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El ensayo controlado y con asignacion aleatoriecias moderadas o notableSeinte afios después,
(ECAA), mas que cualquier otra metodologia, pue-JAMA publicaba una investigacién que indicaba
de tener una influencia poderosa e inmediata en lgue esta situacién habia mejorado poco y expre-
asistencia prestada a los pacientes. Lo ideal es qsaba una cierta preocupacién respecto a la notifi-
la publicacién de este tipo de evaluaciones trasladeacion de los ECAA en genetal
al lector una informacion relevante relativa al dise- En un intento de corregir éstos y otros problemas,
fio, la realizacion, el andlisis y la posibilidad deel 7 y 8 de octubre de 1993 se reunid el grupo
generalizacién del ensayo. Esta informacion deb&ORT (Standads of Reporting Trials) Normas de
dar al lector la posibilidad de realizar juicios infor- calidad para la notificacion de ensayos. A la con-
mados respecto a la validez interna y externa detlusion de los dos dias de reuniones de trabajo, el
ensayo. Si la informacidén que contiene es exacta grupo SORT plante6 una nueva propuesta para la
completa sera util también a los directores y revisopublicacion de los ECAA: el informe estructurado
res de los manuscritos en sus deliberaciones respeésta propuesta establecia 24 puntos esenciales que
to a los trabajos que se les presentan para publicdebian incluirse en el informe de un ensayo, aporta-
cion. Para que los ECAA resulten en ultimaba datos empiricos que respaldaban la necesidad de
instancia beneficiosos para los pacientes, el informécluir estos puntos, y proporcionaba un formato en
publicado debe ser de la maxima calidad posible. el que se indicaba de qué manera podian incluirse.

Los datos obtenidos de manera repetida a lo lar- De manera independiente aproximadamente 5
go de los 30 ultimos afios indican que existe utmeses después (14 a 16 de marzo de 1994), otro
verdadero abismo entre lo que un ensayo debiergrupo, el Asilomar Working Group on Recom-
notificar y lo que realmente se publica en la litera-mendations for Reporting of Clinical Trials in the
tura médica. En una revisién de 71 ECAA conBiomedical Literature (Grupo de Trabajo Asilo-
resultados negativos que se publicaron entre lomar sobre Recomendaciones para la Presentacion
afios 1960 y 1975, los autores indicaron que en lde Ensayos Clinicos en la Literatura Biomédica),
inmensa mayoria de ellos el nUmero de pacientese reunié para abordar unos problemas similares
era demasiado bajo para poder observar difererrespecto a la publicacion de los ensayos clinicos.

Su propuestaconsistio en una lista de compro-
Traducido y publicado con permiso de JAMA (Chicago, IL, bacion (Checklist) que contenia los principales
USA) 1996; 276:637-639. puntos a incluir en la presentacién de un ensayo
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Tabla I. Consolidacion de las Normas para informar sobre Ensayos-CONSORT

Apartado  Subapartado

Titulo

Resumen

Introduccion

Métodos
Protocolo
Asignacion
Enmascaramiento

Resultados
Flujo y seguimiento
de participantes
Andlisis

Comentario

Descripcion ¢Se incluyd? ¢En qué pagina?

Identificar el estudio como ensayo con asignacién aleatoria

Utilizar un formato estructurétio

Indicar con una definicién prospectiva la hipétesis, los objetivos clinicos y los
andlisis de subgrupos o covariables planificados.

Describir:
La muestra de poblacién en estudio prevista, junto con los criterios de
inclusion/ exclusion.
Las intervenciones previstas y su momento de aplicacion
La(s) variable (s) de valoraciéon primarias y secundarias y la(s) minima(s)
diferencia(s) importante(s), e indicar de qué forma se establecié el tamafio
muestral pretendido*
La justificacién y métodos de los analisis estadisticos, detallando los principales
analisis comparativos y si se completaron con un enfoque de andlisis de
“intencion de tratar*
Las reglas de finalizacion definidas prospectivamente (si esta justificado)
Describir:
La unidad de asignacién aleatoria (por ejemplo, individual, grupal, geogfafica)
Los métodos utilizados para generar el sistema de asigtiacion
Los métodos de ocultacion de la asignacion y el momento de la asighacion
El método de separacion entre el generador y el ejecutor de la asigrtacion
Describir el mecanismo (por ejemplo, capsulas, comprimidos), semejanza
de las caracteristicas del tratamiento (por ejemplo, aspecto, sabor), el control del método
de asignacion (localizacién del cédigo durante el ensayo y al abrirlo) y las
pruebas de un enmascaramiento satisfactorio en los participantes, la persona que
realiza la intervencion, los encargados de la evaluacién del resultado y los
analistas de los d#téfs

Incluir un perfil del ensayo (Figura) que resuma el flujo de los participantes, el

ndmero y momento de asignacion aleatoria, las intervenciones y las mediciones
de cada grupo de asignacién

Indicar el efecto estimado de la intervencion en las variables de valoracion
primarias y secundarias, incluyendo una estimacion puntual y una medida de la
precision (intervalo de confianZa¥
Indicar los resultados en cifras absolutas cuando ello sea factible (por ejemplo,
10/20, no 50%)
Presentar datos de resumen y estadisticas e inferenciales apropiadas,
con un detalle suficiente para permitir la reproduccion de los analisis y la
realizacion de analisis alternatitos
Describir las variables prondésticas segun el grupo de tratamiento y los intentos de
ajuste realizadds
Describir las desviaciones del protocolo respecto a lo previsto para el estudio, asi
como los motivos para ello

Indicar la interpretacion especifica de los resultados de estudio, incluyendo los
motivos de sesgo e imprecision (validez interna) y el comentario de la validez
externa, incluyendo las medidas cuantitativas apropiadas cuando ello sea posible.
Indicar la interpretacion general de los datos a la luz de la totalidad de
informacion disponible.

clinico, junto con la sugerencia de que los direcdieran cuales de las recomendaciones de la pro-
tores de las revistas afiadieran esta lista a las Inpuesta de cada grupo debian mantenerse. Ademas

trucciones para Autores.

de resultar pragmatica, esta sugerencia aportaba la

En una Editorigl posterior se urgié a ambos posibilidad de fomentar el consenso, lo cual podria
grupos a que se reunieran conjuntamente y decproporcionar a su vez mayores probabilidades de
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146 C. Begg, et al. Volumen 13

Pacientes registrados o elegibles (n=...)

No incluidos en la asignacion aleatoria (n-...)
Motivos (n=...)

Recibieron la intervencion estandar Recibieron la intervencion
segun la asignacion (n~=...) segun la asignacion (n~=...)

No recibieron la intervencion estandar No recibieron la intervencion
segun la asignacion (n-=...) segun la asignacion (n=...)
Seguimiento (n= ) Seguimiento (n= )

Momento de valoracién de las Momento de valoracion de las
variables primarias y secundarias. variables primarias y secundarias.
Abandonos (n=...) Abandonos (n=...)

Intervencion ineficaz (n=...) Intervencion ineficaz (n= )
Pérdida del seguimiento (n~=...) Pérdida del seguimiento (n= )
Otros (n=...) Otros (n= ...)

Completaron el ensayo (n=...) Completaron el ensayo (n-...)

Fig. 1. Progresion a través de las diversas etapas de un ensayo, incluyendo el seguimiento de los participantes, abandonos y el
tiempo en el que se recogi6 la medida de las variables primarias y secundarias. La “A” indica asignacion aleatoria.

mejora de la calidad de la notificacion de los ensa- METODOS
yos clinicos para una audiencia mas amplia.

El 20 de septiembre de 1995, se reunieron en Se inicio la jornada revisando las listas de com-
Chicago (lllinois) un total de 9 miembros (entre probacién (checklist) propuestas por el grupo
los cuales habia directores de revistas, epidemiéSORT y por el grupo Asilomar, con objeto de esta-
logos clinicos y estadisticos) del grupo SORT yblecer cuales de los puntos cubrian areas de conte-
del Asilomar Working Group. Participaron tam- nidos similares y cuales eran diferentes de los de
bién en la reunion otras dos personas: un directda otra lista. A continuacion se revisaron uno a uno
de revista (R. H) que habia expresado su interél®s puntos que tenian areas de contenido similares.
por ayudar a mejorar la presentacién de los ECAASe decidid, a priori, mantener tan sélo aquellos
y uno de los autores (D.S.) de un informe de urpara que los datos empiricos, caso de que los
ensayo que utilizé el método del grupo S@RT  hubiera, indicaran que la falta de inclusién en la
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presentacion daba lugar a un sesgo en las estimardenador) y de qué forma se oculté (por ejemplo,
ciones de los efectos de las intervenciones. Se uteon sobres sellados, opacos y numerados de
lizo el sentido comun para los puntos incluidos emmanera secuencial) hasta la asignacion aleatoria
las listas respecto de los que no se disponia d#e los pacientes, lo cual es posible en todos los
datos empiricos. La seleccion de los puntos se re&nsayoS. Schulz y sus colaboradotésan
lizo utilizando un proceso Delphi modificado. demostrado empiricamente que los ensayos en los
También se resaltd la necesidad de mantener en gle la secuencia de asignacion se habia ocultado
menor numero posible la cantidad de puntos ale una forma inadecuada producian estimaciones
incluir, al tiempo que se satisfacian las normas denés elevadas de los efectos del tratamiento (las
calidad adecuadas para la presentacion de losdds ratiofueron inferiores, en promedio, en un
ensayos clinicos. Se utilizé un planteamiento simi-30%-40%) en comparacion con los ensayos en los
lar para decidir cudles de los puntos que eran prajue los autores describian una ocultacién adecua-
pios de cada lista debian mantenerse en la relacid@a de la asignacion (es decir, impidiendo el acce-
final. La jornada finaliz6 con un comentario sobreso de todos los individuos participantes en el
el empleo del diagrama de flu{low diagram) ensayo a las asignaciones de intervencion hasta el
propuesto por el grupo SORT y el formato de presnomento en que éstas se llevaban a cabo). Una
sentacion de los ensayos. En el plazo de aproxposible interpretacion es que algunos ensayos en
madamente una semana tras la reunion, se distries que se describe de forma inadecuada la forma
buy6é a todos los componentes del grupo urde ocultar la asignaciéon, habian realizado de
informe preliminar para acabar de perfeccionarlohecho una asignacion aleatoria defectuosa, y ello
Este proceso continud hasta que se considerd qumido haber introducido sesgos.
el informe reflejaba de manera exacta lo que se
habia planteado durante la reunién.

COMENTARIO

RESULTADOS Aungue cualquier ensayo presentado de una for-
ma Optima aborde todos los puntos incluidos en la
Esta reunién dio origen a la declaracién de ladista e incluya el diagrama de flujo, la forma en que
Consolidated Standards of Reporting Trials (CON-se presentan los ECAA (es decir, su formato) es
SORT, Normas de Calidad para la Publicacion degambién importante. El formato que CONSORT
Ensayos Clinicos), formada por una lista de com+ecomienda incluye una combinacion de 5 nuevos
probacion (Tabla 1) y un diagrama de flujo (Figu- subapartados en el texto del informe del ensayo, y
ra 1). La lista contiene 21 puntos que correspondenl uso de una lista de comprobacion durante el pro-
principalmente a los apartados de métodos, resukeso de presentacion a la revista para la publicacion.
tados y discusion de un informe de un ECAA e Tres de los subapartados corresponden al apar-
identifica elementos claves de informacion quetado de “Métodos” de un informe de un ensayo:
son necesarios para evaluar la validez interna yprotocolo, asignacion y enmascaramiento (disefio
externa de la publicacion. Se incluyé al menos Iciego). Asi, por ejemplo, en el subapartado de
referencia para cada punto, cuando fue apropiad@signacién”, los autores describirian la unidad de
(Tabla 1). El diagrama de flujo aporta informaciénasignacion aleatoria (por ejemplo, el paciente
acerca del proceso seguido por los pacientes a limdividual). Los otros 2 subapartados se incluyen
largo de un ECAA con un disefio de 2 gruposcuando los autores presentan los resultados: el flu-
paralelos, que es tal vez el tipo de ensayo que ge y seguimiento de los participantes en el estudio
presenta con mas frecueriti&erd necesario rea- y el analisis. El subapartado de flujo y seguimien-
lizar las modificaciones precisas cuando se trate d® de los participantes se utiliza conjuntamente
ensayos con un mayor nimero de grupos o ensa&on la descripcion de los detalles del diagrama de
yos en que se utilice un disefio diferente. flujo. Estos 5 subapartados proporcionan al lector
Se recomienda, por ejemplo, que en los ECAAuna uniformidad entre distintos informes en cuan-
se indique de qué manera se gener6 la secuendia al lugar en que puede esperar encontrar la
de asignacion (por ejemplo, generada mediantenformacion relevante. La lista de comprobacién

17



148 C. Begg, et al. Volumen 13

completada, que incluye los 5 subapartados, sdecidi6 que nuestras deliberaciones debian
exigiria para todas las presentaciones de articuladifundirse a una audiencia lo mas amplia posible,
a revistas. Asi, por ejemplo, los autores del articon la esperanza de que la declaracion CONSORT
culo deberian especificar si en su informe de ensazonduzca en Ultima instancia a una forma de pre-
yo se describe 0 no la unidad de asignaciéon aleasentacién mas completa y global de los ECAA. Se
toria, y de ser asi, en qué parte del informe seeconocid que esta declaracién debera ser modifi-
documenta. Se reconoce que distintos ensayosada a medida que se disponga de nuevos datos
como consecuencia del empleo de métodos conmempiricos sobre la introduccion de sesgos. El gru-
plejos o0 poco habituales, tendran que aplicapo CONSORT invita a todos los directores de
modificaciones de la estructura de presentacion. revistas e investigadores que realizan ensayos cli-

Las ventajas del formato CONSORT consistennicos a unirse en el empleo de la lista de compro-
en un cambio minimo de la extensién y facilidadbacion y el diagrama de flujo de CONSORT. La
de lectura del articulo y una mayor claridad ylista de comprobacion y el diagrama de flujo se
organizaciéon del informe real de un ensayoencuentra a disposicion de todos los directores de
mediante la adicién de los 5 nuevos subapartadosevistas interesados que deseen difundir esta
al tiempo que se aumenta al maximo la informa4informacion a sus revisores. Los lectores interesa-
cién emitida a los directores y revisores de lasdos pueden encontrar también la lista de compro-
revistas mediante la lista de comprobacién combacién y el diagrama de flujo en la pagina Web de
pletada. Esta estrategia evita algunas de las critdAMA ( http://www.amaassn.org).
cas que se han hecho a formatos de presentacion
que se han sugerido con anterioridad

A algunos autores, directores e incluso revisores, AGRADECIMIENTOS
les puede parecer dificiles e incluso restrictivas estas
recomendaciones para la presentacion de los ECAA. se dispuso de un apoyo econémico para este

Se plantearon preocupaciones similares cuando s&tudio, proporcionado por Abbott Laboratories,
introdujo por primera vez la necesidad de utilizarpppott Park, lllinois, Estados Unidos, y por el
resimenes mas informatiVokos trabajos de estos council of Biology Editors, Northbrooks, lllinois.
dos grupos por separddq los trabajos conjuntos  peseamos dar las gracias a todos los miembros
en el CONSORT fueron motivados por la necesidadye| grupo Standards of Reporting Trials y del Asi-
de proporcionar a los lectores una informacion sufiigmar Working Group on Recommendations for
cientemente valida y significativa respecto al disefloReporting of Clinical Trial in the Biomedical Lite-

la realizacion y el analisis de los ECAA. rature que nos ayudaron a llegar a este punto.

Seria negligente el no evaluar si el enfoquenyestro sincero aprecio a las muchas personas
CONSORT tiene realmente la influencia que segye revisaron este articulo.

pretende. Esta evaluacién debe incoporar el mis-

mo disefio para el que se recomienda establecer
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