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Resumen

Este trabajo corresponde a la traduccion al espafiol de la Colaboracidn Especial publica-
da en The Journal of the American Medical Association en agosto de 1996, junto con el edi-
torial How to report Randomized Controlled Trials. The Consort Statement, publicada en el
mismo numero.

En ella se describe la elaboracién de las Normas Consolidadas para la elaboracién de los
Informes de los Ensayos Clinicos Controlados, por un grupo de trabajo formado por los compo-
nentes del grupo SORT y del Grupo de Trabajo Asilomar, junto con el director de una revista y
el autor del informe de un ensayo clinico. El trabajo se realizé mediante un proceso Delphi'y el
resultado fue una lista de comprobacidn (checklist) y un diagrama de flujo. La primera estd
compuesta por 21 puntos que se refieren principalmente a los métodos, resultados y discusién
del informe de un ensayo clinico controlado, identificindose la informacién necesaria para po-
der evaluar la validez interna y externa del ensayo, valordndose la mejora como positiva, tanto
para los pacientes, como para los editores de las revistas y los revisores de las mismas.

Palabras clave: Ensayo clinico controlado. Grupo de trabajo. Método Delphi.

Abstract

Improving the Quality of Reporting of Randomized Controlled Trials. The CONSORT
Statement .

This summary corresponds to the translation into Spanish of the Special Communication
published in the Journal of the American Medical Association in August 1996, along with the
editorial published in the same issue "How to report Randomized Controlled Trials. The
Consort Statement". It describes the Consolidated Standars for Preparation of Controlled
Clinical Trials, prepared by a work group made up of members of the SORT Group and of the
Asilomar Work Group, along with the editor of a magazine and the author of the report on a
clinical trial. The work was carried out by means of a Delphy process and the result was a check
list and a process diagram. The check list is made up of 21 items that mainly refer to methods,
results and discussions on the report of a controlled clinical trial, identifying the necessary infor-
mation in order to be able to evaluate the internal and external value of the report, judging the
improvement to be positive for the patient, the editors and the reviewers of the magazines.

Key words: Controlled Clinical Trial. Work Group. Delphy Method.

@ Este articulo fue traducido en espafiol por la Revista Espafiola de Salud Publica. Enero 1998, vol 72 n°1.

(599) 71

Revista Pediatria de Atencion Primaria
Volumen Il. Nimero 8. Octubre/diciembre 2000



Colaboracién Cochrane

El ensayo clinico controlado (ECC),
mds que ninguna otra metodologia,
puede tener un impacto muy fuerte e
inmediato en la asistencia del paciente.
Lo ideal es que el informe de dicha eva-
luacion le comunique al lector la infor-
macion necesaria sobre el disefio, pro-
ceso, andlisis y generabilidad de los
resultados. Esta informacién servird
para que el lector pueda juzgar la vali-
dez interna y externa del ensayo clinico.
Una informacién completa y precisa
también redunda en beneficio de los di-
rectores y revisores, en lo que se refiere
a los manuscritos presentados a las re-
vistas. Para que los ECC puedan benefi-
ciar a los pacientes, el informe presen-
tado tiene que cumplir al maximo
posible las normas establecidas.

La evidencia de los ultimos 30 afios
permite apreciar una diferencia abismal
entre la informacién que se debe facili-
tar sobre un ensayo y lo que en realidad
se ha publicado en la literatura. En un
andlisis de 71 ECC con resultados nega-
tivos publicados entre 1960 y 1975, los
autores informaban que la mayor parte
de estos ensayos tenian muy pocos pa-
cientes para poder observar diferencias,
ya fueran grandes o moderadas. Veinte
anos mas tarde, JAMA informdé de un
trabajo de investigacion, indicando una
mejora en la situacién y expresaba su

preocupacion por los informes de los
ECC en general.

En un esfuerzo por corregir éste y
otros problemas, el grupo para estable-
cer las Normas para la Informacion so-
bre Ensayos (SORT en inglés) se reunié
los dias 7 y 8 de octubre de 1993. Como
conclusién del taller, el grupo SORT hizo
una propuesta para los informes de los
ECC: el informe estructurado. En la pro-
puesta se fijaban 24 puntos esenciales
que habria que incluir en el informe que
se hace de un ensayo clinico, aportando
la evidencia empirica de las razones por
las que habia que incluir dichos puntos,
con un formato en el que se mostraba
coémo habia que incluirlos.

Aproximadamente cinco meses mas
tarde (del 14 al 16 de marzo de 1994),
otro grupo, el Grupo de Trabajo Asilo-
mar, encargado de las Recomendacio-
nes para los Informes de los Ensayos
Clinicos en la Literatura Biomédica, se
reunié para discutir los problemas inhe-
rentes a los informes de los ensayos cli-
nicos. En esta reunién se decidié hacer
una sugerencia a los directores de las
revistas para que incluyeran determina-
das instrucciones para los autores.

En un editorial posterior se instaba a
estos dos grupos a que se reunieran y
elaboraran recomendaciones a partir
de las propuestas hechas de cada gru-
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po. Ademds de ser una propuesta
pragmatica, tenia la posibilidad de au-
mentar el consenso, que a su vez po-
dria servir para mejorar la calidad de los
informes de los ensayos clinicos y asi
poder difundirlos a una audiencia mas
amplia.

El 20 de septiembre de 1995 un total
de 9 miembros (incluidos directores,
epidemiologos y estadisticos) del grupo
SORT y del Grupo de Trabajo Asilomar,
se reunieron en Chicago. A la reunién
asistieron dos personas mas: el director
de una revista (RH), que habia expresa-
do su interés en ayudar a mejorar los in-
formes de los ECC, y el autor (DS) del
informe de un ensayo, que estaba de
acuerdo con el enfoque SORT.

Métodos

Se inici6 la jornada de trabajo anali-
zando las propuestas de los grupos
SORT y Asilomar, para comprobar en

qué puntos contenian areas similares e
identificar cuéles eran Gnicos en cada
una de ellas. A continuacion se analiza-
ron uno por uno los puntos que tenian
contenidos comunes. Se decidio, a prio-
ri, mantener sélo aquellos sobre los que
habia evidencia empirica, caso de que
estuviera disponible, cuya falta pudiese
sesgar la estimacion de los efectos de
las intervenciones. Se utiliz6 el sentido

comun en los puntos incluidos para los
que no existia evidencia empirica. Los
puntos se eligieron mediante un proce-
so Delphi modificado. Se recalcé la ne-
cesidad de incluir los puntos minimos
imprescindibles, manteniendo siempre
los estandares adecuados en cuanto a
los informes de los ECC. Se utilizo el
mismo enfoque a la hora de decidir los
puntos que, siendo Unicos en cada una
de las propuestas, convenia mantener
en la lista de comprobacion definitiva
(checklist). La jornada finaliz6 con una
discusion sobre la utilizacién del diagra-
ma de flujo incluido en la propuesta del
grupo SORT vy el formato del informe
de un ensayo clinico. Aproximadamen-
te una semana después de haber finali-
zado la reunion, se envid a cada uno de
los asistentes a la misma un borrador
del informe, para que fuera estudiado
en profundidad. El proceso continud
hasta que se considerd que el informe
recogia exactamente lo que se habia
hablado durante la reunién.

Resultados
El resultado final fue la elaboracion de

las Recomendaciones de las Normas
Consolidadas para los Informes de los
Ensayos Clinicos (CONSORT): Una lista
de comprobacion (Tabla I) y un diagra-
ma de flujo (Figura 1). La lista de com-

(601) 73

Revista Pediatria de Atencion Primaria
Volumen Il. Nimero 8. Octubre/diciembre 2000



Colaboracién Cochrane

Tabla I. Pasos establecidos en “The Consort Statement” para publicar una investigacion.

- Titulo
— Resumen
- Introduccion

o |dentificar el estudio como un ensayo aleatorizado’.

o Utilizar un formato estructurado®”.

e Presentar las hipétesis definidas, los objetivos clinicos el subgrupo planificado o los andli-
sis covariados'.

- Métodos
e Protocolo

e Asignacion

® Enmascaramiento

Describir

e La poblacién de estudio, junto con los criterios de inclusién o exclusion.

e Las intervenciones planificadas con sus fechas.

¢ Medidas primarias y secundarias de resultados y las diferencias minimas mas importan-
tes; e indicar como se ha calculado el tamafio de la muestra®"'.

¢ Exposicion y métodos de los andlisis estadisticos, detallando los principales andlisis com-
parativos y si fueron completados con intencién de tratar™*.

¢ Reglas de detencion definidas prospectivamente™.

Describir
e La unidad de aleatorizacion (por ejemplo, individual, grupo, geografica)™.
* Método utilizado para generar el programa de asignacion'.
¢ Método de ocultacion de asignacion y coordinacion de asignaciones”.
¢ Método para separar el generador del gestor de asignaciones'” ™.

¢ Descripcion del mecanismo (por ejemplo, capsulas, tabletas); similitud en las caracteristi-
cas de tratamiento (por ejemplo, aspecto, sabor); control del programa de asignaciones
(posicion del cddigo durante el ensayo y cuando se rompe); evidencia de ocultamiento
con éxito entre los participantes, la persona que se encarga de la intervencion, evaluado-
res de resultados y analistas de datos™*.

- Resultados
* Flujoy
seguimiento
de participantes

e Analisis

e Proporcionar un diagrama (Figura 1) resumiendo el flujo de participantes, el nimero y
programa de asignacion de aleatorizacion, intervenciones y medidas para cada uno de
los grupos aleatorizados**".

o Especificar el efecto estimado de la intervencion sobre las medidas primarias y secunda-
rias, incluyendo una estimacién de puntos y una medida de precision (intervalo de con-
fianza)>?.

o Especificar los resultados en nimeros absolutos, cuando sea factible (ejemplo 10/20, no
50%).

e Presentar un resumen de datos y una descripcion adecuada y las estadisticas deductivas
detalladas para permitir un andlisis alternativo y la reproduccion del ensayo®.

e Describir las variables de prondstico por grupo de tratamiento y cualquier método de
ajuste”.

e Describir las desviaciones del protocolo del estudio, segtin se ha planificado, junto con las
causas por las que se han producido.

- Comentarios

o Facilitar interpretacion especifica de los datos del estudio, incluyendo origen de los ses-
gos e imprecisiones (validez interna) y discusion de la validez externa, incluyendo, cuan-
do sea posible, las medidas de tipo cuantitativo.

o Ofrecer una interpretacion de tipo general de los datos, a la luz de la totalidad de la evi-
dencia disponible.
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probacion incluye 21 puntos que se re-
fieren principalmente a los métodos, re-
sultados y discusion del informe de un
ECC, identificando las claves de la infor-
macion necesaria para poder evaluar la
validez interna y externa del informe. Se
incluyé una referencia como minimo
para cada punto, cuando fue necesaria
(Tabla I). Del diagrama de flujos se pue-
de extraer informacion sobre el progreso
de los pacientes que participaron en un

ECC con dos grupos paralelos, quizas el
tipo de ensayo mas frecuentemente re-
sefiado. En los informes de los ECC con
mayor nimero de grupos, sera necesa-
rio introducir los ajustes necesarios, asi
como en los ECC con disefio diferente.
Recomendamos, por ejemplo, que los
ECC informen de la forma en que se
genero la secuencia de asignacion (por
ejemplo, por ordenador) o cémo se
oculté (por ejemplo, por orden numéri-

Figura 1. Flujo de las diferentes fases de un ECC incluyendo el flujo de participantes, los abandonos y

los resultados primarios y secundarios.

Pacientes registrados o elegibles (n=...)

No aleatorizados (n=...)
Razones (n=...)

Intervencion Estandar recibido
segln se asigno (n=...)

No se recibi6 estandar
Intervencion segun se asigné (n=...)

Seguimiento realizado (n=...)
Cadencia de resultados primarios
y secundarios

Abandonos (n=...)
Intervencion no efectiva (n=...)
Pérdidas durante el seguimiento (n=...)
Otros (n=...)

Ensayo finalizado (n=...)

Intervencion recibida
segln se asigno (n=...)

No se recibi6 Intervencion
segln se asigno (n=...)

Seguimiento realizado (n=...)
Cadencia de resultados primarios
y secundarios

Abandonos (n=...)
Intervencion no efectiva (n=...)
Pérdidas durante el seguimiento (n=...)
Otros (n=...)

Ensayo finalizado (n=...)

ECC=Ensayo Clinico Controlado

n= NUmero de casos
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co, opaco, por sobre cerrado) la misma,
hasta que el paciente fue asignado a un
grupo de forma aleatoria, lo que es po-
sible en todos los ensayos. Schulz y co-
laboradores han demostrado empirica-
mente que los ensayos clinicos en los
que la secuencia de asignacién se habia
ocultado de forma inadecuada, habian
producido mas estimaciones sobre los
efectos de tratamiento (odds ratios in-
feriores, como media en un 30-40%)
comparados con los ensayos en los que
los autores informaron de un adecuado
ocultamiento en la asignacion (es decir,
ocultando las asignaciones de interven-
cion a las personas que participaron en
el ensayo, hasta el momento de la asig-
nacion). Una posible interpretacion es
que algunos ensayos con una informa-
cion inadecuada de ocultacion de asig-
nacion tenian una aleatorizacion defec-
tuosa y la aleatorizacién defectuosa
daba como resultado la introduccion de
5€sg0s.

Comentario

Aunque un informe cumpla todas los
puntos incluidos en la lista de compro-
bacion, y aporte el diagrama de flujo,

también es importante la manera en
que se presentan los informes de los
ECC (es decir, su formato). Para noso-
tros el formato idéneo es el que incluye

una combinacién de cinco subaparta-
dos en el texto del informe y el uso de
la lista de comprobacion durante el pro-
ceso de presentacién de informes.

Tres de los subapartados entran den-
tro de la seccién de “Métodos” del in-
forme de un ensayo: protocolo, asigna-
cién y enmascaramiento. Por ejemplo,
bajo el subapartado “asignacion”, los
autores describirian la unidad de aleato-
rizacion (por ejemplo, a nivel de pacien-
te). Los otros dos subapartados se inclu-
yen cuando los autores informan de los
resultados: flujo y seguimiento de los
participantes, y andlisis. Los subaparta-
dos de flujo y seguimiento de partici-
pantes se utilizan conjuntamente cuan-
do se describen los detalles del diagrama
de flujos. Estos cinco subapartados sir-
ven para que el lector sepa en cada caso
dénde encontrar la informacion mas im-
portante. Las revistas que reciben infor-
mes de ECC deberian exigir la lista de
comprobacién completa. Por ejemplo,
los autores tendrian que especificar si el
informe del ensayo clinico describe o no
la unidad de aleatorizacién, y si la des-
cribe dénde esta documentada en el in-
forme. En determinadas ocasiones, se
requerirdn modificaciones en la estruc-
tura de los informes, por ejemplo, cuan-
do existan diferencias debidas a la utili-
zacion de métodos més complejos.
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La ventaja del formato CONSORT es
que no se tienen que hacer excesivos
cambios en cuanto a la legibilidad o ex-
tension del manuscrito y a la claridad y
organizacion del informe de un ensayo,
con lainclusién de los cinco nuevos suba-
partados, mientras que, al mismo tiempo,
la informacién presentada a los directores
y los revisores aumenta al méaximo, utili-
zando la lista de comprobacién. Esta for-
ma evita algunas de las criticas a los for-
matos de los informes que se propusie-
ron en otras ocasiones anteriores.

Algunos autores, directores, e incluso
los revisores, puede que encuentren es-
tas recomendaciones para los informes
de los ECC dificiles, e incluso restrictivas.
Opiniones similares se recibieron cuan-
do se propuso que los resimenes apor-
taran més informacion. Tanto los esfuer-
zos realizados por separado como en el
grupo CONSORT, se produjeron basa-
dos en la necesidad de proporcionar a
los lectores una informacién valida y con
suficientes contenidos sobre el disefio,
andlisis y forma de realizar los ECC.

Nos podrian tachar de negligentes si
no evaludramos si el enfoque CON-
SORT ha tenido el impacto deseado. En
dicha evaluacion se ha de incluir el dise-
fio que proponemos, con las mejoras en
cuanto a la presentacién de los infor-
mes de los ECC. Es necesario evaluar

tanto el proceso como los resultados,
como por ejemplo la legibilidad del in-
forme, su extension, asi como otros es-
tandares de evaluacién de calidad. En
los proximos meses se trabajard en el
disefio y aplicacion de dicha evaluacion.
Durante la reunion se estuvo de
acuerdo de forma unanime en que los
informes de los ECC, y de cualquier in-
vestigacion en general, son frecuente-
mente incompletos. Ya se han citado
ejemplos de informes inadecuados y las
consecuencias que ello conlleva. Por tal
razon, decidimos que nuestras delibera-
ciones fueran difundidas tanto como
sea posible, con la esperanza de que las
recomendaciones del grupo CONSORT
sirvan para que los informes de los ECC
sean mas completos y comprensivos.
Somos conscientes de que serd necesa-
rio revisar estas recomendaciones, se-
gun se vaya teniendo mas experiencia.
Invitamos a todos los directores de re-
vistas y directores de ensayos clinicos a
utilizar la lista de comprobacion vy el
cuadro de proceso CONSORT. Ambos
estan disponibles para todos los directo-
res de revistas interesados que deseen
difundir esta informacién a sus reviso-
res. Los lectores interesados también
pueden encontrar la lista de comproba-
cion y el diagrama en la pagina web de
JAMA. (http://www.ama-assn.org).
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