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¢, Se puede mejorar la calidad de la publicacion de los ensayos clinicos? La
propuesta de CONSORT

Hoy en dia se considera a los ensayos clinicoszacion, y Schulzdescribié que soélo el 32%
controlados y de asignacion aleatoria (en adelanteecogian el método de generacién de la secuencia
ensayo clinico) como la mejor fuente de evidenciade aleatorizacion, y sélo el 22% describian la téc-
de la eficacia de las intervenciones terapéuticajica de enmascaramiento. Resultados similares se
siempre y cuando hayan sido bien realizados. Ehan observado en el terreno de la cirugia o en el
este sentido, los ensayos clinicos pueden tener unike las pruebas de diagndstico
gran influencia sobre los médicos, en la toma de En una revision de la calidad de los ensayos cli-
decisiones clinicas, y por lo tanto, en el cuidadmicos publicados en Espafia, a través del analisis de
de la salud de los pacientes, que en Ultima instarB revistas nacionales durante el periodo 1985-1991,
cia deben ser los mas beneficiados. también se evidenciaron importantes deficiencias

Ademas, su realizacion representa actualmentenetodolégicas De quince aspectos metodoldgicos
una gran inversion en recursos econdmicos, deonsiderados de importancia, sélo un promedio de
tiempo y dedicacion, tanto publicos como priva-5.5 se presentaban adecuadamente.
dos, y una exposicion por parte de los pacientes Casi desde que los ensayos clinicos comenzaron
sometidos a estudio. Por ello la publicaciéon dela publicarse ha habido propuestas para mejorar su
ensayo tiene que ser de la maxima calidad posipresentacion y varios grupos han trabajado en este
ble. En este contexto, la calidad puede ser definicampo, entre ellos Asilomar y SORT. Ambos gru-
da como la garantia de que en su disefo, realizgos se reunieron bajo la direcciéon de David Moher
cion, andlisis y presentacion se han minimizado dormando CONSORT (Consolidated Standards of
evitado sesgos en las intervenciones sometidas Reporting Trials). El objetivo de CONSORT ha
evaluacion. sido elaborar recomendaciones para que la publi-

La via mas importante para conocer la calidaccacion de ensayos clinicos sea mas completa y
en la realizacion de un ensayo clinico, poder evacomprensiva. Estas recomendaciones se traducen
luarlo, y en su caso intentar reproducirlo, es a traen una lista de comprobacion o de verificacion
vés de su publicacion en la literatura cientifica.(Checklist) y un diagrama de flujo (Flow diagram).
Esta publicaciéon tiene que dar al lector la infor- CONSORT fue publicado en JAMA hace dos
macion relevante sobre la metodologia, andlisis yafios con una editorfay desde entonces forma
validez externa del ensayo. parte de sus normas de publicacién para los auto-

Sin embargo, existen pruebas que demuestrares de ensayos clinicos. Ademas, otras 70 revistas
que esto no es asi. Algunos ejemplos sobre reveientificas lo han aceptado en sus normas de
siones de aspectos cualitativos de la publicacidopublicacion comoAnnals of Internal Medicine,
de ensayos clinicos son los presentados poBritish Medical Journaly The LancetHa sido
Pocock. En la muestra de ensayos clinicos revi-traducido a varias lenguas, entre ellas al francés,
sados por él, sélo el 11% presentaban datos delleman, japonés y en este numero se encuentra la
tamafio de la muestra e intervalos de confianza, traduccion al castellano.
el andlisis estadistico tendia a exagerar la eficacia EI mayor desafio de CONSORT es actualmente
de la intervencion. En otras revisiones de ensayosu implementacion, que serd mas facilmente con-
clinicos, Altman y Doréencontraron que so6lo el seguida siempre y cuando los editores exijan a los
40% contenia informacién sobre el tipo de aleatorevisores examinar los manuscritos con estos
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estandares de calidad en mente. Los autores qué.
remitan un ensayo clinico a revistas que han acep-

tado CONSORT en sus normas de publicacion,
deben incluir la lista de comprobacién o dar algu-
na justificaciéon en el caso de que no la incluyan, y
un diagrama de flujo para facilitar una buena labor ™
de contabilidad de todos los sujetos de la muestra.

CONSORT ofrece una nueva filosofia y una via
transparente para ayudar a mejorar la publicacions,
de los informes de ensayos clinicos, ya que esta
basado en la evidencia. Aunque siempre requerira
una clarificacion y modificacion, su flexibilidad le
permite ser una gran herramienta en manos de lo$-
investigadores. Probablemente otros podran usar
este marco para ayudar a desarrollar estdndares
basados en la evidencia para mejorar el informe y
publicacion de otros disefios de investigacion inclu-
yendo los estudios cruzados, los ensayos aleatori-
zados en cluster y los estudios observacionales.

Los ensayos clinicos podran conseguir cambios
apropiados en la practica si sus resultados se pre-
sentan de forma completa, detallada y sistematica.
Las recomendaciones de CONSORT, que son cla-
ras y breves, ayudaran a conseguir este objetivo y
por ello deben ser bienvenidas.
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