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MATERIAL ADICIONAL

Tabla 1 del material adicional

Lista de verificacion PRISMA 2020

Seccién/tema item n.2 item de la lista de verificacion Localizacién del
item en la
publicacion

TITULO

Titulo 1 Identifique la publicacion como una revisidn sistematica.

RESUMEN

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

estructurado

INTRODUCCION

Justificacién 3 Describa la justificacion de la revisidn en el contexto del conocimiento existente.

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

METODOS

Criterios de 5 Especifique los criterios de inclusion y exclusion de la revisién y cdmo se agruparon los estudios para la

elegibilidad sintesis.

Fuentes de 6 Especifique todas las bases de datos, registros, sitios web, organizaciones, listas de referencias y otros

informacion recursos de busqueda o consulta para identificar los estudios. Especifique la fecha en la que cada recurso se

buscd o consulté por ultima vez.

Estrategia de 7 Presente las estrategias de busqueda completas de todas las bases de datos, registros y sitios web, incluyendo

busqueda cualquier filtro y los limites utilizados.




Seccién/tema
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item de la lista de verificacion Localizacion del
itemen la
publicacién

Proceso de 8 Especifique los métodos utilizados para decidir si un estudio cumple con los criterios de inclusién de la

seleccién de los revision, incluyendo cudntos autores de la revisidn cribaron cada registro y cada publicacién recuperada, si

estudios trabajaron de manera independiente vy, si procede, los detalles de las herramientas de automatizacién
utilizadas en el proceso.

Proceso de 9 Indique los métodos utilizados para extraer los datos de los informes o publicaciones, incluyendo cuantos

extraccioén de los revisores recopilaron datos de cada publicacién, si trabajaron de manera independiente, los procesos para

datos obtener o confirmar los datos por parte de los investigadores del estudio vy, si procede, los detalles de las
herramientas de automatizacidn 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 mediciones, 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 intervencidn, fuentes de financiacidn). Describa todos los supuestos formulados sobre
cualquier informacién ausente (missing) o incierta.

Evaluacidn del 11 Especifique los métodos utilizados para evaluar el riesgo de sesgo de los estudios incluidos, incluyendo

riesgo de sesgo detalles de las herramientas utilizadas, cuantos autores de la revisién evaluaron cada estudio y si trabajaron

de los estudios de manera independiente vy, si procede, los detalles de las herramientas de automatizacion utilizadas en el

individuales proceso.

Medidas del 12 Especifique, para cada desenlace, las medidas del efecto (por ejemplo, razén de riesgos, diferencia de medias)

efecto utilizadas en la sintesis o presentaciéon de los resultados.

Métodos de 13a Describa el proceso utilizado para decidir qué estudios eran elegibles para cada sintesis (por ejemplo,

sintesis tabulando las caracteristicas de los estudios de intervencién y comparandolas con los grupos previstos para
cada sintesis (item n.2 5).

13b Describa cualquier método requerido para preparar los datos para su presentacion o sintesis, tales como el
manejo de los datos faltantes 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.
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item de la lista de verificacién

Localizacion del
itemen la
publicacién

13d Describa los métodos utilizados para sintetizar los resultados y justifique sus elecciones. Si se ha realizado un
metandlisis, 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, andlisis de subgrupos, metarregresion).
13f Describa los analisis de sensibilidad que se hayan realizado para evaluar la robustez de los resultados de la
sintesis.
Evaluacidn del 14 Describa los métodos utilizados para evaluar el riesgo de sesgo debido a resultados faltantes en una sintesis
sesgo en el (derivados de los sesgos en el informe).
informe
Evaluacién de la 15 Describa los métodos utilizados para evaluar la certeza (o confianza) en el cuerpo de la evidencia para cada
certeza de la desenlace.
evidencia
RESULTADOS
Seleccién de los 16a Describa los resultados de los procesos de busqueda y seleccidn, desde el nimero de registros identificados
estudios en la busqueda hasta el nimero 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 inclusidn, pero que fueron excluidos, y
explique por qué fueron excluidos.
Caracteristicas de | 17 Cite cada estudio incluido y presente sus caracteristicas.
los estudios
Riesgo de sesgo 18 Presente las evaluaciones del riesgo de sesgo para cada uno de los estudios incluidos.
de los estudios
individuales
Resultados de los | 19 Presente, para todos los desenlaces y para cada estudio: a) los estadisticos de resumen para cada grupo (si
estudios procede) y b) la estimacién del efecto y su precisidn (por ejemplo, intervalo de credibilidad o de confianza),
individuales idealmente utilizando tablas estructuradas o graficos.
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publicacién

Resultados de la 20a Para cada sintesis, resuma brevemente las caracteristicas y el riesgo de sesgo entre los estudios

sintesis contribuyentes.

20b Presente los resultados de todas las sintesis estadisticas realizadas. Si se ha realizado un metanilisis, 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 el 21 Presente las evaluaciones del riesgo de sesgo debido a resultados faltantes (derivados de los sesgos en el
informe informe) para cada sintesis evaluada.
Certeza de la 22 Presente las evaluaciones de la certeza (o confianza) en el cuerpo de la evidencia para cada desenlace
evidencia evaluado.
DISCUSION
Discusién 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.
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
Registroy 24a Proporcione la informacidn del registro de la revisién, incluyendo el nombre y el nUmero de registro, o
protocolo declare que la revisién no ha sido registrada.
24b Indique dénde se puede acceder al protocolo, o declare que no se ha redactado ningln protocolo.
24c Describa y explique cualquier enmienda a la informacidn proporcionada en el registro o en el protocolo.
Financiacién 25 Describa las fuentes de apoyo financiero o no financiero para la revisién y el papel de los financiadores o

patrocinadores en la revision.
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datos, codigos y
otros materiales

Conflicto de 26 Declare los conflictos de intereses de los autores de la revision.
intereses
Disponibilidad de | 27 Especifique qué elementos de los que se indican a continuacién estan disponibles al publico y donde se

pueden encontrar: plantillas de formularios de extraccién de datos, datos extraidos de los estudios incluidos,
datos utilizados para todos los andlisis, codigo de andlisis, cualquier otro material utilizado en la revision.
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Tabla 2 del material adicional

Lista de verificacién PRISMA 2020 ampliada

Nota: esta lista de verificacién ampliada establece los elementos recomendados para la publicacién de cada uno de los items de la declaraciéon PRISMA 2020.
Los elementos que no estan en cursiva se consideran «esenciales» y deberian incluirse en el informe principal o como material suplementario para todas las
revisiones sistematicas (excepto las precedidas por «Si...», que solo deberian notificarse cuando corresponda). Los elementos escritos en cursiva son
«adicionales» y, aunque no son esenciales, proporcionan informacidon complementaria que puede mejorar la integridad y la usabilidad de las publicaciones
de revisiones sistematicas. Nétese que los elementos que se presentan aqui son una versidn abreviada de los que se presentan en el articulo de explicaciény
elaboracion (37), y se han eliminado referencias y algunos ejemplos. Se recomienda consultar el articulo de explicacién y elaboracidn si se requiere mas
claridad o informacion.

Seccion
TITULO
TITULO 1 e Identifique la publicacidn como una revisidn sistematica en el titulo.
e Formule un titulo descriptivo que proporcione informacién clave sobre el objetivo o la pregunta principal o la
pregunta que la revisién abordara (por ejemplo, las poblaciones y las intervenciones que abordara la revision).
e Considere la posibilidad de proporcionar informacion adicional en el titulo, como el método de andlisis usado,
los disefios de los estudios incluidos, o una indicacion de que la revision es una actualizacion de una revision
existente o se trata de una revision sistemdtica continuamente actualizada («viva»).
RESUMEN
RESUMEN 2 e Presente un resumen estructurado que aborde cada uno de los items de la lista de verificacién PRISMA 2020

para resimenes (tabla 2).

INTRODUCCION

JUSTIFICACION 3 e Describa el estado actual del conocimiento y sus incertidumbres.
e Explique por qué es importante realizar la revision.
e Sise dispone de otras revisiones sistematicas que abordan la misma pregunta (o una de muy similar), explique
por qué se ha considerado necesaria la revisién actual. Si la revisidon es una actualizacion o una réplica de una
revisién sistematica en particular, indiquelo y cite la revision previa.
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N.2 ‘ Elementos recomendados para la presentacion de publicaciones

Si la revision examina los efectos de intervenciones, describa brevemente como podrian funcionar las
intervenciones examinadas.

Si existe complejidad en la intervencion o en el contexto de su ejecucion (o en ambos) (por ejemplo,
intervenciones de multiples componentes, consideraciones de equidad), considere presentar un modelo légico
para mostrar visualmente la relacion hipotética entre los componentes de la intervencion y los desenlaces.

OBIJETIVOS

Proporcione una declaracion explicita de todos los objetivos o preguntas que se abordan en la revision,
expresados en términos de un marco pertinente de formulacién de preguntas.

Si el objetivo es evaluar los efectos de intervenciones, utilice el marco poblacién, intervencion, comparador y
desenlace (population, intervention, comparator, outcome - PICO) o una de sus variantes, para indicar las
comparaciones que se llevaran a cabo.

METODOS

CRITERIOS DE
ELEGIBILIDAD

Especifique todas las caracteristicas del estudio utilizadas para decidir si un estudio era elegible para su
inclusion en la revisidn, es decir, los componentes descritos en el marco PICO o una de sus variantes, y otras
caracteristicas, como los disefios y escenarios, y la duracién minima del periodo de seguimiento.

Especifique los criterios de elegibilidad respecto a las caracteristicas de la publicacién, como el aiio de difusidon
o publicacion, idioma y el estado de la publicacion (por ejemplo, si informes, como manuscritos no publicados
y resimenes de congresos, fueron elegibles para su inclusion).

Indigue claramente si los estudios no fueron elegibles porque no se midieron los desenlaces de interés, o si no
fueron elegibles porque no se notificaron los resultados de los desenlaces de interés.

Especifique los grupos utilizados en la sintesis (por ejemplo, grupos segun la intervencion, los desenlaces y la
poblacién) y enlacelos con las comparaciones especificadas en los objetivos (item n.2 4).

Considere la posibilidad de proporcionar una justificacion para cualquier restriccion importante en la
elegibilidad de los estudios.

FUENTES DE
INFORMACION

Especifique la fecha en la que cada fuente (por ejemplo, base de datos, registro, sitio web, organizacion) se
buscé o consultd por ultima vez.

Si se ha buscado en bases de datos bibliograficas, especifique para cada base de datos su nombre (por
ejemplo, MEDLINE, CINAHL), la interfaz o plataforma a través de la cual se buscé en la base de datos (por
ejemplo, Ovid, EBSCOhost) y las fechas de cobertura (cuando se proporciona esta informacion).
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Seccion N.2 ‘ Elementos recomendados para la presentacion de publicaciones

Si se han buscado registros de estudios, bases de datos de agencias reguladoras u otros repositorios en linea,
especifique el nombre de cada recurso y las restricciones de fecha que fueron aplicadas.

Si se ha explorado o buscado en sitios web, motores de busqueda u otras fuentes en linea, especifique el
nombre y la URL de cada fuente.

Si se ha contactado con organizaciones o empresas para identificar estudios, especifique el nombre de cada
fuente.

Si se ha contactado con personas para identificar estudios, especifique los tipos de personas contactadas (por
ejemplo, los autores de los estudios incluidos en la revision o investigadores con experiencia en el drea).

Si se han examinado listas de referencias, especifique los tipos de referencias examinadas (por ejemplo,
referencias citadas en publicaciones de estudios incluidos en la revision sistematica o referencias citadas en
publicaciones de revisiones sistematicas sobre el mismo tema o un tema similar).

Si se han realizado busquedas de citas o referencias de citas (también llamadas busqueda de citas anteriores y
posteriores), especifique los detalles bibliograficos de las publicaciones a las que se aplicé la busqueda de
citas, el indice de citacion o la plataforma utilizada (por ejemplo, Web of Science) y la fecha en la que se realizé
la busqueda de citas.

Si se han consultado revistas o actas de congresos, especifique los nombres de cada fuente, las fechas que se
han tenido en cuenta y la forma en la que se buscaron (por ejemplo, busqueda manual o en linea).

ESTRATEGIA DE BUSQUEDA 7

Proporcione la estrategia de busqueda completa, linea a linea, tal como se ejecuta en una base de datos con
una interfaz sofisticada (como Ovid) o la secuencia de términos que se utilizaron para buscar de manera mas
simple en interfaces como los motores de blsqueda o los sitios web.

Describa los limites aplicados a la estrategia de busqueda (por ejemplo, la fecha o el idioma) y justifiquelos
vinculdndolos a los criterios de elegibilidad de la revision.

Cite si se utilizaron otros enfoques de busqueda, incluidos los filtros de busqueda disefiados para recuperar
tipos especificos de registros o las estrategias de busqueda de otras revisiones sistematicas. Si se han
adaptado otros enfoques, por ejemplo, o si se han modificado los filtros de busqueda, cite los cambios
realizados.

Si se han utilizado herramientas de procesamiento de lenguaje natural o de analisis de frecuencias de texto
para identificar o refinar las palabras clave, sinénimos o términos de indexacidn temdtica para su uso en la
estrategia de busqueda, especifique las herramientas utilizadas.
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Si se ha utilizado una herramienta para traducir automaticamente las secuencias de busqueda de una base de
datos a otra, especifique la herramienta utilizada.

Si la estrategia de busqueda ha sido validada, por ejemplo, evaluando si podia identificar un conjunto de
estudios claramente elegibles, indique el proceso de validacién utilizado y especifique qué estudios se
incluyeron en el conjunto de validacion.

Si la estrategia de busqueda ha sido revisada por pares, indique el proceso de revisién por pares utilizado y
especifique cualquier herramienta utilizada, como la «Peer Review of Electronic Search Strategies (PRESS)».
Si la estructura de la estrategia de blusqueda adoptada no esta basada en un estilo tipo «PICO», describa la
estructura conceptual final y las exploraciones que se realizaron para obtenerla.

PROCESO DE SELECCION

8

Recomendaciones para la presentacion de la publicacion independientemente de los procesos de seleccion
utilizados:

Indique cuantos revisores cribaron cada registro (titulo/resumen) y cada informe o publicacién recuperada
(texto completo), si varios revisores trabajaron de forma independiente en cada etapa del cribado o no, y
cualquier proceso utilizado para resolver los desacuerdos entre los revisores.

Indigue los procesos utilizados para obtener o confirmar la informacidn pertinente a partir de los autores de
los estudios.

Si los resimenes estructurados o articulos requirieron ser traducidos a otro idioma para determinar su
elegibilidad, indique cémo se tradujeron dichos articulos.

Recomendaciones para la presentacion de la publicacion de revisiones sistemdticas en las que se han utilizado
herramientas de automatizacion en el proceso de seleccion:

Indique cémo se integraron las herramientas de automatizacion en el proceso general de seleccién de los
estudios.

Si se ha aplicado un clasificador externo derivado de una maquina de aprendizaje (machine learning) (por
ejemplo, el clasificador de ensayos clinicos aleatorizados de Cochrane), ya sea para eliminar registros o para
reemplazar a un Unico revisor, incluya una referencia o la URL de la versién utilizada. Si el clasificador se ha
utilizado para eliminar registros antes del cribado, indique el nimero de registros eliminados en el diagrama
de flujo de PRISMA como «Registros marcados como no elegibles por las herramientas de automatizacién».

Si se ha utilizado un clasificador interno derivado de una maquina de aprendizaje para ayudar en el proceso de
cribado, identifique los programas informaticos/clasificador y la versién, describa cdmo se utilizé (por ejemplo,




Document downloaded from http://www.elsevier.es, day 23/08/2025. This copy is for personal use. Any transmission of this document by any media or format is strictly prohibited.

Seccidn

Revista Espanola de Cardiologia

Yepes-Nuriez JJ, et al. Declaracion PRISMA 2020: una guia actualizada para la publicacion de revisiones sistemdticas

N.2 ‘ Elementos recomendados para la presentacion de publicaciones

para eliminar registros o sustituir a un Unico revisor) y se entrend (si es relevante), y qué validaciéon interna o
externa se hizo para comprender el riesgo de perder estudios o de una clasificacion incorrecta.

Si se han utilizado algoritmos de una maquina de aprendizaje (machine learning) para dar prioridad al cribado
(mediante los cuales los registros no cribados se reordenan continuamente sobre la base de las decisiones de
cribado), indique los programas informaticos utilizados y proporcione detalles de las reglas de cribado
aplicadas.

Recomendaciones para la presentacion de la publicacidn de revisiones sistemdticas en las que se ha utilizado
externalizacion de tareas (crowdsourcing) o evaluaciones previas «conocidas» en el proceso de seleccion:

Si se ha utilizado la externalizacion de tareas para cribar los registros, proporcione detalles de la plataforma
utilizada y especifique cdmo se integrd en el proceso general de la seleccidén de estudios.

Si se han utilizado conjuntos de datos de registros ya cribados para eliminar los registros recuperados por la
busqueda para una consideracién posterior, describa brevemente el proceso de obtencién de esos conjuntos
de datos.

PROCESO DE EXTRACCION
DE LOS DATOS

9

Indique el nimero de revisores que recogieron datos de cada publicacion, si varios revisores trabajaron de
manera independiente o no, e identifique los procesos utilizados para resolver los desacuerdos entre los
encargados de extraer los datos.

Indique los procesos utilizados para obtener o confirmar los datos relevantes por parte de los investigadores
del estudio.

Si se ha utilizado alguna herramienta de automatizacion para recopilar datos, describa cémo se utilizé la
herramienta y cdmo se habilito, e indique qué validacion interna o externa fue utilizada para comprender el
riesgo de errores en la extraccién.

Si los articulos requirieron la traduccidon a otro idioma para permitir la extraccién de datos, indique cémo se
tradujeron dichos articulos.

Si se ha utilizado alguin programa informatico para extraer datos a partir de las figuras, especifique el
programa informatico utilizado.

Si se han utilizado reglas de decision para seleccionar los datos a partir de multiples informes
correspondientes a un mismo estudio y se han adoptado medidas para resolver las inconsistencias entre los
informes, especifique las reglas y las medidas utilizadas.

LISTA DE LOS DATOS
(desenlaces)

10a

Enumere y defina los dominios de los desenlaces y los marcos temporales de medicién para los cuales se
buscaron los datos.

10
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Especifique si se buscaron todos los resultados compatibles con cada dominio de los desenlaces en cada
estudio y, de no ser asi, qué proceso se utilizo para seleccionar los resultados dentro de los dominios elegibles.
Si se han introducido cambios en la inclusion o definicidn de los dominios de los desenlaces, o en la
clasificacidn de importancia que se les dio en la revisidn, especifique y justifique los cambios.

Si se han introducido cambios en los procesos utilizados para seleccionar los resultados dentro de los dominios
de los desenlaces elegibles, especifique vy justifique los cambios.

Considere especificar qué dominios de los desenlaces se consideraron mds importantes para la interpretacion
de las conclusiones de la revision y justifique su clasificacion (por ejemplo «un reciente conjunto de desenlaces
bdsicos identificé los desenlaces calificados como ‘criticos’ como los mds importantes para los pacientes»)

LISTA DE LOS DATOS 10b e Enumere y defina todas las demas variables para las cuales se buscaron datos (por ejemplo, caracteristicas de
(otras variables) los participantes y de la intervencién, fuentes de financiacién).
e Describa las asunciones hechas sobre cualquier informacidn faltante o incierta de los estudios.
e Sise ha utilizado una herramienta para informar sobre los datos que deben recogerse, cite la herramienta
utilizada.
ESTUDIO DE EVALUACION 11 e Especifique las herramientas (y la version) utilizadas para evaluar el riesgo de sesgo en los estudios incluidos.

DEL RIESGO DE SESGO EN
LOS ESTUDIOS
INDIVIDUALES

Especifique los dominios/componentes/items metodoldgicos de las herramientas de riesgo de sesgo
utilizadas.

Indique si se ha realizado un juicio global del riesgo de sesgo que resuma todos los
dominios/componentes/items y, en caso afirmativo, qué reglas se han utilizado para llegar a una
determinacién global.

Especifique si se han hecho adaptaciones de alguna herramienta existente para evaluar el riesgo de sesgo en
los estudios.

Si se ha desarrollado una nueva herramienta de riesgo de sesgo para su uso en la revision, describa su
contenido y pongala a disposicién del publico.

Indique cudntos revisores evaluaron el riesgo de sesgo en cada estudio, si varios revisores trabajaron de
manera independiente, e identifique los procesos utilizados para resolver los desacuerdos entre los
evaluadores.

Especifique los procesos utilizados para obtener o confirmar la informacion relevante a partir de los autores de
los estudios.

11
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Si se ha utilizado una herramienta de automatizacion para evaluar el riesgo de sesgo, describa cémo se utilizé
la herramienta de automatizacidn y cémo se habilitd, e indique los detalles acerca del rendimiento y la
validacién interna de la herramienta.

MEDIDAS DEL EFECTO 12 e Especifique para cada desenlace (o tipo de desenlace [por ejemplo, binario, continuo]), las medidas del efecto
(por ejemplo, razén de riesgos, diferencia de medias) utilizadas en la sintesis o presentacion de los resultados.
e Indigue los umbrales (o rangos) utilizados para interpretar la magnitud del efecto (por ejemplo, diferencia
minimamente importante; rangos para efectos triviales o no triviales, pequefios, moderados y grandes) y la
justificacién de esos umbrales.
e Silos resultados sintetizados se volvieron a expresar con una medida del efecto diferente, describa el método
utilizado para volver a expresar los resultados (por ejemplo, un metanalisis que usoé razones de riesgos (RR) y
se calculé la reduccion absoluta del riesgo basada en el riesgo asumido del comparador).
e Considere la posibilidad de justificar la eleccion de la medida del efecto.
METODOS DE SINTESIS 13a e Describa los procesos utilizados para decidir los estudios que fueron elegibles para cada sintesis.
(elegibilidad parala
sintesis)
METODOS DE SINTESIS 13b e Especifique los métodos necesarios para preparar los datos recopilados de los estudios para su presentacion o
(preparacién parala sintesis, como el manejo de los datos faltantes en los estadisticos de resumen o las conversiones de datos.
sintesis)
METODOS DE SINTESIS 13c e Especifique las estructuras tabulares elegidas utilizadas para presentar los resultados de los estudios
(tabulacién y métodos individuales y su sintesis, junto con los detalles de los datos presentados.
graficos) e Describa los métodos graficos elegidos utilizados para mostrar visualmente los resultados de los estudios y las
sintesis individuales.
e Silos estudios estdan ordenados o agrupados en las tablas o grdficos basados en las caracteristicas del estudio
(por ejemplo, por el tamario del efecto del estudio, afio de publicacidn), considere indicar la base del
ordenamiento/agrupamiento elegido.
e Sise utilizaron grdficos no estdndar, considere indicar la justificacion para seleccionar el grdfico elegido.
METODOS DE SINTESIS 13d e Sise han utilizado métodos de sintesis estadistica, haga referencia a los programas informaticos, los paquetes

(métodos de sintesis
estadistica)

y las versiones utilizadas para aplicar los métodos de sintesis.

12
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Si no ha sido posible realizar un metanalisis, describa y justifique los métodos de sintesis o el enfoque de
resumen utilizados.
Si se ha realizado un metandlisis, especifique:
o el modelo del metanalisis (efecto fijo, efectos fijos o efectos aleatorios) y justifique la seleccion del
modelo,
o el método utilizado (por ejemplo, Mantel-Haenszel, varianza inversa), y
o los métodos utilizados para identificar o cuantificar la heterogeneidad estadistica (por ejemplo,
inspeccion visual de los resultados, una prueba estadistica formal de heterogeneidad, varianza de la
heterogeneidad (72), inconsistencia (por ejemplo, I?), e intervalos de prediccién).
Si se ha utilizado un modelo de efectos aleatorios en el metanalisis:
o especifique el estimador de la varianza entre los estudios (heterogeneidad) utilizado (por ejemplo,
DerSimonian y Laird, maxima verosimilitud restringida (Restricted maximum likelihood — REML),
o especifique el método utilizado para calcular el intervalo de confianza de las medidas del efecto (por
ejemplo, intervalo de confianza de tipo Wald, Hartung-Knapp-Sidik-Jonkman), y
o considere especificar otros detalles sobre los métodos utilizados, como el método para calcular los
limites de confianza de la varianza de la heterogeneidad.
Si se ha utilizado un enfoque bayesiano para el metanalisis, describa las distribuciones previas sobre las
cantidades de interés (por ejemplo, el efecto de una intervencidn que se estd analizando, la cantidad de
heterogeneidad en los resultados a través de los estudios).
Si las estimaciones de efectos multiples de un estudio se han incluido en un metanalisis, describa los modelos
o los métodos utilizados para modelar o contabilizar la dependencia estadistica (por ejemplo, el metanalisis
multivariado, los modelos de niveles multiples o la estimacién robusta de la varianza).
Si se considera que no es posible o apropiado realizar una sintesis planificada, comunique y justifique esta
decision.

METODOS DE SINTESIS
(métodos para explorar la
heterogeneidad)

13e

Si se han utilizado métodos para explorar las posibles causas de heterogeneidad estadistica, especifique el
método utilizado (por ejemplo, andlisis de subgrupos, metarregresion).
Si se ha realizado un analisis de subgrupos o una metarregresion, especifique para cada uno:
o qué factores se han explorado, los niveles de esos factores y qué modificacién en la direccion del
efecto era la esperada y por qué (cuando sea posible),

13
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o silos analisis se han realizado utilizando variables a nivel de estudio (es decir, cuando cada estudio es
incluido en un subgrupo solamente), contrastes dentro del estudio (es decir, cuando los datos sobre
subconjuntos de participantes dentro de un estudio estan disponibles, lo que permite incluir el estudio
en mas de un subgrupo) o alguna combinacion de las anteriores, y

o como se han comparado los efectos de los subgrupos (por ejemplo, prueba estadistica para la
interaccion para los andlisis de subgrupos).

Si se han utilizado otros métodos para explorar la heterogeneidad porque los datos no eran susceptibles para
un metanalisis de estimaciones de efectos (por ejemplo, tablas estructuradas para examinar la variacion de los
resultados a través de los estudios basados en subpoblaciones), describa los métodos utilizados, junto con los
factores y niveles.

Identifique si los analisis utilizados para explorar la heterogeneidad no fueron especificados previamente.

METODOS DE SINTESIS
(andlisis de sensibilidad)

13f

Si se han realizado analisis de sensibilidad, proporcione los detalles de cada analisis (por ejemplo, eliminacion
de los estudios de alto riesgo de sesgo, utilizacién de un modelo alternativo de metanlisis).
Identifique si los analisis de sensibilidad no fueron especificados previamente.

EVALUACION DEL SESGO
EN EL INFORME

14

Especifique los métodos (herramientas, graficos, estadisticos u otros) utilizados para determinar el riesgo de
sesgo debido a resultados faltantes en una sintesis (derivados de los sesgos en el informe).

Si el riesgo de sesgo debido a resultados faltantes se ha evaluado utilizando una herramienta existente,
especifique los componentes/dominios/items metodoldgicos de la herramienta, y el proceso utilizado para
llegar a una determinacién sobre el riesgo global de sesgo.

Si se han realizado adaptaciones de una herramienta existente para evaluar el riesgo de sesgo debido a
resultados faltantes, especifique las adaptaciones.

Si se ha desarrollado una nueva herramienta para evaluar el riesgo de sesgo debido a resultados faltantes para
su uso en la revision, describa el contenido de la herramienta y hagalo accesible al publico.

Indique cudntos revisores han evaluado el riesgo de sesgo debido a resultados faltantes en una sintesis, si
varios revisores han trabajado de manera independiente, e identifique los procesos utilizados para resolver los
desacuerdos entre los evaluadores.

Especifique los procesos utilizados para obtener o confirmar datos por parte de los investigadores del estudio.
Si se ha utilizado una herramienta de automatizacion para evaluar el riesgo de sesgo debido a resultados
faltantes, describa cémo se utilizé la herramienta y cdmo se habilité, e indique los detalles acerca del
rendimiento y la validaciéon interna de la herramienta.

14
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Especifique todos los sesgos en el informe e indique cdmo se determinaron (por ejemplo, sesgo de publicacién,
sesgo de desfase temporal, sesgo de notificacién de resultados, etc.).

EVALUACION DE LA
CERTEZA DE LA EVIDENCIA

15

e Especifique la herramienta o el sistema (y la versién) utilizado para evaluar la certeza (o la confianza) en el
cuerpo de la evidencia.

e Especifique los dominios o factores considerados (por ejemplo, la precisién de la estimacién del efecto, la
consistencia de los hallazgos a través de los estudios) y los criterios utilizados para evaluar cada dominio o
factor al valorar la certeza en el cuerpo de la evidencia.

e Describa las reglas de decision utilizadas para llegar a una determinacion global del nivel de certeza, junto con
la interpretacion (o definicion) prevista de cada nivel de certeza.

e Siprocede, indique las consideraciones especificas de la revision para evaluar la certeza, como los umbrales
utilizados para evaluar la imprecision y los rangos de la magnitud del efecto que se pueden considerar triviales,
moderados o grandes, y la justificacién de esos umbrales y rangos (item n.2 12).

e Sise han hecho adaptaciones de una herramienta o sistema existente para evaluar la certeza, especifique las
adaptaciones.

e Especifique cuantos autores de la revisién han evaluado la certeza del cuerpo de la evidencia para un
desenlace, si varios autores de la revisidon han trabajado de manera independiente, y sobre los procesos
utilizados para resolver los desacuerdos entre los evaluadores.

e Especifique los procesos utilizados para obtener o confirmar datos por parte de los autores del estudio.

e Sise ha utilizado una herramienta de automatizacién para apoyar la evaluacidn de la certeza, describa cdmo
se utilizé la herramienta de automatizacidén y como se habilitd, y sobre los detalles acerca del rendimiento y la
validacién interna de la herramienta.

e Describa los métodos para la presentacion de los resultados de las evaluaciones de la certeza, como el uso de
tablas de resumen de los hallazgos.

e Sise han utilizado frases estandar que incorporen la certeza de la evidencia (por ejemplo, «los protectores de
cadera probablemente reducen discretamente el riesgo de fractura de cadera»), describa la interpretacion
prevista de cada frase y la referencia de la fuente.

RESULTADOS

SELECCION DE ESTUDIOS
(flujo de estudios)

16a

e Especifique, idealmente mediante un diagrama de flujo, el nUmero de registros identificados, registros
excluidos antes del cribado, registros cribados, registros excluidos después del cribado por titulo o titulo y
resumen, publicaciones recuperadas a texto completo para una evaluacién detallada, publicaciones

15
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potencialmente elegibles que no fueron recuperables, publicaciones recuperadas que no cumplieron con los
criterios de inclusién y las razones principales de su exclusién, asi como el nimero de estudios y publicaciones
incluidas en la revision. Si procede, indique también el nimero de estudios en curso y los informes asociados
identificados.

Si la revision es una actualizacion de una revision anterior, especifique los resultados del proceso de busqueda
y seleccidon de la revisidn actual y especifique el nimero de estudios incluidos en la revisidén previa.

Si procede, indique en el diagrama de flujo de PRISMA cuantos registros fueron excluidos por un revisor
humano y cuantos por herramientas de automatizacion.

SELECCION DE ESTUDIOS 16b Enumere los estudios que podria parecer que cumplen con los criterios de inclusién, pero que finalmente

(estudios excluidos) fueron excluidos, y explique por qué fueron excluidos.

CARACTERISTICAS DE LOS 17 Enumere todos los estudios incluidos.

ESTUDIOS Presente las caracteristicas clave de cada estudio en una tabla o figura (use preferiblemente un formato que
facilite la comparacién de las caracteristicas a través de los estudios).
Si en la revision se evaluan los efectos de intervenciones, considere la posibilidad de presentar una tabla
adicional que resuma los detalles de la intervencion para cada estudio.

RIESGO DE SESGO EN LOS 18 Presente tablas o figuras que indiquen, para cada estudio, el riesgo de sesgo en cada

ESTUDIOS INDIVIDUALES dominio/componente/elemento evaluado (por ejemplo, cegamiento de los evaluadores de los desenlaces,
datos faltantes de los desenlaces) y el riesgo de sesgo global a nivel de cada estudio.
Presente la justificacion de cada riesgo de sesgo, por ejemplo, en forma de citaciones relevantes extraidas de
los informes de los estudios incluidos.
Si se han realizado las evaluaciones del riesgo de sesgo para desenlaces o resultados especificos en cada
estudio, considere presentar las determinaciones del riesgo de sesgo en los grdficos de bosque (forest plot),
junto a los resultados del estudio.

RESULTADOS DE LOS 19 Para todos los desenlaces, independientemente de que se haya realizado una sintesis estadistica, presente

ESTUDIOS INDIVIDUALES

para cada estudio el resumen estadistico para cada grupo (cuando proceda). Para los desenlaces dicotomicos,
indique el nimero de participantes con y sin los eventos de cada grupo; o el nimero con el evento y el total de
cada grupo (por ejemplo, 12/45). Para los desenlaces continuos, indique la media, la desviacidn estandar y el
tamano de la muestra de cada grupo.
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Para todos los desenlaces, independientemente de que se haya realizado una sintesis estadistica, presente
para cada estudio una estimacion del efecto y su precision (por ejemplo, el error estandar o el intervalo de
confianza/credibilidad del 95 %). Por ejemplo, para los desenlaces del tiempo transcurrido hasta el evento,
presente un cociente de riesgos (hazard ratio) y su intervalo de confianza.

Si los datos a nivel de estudio se presentan visualmente o se incluyen en el texto (o ambos), también presente
los resultados en un formato tabular.

Si los resultados se han obtenido de multiples fuentes de datos (por ejemplo, articulo de revista, entrada del
registro del estudio, informe del estudio clinico, correspondencia con los autores), indique la fuente de los
datos.

Si procede, indique qué resultados no se reportaron directamente y tuvieron que ser computados o estimados
a partir de otra informacion.

RESULTADOS DE LA 20a
SINTESIS (caracteristicas de
los estudios incluidos)

Proporcione un breve resumen de las caracteristicas y el riesgo de sesgo de los estudios que contribuyen a
cada sintesis (metanalisis u otro). El resumen debe centrarse Unicamente en las caracteristicas del estudio que
ayuden a interpretar los resultados (especialmente aquellos que sugieren que la evidencia aborda solamente
una parte de la pregunta de la revisidn, o se refieren indirectamente a la pregunta).

Indigue qué estudios fueron incluidos en cada sintesis (por ejemplo, enumere cada estudio en un grafico de
bosque (forest plot) o tabla o cite los estudios en el texto).

RESULTADOS DE LA 20b
SINTESIS

(resultados de las sintesis
estadisticas)

Indigue los resultados de todas las sintesis estadisticas descritas en el protocolo y todas las sintesis realizadas
gue no se han especificado previamente.
Si se ha realizado un metanalisis, indique para cada uno:

o el estimador de resumen y su precision (por ejemplo, error estandar o intervalo de

confianza/credibilidad del 95 %), y

o las medidas de heterogeneidad estadistica (por ejemplo. 72, I?, intervalo de prediccién).
Si se han utilizado otros métodos de sintesis estadistica (por ejemplo, estimaciones de los efectos resumidos
combinando valores de P), indique el resultado sintetizado y su medida de precisién (o informacion
equivalente, por ejemplo, el nimero de estudios y el tamario total de la muestra).
Si el método de sintesis estadistica no aporta una estimacion del efecto (por ejemplo, como ocurre cuando se
combinan los valores de P), indique los estadisticos relevantes (por ejemplo, el valor de P de la prueba
estadistica), junto con una interpretacidn del resultado que sea coherente con la pregunta abordada por el
método de sintesis.
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Si se han comparado grupos, describa la direccion del efecto (por ejemplo, menos eventos en el grupo de
intervencién o mayor dolor en el grupo de comparacion).

Si se sintetizan diferencias de medias, especifique para cada sintesis, cuando proceda, la unidad de medicién
(por ejemplo, kilogramos o libras para el peso), los limites superior e inferior de la escala de medicion (por
ejemplo, los anclajes oscilan entre 0y 10), la direccidn del beneficio (por ejemplo, las puntuaciones mas altas
denotan una mayor gravedad del dolor) y la diferencia minima importante, si se conoce. Si se sintetizan las
diferencias de medias estandarizadas y se vuelve a expresar la estimacién del efecto para un instrumento en
particular, es necesario que especifique los detalles del instrumento, asi como la diferencia de medias
utilizada.

RESULTADOS DE LA 20c e Sise hanrealizado investigaciones sobre las posibles causas de heterogeneidad:
SINTESIS (resultados de o presente los resultados independientemente de la significacion estadistica, la magnitud o la direccidn
investigaciones de la de la modificacidn del efecto,
heterogeneidad) o identifique los estudios que contribuyen a cada subgrupo, e
o indique los resultados teniendo en cuenta la naturaleza observacional del analisis y el riesgo de
confusion (confounding) debido a otros factores.
e Sise han realizado analisis por subgrupos:
o indique, para cada analisis, el valor exacto de P de una prueba de interaccion, asi como, dentro de
cada subgrupo, los estimadores de resumen, su precision (por ejemplo, el error estandar o el intervalo
de confianza/credibilidad del 95 %) y las medidas de heterogeneidad, y
o considere presentar la estimacion de la diferencia entre subgrupos y su precision.
e Sise harealizado una metarregresion:
o Indique, para cada analisis, el valor exacto de P del coeficiente de regresién y su precision, y
o considere presentar un diagrama de dispersion de metarregresion (meta-regression scatterplot) con
las estimaciones del efecto del estudio representadas por el potencial modificador del efecto.
e Sise han utilizado métodos informales (es decir, los que no involucran una prueba estadistica formal) para
investigar la heterogeneidad, describa los resultados observados.
RESULTADOS DE LA 20d e Sise han realizado andlisis de sensibilidad:

SINTESIS (resultados de
analisis de sensibilidad)

o indique los resultados de cada andlisis de sensibilidad,
o comente cdmo se le dio robustez al andlisis principal en virtud de los analisis de sensibilidad
correspondientes,

18



Document downloaded from http://www.elsevier.es, day 23/08/2025. This copy is for personal use. Any transmission of this document by any media or format is strictly prohibited.

Seccidn

Revista Espanola de Cardiologia

Yepes-Nuriez JJ, et al. Declaracion PRISMA 2020: una guia actualizada para la publicacion de revisiones sistemdticas

N.2 ‘ Elementos recomendados para la presentacion de publicaciones

o considere presentar los resultados en tablas que indiquen: a) la estimacion del efecto resumida, una
medida de precision (y otros estadisticos potencialmente relevantes, por ejemplo, el estadistico I?) y los
estudios que contribuyeron al metandlisis original, b) la misma informacion para el andlisis de
sensibilidad, y c) los detalles de las asunciones del andlisis original y el andlisis de sensibilidad, y

o considere presentar visualmente los resultados del andlisis utilizando grdficos de bosque (forest plots).

SESGOS EN EL INFORME

21

Presente evaluaciones del riesgo de sesgo debido a resultados faltantes (derivados de los sesgos en el informe)
para cada sintesis evaluada.

Si se ha utilizado una herramienta para evaluar el riesgo de sesgo debido a resultados faltantes en una sintesis,
presente las respuestas a las preguntas de la herramienta, las determinaciones sobre el riesgo de sesgo y la
informacidn utilizada para fundamentar dichas determinaciones.

Si se ha generado un grafico de embudo (funnel plot) para evaluar los efectos de los estudios pequefios (una
de las causas por las que existen sesgos en el informe), presente el grafico y especifique la estimacion del
efecto y la medida de precision utilizada en el grafico. Si se ha generado un gréfico de embudo con contornos
mejorados, especifique los «puntos de inflexion» de significacion estadistica que representan las lineas de
contorno (P =0,01, 0,05, 0,1, etc.).

Si se ha utilizado una prueba de asimetria en el grafico de embudo, indique el valor exacto de P observado en
la prueba vy, potencialmente, de otros estadisticos pertinentes, por ejemplo, la desviacién normal
estandarizada, desde la cual se deriva el valor de P.

Si los andlisis de sensibilidad pretendian explorar el impacto potencial de los resultados faltantes en la sintesis,
presente los resultados de cada analisis (ver item n.2 20d), comparelos con los resultados del analisis primario
e indique los resultados teniendo en cuenta debidamente las limitaciones del método estadistico.

Si los estudios han sido evaluados para la publicacion no selectiva de los resultados mediante la comparacion
de los desenlaces y andlisis especificados previamente en registros, protocolos y planes de andlisis estadistico
del estudio con los resultados que estuvieron disponibles en los informes del estudio, considere presentar una
matriz (indicando los estudios en las filas y las sintesis en las columnas) para presentar la disponibilidad de los
resultados del estudio.

Si una evaluacion para la publicacion no selectiva de los resultados revela que faltan algunos estudios en la
sintesis, considere mostrar los estudios con los resultados faltantes debajo de un grdfico de bosque o incluir
una tabla con los resultados de los estudios disponibles.
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Describa todos los sesgos de publicacion e indique cdmo se determinaron (por ejemplo, sesgo de publicacion,
sesgo de desfase temporal, sesgo de notificacion de resultados, etc.) y sus hallazgos.

CERTEZA DE LA EVIDENCIA 22 ¢ Indique el nivel global de certeza (o confianza) en el conjunto de pruebas para cada desenlace importante.

e Proporcione una explicacién de las razones para disminuir o aumentar la calificacién de la certeza de la
evidencia (por ejemplo, en notas de pie de pagina en una tabla de resumen de la evidencia).

e Indique la certeza de la evidencia en todos los casos en los que se comuniquen los resultados (es decir,
resumen, tablas de resumen de la evidencia, resultados, conclusiones) utilizando un formato apropiado para la
seccion de la revision.

e Considere incluir tablas de resumen de la evidencia como, por ejemplo, las tablas GRADE de resumenes de los
hallazgos.

DISCUSION
DISCUSION (interpretacién) 23a e Proporcione una interpretacion general de los resultados en el contexto de otras evidencias.
DISCUSION (limitaciones de  23b e Argumente las limitaciones de la evidencia incluida en la revision.
la evidencia)
DISCUSION (limitaciones de  23c e Argumente las limitaciones de los procesos de revisién utilizados y comente el potencial impacto de cada
los procesos de revisién) limitacién.
DISCUSION (implicaciones)  23d e Argumente las implicaciones de los resultados para la practica y la politica.
e Hagarecomendaciones explicitas para futuras investigaciones.
OTRA INFORMACION
REGISTRO Y PROTOCOLO 24a e Proporcione informacion del registro de la revision, incluido el nombre y nimero de registro, o declare que la
(registro) revision no se ha registrado.
REGISTRO Y PROTOCOLO 24b e Indigue dénde se puede acceder al protocolo de la revisidn (por ejemplo, proporcionando una citacion, DOl o
(protocolo) un enlace), o declare que no se ha redactado ningun protocolo.
REGISTRO Y PROTOCOLO 24c e Indique los detalles de cualquier enmienda a la informacién proporcionada en el registro o en el protocolo y

(enmiendas)

sefiale: a) la enmienda propiamente dicha, b) la razén de la enmienda, y c) la etapa del proceso de la revisidon
en la que se aplico la enmienda.

20



Document downloaded from http://www.elsevier.es, day 23/08/2025. This copy is for personal use. Any transmission of this document by any media or format is strictly prohibited.

Revista Espanola de Cardiologia

Yepes-Nuriez JJ, et al. Declaracion PRISMA 2020: una guia actualizada para la publicacion de revisiones sistemdticas

Seccion N.2 ‘ Elementos recomendados para la presentacion de publicaciones

FINANCIACION 25

Describa las fuentes de financiacion o el apoyo no financiero de la revision y especifique los nimeros de
identificacion de las subvenciones pertinentes para cada financiador. Si no se ha recibido ningin apoyo
financiero o no financiero especifico, esto debe indicarse.

Describa el papel de los financiadores o patrocinadores (o ambos) en la revision. Si los financiadores o
patrocinadores no tuvieron ningun papel en la revisidn, esto debe declarase.

CONFLICTO DE INTERESES 26

Declare las relaciones o actividades de los autores que los lectores puedan considerar pertinentes o que hayan
influido en la revision.

Si alglin autor tiene un conflicto de intereses, informe cémo se traté en los determinados procesos de la
revision.

DISPONIBILIDAD DE 27
DATOS, CODIGO Y OTROS
MATERIALES

Indique cudles de los siguientes elementos estan a disposicidn del publico: plantillas de formularios de
recopilacién de datos, datos extraidos de los estudios incluidos, datos utilizados para todos los andlisis, codigo
analitico, cualquier otro material utilizado en la revisién.

Si alguno de los materiales mencionados esta a disposicidon del publico, especifique dénde se pueden
encontrar (por ejemplo, proporcionando un enlace para los archivos depositados en un repositorio publico).

Si los datos, codigos analiticos u otros materiales estaran disponibles a peticion del interesado, proporcione los
datos de contacto del autor responsable de compartir los materiales y describa en qué circunstancias se
compartiran dichos materiales.
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