalisis, informe de la estimacidn resumida y el intervalo de confianza / creible. Si se comparan grupos, indique la
direccién del efecto (es decir, que grupo es favorecido).

Discusion

Limitaciones de la 9 Proporcione un breve resumen de las limitaciones de las pruebas incluidas en la revisidon (por ejemplo, riesgo de sesgo, inconsistencia e
evidencia imprecision del estudio).

Interpretacion 10 Proporcione una interpretacion general de los resultados y de las implicaciones importantes

Otras

Financiacion 11 Especifique la principal fuente de financiacion para la revision.

Registro 12 Proporcione el nombre del registro y el nimero de registro

*Esta lista de verificacidn de resimenes conserva los mismos elementos que los incluidos en la declaracidn PRISMA for Abstracts publicada en 2013, pero ha sido revisada para que la redaccion sea coherente
con la instruccién Prisma 2020 e incluye un nuevo elemento que recomienda a los autores especificar los métodos utilizados para presentar y sintetizar resultados (item #6).



Figura 1. Plantilla de diagrama de flujo PRISMA 2020 para revisiones sistematicas
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Pie Figura 1._ El nuevo disefio esta adaptado a partir de diagramas de flujo propuestos por Boers,[55] Mayo-Wilson
et al.[56] y Stovold et al.[57] Las cajas en gris s6lo deben completarse si procede; de lo contrario, deben ser
eliminadas del diagrama de flujo. Tenga en cuenta que un " documento" (report en el original) podria ser un articulo
de revista, preimpresion, resumen de conferencias, entrada en el registro de estudio, informe de estudio clinico,
disertacion, manuscrito inédito, informe gubernamental o cualquier otro documento que proporcione informacién
relevante. https://doi.org/10.1371/journal.pmed.1003583.g001

Recomendamos a los autores que utilicen PRISMA 2020 al principio del proceso de redaccidn del manuscrito, ya que
la consideracidn prospectiva de los items puede ayudar a garantizar que se aborden todos estos. Para ayudar a
realizar un seguimiento de qué items se han informado, el sitio web de la declaracién PRISMA (http://www.prisma-
statement.org/) incluye plantillas rellenables de las listas de verificacién para descargar (también disponible en la
lista de verificacién S1 PRISMA 2020). También hemos creado una aplicacién web que permite a los usuarios
completar la lista de comprobacidn a través de una interfaz facil de usar [58] (disponible en
https://prisma.shinyapps.io/checklist/ y adaptado para la aplicacién: Lista de verificacion de transparencia [59]). La
lista de comprobacion completada se puede exportar a Word o PDF. Las plantillas editables del diagrama de flujo

también se pueden descargar desde el sitio web de la declaraciéon PRISMA.

Hemos preparado un documento actualizado de explicacion y elaboracidn, en el que explicamos por qué se
recomienda informar de cada item y presentamos vifietas que detallen las recomendaciones de publicacién de
manuscritos (a las que nos referimos como elementos). [41] La estructura de bullet points o vifietas es nueva en
PRISMA 2020 y se ha adoptado para facilitar la implementacion de la guia. [60, 61] Una lista de verificacion
ampliada, que comprende una version abreviada de los elementos presentados en el documento de explicaciony

elaboracion, con referencias y algunos ejemplos eliminados, estd disponible en la lista de verificacion ampliada de S2

PRISMA 2020 (pendiente de traduccion). Se recomienda consultar el documento de explicacion y elaboracién si se

requiere mas informacion.

Las revistas y editores pueden imponer limites de palabras y secciones, y limites en el nimero de tablas y cifras

permitidas en el articulo principal. En tales casos, si la informacion pertinente de algunos elementos ya aparece en
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un protocolo de revisidén de acceso publico, puede bastar con referirse al protocolo. Alternativamente, se
recomienda colocar descripciones detalladas de los métodos utilizados o resultados adicionales (por ejemplo, para
resultados menos criticos) en archivos suplementarios. Idealmente, los archivos complementarios deben
depositarse en un repositorio de acceso abierto de uso general o institucional que proporcione acceso gratuito y
permanente al material (como Open Science Framework, Dryad, figshare). En el articulo principal debe incluirse una
referencia o enlace a la informacidn adicional. Por ultimo, aunque PRISMA 2020 proporciona una plantilla para
dénde podria ubicarse la informacién, la ubicacién sugerida no debe considerarse prescriptiva; el principio rector es

garantizar que se notifica la informacién.

Discusion

El uso de PRISMA 2020 tiene el potencial de beneficiar a muchas partes interesadas. La publicacion completa de
originales permite a los lectores evaluar la idoneidad de los métodos vy, por lo tanto, la fiabilidad de los hallazgos. La
descripcién y resumen de las caracteristicas de los estudios que contribuyen a la sintesis permite a los proveedores
de atencion médica y a los responsables politicos evaluar la aplicabilidad de los hallazgos a su entorno. Describir la
certeza en el conjunto de estudios de un desenlace y las implicaciones de las conclusiones deberia ayudar a los
responsables politicos, los gerentes y otros responsables de la toma de decisiones a formular recomendaciones
apropiadas para la practica o la politica. Dar cuenta de todos los items de PRISMA 2020 también facilita la
replicacion y la actualizacién de revisiones, asi como la inclusién de revisiones sistematicas en las revisiones (de
revisiones sistematicas) y guias de practica clinica, para que los equipos puedan aprovechar el trabajo que ya esta

hecho y disminuir la investigacién desperdiciada. [36, 62, 63]

Actualizamos la declaracién PRISMA de 2009 adaptando las directrices de la Red EQUATOR para el desarrollo de

directrices de publicacion de estudios de investigacion sanitaria. [64] Evaluamos la integridad de las revisiones
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sistematicas publicadas, [17, 21, 36, 37] revisamos los elementos incluidos en otros documentos que proporcionan
orientacidn para revisiones sistematicas, [38] encuestamos a metoddlogos de revisidn sistematica y editores de
revistas sobre sus puntos de vista sobre la declaracién original de PRISMA, [35] se discutid los hallazgos en una
reunion en persona, y se preparé este documento a través de un proceso iterativo. Nuestras recomendaciones estan
basadas en las revisiones y encuestas realizadas antes de la reunién en persona, consideraciones tedricas sobre qué
items facilitan la replicacién y ayudan a los usuarios a evaluar el riesgo de sesgo y aplicabilidad de las revisiones

sistematicas, y la experiencia como coautores en la creacidon y la utilizacidén de revisiones sistematicas.

Se han propuesto varias estrategias para aumentar el uso de guias de publicacién de informes y mejorar la
presentacién de informes. Incluyen educadores que introducen estas guia en planes de estudios de posgrado para
promover buenos habitos de presentacién de informes de manera temprana en la carrera de cientificos [65];
editores de revistas y reguladores que avalan el uso de guias de publicaciéon [18]; revisores que evaltan el
cumplimiento de estas guias [61, 66]; revistas que requieren a los autores que indiquen en qué parte de su
manuscrito se han adherido a cada elemento de la guia [67]; y autores que utilizan herramientas de escritura en
linea enlas que ya en la etapa de escritura requieren el documento completo. [60] Las intervenciones multifaceta
en las que se combina mas de una de estas estrategias, pueden ser mas eficaces (como rellenar la lista de
verificacion completa junto con controles editoriales). [68] Sin embargo, de las 31 intervenciones propuestas para
aumentar la adhesién a las directrices de publicacion de manuscritos, sélo se han evaluado los efectos de 11,
principalmente en estudios observacionales con alto riesgo de parcialidad debido a factores de confusién. [69] Por lo
tanto, no esta claro qué estrategias deben utilizarse. Futuras investigaciones podrian explorar barrerasy
facilitadores para el uso de PRISMA 2020 por autores, editores y revisores por pares, disefiando intervenciones que
identifiquen las barreras y evaluando esas intervenciones mediante ensayos aleatorios. Para informar de posibles
revisiones de la guia, también seria valioso llevar a cabo estudios think-aloud [70] comprender como los autores que
realizan revisiones sistematicas interpretan los temas y hacer estudios de fiabilidad para identificar los items donde

mas varia la interpretacion.
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Alentamos a los lectores a presentar pruebas que informen de cualquiera de las recomendaciones de PRISMA 2020
(a través del sitio web de la declaracién PRISMA: http://www.prisma-statement.org/ ) Para mejorar la accesibilidad
de PRISMA 2020, se estan realizando varias traducciones de la guia (ver traducciones disponibles en el sitio web de
la declaracidn PRISMA). Alentamos a los editores y editores de revistas a crear conciencia sobre PRISMA 2020 (por
ejemplo, refiriéndose a ella en la revista "Instrucciones para autores"), respaldando su uso, aconsejando a los
editores y revisores que evallen las revisiones sistemdticas presentadas con la lista de verificacion PRISMA 2020 y
haciendo cambios en las politicas de las revistas para adaptarse a las nuevas recomendaciones. Las extensiones
PRISMA existentes [47, 49-53, 71, 72] se actualizaran para reflejar PRISMA 2020 y aconsejamos a los

desarrolladores de nuevas extensiones PRISMA que utilicen PRISMA 2020 como documento fundacional.

Conclusion

Anticipamos que la declaracion PRISMA 2020 beneficiara a autores, editores y revisores de revisiones sistematicas y
a diferentes usuarios de revisiones, incluidos desarrolladores de guias, responsables politicos, proveedores de
atencién médica, pacientes y otras partes interesadas. En Ultima instancia, esperamos que la adopcién de la guia
conduzca a la publicacidon de revisiones sistematicas mas transparentes, completas y precisos, facilitando asi la toma

de decisiones basadas en pruebas.
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