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Vicedecanato de Investigación y Postgrado                                                     

Facultad de Medicina                                                                                              

Universidad de los Andes 

 
Guía para la revisión y el reporte de 
literatura científica  
 

 

 

1. Presentación 
 

Con el propósito de orientar a los investigadores de las Escuelas del área de la Salud de la Universidad de 

los Andes en el reporte, revisión y lectura crítica de artículos científicos, el Vicedecanato de Investigación 

y Postgrado de la Facultad de Medicina presenta este manual que incluye las principales guías reconocidas 

por la comunidad científica para estos propósitos. Este documento describe los aspectos relevantes a 

tener en cuenta para la lectura crítica y reporte de artículos científicos con distintos diseños de 

investigación.  

2. La pregunta de investigación 
 

Una pregunta de investigación bien formulada constituye la base para una buena investigación. Para su 

construcción, se recomienda seguir el esquema PICOT. Esta herramienta también permite a los lectores 

decidir si un estudio debe o no ser leído y puede aportar la información que busca.1,2 Anexo 1. 

P: población de estudio o problema  

I: Intervención de interés o exposición 

C: control o comparador 

O: outcome o resultado esperado 

T: tiempo y tipo de estudio 

Adicionalmente, es recomendado evaluar los criterios FINER en la pregunta planteada para determinar 

su factibilidad y si corresponde al tipo de estudio que se desea realizar.3 Anexo 2. 
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F: Factible. Hace referencia al número adecuado de sujetos, experiencia técnica adecuada en el manejo 

del tema, recursos económicos, humanos y tiempo asequibles, estudio alcanzable.  

I: Interesante. El tema es de interés para el investigador y el área de desarrollo.  

N: Novedosa. Confirma, refuta o complementa los hallazgos previos en torno al tema o aporta nuevo 

conocimiento.  

E: Ética. Sigue los lineamientos éticos de la investigación. 

R: Relevante. Para el conocimiento científico, la clínica y políticas en salud, y para investigaciones 

futuras.  

 

3. Tipos de estudios 
 

Según la asignación de la exposición, los estudios epidemiológicos se clasifican en dos grandes grupos4:  

1. Estudios experimentales: en los que la asignación de la exposición o intervención es realizada por 

el investigador. A su vez, este tipo de estudios se clasifica según el uso o no de aleatorización en 

Estudios Controlados Aleatorizados y Estudios Controlados No Aleatorizados.  

2. Estudios Observacionales: el investigador no asigna la exposición o intervención. Se clasifican a su 

vez en Estudios analíticos cuando se realizan comparaciones con un grupo control y Estudios 

descriptivos cuando no se utiliza un comparador.  

Los estudios analíticos pueden ser de tres tipos según la dirección de la temporalidad del estudio:  

- Estudios de cohorte: en los que se compara un grupo expuesto con uno no expuesto a la 

variable de asociación que se quiere estudiar y se realiza un seguimiento para observar la 

aparición o no del desenlace que se está evaluando.  

- Estudios de casos y controles: en los que se compara un grupo que presenta el desenlace 

y otro que no lo presenta y se investiga retrospectivamente si hubo o no exposición al 

factor de asociación.  

- Estudios de corte transversal: en los que se determina la exposición y el desenlace en un 

mismo momento.  

La figura 1, muestra un esquema de la clasificación de los estudios epidemiológicos.  
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Figura 1. Esquema de clasificación de estudios epidemiológicos según asignación de la exposición.   

 

4. Ética de la Investigación 
 

4.1  Consentimiento informado  

Según las Pautas Éticas Internacionales para la Investigación Biomédica en Seres Humanos de la CIOMS 

(Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas), Ginebra 2002, en colaboración con 

la Organización Mundial de la Salud: “En toda investigación biomédica realizada en seres humanos, el 

investigador debe obtener el consentimiento informado voluntario del potencial sujeto o, en el caso de 

un individuo incapaz de dar su consentimiento informado, la autorización de un representante legalmente 

calificado de acuerdo con el ordenamiento jurídico aplicable. La omisión del consentimiento informado 

debe considerarse inusual y excepcional y, en todos los casos, debe aprobarse por un comité de 

evaluación ética”.5 (Disponible en 

http://www.cioms.ch/publications/guidelines/pautas_eticas_internacionales.htm). Es, entonces, 

http://www.cioms.ch/publications/guidelines/pautas_eticas_internacionales.htm
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relevante elaborar un consentimiento informado que incluya toda la información relevante del estudio y 

en un lenguaje comprensible para el paciente que va a consentir.  

En el sitio web de la Organización Mundial de la Salud 

(http://www.who.int/rpc/research_ethics/informed_consent/en/#), se encuentran disponibles algunos 

modelos para la elaboración del consentimiento informado. Los contenidos básicos de este documento 

tanto para ensayos Clínicos como para otros tipos de estudios epidemiológicos son:  

1. Logo institucional 

2. Identificar grupo de pacientes al que va dirigido: trabajador de la salud, paciente, familiar, entre 

otros.  

3. Investigador principal, organización, patrocinador, nombre de la propuesta y versión. 

4. Introducción 

5. Propósito de la investigación 

6. Tipo de intervención 

7. Selección de los participantes 

8. Explicar que la participación es voluntaria 

9. Si es un ensayo clínico: Información del medicamento en estudio 

10. Procedimientos y protocolos 

11. Descripción de los procesos 

12. Duración del estudio 

13. Eventos adversos asociados a la intervención 

14. Riesgos potenciales 

15. Beneficios 

16. Reembolsos 

17. Confidencialidad de los datos 

18. Modo de publicación de los resultados 

19. Derecho a rechazar su participación o retirarse del estudio 

20. Alternativas a la participación (en caso de intervención con medicamentos) 

21. A quién contactar 

22. Nombre y firma del participante 

 

http://www.who.int/rpc/research_ethics/informed_consent/en/
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4.2 Evaluación y aprobación por el Comité Ético Científico 

 

Las Pautas Éticas Internacionales para la Investigación Biomédica en Seres Humanos de la CIOMS también 

indican que “Todas las propuestas para realizar investigación en seres humanos deben ser sometidas a 

uno o más comités de evaluación científica y de evaluación ética para examinar su mérito científico y 

aceptabilidad ética”5. En el sitio web: http://ish.redsalud.gob.cl/?page_id=315, del Ministerio de Salud de 

Chile, está disponible el registro de los CEC acreditados en todas las regiones del país.  

 

Al someter un estudio a evaluación por el Comité Ético Científico, debe adjuntar la siguiente información:  

1. Formulario de presentación del estudio 

2. 2 copias completas del proyecto en papel con su respectiva versión electrónica 

3. Consentimiento Informado (CI) y/o asentimiento si corresponde 

4. Protocolo de manejo de animales, si corresponde 

5. Breve CV de los investigadores 

6. Convocatoria de reclutamiento, manual del investigador y seguros involucrados.  

7. Consentimiento Informado: 

a. Escrito en lenguaje no técnico y comprensible que considere título de la investigación, 

identificación del patrocinante, descripción de la investigación y justificación de ésta, 

explicitación de la libertad de no participar o retirarse del estudio sin explicitación de causa o 

que tenga consecuencias negativas para el eventual voluntario; información de los aspectos 

de la atención de salud a la que tiene acceso en relación con la investigación.  

b. Objetivos, procedimientos y duración del estudio.  

c. Tratamiento propuesto y justificación del uso de placebo y criterios para su utilización.  

d. Responsabilidades, riesgos y eventos adversos probables.  

e. Beneficios esperados para el sujeto y la sociedad.  

f. Beneficios y riesgos de los métodos alternativos existentes.  

g. Usos potenciales de los resultados de la investigación 

h. Garantía de acceso a la información nueva relevante para el paciente con relación al proyecto.  

i. Garantía de protección de privacidad y respeto de la confidencialidad en el manejo de los 

datos personales, con mención del método que se usará para asegurar esta confidencialidad.  

j. Garantía de cobertura de los gastos generales por la participación en la investigación y las 

compensaciones que recibirá el sujeto.  

http://ish.redsalud.gob.cl/?page_id=315
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k. Garantía de seguro para una indemnización por los potenciales daños causados en el caso de 

EC, si corresponde 

l. Teléfono de contacto del investigador y del comité de ética de la investigación científica.  

m. Firma de las partes.  

 

5. Reporte de Ensayos Clínicos  
 

5.1 Ensayos Clínicos Aleatorizados:  

Para la lectura y redacción de Ensayos Clínicos Controlados Aleatorizados se recomienda utilizar la Guía 

CONSORT (Consolidated Standards of Reporting Trials) 6, en la que se encuentran los criterios mínimos 

para el reporte adecuado de este tipo de estudios7. En el sitio web http://www.consort-statement.org/, 

se puede acceder a los cuatro documentos clave cuya última actualización es del año 2010:  

• El Check list CONSORT.  

• Diagrama de flujo CONSORT.  

• Declaración CONSORT 2010 

• Documento de Explicación y elaboración  

 

Los tres primeros documentos se encuentran también disponibles en español en el sitio web 

http://www.consort-statement.org/downloads/translations. Anexo 3.   

5.2 Ensayos Clínicos No Aleatorizados: 

Se recomienda utilizar la guía TREND (Transparent Reporting of Evaluations with Nonrandomized Design)8. 

En el sitio web http://www.cdc.gov/trendstatement/, se encuentran disponibles la Declaración TREND y 

el checklist con los criterios de evaluación para este tipo de estudios. Anexo 4.  

5.3 Protocolo del ensayo clínico 

 

Se recomienda utilizar la guía SPIRIT (Standard Protocol Items: Recommendations for Interventional Trials) 

que define un conjunto de elementos que deben ser considerados para la elaboración del protocolo de 

un ensayo clínico. En el sitio web http://www.spirit-statement.org/, se encuentra disponible la 

Declaración SPIRIT 2013 y el checklist con los criterios de evaluación. Los mismos documentos, se 

encuentran también disponibles en español en el link http://www.spirit-statement.org/spirit-

statement/translations/#spanish. Anexo 5.  

http://www.consort-statement.org/
http://www.consort-statement.org/downloads/translations
http://www.cdc.gov/trendstatement/
http://www.spirit-statement.org/
http://www.spirit-statement.org/spirit-statement/translations/#spanish
http://www.spirit-statement.org/spirit-statement/translations/#spanish
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6. Reporte de estudios Analíticos observacionales 
 

Para la revisión de estudios observacionales, se recomienda el uso de la Declaración STROBE 

(Strengthening the reporting of observational studies in epidemiology)9, la cual está constituida por una 

lista de puntos a tener en cuenta en la comunicación de los estudios realizados con los 3 diseños más 

importantes de la epidemiología analítica observacional: los estudios de cohortes, los estudios de casos y 

controles y los estudios transversales10.  

En el sitio web https://www.strobe-statement.org/index.php?id=strobe-home, encuentra disponible la 

Declaración STROBE y el checklist de evaluación para este tipo de estudios, en sus versiones en inglés y 

español. Adicionalmente, encuentra un checklist para la presentación de abstracts de estudios 

observacionales en conferencias. Anexo 6.  

 

7. Reporte de otros tipos de estudios 
 

7.1 Revisiones sistemáticas y metaanálisis 

 

Para la revisión y reporte de este tipo de estudios, están disponibles dos herramientas:  

1. QUOROM Statement: Quality of Reports of Meta-analyses of randomised Controlled Trials.11 El 

Grupo QUOROM estuvo integrado por 30 personas, entre epidemiólogos clínicos, estadísticos, 

editores e investigadores e identificaron aquellos elementos que, en su opinión, se deberían 

incluir en un protocolo de control de calidad por niveles. El resultado fue un protocolo de control 

de calidad y un diagrama de flujo, también disponible en versión en español.12 Anexo 7. 

 

2. PRISMA: Preferred Reporting Items for Systematic Reviews.13 Es una revisión y actualización de la 

declaración QUOROM. Modificó el diagrama de flujo y adoptó las definiciones de la Colaboración 

Cochrane en relación con Revisiones Sistemáticas y Metaanálisis.14 En el sitio web 

http://www.prisma-statement.org/, encuentra disponible la Declaración PRISMA, el checklist de 

evaluación y el diagrama de flujo del proceso. Anexo 8. 

 

 

 

 

https://www.strobe-statement.org/index.php?id=strobe-home
http://www.prisma-statement.org/
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7.2 Estudios de reporte de caso 

 

Se recomienda utilizar las guías CARE (Acrónimo de CAse – REport)15, las cuales permiten mejorar la 

integridad y la transparencia de los informes de reportes de casos proporcionando señales tempranas de 

la eficacia y los daños, mejorando la prestación de la asistencia sanitaria. En el sitio web http://www.care-

statement.org/downloads, se encuentra disponible el checklist de evaluaciones y el modelo para la 

redacción del informe de un reporte de caso en sus versiones en inglés y español. Anexo 9.  

 

7.3 Estudios Diagnósticos y Pronósticos 

 

Se recomienda utilizar los criterios descritos en la iniciativa STARD (The Standards for Reporting of 

Diagnostic Accuracy), la cual mejora la exactitud e integridad de la información de los estudios de 

diagnóstico de las enfermedades permitiendo a los lectores evaluar la posibilidad de sesgo y su 

generalización16.  

En el sitio web http://www.stard-statement.org/, encuentra disponible el checklist con los criterios de 

evaluación y el diagrama de flujo que describe cómo reportar los pacientes a lo largo del estudio. Anexo 

10.  

 

7.4 Investigación Cualitativa 

 

Para la evaluación de este tipo de estudios, se dispone de 2 herramientas:  

- SRQR: Standards for reporting qualitative research17, que permite formular y definir las normas para 

la presentación de informes de investigación cualitativa, preservando la flexibilidad necesaria para 

adaptarse a diferentes paradigmas, enfoques y métodos. 

 

- COREQ: Consolidated criteria for reporting qualitative research18, que desarrolla una lista de control 

para la información explícita e integral de los estudios cualitativos. Disponible en: 

http://intqhc.oxfordjournals.org/content/19/6/349.long. Anexo 11. 

 

 

 

 

http://www.care-statement.org/downloads
http://www.care-statement.org/downloads
http://www.stard-statement.org/
http://intqhc.oxfordjournals.org/content/19/6/349.long
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7.5 Estudios de Mejoramiento de la Calidad 

 

Se recomienda el uso de la guía SQUIRE 2.0 (Standards for QUality Improvement Reporting Excellence), 

que mejora la calidad en la asistencia sanitaria19. Se encuentra disponible en el sitio web 

http://www.squire-statement.org/. Anexo 12. 

7.6 Evaluaciones Económicas 

 

Se recomienda el uso de las guías CHEERS (Consolidated Health Economic Evaluation Reporting 

Standards), que permite realizar evaluaciones económicas en salud.20 Disponible en el sitio web: 

http://www.equator-network.org/reporting-guidelines/cheers/. Anexo 13. 

 

7.7 Investigaciones en Animales  

 

Se recomienda el uso de los criterios de ARRIVE (Reporte en el área de investigación que utiliza animales 

de laboratorio).21 Se encuentra disponible en el sitio web: http://www.nc3rs.org.uk/arrive-guidelines.  

 

8.  Páginas Recomendadas 
 

8.1 EQUATOR 

EQUATOR - Enhancing the Quality and Transparency Of Health Research - http://www.equator-

network.org/, donde se encontrarán las directrices para los principals tipos de estudios. 

 

9. Lectura crítica de estudios clínicos 
 

La evaluación crítica de los estudios clínicos es el análisis sistemático de los artículos de investigación, 

que busca establecer: 

1. ¿Este estudio aborda una pregunta claramente enfocada? 

2. El estudio: ¿utiliza métodos válidos para contestar la pregunta? 

3. Los resultados válidos del estudio: ¿son importantes? 

http://www.squire-statement.org/
http://www.equator-network.org/reporting-guidelines/cheers/
http://www.nc3rs.org.uk/arrive-guidelines
http://www.equator-network.org/
http://www.equator-network.org/
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4. Los resultados válidos e importantes: ¿son aplicables a mi paciente o la población donde me 

desempeño? 

 

A continuación, se presentan las pautas de lectura crítica para los diseños de investigación más frecuentes. 

Estas pautas están disponibles libremente, en distintos idiomas en la página WEB22 

https://www.cebm.net/2014/06/critical-appraisal/. 

1. Estudios de diagnóstico: en estos estudios se compara un test de tamizaje o diagnóstico contra 

un patrón de oro (gold standard) o el mejor test disponible hasta ese momento. Busca evaluar 

cuál es la población donde se aplicó el test, si fue aplicado de forma objetiva, sus resultados y su 

replicabilidad. (Anexo en: https://www.cebm.net/wp-content/uploads/2014/04/estudios-de-

exactitud-diagnostica.pdf).  

2. Estudios de pronóstico: los estudios de pronóstico según la calidad de los resultados que se 

pueden obtener, pueden ser de corte transversal, de casos y controles y de cohorte. La pauta de 

lectura crítica está dirigida principalmente a estudios de cohorte y se evalúa la calidad de la 

muestra, la duración y la calidad del seguimiento, probabilidad y precisión de los desenlaces y 

aplicabilidad de la evidencia. (Anexo en: https://www.cebm.net/wp-

content/uploads/2014/04/lectura_critica_de_estudios_de_pronostico.pdf).  

3. Estudios de terapia: enfocado a evaluar ensayos clínicos, la pauta va dirigida a evaluar sesgos de 

selección y medición (aleatorización, ciego, co-intervenciones, seguimiento completo y calidad 

del análisis), magnitud y precisión del efecto de la intervención y aplicabilidad de los resultados. 

(Anexo en: https://www.cebm.net/wp-content/uploads/2014/04/ensayo-clinico-rct.pdf).  

4. Revisiones sistemáticas: la pauta de las revisiones sistemáticas aborda la definición clara y precisa 

de la pregunta, la calidad de la estrategia de búsqueda bibliográfica, la selección y evaluación de 

los artículos incluidos y presentación de los resultados. (Anexo en: https://www.cebm.net/wp-

content/uploads/2014/04/SR_Appraisal_sheet_Espanol.pdf).  

 

 

 

 

 

 

Nota: Si la respuesta a cualquiera de estas preguntas es NO, es probable que no valga la pena seguir 

leyendo el artículo. Las tres primeras preguntas van orientadas a evaluar la validez interna del estudio 

(si el estudio está bien realizado) y la última pregunta apunta a la validez externa (aplicabilidad de los 

resultados), asumiendo que las tres primeras fueron contestadas afirmativamente.  

https://www.cebm.net/2014/06/critical-appraisal/
https://www.cebm.net/wp-content/uploads/2014/04/estudios-de-exactitud-diagnostica.pdf
https://www.cebm.net/wp-content/uploads/2014/04/estudios-de-exactitud-diagnostica.pdf
https://www.cebm.net/wp-content/uploads/2014/04/lectura_critica_de_estudios_de_pronostico.pdf
https://www.cebm.net/wp-content/uploads/2014/04/lectura_critica_de_estudios_de_pronostico.pdf
https://www.cebm.net/wp-content/uploads/2014/04/ensayo-clinico-rct.pdf
https://www.cebm.net/wp-content/uploads/2014/04/SR_Appraisal_sheet_Espanol.pdf
https://www.cebm.net/wp-content/uploads/2014/04/SR_Appraisal_sheet_Espanol.pdf
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1. Estrategia PICOT 
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2. Criterios FINER 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Tomado de: Hulley, Stephen B, et al. Designing Clinical Research. 3rd Edition. Copyright©2007 Lippincottt 

Williams & Wilkins. 
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3. CONSORT 
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*Checklist de evaluación, versión en español 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

18 

 

 

CONSORT 2010 Flujograma 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Flujograma CONSORT 2010 

Criterios de elegibilidad (n=  ) 

Excluidos  (n=   ) 

   No cumple criterios  (n=  ) 

   Rechaza participar (n=  ) 

   Otras razones (n=  ) 

Analizados  (n=  ) 

 Excluidos del análisis (razones) (n=  ) 
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7. QUORUM Checklist 
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11.  COREQ 
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