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Carta al Director

NO NOS OLVIDEMOS DE PRISMA-P

Sr. Editor:

La elaboracion de un protocolo de investigacion (Pl) se con-
sidera un componente esencial en el proceso de una revision
sistematica (RS) (1). Asi lo argumenta el manuscrito publicado
previamente en su prestigiosa revista, titulado: “Hacia la elabo-
racidn del Protocolo de Investigacion y su registro” (2). También
se debe considerar que el Pl garantiza que la RS esté planificada
y que todo aquello que fue organizado se encuentre previamente
documentado antes de que comience la RS, promoviendo la co-
herencia del equipo, la responsabilidad, la integridad y la trans-
parencia de la revision (1).

No hay que olvidar que, para la elaboracion de un Pl de una
RS, se deben utilizar los items de referencia para publicar pro-
tocolos de Revisiones Sistematicas y Metaanalisis: Declaracion
PRISMA-P 2015 (1,3). Por el contrario, para elaborar una RS, se
deben considerar los items de referencia para publicar Revisio-
nes Sistematicas y Metaanalisis: Declaracion PRISMA (4). En re-
lacion con esto, el proposito del presente manuscrito es describir
brevemente PRISMA-P y plasmar su lista de verificacion.

PRISMA-P corresponde a directrices que orientan a los auto-
res en la preparacion de Pl para la planificacion de RS y metaa-
nalisis, a través de un conjunto minimo de items de inclusion en
el protocolo (1) (Tabla I). Los investigadores deben preparar un
protocolo de la revision con antelacion a su registro en PROSPE-
RO (5), de manera que los detalles que necesiten mayor consi-

Tabla I. Lista de verificacion de PRISMA-P 2015: items recomendados para su inclusion
en un protocolo de revision sistematica

Seccion/tema | N.° item

item de la lista de verificacién

Informacién administrativa

|dentificacion 1a |dentificar el documento como protocolo de una revision sistematica
Actualizacion 1b Si el protocolo esta destinado a una actualizacion de una revision sistematica previa, identificarlo como tal
Registro 9 Si estd registrado, proporcionar el nombre del registro (p. ej., PROSPERQ) y el niimero

de registro

Autores

Contacto % Proporcionar nombre, afiliacion institucional y direccion de correo electronico de todos

los autores del protocolo, aportar direccion postal del autor para la correspondencia

I Describir las contribuciones de los autores del protocolo e identificar al responsable

Contribuciones 3b "y

de la revision

Si el protocolo supone una correccion de un protocolo completado previamente o publicado, identificarlo
Correcciones 4 como tal y enumerar la lista de cambios; en caso contrario,

declarar la estrategia para documentar las correcciones importantes del protocolo
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Tabla | (Cont.). Lista de verificacion de PRISMA-P 2015: items recomendados
para su inclusién en un protocolo de revision sistematica

Seccién/tema | N.° item |

item de la lista de verificacién

Informacién administrativa

Apoyo

evidencia acumulada

Fuentes 5a Indicar fuentes de financiacion de la revision sistematica y otros tipos de apoyo
Patrocinador 5b Aportar el nombre del financiador o patrocinador de la revision
Papel del Detallar el papel desempefiado por parte del(los) financiador(es), patrocinador(es),
patrocinador/ 5c y/o institucion(es), si los hay, en la elaboracion del protocolo
financiador
Introduccion
Justificacion 6 Describir la justificacion de la revision en el contexto de lo que ya se conoce sobre el tema
- Plantear de forma explicita las preguntas que se desea contestar en relacion con los participantes,
Objetivos 7 : ) .
las intervenciones, las comparaciones y los desenlaces o resultados (PICO)
Métodos
o Especificar las caracteristicas de los estudios (p. €j., PICO, disefio del estudio, contexto, duracion
Criterios de o L - - o
. 8 del seguimiento) y detallar las caracteristicas (p. €j., afios abarcados, idioma o estatus de publicacion)
elegibilidad o Y s S
utilizadas como criterios de elegibilidad para la revision
Describir, con las fechas de cobertura previstas, todas las fuentes de informacion (p. ej., bases de datos
Fuentes de ) . ) . )
) y 9 y periodos de busqueda, contacto con los autores de los estudios, registros de los estudios y otras fuentes
informacion . )
de literatura gris)
Estrategia de 10 Presentar el borrador de la estrategia de bisqueda que sera utilizada en al menos una base de datos
busqueda electronica, incluidos limites propuestos, de manera que pueda repetirse
Registro de estudios
Gestion de datos 11a Detallar Ips mecanismos que se utilizaran para gestionar los datos y los registros durante la revision
sistematica
o Exponer el proceso que se utilizard para seleccionar los estudios (p. ej., dos revisores independientes) en cada
Proceso de seleccion 110 o o P X o .
fase de la revision (es decir: cribado, elegibilidad e inclusion en un metaanalisis)
Describir el método planteado para la extraccion de datos de las publicaciones (p. €j., uso de formularios para
Proceso de S L ) . : :
o 11c la extraccion uniforme de datos [piloting forms], por duplicado y de forma independiente) y cualquier proceso
extraccion de datos ) 9 ) ., . .
destinado a la obtencion y confirmacion de los datos por parte de los investigadores
, Enumerar y definir todas las variables para las que se buscaran datos (p. gj., PICO, fuente de financiacion)
Lista de datos 12 . o Y .
y cualquier asuncion o simplificacion de dichos datos planeada de antemano
Resultados Enumerar y detallar todos los desenlaces o resultados esperados para los que se buscaran datos, incluidas
esperados y 13 la priorizacion y justificacion de los resultados principales y los adicionales
priorizacion
Riesgo de sesgo Detallar los métodos previstos para evaluar el riesgo de sesgo de los estudios individuales, incluyendo
en los estudios 14 si se aplicaran a nivel del desenlace esperado, a nivel del estudio o de ambos; exponer como se utilizara esta
individuales informacion en la sintesis de los datos
Datos
Sintesis 15a Describir los criterios que permitiran sintetizar cuantitativamente los datos de los estudios
Si los datos son adecuados para su sintesis cuantitativa, describir las medidas planificadas para resumirlos,
15b métodos de tratamiento de datos y métodos de combinacion de datos, incluido cualquier analisis de
consistencia interna (p. €j., 12, tau de Kendall)
15¢ Detallar todo andlisis adicional propuesto (p. €j., sensibilidad o andlisis de subgrupo, metarregresion)
15d Si la sintesis cuantitativa no resulta adecuada, describir el tipo de resumen de datos planificado
Especificar todas las evaluaciones de metasesgo(s) planificadas (p. €j., sesgo de publicacion entre
Metasesgo(s) 16 ) . o . o . .
los diferentes estudios, la presentacion de informacion selectiva en los estudios)
Confianza en la 17 Describir de qué manera se evaluard la solidez del conjunto de pruebas (evidencia) (p. ej., GRADE)

PRISMA-P Preferred Reporting ltems for Systematic review and Meta-Analysis Protocols. Extraido de: ltems de referencia para publicar Protocolos de Revisiones
Sistematicas y Metaanalisis: Declaracion PRISMA-P 2015,
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deracion dispongan de la reflexion previa necesaria, 1o cual evita
la necesidad de multiples rectificaciones en la informacion del
registro (1). Los items de PRISMA-P derivan en gran medida de
la lista de verificacion de PRISMA (6) y de los items del registro
PROSPERQO, a fin de facilitar un proceso de registro fluido.

Para concluir, PRISMA-P es fundamental en el proceso de ela-
boracion de un Pl para publicar protocolos de RS y metaandlisis.
No hay que olvidar que el objetivo de un Pl es principalmente
proporcionar de forma previa tanto la justificacion de la revision
como el enfoque metodoldgico, andlisis estadistico que presen-
tara la RS. Por tanto, es recomendable preparar el Pl con ante-
lacion a su registro prospectivo. Los items de PRISMA-P derivan
de la lista de verificacion PRISMA y de los items presentes en el
registro PROSPERO, con el fin de dar fluidez al proceso.
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