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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
sistemdtico de revision por pares es la piedra angular de la difusién y apropiacién social
del conocimiento cientifico. El método cientifico basado en la verificacion/refutacion
empirica de hipdtesis de investigacién 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 sistemdtico
—sesgo- o por simple azar. Incluso el disefio de investigacion en seres humanos menos
propenso a sesgos, el experimento clinico controlado y con asignacidn aleatoria de los
sujetos a los grupos de investigacion, tiene fuentes de sesgo si el rigor metodolégico
no fue apropiado.

Los usuarios de la investigacion y los lectores de revistas biomédicas, deben conocer
con la mayor trasparencia posible los aspectos metodolégicos mds relevantes de los
estudios publicados. Es un gran avance que en la tltima década exista cada vez mayor
acuerdo internacional a nivel de los comités editoriales de las revistas cientificas mds
influyentes en el sector salud, de cudles son esos aspectos mds relevantes y de cémo
deben ser informados al lector de literatura cientifica, de forma completa y clara.

Es asi como han aparecido en los tltimos diez afios declaraciones, guias y listas para
verificacion, derivadas con diferentes metodologias, tales como las del CONSORT,
PRISMA, STROBE, CHEERS, CARE, y STARE-HI, para ayudar con la transparencia
en el reporte y publicacidn de estudios con disefios de experimentos clinicos, revisiones
sistemdticas, estudios observacionales, evaluaciones econémicas, reportes de caso, e
investigaciones sobre informdtica en salud, respectivamente.

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

La Declaracion CONSORT
Esta declaracion se gest6 desde 1995, tuvo una nueva version en el 2001 y se observé
que aunque tuvo impacto, muchos experimentos clinicos controlados (ECC) todavia
podian mejorar su forma de reporte; con la experiencia acumulada se trabajé en una
nueva version que fue publicada en el 2010 en simultdneo en varias revistas biomédicas
(2-4). Adicionalmente, nuevos avances metodoldgicos no habian quedado reflejados en
la guia anterior, por lo que esta nueva version ya los incorpora.
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El objetivo de los autores fue el de ayudar a editores,
revisores y a investigadores a revisar los manuscritos que
van a ser enviados a publicacién, y también a los lectores
a leer criticamente la literatura sobre intervenciones en
salud. Los items de la lista de verificacién 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 la calidad del estudio o
a manera de puntajes. Dicho ésto, al parecer la utilizacién
de la lista de verificacién por parte de autores y editores
se asocia con mejores reportes de estudios experimentales
en la literatura (5).

La pdgina en internet de la iniciativa trae toda la in-
formacion para que revistas de publicaciones biomédicas
puedan tener acceso a la forma de adherirse a la declaracion
y a sus estdndares, y transmitirselo a los investigadores
y usuarios (6). Oficial y extra-oficialmente, mas de 400
revistas alrededor del mundo soportan la iniciativa, y ha
sido traducida en 13 idiomas, incluyendo el espaifiol (7).

Otra cosa que no hace la declaracion de CONSORT
2010, es ofrecer una estructura formal prescriptiva de como
informar ECC; al parecer ésto ha sido 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 verificacién suministrada con su estilo propio, y
bajo los lineamientos editoriales de cada revista (Tabla 1).

La lista de verificacidén suministrada trae 25 topicos (en
realidad 37), sobre los que puede haber discusién sobre
su importancia relativa, y aunque es posible que aspectos
metodolégicos 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 institucionales, los entes finan-
ciadores, y obviamente las revistas biomédicas.

La lista de verificacion 2010 debe ser leida junto con el
articulo de “explicacion y elaboracién” para entender mejor
la justificacién de la inclusion de los diferentes items, de
lo que significan, y para tener acceso a ejemplos de su uso
y reporte (8). Aunque los items incluidos son en general
aplicables a diferentes tipos de experimentos, otros disefios
experimentales con metodologia por conglomerados, no-
inferioridad, o de equivalencia, requieren de informacién
adicional que pueden ser también encontrados en la pagina
en interés de la iniciativa (9). El diagrama de flujo suge-

CONSORT

CONSORT 2010 Diagrama de flujo

Evaluados para seleccion (n =)

Reclutamiento

Excluidos (n =)
| *No cumplen los criterios de seleccion (n =)

"l +Renuncian a participar (n =)
+ Otras razones (n =)

Aleatorizados (n =)

A 4

Asignados a la intervencién (n =)

* Recibieron la intervencion asignada (n =)

* No recibieron la intervencién asignada (dar
motivos) (n =)

A

Pérdidas de seguimento (dar motivos) (n =}
Interrumpen la intervencion (dar motivos) (n =)

Analizados (n=)
+ Excluidos del andlisis (dar motivos) (n =)

| Analisis || Seguimiento || Asignacion |

Y
Asignados a la intervencién (n =)
« Recibieron la intervencion asignada (n =)
= No recibieron la intervencion asignada (dar
motivos) (n =)

Pérdidas de seguimento (dar motivos) (n =)
Interrumpen la intervencion (dar motivos) (n =)

Analizados (n =)
+ Excluidos del anlisis (dar motivos) (n =)

Figura 1. Diagrama de flujo del progreso a través de las fases de un ensayo clinico aleatorizado paralelo de dos grupos (esto es, reclutamiento, asignacion de la intervencion, seguimiento y

andlisis) (http://www.consortstatement .org/downloads/translations)
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CONSORT

Tabla 1. CONSORT 2010 lista de comprobacion de la informacion que hay que incluir al comunicar un ensayo clinico aleatorizado.

Seccion/tema Item n°® item de la lista de comprobacién

Titulo y resumen

la Identificado como un ensayo aleatorizado en el titulo
Resumen estructurado del disefio, métodos, resultados y conclusiones del ensayo (para una orientacion especifica, véase
1b “ 2
CONSORT forabstracts™)
Introduccién
. 2a Antecedentes cientificos y justificacién
Antecedentes y objetivos — . - -
2b Objetivos especificos o hipétesis
Métodos
. 3a Descripcion del disefio del ensayo (p. €j., paralelo, factorial), incluida la razén de asignacion
Disefio del ensayo — — — - — -
3b Cambios importantes en los métodos después de iniciar el ensayo (p. €j., criterios de seleccion) y su justificacion
o 4a Criterios de seleccion de los participantes
Participantes - — -
4b Procedencia (centros e instituciones) en que se registraron los datos
. Las intervenciones para cada grupo con detalles suficientes para permitir la replicacién, incluidos cémo y cudndo se admi-
Intervenciones 5 .
nistraron realmente
Rt 6a Especificacion a priori de las variables respuesta (o desenlace) principal(es) y secundarias, incluidos cémo y cudndo se evaluaron
esultados
6b Cualquier cambio en las variables respuesta tras el inicio del ensayo, junto con los motivos de la(s) modificacion(es)
Ta Cémo se determind el tamafio muestral
Tamafo muestral - - - — - - -
7b Si corresponde, explicar cualquier andlisis intermedio y las reglas de interrupcién
Aleatorizacién
. . 8a Meétodo utilizado para generar la secuencia de asignacion aleatoria
Generacion de la secuenccia - — - —
8b Tipo de aleatorizacién; detalles de cualquier restriccién (como bloques y tamano de los bloques)
. L . L Mecanismo utilizado para implementar la secuencia de asignacion aleatoria (como contenedores numerados de modo secuencial),
Mecanismo de ocultacién de la asignacién 9 L . . R . .
describiendo los pasos realizados para ocultar la secuencia hasta que se asignaron las intervenciones
., uién genero la secuencia de asignacion aleatoria, quién selecciond a los participantes y quién asign6 los participantes a las
Implementacion 10 Q £en g 4 p P ya g P P
intervenciones
lla Si se realiz6, a quién se mantuvo cegado después de asignar las intervenciones (p. €j., participantes, cuidadores, evaluadores
Enmascaramiento del resultado) y de qué modo
11b Si es relevante, descripcién de la similitud de las intervenciones
) 12a Meétodos estadisticos utilizados para comparar los grupos en cuanto a la variable respuesta principal y las secundarias
Meétodos estadisticos . — —
12b Meétodos de andlisis adicionales, como andlisis de subgrupos y andlisis ajustados

Resultados

. . . 13a Para cada grupo, el niimero de participantes que se asignaron aleatoriamente, que recibieron el tratamiento propuesto y que
Elujo|de participantes (se recomienda se incluyeron en el andlisis principal
encarecidamente un diagrama de flujo)

13b Para cada grupo, pérdidas y exclusiones después de la aleatorizacién, junto con los motivos
. 14a Fechas que definen los periodos de reclutamiento y de seguimiento
Reclutamiento — - -
14b Causa de la finalizacién o de la interrupcién del ensayo
Datos basales 15 Una tabla que muestre las caracteristicas basales demogrificas y clinicas para cada grupo
Nimeros analizados 16 ?grg cada £tupo, nimero de participantes (denominador) incluidos en cada andlisis y si el andlisis se basé en los grupos
inicialmente asignados
17a Para cada respuesta o resultado final principal y secundario, los resultados para cada grupo, el tamario del efecto estimado y
Resultados y estimacion su precision (como intervalo de confianza del 95%)
17b Para las respuestas dicotémicas, se recomienda la presentacién de los tamaiios del efecto tanto absoluto como relativo
AR q Resultados de cualquier otro andlisis realizado, incluido el andlisis de subgrupos y los andlisis ajustados, diferenciando entre
Andlisis secundarios 18 o . .
los especificados a priori y los exploratorios
~ - Todos los dafios (perjuicios) o efectos no intencionados en cada grupo (para una orientacion especifica, véase "CONSORT
Daiios (Perjuicios) 19 . (perj ) grupo (p P
forharms™)
Discusion
Limitaciones 20 Limitaciones del estudio, abordando las fuentes de posibles sesgos, las de imprecision y, si procede, la multiplicidad de andlisis
Generalizacién 21 Posibilidad de generalizacién (validez externa, aplicabilidad) de los hallazgos del ensayo
Interpretacién 22 Interpretacién consistente con los resultados, con balance de beneficios y dafios, y considerando otras evidencias relevantes
Otra informacién
Registro 23 Numero de registro y nombre del registro de ensayos
Protocolo 24 Dénde puede accederse al protocolo completo del ensayo, si estd disponible
Financiaci6n 25 Fuentes de financiacién y otras ayudas (como suministro de medicamentos), papel de los financiadores

* Recomendamos de modo encarecido leer esta lista de comprobacion junto con “the CONSORT 2010 Explanation and Elaboration” para aclarar dudas importantes sobre todos los items.
Si procede, también recomendamos leer las extensiones de CONSORT para ensayos aleatorizados por conglomerados, ensayos de no-inferioridad y equivalencia, tratamientos no farma-
coldgicos, intervenciones de medicamentos herbales y ensayos pragmaticos. Se estdn preparando otras extensiones: para éstas y para referencias actualizadas relevantes, relacionadas con
esta lista de verificacién, 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 muestra en la Figura 1.

La Declaraciéon PRISMA

Al igual que con ECC o con estudios no experimenta-
les, la calidad de la informacion incluida en una revision
sistemdtica o en un metaandlisis depende de cémo se hizo
la busqueda, de la calidad de los estudios que lo nutren, de
como se extrajo la informacion, y de la claridad del manus-
crito. Existe evidencia de que la calidad de las revisiones
sistemdticas y de su forma de reportarlas puede ser muy
variable, e incluso ser deficiente (10). Un ejemplo notorio
es con la evaluacion del impacto potencial de sesgo de pu-
blicacién -el nombre con que se le conoce a un tipo de sesgo
de seleccion, en el cual la muestra de estudios incluidos
en la revision sistemdtica no es realmente representativa
del total de estudios que hay sobre el tema y por ende las
inferencias hechas ser incorrectas- (11). Existe evidencia
razonable de su existencia, impacto, y de interpretaciones
incorrectas, aun cuando ha podido ser evaluado la presencia
del mismo (12, 13).

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

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

Al igual que para la Declaracion CONSORT, el objetivo
de los autores del PRISMA es ayudar a los autores y editores
a mejorar el informe de la metodologia de estos disefios en
sus publicaciones. Aunque PRISMA puede ser titil para guiar
al lector de estos estudios hacia su lectura critica, al igual
que el CONSORT, los autores no aconsejan que sea utilizada
como un instrumento para evaluar la calidad del estudio.

La Declaracién PRISMA consiste de una lista de veri-
ficacion de 27 items, la cual cubre las secciones de titulo,
resumen, introduccién, métodos, resultados, discusioén y
financiacion. La lista de verificacién se encuentra disponi-
ble en www.annals.org para ser bajada en formato Word,
y estd publicada en espafiol por Urrutia y 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 altamente recomendable que la lista de verificacion

Numero de registros o citas
identificados en las blsquedas

!

Nimero de registros o citas
adicionales identificados en
otras fuentes

:

Numero total de registros o citas duplicadas eliminadas

|

Numero total de registros o citas Unicas cribadas |—»

Ndmero total de
registros o citas

v

eliminadas

elegibilidad

Namero total de articulos a texto
completo analizados para decidir su —>

NUmero total de
articulos a texto
completo excluidos, y

v

razones de su exclusion

sistematica

Numero total de estudios incluidos
en la sintesis cualitativa de la revision

!

Ndamero total de estudios
incluidos en la sintesis
cuantitativa de la revisién
sistemdtica

Figura 2. Diagrama de flujo de la informacion a través de las diferentes fases de una revision sistemdtica (14).
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y el diagrama de flujo sean leidos a la luz del articulo de
“explicacion y elaboracién” para entender mejor la racio-
nalidad de la inclusién de los diferentes items y de lo que
implican (16). Aunque los items incluidos son en general
aplicables a diferentes tipos de revisiones sistemdticas y
metaandlisis, metaandlisis en red requieren de informacion
adicional para su evaluacion, guias que han sido publicadas
recientemente (17).
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