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El uso de diferentes guías para reportar tipos de estudios 
en el campo médico ha sido ampliamente difundido des-
de hace décadas; sin embargo, su adherencia y utilización 
por una parte importante de investigadores aún es limitada. 
Esto ha impactado de manera negativa en la difusión de 
nuevos hallazgos, lo cual ha generado críticas en relación 
a cómo se diseñan, realizan y reportan investigaciones mé-
dicas. Paralelo a ello, existen extensiones a dichas guías, 
las cuales son poco conocidas y utilizadas por el personal 
involucrado en labores de investigación, estas se enfocan 
en aproximaciones más específicas para reportar diferen-
tes tipos de estudios entre los que destacan: metaanálisis, 
revisiones sistemáticas, ensayos clínicos aleatorizados, es-
tudios de precisión diagnóstica, estudios observacionales, 
entre otros. Por tal motivo, es de vital importancia su promo-
ción, conocimiento y utilización. 
El objetivo de la presente revisión es sintetizar las princi-
pales extensiones de las guías utilizadas en investigación 
médica. Para tal efecto se revisaron sus principales carac-
terísticas, así como escenarios de aplicación de acuerdo 
con el nivel de evidencia; su adecuada adhesión permitirá 
al personal de salud involucrado en labores de investiga-
ción incrementar la transparencia y calidad de sus hallaz-
gos, contemplar fuentes potenciales de sesgos, así como 
el desarrollo de buenas prácticas para la presentación de 
sus resultados de acuerdo al tipo de estudio seleccionado.

Resumen Abstract
The use of different guides to report types of studies in the 
medical field has been widely disseminated for decades, 
however, their adherence and use by an important part of 
researchers is still limited, this has negatively impacted the 
dissemination of new findings, which has generated criticism 
regarding how medical research is designed, conducted and 
reported. Parallel to this, there are extensions to these gui-
delines which are little known and used by the personnel 
involved in research work, they focus on more specific ap-
proaches to report different types of studies, among which 
are: meta-analysis, systematic reviews, clinical trials rando-
mized, diagnostic accuracy studies, observational studies, 
among others; for this reason, its promotion, knowledge, 
and use is of vital importance. 
The objective of this review is to synthesize the main ex-
tensions of the guidelines used in medical research; for this 
purpose, its main characteristics were reviewed, as well as 
application scenarios according to the level of evidence; Its 
adequate adherence will allow health personnel involved in 
research work to increase the transparency and quality of 
their findings, contemplate potential sources of bias, as well 
as the development of good practices for the presentation of 
their results according to the type of study selected.
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Introducción

Las decisiones para el cuidado de la salud, diagnóstico 
y tratamiento de los pacientes deben basarse en la mayor 
evidencia científica disponible. Por tal motivo, las investiga-
ciones médicas deben reportarse de manera apropiada a 
fin de incrementar su calidad y aplicabilidad en contextos 
clínicos en los diferentes niveles de atención, lo cual solo es 
posible si dichas investigaciones son referidas de manera 
completa, precisa y oportuna.1,2,3,4 Sin embargo, cuando 
las investigaciones se publican de forma inadecuada, los 
hallazgos pueden presentar omisiones o sesgos importan-
tes comprometiendo con ello el uso de los recursos inver-
tidos.2,4

Desde hace décadas se ha señalado que los informes 
de investigación en salud presentan deficiencias metodo-
lógicas y estructurales importantes, las cuales deben ser 
subsanadas en la medida que avanza la sistematización 
de los procesos para reportarlas, debido a que los informes 
deficientes no son éticos, reducen su utilidad, y tienen un 
impacto negativo en la atención médica.4,5,6,7,8,9,10

Utilidad y aplicación de extensiones 
para reportar tipos de estudios en 
medicina 

Las presiones laborales por publicar, aunadas a la poca 
preparación académica en investigación y redacción den-
tro del ámbito médico,11,12 así como a procesos de revi-
sión deficientes,13 hacen que una cantidad importante de 
artículos publicados presenten sesgos importantes, por lo 
que se ha insistido que la descripción de los reportes sobre 
cómo se realizó el estudio y cuáles fueron sus resultados 

sea clara y transparente. Esto ha devenido en escenarios 
donde la publicación de artículos no solo es cuestionable 
por la falta de principios éticos y reproducibles, sino porque 
disminuye el valor social de la investigación.14 

Los esfuerzos internacionales como el de la Red EQUA-
TOR , que tiene por objetivo establecer pautas para pre-
sentar informes de investigación en salud —si bien ha 
impactado de manera positiva en la presentación de dichos 
informes—,15 han sido insuficientes; observaciones recien-
tes señalan que para ciertos tipos de estudios hasta el 95% 
de los autores ignora u omite presentar reportes de inves-
tigación basados en pautas que incrementan la calidad y 
presentación de resultados de forma sistematizada.16

Las guías para reportar diferentes tipos de estudio en 
el campo médico se agrupan de acuerdo con su nivel de 
evidencia (figura 1), estas contienen una serie de ítems 
centrados en las diferentes secciones que componen los 
reportes de investigación de acuerdo al tipo de estudio, y 
tienen por objetivo incrementar su transparencia y calidad, 
no obstante su utilidad pocos autores se ciñen a ellas, en 
particular en países de habla hispana.6,8,10,17 Paralelo a  ello 
se han desarrollado extensiones a partir de dichas guías, 
cuya aplicabilidad en contextos específicos es de gran 
trascendencia, pero son poco conocidas por la comunidad 
médica.  El uso adecuado de dichas extensiones facilita la 
tarea en el reporte de diversos tipos de estudios en el campo 
médico, ya que estas especifican un número mínimo de ele-
mentos necesarios para una descripción completa y clara 
de las diferentes secciones que componen el estudio; asi-
mismo, proporcionan elementos clave para la conducción 
adecuada del mismo, por lo que el personal involucrado en 
labores de investigación médica debe identificar el tipo de 
estudio a desarrollar y utilizar dichas guías para su reporte 

Figura 1 Guías para reportar principales tipos de estudio en investigación médica de acuerdo con su nivel de evidencia
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e implementación.18 Dado este escenario, el objetivo de 
esta revisión es sintetizar las principales extensiones de las 
guías utilizadas en investigación médica, su incorporación y 
seguimiento permitirá el desarrollo de buenas prácticas en 
la presentación de informes de investigación. 

Extensiones de la guía PRISMA (Pre-
ferred Reporting Items for Systematic 
reviews and Meta-Analyses)

Debido al rigor metodológico que presentan las revisiones 
sistemáticas y los metaanálisis para la identificación, selec-
ción y evaluación de resultados, estas son consideradas 
como el estándar de referencia para sintetizar la evidencia de 
investigaciones médicas y apoyar la toma de decisiones clí-
nicas.1,19 A pesar de la importancia que tienen las revisiones 
sistemáticas se ha reportado que la calidad de sus informes 
varía ampliamente; su notificación incompleta o deficiente 
impide evaluar la validez de los métodos utilizados.1,20 
Para mejorar la presentación de informes transparentes y 
completos de las revisiones sistemáticas y metaanálisis se 
desarrolló la guía PRISMA, su versión más actualizada se 
reportó en 2020.21,22 Debido a la particularidad de otros tipos 
de aproximaciones utilizadas en las revisiones sistemáticas 
sobre tópicos específicos de investigación se han propuesto 
diversas extensiones entre las que destacan. 

Extensiones para revisiones sistemá-
ticas y metaanálisis

• PRISMA-E para revisiones sistemáticas centradas en 
equidad en salud. Esta guía destaca la mejora en el 
informe de métodos y resultados relacionados con la 
equidad en salud cuyo propósito es mejorar la evidencia 
para la toma de decisiones. Es útil para informar revisio-
nes sistemáticas relacionadas con inequidad en educa-
ción, transporte, justicia o bienestar social.23

• Prisma-P para protocolos para revisiones sistemáticas y 
metaanálisis. Los ítems de esta extensión se relacionan 
con información administrativa, introducción y métodos; 
respecto a este último punto se enfatiza en potenciales 
sesgos y al grado de evidencia.24

• PRISMA-NMA para metaanálisis en red. Las recomen-
daciones de esta extensión incluyen la descripción de 
resultados de los estudios individuales; la justificación 
para agrupar las intervenciones y las características de 
los estudios tabulados.25

• PRISMA-Harms para notificación de daños. Aborda la 
descripción de lo que se realizó y su justificación, así 

como de los resultados encontrados; esta extensión per-
mite la evaluación equilibrada de beneficios y daños de 
la investigación.26

• PRISMA-ScR para revisiones de alcance. Contiene ítems 
relacionados con la evaluación crítica de las fuentes de 
evidencia incluidas y puede ser aplicada en mapas de 
evidencia.27

• PRISMA-S para la búsqueda de literatura de una revisión 
sistemática. Contiene recomendaciones para comunicar 
la búsqueda de información en un sitio web, así como de 
bases de datos, entre otros recursos disponibles. Consi-
dera diferentes tipos de fuentes de información y méto-
dos para revisiones sistemáticas. Es útil para informar 
protocolos de revisión sistemática e informes de síntesis 
de evidencia sistemática.28

Extensiones de la guía CONSORT 
(Consolidated Standards of Repor-
ting Trials)

Los ensayos clínicos controlados aleatorizados son con-
siderados como el estándar de oro para evaluar la eficacia 
de una intervención o tratamiento y permiten la traducción de 
los resultados de la investigación a la práctica clínica.29,30,31 

Se ha señalado que una parte importante de los ensa-
yos clínicos controlados aleatorizados reportados presentan 
informes incompletos e inadecuados, lo que dificulta la inter-
pretación de los resultados,32,33,34,35,36 disminuye su calidad  
y reduce la utilidad de la investigación.37,38 Los resultados 
sesgados de ensayos mal diseñados e informados pueden 
propiciar errores en la toma de decisiones para el cuidado de 
la salud.29 Para mejorar la calidad de este tipo de informes se 
desarrolló la guía CONSORT;29 sin embargo, sus recomen-
daciones son genéricas por lo que se han elaborado exten-
siones para informar estudios en salud específicos.

Extensiones para ensayos clínicos 
controlados aleatorizados

CONSORT Harms para notificación de daños. Incluye 
recomendaciones para la descripción de eventos adver-
sos, así como de recopilación, presentación y análisis de la 
información. Se hace énfasis en el flujo de participantes, el 
tipo, grado y gravedad de cada evento adverso, así como 
en la elaboración de una discusión equilibrada respecto a 
los beneficios y daños.39

• CONSORT Non-pharmacological treatment interven-
tions para ensayos de tratamientos no farmacológicos. 
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Contiene ítems relacionados con la evaluación o mejora 
de la adherencia de los participantes a las intervencio-
nes, control de sesgos y especificación entre la aleatori-
zación y el inicio de la intervención. Es útil para ensayos 
de tratamientos como cirugía, rehabilitación, educación 
o psicoterapia.37

• CONSORT Abstracts para resúmenes de revistas y con-
gresos. Utiliza un formato estructurado con la descripción 
de objetivos, tipo de diseño, participantes, intervencio-
nes, resultados y conclusiones, así como la información 
referente al registro y fuentes de financiación.40

• CONSORT Pragmatic Trials para ensayos pragmáti-
cos. Contiene información respecto a la presentación de 
antecedentes, métodos y resultados. Permite evaluar la 
viabilidad, relevancia y efectos de la intervención.38

• CONSORT PRO para resultados informados por los 
pacientes. Se exhorta a identificar en el resumen los 
resultados informados por los pacientes como un 
resultado primario o secundario. Se debe de describir 
la hipótesis e identificar los dominios relevantes de la 
herramienta PRO, asimismo se debe informar sobre la 
validez y confiabilidad del instrumento, métodos esta-
dísticos, limitaciones de estudio y generalización de los 
resultados.41

• TIDieR para la descripción y replicación de las interven-
ciones. Se recomienda la descripción detallada de las 
intervenciones para que pueda ser replicada. Se requiere 
indicar el qué, por qué, cuándo y cómo, así como la eva-
luación de la adherencia. Es útil para la mayoría de las 
intervenciones, incluso intervenciones farmacológicas 
simples.32

• Simulation-Based Research (SBR) para investigación 
basada en simulación. Se destaca la descripción de la 
justificación y el diseño de la intervención, la validez 
y confiabilidad de las herramientas de evaluación, la 
marca del simulador, las limitaciones, la generalización 
de los resultados y la existencia de conflicto de intere-
ses. Se presenta una lista de verificación con elementos 
específicos de simulación.36

• CONSORT for pilot and feasibility trials. Es aplicable a 
estudios piloto aleatorios y de viabilidad para respal-
dar el desarrollo de un futuro estudio clínico controlado 
aleatorizado. Se enfoca en la identificación y obtención 
del consentimiento de los participantes, así como en los 
criterios para establecer si procede a un ensayo defini-
tivo y en la notificación de consecuencias no deseadas, 
cambios propuestos y la aprobación ética.33

• CONSORT-E para equidad en salud. Los ítems están 
relacionados con lo que se hizo y con el cómo se desa-
rrolló la intervención. Se establece un informe detallado 
de la forma en que se acercó, informó y se involucró a 
las poblaciones y comunidades. Se debe describir el 
alcance e implementación de la intervención.42

• CONSORT-SPI para intervenciones sociales y psicoló-
gicas. Las recomendaciones están relacionadas con la 
descripción de hipótesis, criterios de selección, mate-
riales de intervención, reclutamiento de participantes, 
variables socioeconómicas, entre otros. Las modificacio-
nes en el diagrama de flujo se relacionan con el recluta-
miento de los participantes.43

• CONSORT for multi-arm parallel-group randomized 
trials para grupos paralelos de varios brazos. Las reco-
mendaciones se enfocan en las comparaciones de tra-
tamientos, comparaciones planificadas y no planificadas 
de múltiples grupos y en los ajustes estadísticos por 
multiplicidad.35

• CONSORT-AI para inteligencia artificial. Hace énfasis 
en la descripción clara de la intervención con relación a 
las instrucciones y habilidades requeridas para su uso, 
el entorno, la interacción humano-inteligencia artificial, 
entre otras.44

Extensiones de la guía SPIRIT (Stan-
dard Protocol Items: Recommenda-
tions for Interventional Trials)

Los protocolos son la base para planificar, realizar ade-
cuadamente y presentar ensayos clínicos. Sin embargo, se 
ha reportado que muchos protocolos suelen informarse de 
manera inadecuada, incompleta o sin claridad.45,46,47

La guía SPIRIT está diseñada para promover la descrip-
ción adecuada de protocolos de ensayos clínicos.45,48 Al 
igual que en otras guías ya mencionadas se han elaborado 
diferentes extensiones para temas específicos, a continua-
ción se mencionan las más relevantes, así como sus carac-
terísticas generales. 

Extensiones para el reporte de proto-
colos de ensayos clínicos 

• SPIRIT-PRO. Contiene recomendaciones para informar 
protocolos de ensayos clínicos en los que los resultados 
informados por los pacientes son un resultado primario 
o secundario clave. Los ítems que la componen están 
relacionados con la justificación, objetivos, criterios de 
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selección, la evaluación de la intervención, el tamaño de 
muestra, la selección de instrumentos y las propiedades 
de medición.46 

Se recomienda para el informe de protocolos donde los 
resultados informados por los pacientes son explorato-
rios, así como en estudios de cohortes y otros diseños 
no aleatorios.46,49

• SPIRIT-AI. Útil para informar protocolos de ensayos 
clínicos con intervenciones que utilizan inteligencia arti-
ficial. Las recomendaciones están enfocadas principal-
mente en la descripción de la intervención, detallando 
las instrucciones y habilidades requeridas, así como el 
entorno, manejo de datos, entre otras.50 

Extensiones de la guía STARD (Stan-
dards for Reporting of Diagnostic 
Accuracy)

La guía STARD promueve la integridad y trasparencia de 
los estudios de precisión diagnóstica y, al igual que en otras 
guías, se han elaborado diferentes extensiones para temas 
específicos.51 A continuación se describen las principales 
características de las extensiones STARD for Abstracts y 
STARDdem.

Extensiones para el reporte de estu-
dios de precisión diagnóstica

• STARD for Abstracts. Esta extensión permite informar 
de estudios de precisión diagnóstica en resúmenes de 
revistas y conferencias. Considera una extensión de 200 
a 300 palabras, e incluye las secciones de anteceden-
tes y objetivos, métodos (tipo de estudio de acuerdo con 
la recopilación de la información, criterios de selección, 
descripción de la prueba en estudio y del estándar de 
referencia), resultados, discusión y registro. Las reco-
mendaciones consideran la información mínima que 
debe incluirse en la elaboración del resumen, por lo que 
las revistas u organizaciones pueden solicitar la incorpo-
ración de información adicional.52 

• STARDdem. Contiene recomendaciones específicas 
para informar estudios de precisión diagnóstica para 
trastornos de demencia y deterioro cognitivo. Se hace 
énfasis en la mejora de información sobre la población 
de estudio, estándar de referencia utilizado, control de 
sesgos y notificación de la confiabilidad test-retest.53 

Extensiones de la guía STROBE (Stren-
gthening the Reporting of Observa-
tional Studies in Epidemiology)

Los estudios observacionales constituyen gran parte de 
la investigación realizada en el campo médico, sin embargo, 
un reporte inadecuado en este tipo de estudios dificulta su 
replicación e impide una correcta interpretación y generali-
zación de sus resultados.36,54,55 Por tal motivo es recomen-
dable que se cumplan ciertas pautas para su reporte. La 
guía STROBE se desarrolló con la finalidad de mejorar la 
calidad de los informes de estudios observacionales (estu-
dios transversales, casos y controles y cohortes), pero dada 
la gran variedad de estudios que cumplen criterios observa-
cionales se desarrollaron extensiones para aproximaciones 
más específicas de investigación, las cuales se señalan a 
continuación.

Extensiones para el reporte de estu-
dios observacionales 

• STREGA para estudios de asociación genética. Las 
recomendaciones de esta extensión están relacionadas 
con la estratificación de la población, variación del haplo-
tipo, replicación, elección de genes y variantes, métodos 
estadísticos, entre otras.56

• RECORD para datos de salud recopilados de forma 
rutinaria.57 Contiene ítems relacionados con la descrip-
ción de los objetivos y registro, selección de la pobla-
ción, variables y métodos estadísticos. También aborda 
aspectos relacionados con limitaciones, discusión de 
resultados, sesgos y factores de confusión.

• RECORD-PE para investigación farmacoepidemiológica 
utilizando datos de salud recopilados de forma rutinaria. 
Se enfoca en aspectos relacionados con la metodología, 
particularmente con el diseño del estudio, participantes, 
variables, recolección de la información, métodos esta-
dísticos limitaciones e interpretación de resultados.58

• STROBE-nut para epidemiología nutricional. Cubre 
aspectos metodológicos como entorno del estudio, parti-
cipantes, variables, recolección de la información y aná-
lisis estadístico de aspectos nutricionales. Otras de las 
recomendaciones están relacionadas con los resultados, 
discusión y aspectos éticos.55

• Simulation Research para investigación basada en simu-
lación. Contiene ítems orientados a la descripción deta-
llada de la intervención, factores de confusión, métodos 
de evaluación, análisis, principales resultados, limitacio-
nes, entre otros. Para las variables se presenta una lista 
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de verificación adicional con elementos específicos de 
simulación.36

Extensiones de guías para reporte de 
casos y estudios cualitativos 

La investigación médica se compone de diferentes tipos 
de estudio, los cuales se complementan de forma impor-
tante para profundizar nuestro conocimiento en diferentes 
escenarios. Al respecto, los reportes de caso y los estudios 
cualitativos son fundamentales para entender procesos  de 
salud-enfermedad desde una perspectiva individualizada, 
en este contexto, tanto para los reportes de casos como 
para las investigaciones cualitativas existen las guías CARE 
(Case Report) y SRQR (Standard for Reporting Qualitative 
Research),59,60 respectivamente, las cuales constan de una 
extensión en escenarios de casos quirúrgicos,61 así como 
estudios cualitativos que involucren entrevistas a profundi-
dad y grupos focales.62 

Conclusiones

A pesar de la existencia de guías para informar los dife-
rentes tipos de estudios, se ha reportado que su falta de 
adherencia impacta de manera negativa en la investigación 
médica. Paralelo a ello, el poco conocimiento respecto al 
uso de extensiones para reportar investigaciones sobre 
tópicos específicos en medicina compromete su aplicabili-
dad en distintos contextos de atención a la salud, por tal 
motivo, la generación y promoción de documentos que 
enfaticen su importancia y adhesión será de gran utilidad 
en la difusión de conocimiento en el campo médico.

Declaración de conflicto de interés: los autores han completado y 
enviado la forma traducida al español de la declaración de conflic-
tos potenciales de interés del Comité Internacional de Editores de 
Revistas Médicas, y no fue reportado alguno que tuviera relación 
con este artículo.
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