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La investigacion biomédica es extremadamente importante debido a
que sus resultados pueden influir en el tratamiento y la prevencién de
las enfermedades, posiblemente a escala global. Sin embargo, se co-
nocen deficiencias en la metodologia publicada que afectan a todas
las especialidades médicas, a todos los tipos de intervencion y a to-
dos los disefios. Aunque los ensayos clinicos aleatorizados han recibi-
do mas atencion, también se ha expresado una preocupacién similar
sobre otras formas de investigacion, como los estudios diagnésticos y
epidemioldgicos.

Si un articulo publicado en una revista describe con detalle lo realiza-
do en cada fase del estudio, el lector recibe informacioén suficiente
para decidir por si mismo sobre la importancia de los resultados. EI
fundamento cientifico de las directrices para la publicacion de la in-
vestigacion procede de esta sencilla idea. En este articulo se comen-
tan las caracteristicas idoneas de una directriz que, siempre que sea
posible, deben provenir de un enfoque basado en la evidencia. Asi
mismo, se describen los procesos recomendados para elaborar direc-
trices a partir de la experiencia obtenida en la preparacion de diver-
sas directrices de publicacién, como los documentos CONSORT,
QUOROM, STARD y STROBE.

Palabras clave: Publicacién de la investigacion. Directrices. CONSORT.
STARD. QUOROM.

Developing guidelines for reporting healthcare research:
scientific rationale and procedures

Healthcare research is extremely important, with the clear potential to
influence treatment and prevention of disease, possibly on a global
scale. Yet deficiencies in how research studies are reported are both
well-documented and widespread across all medical specialties, types
of interventions and study designs. Although randomised trials have
received the most attention in this regard, similar concerns have been
expressed about reporting of other types of research including diag-
nostic and epidemiological studies.

If a journal article describes in enough detail what was done at each
stage of a study, readers will have enough information to allow them
to decide on the merits of the results for themselves. From this sim-
ple idea comes the scientific rationale of developing guidelines on
how to report research. We consider desirable attributes of such gui-
delines, emphasising the importance of being evidence-based where
possible. We describe recommended processes to produce guidelines
that have evolved over several years during the preparation of a se-
quence of reporting guidelines including CONSORT, QUOROM,
STARD and STROBE.
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Introduccién

La investigacion biomédica es extremadamente importante
y se realiza a gran escala. Anualmente se dedican miles de
millones de euros en millares de estudios. CenterWatch,
una base de datos que recoge informacion global acerca de
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ensayos clinicos, estima que en este momento se estan rea-
lizando mas de 40.000!. Las publicaciones originadas por
estos estudios apareceran en decenas de miles de revistas
médicas, publicadas en numerosos idiomas. Todas estas ci-
fras presentan un incremento progresivo: el volumen del
material nuevo es abrumador.

Investigadores y cientificos tienen importantes dificultades
para localizar los articulos relevantes y Utiles®. Asi, ya se ex-
presé la preocupacion por la explosion de la informacion en
una época en la que la bibliografia existente era mucho me-
nor que la actual®. Ademas, se han detectado deficiencias
bien documentadas y generalizadas en cémo se publica la
investigacion en todas las especialidades médicas y en to-
dos los tipos de disefio*®. A pesar de que, como se expone
més adelante, se aprecian signos de mejora, es posible que
durante los ultimos afios se haya producido un deterioro en
la calidad de las publicaciones por la combinacion de una
complejidad mayor de la investigacion y por las limitaciones
de espacio, cada vez mayores en las revistas cientificas im-
presas.

Los proyectos de investigacion deben ser planificados y rea-
lizados con detalle para alcanzar sus objetivos y contribuir,
de manera Util, al conocimiento cientifico y a la asistencia
de los pacientes. A pesar de las revisiones, realizadas tanto
por los patrocinadores, publicos o privados, como por los
comités de ética y por los grupos editoriales, la mayor parte
de la bibliografia publicada es deficiente desde un punto de
vista metodolégico. Un problema frecuente es la ausencia
de detalles clave. Por ejemplo, en una revision de 2.000 es-
tudios aleatorizados efectuados para evaluar distintas moda-
lidades terapéuticas en la esquizofrenia, soélo el 4% (n = 80)
describia claramente el método de asignacion aleatoria de
los pacientes, una descripcion que es posible en todo ensa-
yo clinico®. Aunque los ensayos clinicos aleatorizados y con-
trolados (ECA) han sido los que han recibido una atencion
mayor en este sentido, también se han expresado preocu-
paciones similares en cuanto a la publicacién de estudios
diagnosticos y epidemiolégicos!®!2.

La revision por parte de expertos que llevan a cabo las revis-
tas tiene como objeto la identificacién de los puntos débiles
de cada estudio, tanto para evitar su publicacion, como para
mejorar la calidad de aquellos estudios que finalmente sf se
publican. La revisidn por expertos es falible y no garantiza
que los estudios publicados carezcan de errores graves's.
Sin embargo, si en un articulo se describe con detalle la me-
todologia de cada fase, el lector tendra informacion para de-
cidir por si mismo el valor que tienen los resultados. La idea
de desarrollar un conjunto de directrices sobre la publica-
cion de la metodologia, que parece ser sorprendentemente
reciente, se fundamenta en este sencillo concepto. En este
articulo, se esbozan los procesos que han tenido lugar du-
rante la preparacion de algunas de estas directrices.

Antes de considerar el proceso elaboracion en si mismo, se
van a abordar varios aspectos de relevancia histérica, em-
pezando por la inclusién de los intervalos de confianza.
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Un antecedente histdrico

Los intervalos de confianza indican la incertidumbre exis-
tente en las cantidades determinadas en los estudios de in-
vestigacion. No constituyen un recurso moderno, aunque su
uso en medicina, y en otras areas cientificas, era muy raro
hasta la segunda mitad de la década de los ochenta. Por al-
guna razon, en el periodo 1986-1987 hubo un interés subi-
to por esta cuestion y muchas revistas publicaron editoriales
y articulos sobre este temal421,

Sin embargo, habia publicaciones anteriores que exponian
la idoneidad y la importancia de la inclusion de los interva-
los de confianza en los resultados de ensayos clinicos y de
otros estudios?. ;Por qué no se habia seguido este consejo?
En general, las recomendaciones individuales, aun provi-
niendo de personalidades prestigiosas, pueden tener una
repercusion limitada. En este caso, parece probable que la
aparicién casi simultdnea de varios articulos y editoriales en
las principales revistas de medicina tuvo una influencia es-
pecialmente notable, con la inclusién en 1988 de la reco-
mendacion de la presentacion de los intervalos de confianza
en la revisiéon de las directrices del International Committee
of Medical Journal Editors efectuada en ese mismo afio?.
Esta recomendacion fue generalmente adoptada y ha tenido
gran impacto. Seldrup revis6 el uso de parametros estadisticos
en los articulos publicados en British Medical Journal entre
1977 y 1994, es decir, antes y después de que esta revista
adoptara su normativa de obligar a los autores a presentar los
intervalos de confianza. Su uso se incrementd desde el 4 has-
ta el 62% de los articulos que utilizaban alguna técnica esta-
distica. Pero este importante incremento quedaba lejos del
objetivo planteado®*. Asimismo, entre 1980 y 1990, la presen-
tacion de intervalos de confianza en los articulos publicados
en American Journal of Epidemiology casi se duplico, hasta al-
canzar el 70%%, a pesar de la inexistencia de una normativa
editorial en este sentido?®. Desde entonces, la presentacion de
los intervalos de confianza en todo el espectro de las revistas
biomédicas se ha incrementado. Actualmente se mantiene
esta tendencia en los articulos de investigacién médica, aun-
que algunas especialidades estan teniendo mayor lentitud que
otras en la adopcién de esta recomendacion?’.

Necesidad de las directrices de publicacién

La presentacion clara y transparente de la investigacion es
fundamental porque permite a los editores y a los lectores
conocer lo que realmente se ha hecho, asi como evaluar la
fiabilidad y la relevancia de los resultados. Este principio ge-
nérico se aplica a todos los tipos de investigacion. En aque-
llos casos en los que se omiten aspectos clave de la meto-
dologia del estudio, las valoraciones del lector tienen mayor
incertidumbre. En una época en la que es preciso hacer
mas en menos tiempo, no es una buena manera de difundir
el conocimiento cientifico.

Los lectores de las publicaciones de investigacion (profesio-
nales médicos, otros investigadores, politicos sanitarios y
pacientes) no deberian tener que hacer suposiciones sobre
la metodologia: los investigadores deben proporcionar toda
la informacion clave. El fundamento béasico de la investiga-
cion queda debilitado de manera importante cuando su me-
todologia es débil o su publicacion es incompleta o deficien-
te. La realizacion de un estudio es a menudo un proyecto
de elevado coste econdémico y posiblemente la inversion no
esté justificada si la investigacion no se traduce en un pro-
ducto transparente que describa correctamente la investiga-
cion realizada. A pesar de ello, a lo largo de varios decenios,
la revision de los estudios publicados ha demostrado la exis-
tencia de deficiencias generalizadas.

Es aparente que, sin unas directrices al respecto, muchos
autores no saben qué detalles deben incluir en la publica-
cioén de su estudio. Las primeras directrices no distinguian
entre los requisitos necesarios para el estudio y los corres-
pondientes a su publicacion. Por ejemplo, las detalladas di-
rectrices sobre metodologia estadistica (publicadas inicial-
mente en 1983) recogian numerosas recomendaciones
sobre las formas correctas e incorrectas de analizar los da-
tos?8. En cambio, las directrices del International Committee
of Medical Journal Editors (http://www.icmje.org/), publica-
das originalmente en 1979, prestaban mayor atencién a as-
pectos como el formato de presentacion, la autoria de los
estudios y otras cuestiones similares.

Quitando algunas excepciones®, hasta la década de los
afios noventa fueron escasos los intentos de redactar direc-
trices sobre el informe de los estudios de investigacion30-33,
De manera destacada, en dos documentos casi contempo-
raneos publicados entre 1994 y 1995 se presentaban di-
rectrices para la publicacion de los ECA3*35. Ambos docu-
mentos se realizaron de manera independiente por grupos
de investigadores y editores preocupados por la mejora de
la publicacién de los ensayos clinicos. La fusién de ambas
iniciativas dio lugar a la Declaracion CONSORT de 1996%,
a la que tanto investigadores como editores prestaron una
gran atencion. Desde entonces, el apoyo y la difusion de
las recomendaciones CONSORT han crecido de manera
constante; la revision de 200138 y la publicacién de una
serie de articulos adicionales®*#! dieron lugar a un conoci-
miento y seguimiento mayores de las recomendaciones
CONSORT.

Posteriormente, comenzaron a aparecer recomendaciones
de caracter similar sobre otros tipos de estudios. Desde
1996 se han producido iniciativas de grupos similares que
han dado lugar a la aparicién de recomendaciones de publi-
cacion sobre estudios de precision diagndstica (STARD)*,
estudios no aleatorizados de evaluacién de intervenciones
sobre héabitos y de salud publica (TREND)*, revisiones sis-
tematicas (metaandlisis) de ensayos clinicos aleatorizados
(QUOROM)* y de estudios de observacion (MOOSE)*®, asi
como sobre estudios de la capacidad prondéstica de los mar-
cadores tumorales (REMARK)*, entre otras. Actualmente,
estan en fase de desarrollo otras directrices como, por
ejemplo, las relativas a los estudios de observacion (STRO-
BE) (www.strobe-statement.org).

Las directrices de consenso recogen informacién especifica
sobre la informacién que deben aportar los autores de sus
estudios. Con el tiempo, el proceso de desarrollo de estas
directrices se ha refinado de manera continua hasta un ni-
vel que permite recomendarlas con la confianza de que me-
joran eficientemente el proceso de publicacion.

Desarrollo de directrices

Aunque se han publicado recomendaciones sobre los méto-
dos de investigacion que se deben utilizar (y no utilizar), y
sobre la forma de presentar los resultados, estos consejos
han tenido un impacto limitado. Por tanto, el objetivo actual
es publicar directrices para evitar las deficiencias usuales
de los articulos de investigacion, mas que hacer recomen-
daciones ad hoc en articulos o editoriales, si bien algunas
de las directrices se sittan en algin punto entre ambos ex-
tremos.

El desarrollo de directrices requiere trabajo en equipo. Exis-
ten 4 enfoques para su desarrollo: consenso informal, con-
senso formal, basado en la evidencia y explicito’. Las direc-
trices de publicacion se pueden elaborar con cualquiera de
estos enfoques.
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A continuacion se expone la experiencia de los autores de
este articulo en el desarrollo de varias directrices, funda-
mentalmente, de la Declaracion CONSORT.

Elaboracion de directrices

Para que un grupo de desarrollo de directrices tenga éxito
debe estar constituido por una amplia gama de participan-
tes que representen diferentes perspectivas y experiencias.
El Grupo CONSORT incluye especialistas en la realizacién
de ensayos clinicos, expertos en metodologia y editores de
revistas. Esta combinacion ha sido habitual en otros grupos
de trabajo, tanto anteriores como posteriores al Grupo CON-
SORT. Sin embargo, en la Ultima reunién de revision de la
Declaracion QUOROM (en junio de 2005) se incluyé la par-
ticipacién de un defensor del paciente y, posiblemente, en
revisiones futuras de la Declaracion CONSORT también se
tendra en cuenta esta representacion.

El desarrollo de nuevas directrices partiendo de cero no es
sencillo. Es poco probable que este tipo de iniciativas tenga
éxito si antes de la reunion presencial del grupo no ha teni-
do lugar una buena preparacion del proyecto. El punto de
inicio es la revision de la bibliografia correspondiente, tanto
las recomendaciones para la realizacién o publicacién de
estudios como las investigaciones de caracter empirico.
Puede haber muchas contribuciones de este tipo. Después,
conviene elaborar una larga lista de puntos estructurados
bajo epigrafes para, mas adelante, ser depurada, bien por
un grupo reducido o bien por la totalidad de sus miembros
en una reunion posterior. Este enfoque ha sido utilizado, por
ejemplo, en el desarrollo de las directrices de publicacion
de los estudios de precision diagnostica (STARD) y de los
estudios epidemiolégicos (STROBE).

La Declaracién CONSORT se llevd a cabo a través de una
combinacion de enfoques, muchos de ellos refinados con el
tiempo. El documento original se basé en un consenso in-
formal, aunque uno de sus precursores (la Declaracion
SORT?*) se basaba en la evidencia, y otro®® habia tenido lu-
gar tras la publicaciéon de una «solicitud de comentarios
para una propuesta de mejora de los informes sobre ensa-
yos clinicos publicados en revistas biomédicas»*2.

La Declaracién CONSORT revisada tuvo un desarrollo méas
estructurado. Antes de la organizacion de la reunion pre-
sencial se realiz6 una busqueda bibliografica electrénica,
complementada por el contacto con expertos adicionales,
algunos de los cuales fueron invitados a participar en la reu-
nién presencial, en la que todos los participantes dispusie-
ron con tiempo de esta informacion. Uno de los asistentes
fue invitado a constituir un grupo que evaluara la necesidad
de revisar el diagrama de flujo CONSORT*. Se establecié
otro equipo para determinar si la lista de problemas estaba
obteniendo el resultado pretendido, es decir, la mejora de la
calidad de la publicacién de ensayos clinicos®.

Las reuniones para revisar la Declaracion CONSORT consis-
tieron en discusiones estructuradas dirigidas por distintos
coordinadores. La idoneidad de la inclusion de un elemento
en la lista fue comentada a la luz de la evidencia actual,
analizando, en este orden, los puntos originales y aquellos
susceptibles de ser afadidos. Para incorporar, eliminar o
mantener cada punto se utilizé un enfoque de consenso ba-
sado en el método Delphi modificado.

Se considerd prioritario, siempre que fuera posible, mantener
en la lista aquellos elementos basados en la evidencia. Aunque
bien intencionadas, muchas de las primeras directrices de pu-
blicacion se podian considerar del tipo «experiencia personal»,
dado que cada experto en ensayos clinicos sugeria la impor-
tancia que podia tener un elemento concreto, con independen-

cia de si este punto estaba fundamentado o no en la evidencia.
La raz6n principal para incluir un punto en la lista es la evi-
dencia de que su omisién se asocia a sesgos. Un importante
ejemplo es el de solicitar a los autores que indiquen la «for-
ma de ocultar y el momento de desvelar la asignacion». El
Grupo CONSORT solicita esta informacion no sélo porque la
considera importante, sino también porque nuevos datos in-
dican que, si el investigador que selecciona al paciente pue-
de conocer el tratamiento que éste recibira, puede aparecer
el sesgo de seleccion®?. Lo mas habitual es que los puntos
se incluyan en la lista por el conocimiento previo de que la
informacion sobre éstos es clave para evaluar la fiabilidad
de un estudio, quiza en combinacién con la evidencia de
que esta informacion clave se omite frecuentemente.

Al debatir la lista de elementos es necesario insistir méas en
su contenido que en el término utilizado para su expresion.
La experiencia demuestra que no es prudente intentar un
acuerdo absoluto sobre los términos exactos utilizados para
definirlos, ya que se ralentiza el trabajo de todo el grupo.
Este mismo enfoque se aplicé en junio de 2005 para la revi-
sion de la Declaracion QUOROM.

Para el desarrollo de las ampliaciones CONSORT y de algu-
nas otras directrices se han utilizado variantes de este enfo-
que. La ampliacion CONSORT para la consideracion de los
acontecimientos adversos se realiz6 mediante una reunion de
un solo dia. Durante la preparaciéon previa a las reuniones
CONSORT, se llevé a cabo el contacto adicional con expertos
en acontecimientos adversos, invitando a algunos a participar
en la reunién. En el caso de la Declaracion QUOROM se invi-
t6 a varios expertos que no habian participado en su desarro-
llo para que hicieran comentarios al borrador del documento.
Asimismo, dos miembros del comité de redaccion utilizaron
una primera version de la lista de elementos en cursos uni-
versitarios de posgrado e incorporaron la informacion ofrecida
por los estudiantes. En la aplicacion de la CONSORT a fitote-
rapia, ademas de las actividades ya descritas, antes de la
reunién se realizd una entrevista formal con cada participan-
te. Durante la reunién también se utilizé un sistema mas for-
mal de votacion para facilitar la seleccion de los puntos que
requerfan una cierta elaboracion. Después de la reunién, un
pequefio grupo redacté el borrador del documento.

Algunas de las criticas iniciales indicaban que algunos as-
pectos de la Declaracion CONSORT original (y, en concreto,
de la lista de puntos) eran demasiado escuetos®. Con obje-
to de solucionar estas criticas y de ayudar a los investigado-
res a redactar y publicar mejor sus estudios, se desarrolld
un documento de caracter explicativo®. Los miembros eje-
cutivos del Grupo CONSORT invitaron a los participantes de
la reunion a realizar contribuciones a este documento, y va-
rios de ellos efectuaron aportaciones importantes. Como es
costumbre en todos los articulos CONSORT, los borradores
de los originales se distribuyeron a todo el grupo (es decir,
no solamente a los componentes que habian participado en
la reunién) para que ofrecieran comentarios y aportaciones.
Los manuscritos revisados se retocaron para incluir las
aportaciones de todo el grupo. EI denominado Comité de
Redaccion en nombre del Grupo CONSORT remitié estos
originales para su publicacion. Esta publicacién es un signo
del compromiso del grupo con sus iniciativas.

Para facilitar la mayor difusiéon posible, se propuso a los edi-
tores que formaban parte del grupo la publicaciéon simulta-
nea del original en distintas revistas.

Actualizacioén y critica

El desarrollo de la primera version de una directriz es el ini-
cio de un compromiso emocionante, complejo y prolonga-
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do. Para mantener su difusiéon e idoneidad, las directrices
de publicacion deben actualizarse en respuesta a la eviden-
cia y a las criticas realizadas a iniciativas anteriores®. Por
ejemplo, cuando Meinert®® observd que el diagrama de flujo
CONSORT no informaba sobre el nimero de participantes
que alcanzaban cada fase de un ECA (es decir, inicio de la
participacion, asignacion a los grupos de tratamiento, segui-
miento y analisis de los datos), se modifico el diagrama para
incluir esta informacion.

La lista de elementos debe ser flexible, lo que exige aplicar
diversos mecanismos. El Grupo CONSORT desarroll6 un si-
tio web para que los miembros del grupo y otros expertos
pudieran efectuar comentarios sobre cualquier aspecto de
la declaracion. Asimismo, se realizan de manera regular
busquedas bibliograficas mediante medios electronicos
para detectar aquellas publicaciones relevantes que permi-
tan mejorar la declaracion. Por ejemplo, la revision de 2001
incluia un nuevo elemento (el 16), en el que se solicitaba a
los autores que especificaran si el anélisis presentado era
por «intencion de tratar»®’. Pues existen pruebas tanto de
que los autores no describen ni aplican adecuadamente el
disefio de intencién de tratar como de que si no se ofrece
esta informacién hay menor probabilidad de que se informe
sobre otras cuestiones relevantes, como la incidencia de
pérdida del seguimiento®®’. Recientemente, el grupo ha es-
tablecido la iniciativa ESCORT (Evidence Supporting or refu-
ting the CONSORT Standards on Reporting Trials; pruebas
que apoyan o refutan los estdndares CONSORT). El objetivo
de este grupo de trabajo es detectar nueva evidencia en la
que basar el desarrollo continuo de la iniciativa CONSORT.
La lista de elementos y el diagrama de flujo son los dos as-
pectos clave de la Declaracion CONSORT. Conseguir que
ambos, y en especial la lista de elementos, se basen en
pruebas empiricas es la prioridad del grupo.

Publicacién de las listas recomendacion

Tras la reunion presencial, un pequefo grupo refina las di-
rectrices, especialmente cuando se desarrolla una nueva
lista. En esta fase se alcanza el consenso sobre los términos
concretos de cada punto, asi como su orden de aparicion.
Es posible que, tras cierto periodo de reflexién, algunos
puntos puedan eliminarse, combinarse o formularse de otra
manera. Este proceso requiere una revision posterior por el
equipo ejecutivo y por el grupo completo.

Una vez acordada la lista de puntos, se prepara el articulo
para su publicacion. El método utilizado para la revision de la
Declaracion CONSORT ha sido adoptado también por otros
grupos, como el Grupo STARD. Se elabora un articulo breve
en el que se describen los fundamentos, se explican los pro-
cesos utilizados para su desarrollo y se introduce la nueva lis-
ta. En un articulo «explicativo» distinto y méas detallado se re-
coge el fundamento cientifico de cada punto y el resumen de
la evidencia que lo avala. Este enfoque se aplicé en la revi-
sién de la Declaracion CONSORT*% y, posteriormente, en la
Declaracién STARD’#?, y posiblemente va a ser adoptado por
otros grupos. No obstante, los articulos sobre ampliaciones o
distintas formas de implementar la Declaracion CONSORT
posiblemente se publiquen como articulos Ginicos®24°.

El articulo anunciando la directriz puede publicarse en va-
rias revistas, de caracter general especializado, mejor de
gran impacto, seguido por la publicacion extensa en otras
revistas (incluyendo las traducciones publicadas en revistas
de habla no inglesa). Este método fue adoptado por la De-
claracion STARD* y por la Declaracion CONSORT revisa-
da¥. Para ello, es necesario el acuerdo entre las compafifas
editoras de las revistas sobre los aspectos de publicacion

multiple y de derechos de autoria. Por el contrario, el articu-
lo explicativo puede ser demasiado voluminoso para publi-
carse en méas de una revista*’. Si éste se publicara al mis-
mo tiempo que el articulo breve, y la revista correspondiente
aceptara el acceso gratuito a él, no habria ningln impedi-
mento para su difusion. El acceso abierto es esencial para
maximizar el valor pedagogico de este tipo de documentos.
Para acelerar el uso de las directrices, las revistas que las pu-
blican deberian recomendar o incluso exigir a sus autores que
cumplan las recomendaciones sefialadas. Puede ser aconse-
jable proponer distintas formas con las que las revistas recojan
las recomendaciones en su seccién de «Instrucciones para los
autores». En lo que se refiere a la Declaracién CONSORT revi-
sada®, dado que representa la revisién de un documento de
directrices ya existente, se ha incluido una seccién que indica
que los investigadores, evaluadores y otros expertos deberian
dejar de utilizar la primera versién y sustituirla por la revision
actual. También se ha afiadido una seccién en la que se reco-
mienda a las revistas la modificacion en este sentido de su
seccion de «Instrucciones a los autores».

Evaluacién del impacto de las directrices

Hay abundante bibliografia sobre la evaluacién de las direc-
trices clinicas®. Por el contrario, son pocos los trabajos en
los que se evalla el impacto de las directrices de investiga-
cion. Sin embargo, esta situacion empieza a mejorar y se es-
pera que lo haga en mayor medida a pesar de la gran com-
plejidad que conlleva este tipo de analisis. La Declaracion
QUOROM#** se publicd en 1999, aunque ya se habia com-
pletado en 1997. El retraso de dos afios se debié al intento
de evaluacién de su eficacia por parte de un equipo de in-
vestigacién que realizé un ensayo aleatorizado y controlado
(David Moher, comunicacién personal). Participaron en esta
evaluacion 8 revistas médicas y se estimé que el tamafio de
la muestra debia ser de 100 originales que serian publicados
posteriormente (metaanalisis de ECA). Los originales remiti-
dos se repartieron a un comité de revision QUOROM o bien
al comité de revision convencional de cada revista. Los
miembros del equipo editorial, los revisores externos y los
autores debieron completar un cuestionario de cada estudio.
El andlisis se inicié con grandes esperanzas, pero en el pro-
ceso de seleccion de los articulos aparecieron importantes
problemas que obligaron a parar el estudio mucho antes de
que finalizara. De los 71 originales que se evaluaron y se
asignaron aleatorizadamente, la tasa de aceptacién fue de-
primentemente baja: tras un periodo de 16 meses, sélo se
aceptaron para su publicacion 5 originales.

La importancia y la relevancia de este tipo de investigacion
han aumentado de manera muy importante desde la cele-
bracion del International Congress of Peer Review and Bio-
medical Communication®. Aunque es poco probable que se
realicen nuevos ensayos aleatorizados, si cabe esperar otros
tipos de estudios, como la comparacion entre antes y des-
pués de la publicacion. Hasta el momento, la lista de ele-
mentos CONSORT se ha estudiado con detalle. Una revisién
sistematica de 9 estudios de disefio semiexperimental ha
concluido que la adopcion de la lista de comprobacién por
parte de las revistas se acompafia de un incremento en su
calidad®. Actualmente, estan en fase de desarrollo estudios
de evaluacién de otras directrices®!.

Discusion
Los ECA se llevan publicando en la bibliografia médica desde
hace mas de 50 afios. Quiza sea sorprendente el hecho de

que las directrices sigan desempefiando en la actualidad un
papel importante para ayudar a los autores en la publicacion
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de sus estudios, de manera que cumplan los requisitos de los
editores y, especialmente, de los lectores (incluyendo a los
pacientes y sus médicos). Hay una necesidad similar en otros
tipos de investigacion, como los estudios diagnésticos y epi-
demiolégicos. Parece que el desarrollo de documentos expli-
cativos detallados sobre las directrices, una iniciativa que em-
pezd con la revision de la Declaracion CONSORT, ha tenido
un valor considerable para sus usuarios. Ademas, conviene
elaborar documentos adicionales para su implementacion en
areas concretas. Como ejemplos, estan las recomendaciones
para la aplicacion de la CONSORT en estudios de fitoterapia
(J Gagnier, comunicacion personal) y acupuntura!.

La idoneidad y la necesidad de las directrices se pueden
contemplar como parte de un cuadro mas general. Es dificil
encontrar actividades cientificas o clinicas que no estén re-
guladas por directrices.

El éxito de la CONSORT se puede atribuir a muchos facto-
res. Quiza el mas importante haya sido centrarse en la pu-
blicacion de los estudios mas que en su realizacion, aunque
algunos elementos de ésta repercutan en la primera. Uno
de los objetivos implicitos del Grupo CONSORT es que sus
iniciativas para mejorar la publicacion de los estudios de in-
vestigacion incidan positivamente en la realizacion de los
ECA. Entre las ventajas que conlleva el enfoque en la publi-
cacion esta la ausencia de juicios de valor. El objetivo de la
CONSORT es alentar la transparencia, es decir, la publica-
cién completa y honesta de todo lo realizado en el estudio.
Al igual que cualquier otro proyecto humano, la realizacion
de ensayos clinicos es un proceso complejo que se debe
enfrentar a muchas dificultades a lo largo de todo su ciclo
vital. EI Grupo CONSORT no esta interesado en desacreditar
el trabajo realizado por los investigadores. Su interés funda-
mental es solicitar a los investigadores que expongan de
manera completa la metodologia utilizada en su ECA.

Otro factor que ha contribuido al éxito de la iniciativa CON-
SORT esté relacionado con los miembros que constituyen el
grupo. Los especialistas en realizacion de ensayos clinicos y
en metodologia habian desarrollado iniciativas previas. La
CONSORT recogi6 estas ideas, aunque algunas de las pri-
meras criticas indicaron que en el grupo habia una repre-
sentacion insuficiente de especialistas britanicos en realiza-
cion de ensayos clinicos. No obstante, el grupo cont6é con
los editores de las revistas médicas principales. Este impor-
tante grupo demostré un interés y un compromiso entusias-
tas por la mejora de la calidad de las publicaciones de los
ECA. Sin su apoyo, la iniciativa CONSORT no se podria ha-
ber difundido como lo ha hecho. De manera conjunta y coo-
perativa, los editores de las revistas médicas acordaron pu-
blicar a la vez la revisién de la declaracion en tres de sus
revistas. Renunciando a los derechos de autor, facilitaron
que el grupo pudiera difundir la CONSORT a través de otros
soportes y de otros idiomas.

Aunque es importante que en el grupo haya una represen-
tacién amplia, también tiene una gran importancia el respe-
to de los distintos miembros entre si y la flexibilidad en sus
actitudes. Cualquier producto de un proceso de este tipo
debe representar de manera inevitable un compromiso en-
tre puntos de vista divergentes. Por encima de esta pers-
pectiva, se mantiene la necesidad de un enfoque pragmati-
co. Este objetivo se ha alcanzado manteniendo una lista de
puntos lo mas breve posible.
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