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Guias minimas para reportar estudios
aleatorizados (CONSORT) y revisiones
sistematicas y metaanalisis (PRISMA)

Minimum guidelines for reporting randomized trials
(CONSORT), systematic reviews and

meta-analyses (PRISMA)

RoboLFo Dennis ¢ BocoTA, D.C. (CoLomBiA)

La publicacion de estudios de investigacion en revistas indexadas y con proceso
sistematico derevision por pareseslapiedraangular deladifusiény apropiacion social
del conocimiento cientifico. El método cientifico basado en la verificacion/refutacion
empirica de hipétesis de investigacion en muestras de sujetos, descansa en métodos de
investigacion que como toda empresa humana, puede estar sujeta a desviaciones de la
realidad en lo observado por diferentes aspectos, especialmente por error sistematico
—sesgo- 0 por simple azar. Incluso el disefio de investigacion en seres humanos menos
propenso a sesgos, el experimento clinico controlado y con asignacion aleatoria de los
sujetos a los grupos de investigacion, tiene fuentes de sesgo si €l rigor metodol 6gico
no fue apropiado.

Losusuariosdelainvestigaciony loslectores de revistas biomédicas, deben conocer
con la mayor trasparencia posible los aspectos metodol 6gicos més relevantes de los
estudios publicados. Es un gran avance que en la Ultima década exista cada vez mayor
acuerdo internacional a nivel de los comités editoriales de las revistas cientificas més
influyentes en el sector salud, de cuéles son esos aspectos mas relevantes y de como
deben ser informados a lector de literatura cientifica, de forma completay clara

Esasi como han aparecido en los Ultimos diez afios declaraciones, guiasy listas para
verificacion, derivadas con diferentes metodologias, tales como las del CONSORT,
PRISMA, STROBE, CHEERS, CARE, y STARE-HI, paraayudar con latransparencia
en €l reportey publicaci én de estudios con disefios de experimentos clini cos, revisiones
sistematicas, estudios observacionales, evaluaciones econémicas, reportes de caso, e
investigaciones sobre informética en salud, respectivamente.

El comité editorial de Acta Médica Colombiana consider6 importante para esta oca-
sién ampliar y hacer énfasis en la informacion sobre dos de estas iniciativas, entre las
mas Utiles, reconocidas y difundidas, y quizas de las declaraciones desarrolladas con
mayor rigor, CONSORT y PRISMA. Para aquellos lectores interesados en ampliar su
conocimiento sobre el estado de estasy otras declaraciones, guiasy listas de verificacion,
se les estimula a visitar la pagina de lainiciativa EQUATOR — Enhancing the Quality
and Transparency of Health Research (1).

La Declaracion CONSORT
Esta declaracion se gestd desde 1995, tuvo unanuevaversion en el 2001y se observé
gue aungue tuvo impacto, muchos experimentos clinicos controlados (ECC) todavia
podian mejorar su forma de reporte; con la experiencia acumulada se trabaj6 en una
nuevaversion que fue publicadaen el 2010 en simultédneo en variasrevistas biomédicas
(2-4). Adicionalmente, nuevos avances metodol 6gi cos no habian quedado reflejados en
la guia anterior, por lo que esta nueva version yalosincorpora.
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El objetivo de los autores fue el de ayudar a editores,
revisoresy ainvestigadores arevisar 10s manuscritos que
van aser enviados a publicacion, y también alos lectores
a leer criticamente la literatura sobre intervenciones en
salud. Los items de la lista de verificacion deben llevar
a que los autores claramente describan sobre lo que se
hizo, pero no se pronuncia sobre el deber ser; por ende,
los autores de CONSORT no aconsejan que sea utilizada
como un instrumento para evaluar lacalidad del estudio o
amanerade puntgjes. Dicho ésto, al parecer lautilizacion
de lalista de verificacion por parte de autores y editores
Se asocia con mejores reportes de estudios experimental es
en laliteratura (5).

La pégina en internet de la iniciativa trae toda la in-
formacién para que revistas de publicaciones biomédicas
puedan tener acceso alaformade adherirse aladeclaracion
y a sus estandares, y transmitirselo a los investigadores
y usuarios (6). Oficial y extra-oficialmente, més de 400
revistas alrededor del mundo soportan la iniciativa, y ha
sido traducida en 13 idiomas, incluyendo el espafiol (7).

Otra cosa que no hace la declaracion de CONSORT
2010, esofrecer unaestructuraformal prescriptivade como
informar ECC; al parecer ésto hasido intencional por parte

de los autores. Se estimula a los autores a que se refieran
con la mayor claridad y detalle posible a los items de la
lista de verificacion suministrada con su estilo propio, y
bajo los lineamientos editoriales de cadarevista (Tabla 1).
Lalistade verificacion suministradatrae 25 topicos (en
realidad 37), sobre los que puede haber discusion sobre
su importancia relativa, y aunque es posible que aspectos
metodol 6gi cos importantes hayan sido dejados por fuera,
para este autor es claro que los items incluidos son indis-
pensables. Aspectos éticos y conflictos de interés no son
incluidos como un item especifico, porque estan ya muy
regulados por los comités institucional es, |os entes finan-
ciadores, y obviamente las revistas biomédicas.
Lalistade verificacion 2010 debe ser leidajunto con el

articulo de“explicaciony elaboracion” paraentender mejor
lajustificacion de lainclusion de los diferentes items, de
lo que significan, y paratener acceso aejemplos de su uso
y reporte (8). Aungue los items incluidos son en genera
aplicablesadiferentestipos de experimentos, otros disefios
experimentales con metodologia por conglomerados, no-
inferioridad, o de equivalencia, requieren de informacién
adicional que pueden ser también encontrados en lapagina
en interés de lainiciativa (9). El diagrama de flujo suge-
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Figura 1. Diagrama de flujo del progreso a través de |as fases de un ensayo clinico aleatorizado paralelo de dos grupos (esto es, reclutamiento, asignacion de la intervencion, seguimiento y

andlisis) (http://mww.consortstatement.org/downloads/translations)
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Tabla 1. CONSORT 2010 lista de comprobacién de la informacion que hay que incluir al comunicar un ensayo clinico aleatorizado.

Seccion/tema Item n° item delalista de comprobacion
Tituloy resumen
la Identificado como un ensayo aleatorizado en €l titulo
1b Resumen estructurado del disefio, métodos, resultados y conclusiones del ensayo (para una orientacion especifica, véase
“CONSORT forabstracts”)
Introduccion
o 2a Antecedentes cientificos y justificacion
Antecedentes y objetivos — - ——
2b Objetivos especificos o hipétesis
M étodos
e 3a Descripcion del disefio del ensayo (p. €., pardelo, factorial), incluidalarazén de asignacion
Disefio del ensayo - ) PRI ... — — —
3b Cambios importantes en los métodos después de iniciar el ensayo (p. ., criterios de seleccion) y su justificacion
. da Criterios de seleccion de los participantes
Participantes X P a
4b Procedencia (centros e instituciones) en que se registraron los datos
Infervencionss 5 L_as intervenciones para cada grupo con detalles suficientes para permitir la replicacion, incluidos como y cuando se admi-
nistraron realmente
SrearT 6a Especificacion apriori delasvariablesrespuesta (o desenlace) principal (es) y secundarias, incluidos cémo'y cuando seevaluaron
esultados
6b Cualquier cambio en las variables respuestatras € inicio del ensayo, junto con los motivos de Ia(s) modificacion(es)
Ta Como se determind el tamafio muestral
Tamafio muestral - - - — - - -
b Si corresponde, explicar cualquier andlisis intermedio y las reglas de interrupcion
Aleatorizacion
. i 8a Método utilizado para generar |a secuencia de asignacion aeatoria
Generacion de la secuenccia - —— - — —
8b Tipo de aleatorizacion; detalles de cualquier restriccion (como bloques y tamafio de os blogues)
) - . - Mecanismo utilizado paraimplementar lasecuenciade asignacion a eatoria (como contenedores numerados de modo secuencid),
Mecanismo de ocultacion de la asignacion 9 - . . . . ;
describiendo |os pasos realizados para ocultar |a secuencia hasta que se asignaron |as intervenciones
Implementacién 10 QU| én gener6 la secuencia de asignacion aeatoria, quién selecciond alos participantes y quién asigno los participantes alas
intervenciones
1a Si serealiz6, a quién se mantuvo cegado después de asignar |as intervenciones (p. ., participantes, cuidadores, evaluadores
Enmascaramiento del resultado) y de qué modo
11b Si esrelevante, descripcion de la similitud de las intervenciones
) " 12a Métodos estadisticos utilizados para comparar 10s grupos en cuanto ala variable respuesta principal y las secundarias
Métodos estadisticos - ——— — ——
12b Métodos de andlisis adicionales, como andlisis de subgrupos y andlisis gjustados
Resultados
. o . 13 Para cada grupo, €l nimero de participantes que se asignaron aleatoriamente, que recibieron el tratamiento propuesto y que
Flujo de participantes (se recomienda a seincluyeron en e andlisis principal
encarecidamente un diagrama de flujo, - - . -
: un diag uo) 13b Para cada grupo, pérdidas y exclusiones después de la aleatorizacion, junto con los motivos
. 14a Fechas que definen los periodos de reclutamiento y de seguimiento
Reclutamiento — - -
14b Causa de la finalizacion o de lainterrupcion del ensayo
Datos basales 15 Unatabla que muestre | as caracteristicas basales demogréficas y clinicas para cada grupo
Nimeros andlizados 16 Pgrq cada grupo, nimero de participantes (denominador) incluidos en cada andlisisy si el andlisis se baso en los grupos
inicialmente asignados
17a Para cada respuesta o resultado final principal y secundario, los resultados para cada grupo, el tamafio del efecto estimado y
Resultados y estimacion Su precision (como intervalo de confianza del 95%)
17b Paralas respuestas dicotémicas, se recomienda la presentacion de los tamarios del efecto tanto absoluto como relativo
AT 18 Reﬁultadt_1§ de cualqu!er.otro andlisisrea |_zado, incluido el andlisis de subgruposy los andlisis gjustados, diferenciando entre
los especificados a priori y los exploratorios
Daftos (Perjicios) 19 Todos Ios’ dafios (perjuicios) o efectos no intencionados en cada grupo (para una orientacion especifica, véase "CONSORT
forharms”)
Discusion
Limitaciones 20 Limitacionesdel estudio, abordando |as fuentes de posibles sesgos, lasdeimprecisiony, si procede, lamultiplicidad deandlisis
Generaizacion 21 Posibilidad de generalizacion (validez externa, aplicabilidad) de los hallazgos del ensayo
Interpretacion 22 Interpretacion consistente con los resultados, con balance de beneficios y dafios, y considerando otras evidencias relevantes
Otrainformacion
Registro 23 NUmero de registro y nombre del registro de ensayos
Protocolo 24 Doénde puede accederse a protocolo completo del ensayo, si esta disponible
Financiacion 25 Fuentes de financiacion y otras ayudas (como suministro de medicamentos), papel de |os financiadores

* Recomendamos de modo encarecido leer estalista de comprobacion junto con “the CONSORT 2010 Explanation and Elaboration” paraaclarar dudas importantes sobre todos |os items.
Si procede, también recomendamos leer |as extensiones de CONSORT para ensayos al eatorizados por conglomerados, ensayos de no-inferioridad y equivalencia, tratamientos no farma-
colégicos, intervenciones de medicamentos herbales y ensayos pragméticos. Se estén preparando otras extensiones: para éstasy para referencias actualizadas relevantes, relacionadas con
esta lista de verificacion, véase www.consort-statement.org
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rido, para claridad del editor y del lector en cuanto a las
diferentes poblaciones que participaron en el estudio en
sus diferentes fases, se muestraen laFigura 1.

La Declaracion PRISMA

Al igual que con ECC o con estudios no experimenta-
les, la calidad de la informacion incluida en una revision
sistemética 0 en un metaandlisis depende de como se hizo
lablsqueda, de lacalidad de los estudios que [o nutren, de
como se extragjo lainformacion, y delaclaridad del manus-
crito. Existe evidencia de que la calidad de las revisiones
sistematicas y de su forma de reportarlas puede ser muy
variable, e incluso ser deficiente (10). Un giemplo notorio
es con laevaluacion del impacto potencial de sesgo de pu-
blicacion -el nombre con que seleconoceaun tipo de sesgo
de seleccion, en e cual la muestra de estudios incluidos
en la revision sistemética no es realmente representativa
del total de estudios que hay sobre el temay por ende las
inferencias hechas ser incorrectas- (11). Existe evidencia
razonable de su existencia, impacto, y de interpretaciones
incorrectas, aun cuando hapodido ser evaluado lapresencia
del mismo (12, 13).

La declaracién PRISMA publicada en 2009 en varias
revistas biomédicas (12), y traducida a espafiol en el 2010

(14), se basb en un esfuerzo previo, la Declaracion QUO-
ROM (QUality Of Reporting Of Meta-analyses) de 1996,
enfocado hacia metaandlisis de experimentos clinicos (15).
Esta primera iniciativa se actualizé y se expandi6 parain-
cluir revisiones sisteméticas de la literatura bajo el nombre
PRISMA (Preferred Reporting Itemsfor Systematic reviews
and Meta-Analyses).

Al igual que paralaDeclaracion CONSORT, €l objetivo
delosautoresdel PRISMA esayudar alosautoresy editores
amejorar €l informe de lametodologia de estos disefios en
sus publicaciones. Aungue PRISMA puede ser Gtil paraguiar
al lector de estos estudios hacia su lectura critica, a igual
gque el CONSORT, losautores no aconsejan que sea utilizada
como un instrumento para evaluar la calidad del estudio.

La Declaracion PRISMA consiste de una lista de veri-
ficacion de 27 items, la cual cubre las secciones de titulo,
resumen, introduccion, métodos, resultados, discusion y
financiacion. Lalista de verificacion se encuentra disponi-
ble en www.annals.org para ser bajada en formato Word,
y esta publicada en espafiol por Urrutiay Bonfill (14).El
diagrama de flujo sugerido, para claridad del editor y del
lector en cuanto a las decisiones que se tomaron con las
diferentes citaciones encontradas, se muestra en la Figura
2. Es adtamente recomendable que la lista de verificacion
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Figura 2. Diagrama de flujo de la informacién a través de las diferentes fases de una revision sistemética (14).
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y €l diagrama de flujo sean leidos a la luz del articulo de
“explicacion y elaboracion” para entender mejor la racio-
nalidad de lainclusién de los diferentes items y de lo que
implican (16). Aunque los items incluidos son en general
aplicables a diferentes tipos de revisiones sisteméticas y
metaandlisis, metaandlisis en red requieren de informacion
adicional parasu evaluacién, guias que han sido publicadas
recientemente (17).
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