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Encuestas de la calidad de la publicacion de ensayos clinicos
aleatorizados arrojan resultados preocupantes. Hopewell et al'
examinaron una muestra de mas de 600 ensayos publicados en 316
revistas en diciembre de 2006 y observaron que s6lo el 33% de ellos
indicaron en el titulo que el disefio “se aleatorizd”. Otros
problemas mas serios incluyeron que sélo el 34% describieron
como se generd la secuencia de asignacion aleatoria y sélo el 25%
describieron un método adecuado para ocultar la asignacion.
Glasziou et al?> evaluaron la descripcién de los tratamientos
administrados en 80 ensayos y revisiones sistematicas, publicadas
durante un afio (de octubre de 2005 a octubre de 2006) en
Evidence-Based Medicine, una revista dirigida a médicos que
trabajan en atencién primaria y medicina general. La descripcion
de los tratamientos fue inadecuada en 41 de esos estudios
publicados, lo que hizo que su uso en la practica clinica fuera
dificil, si no imposible de aplicar. Si los clinicos y otros interesados
no pueden usar los informes de los ensayos clinicos aleatorizados,
es dificil trasladar la evidencia a la practica®.

CONSORT 2010* es la tercera generaciéon de esta Declaracién,
publicada originalmente en 1996 y actualizada en 2001. El uso de
la lista de comprobacién CONSORT se asocia a una mejor calidad de
publicacién®. Los 25 items de esta guia pretenden ayudar a los
autores a informar con claridad, precision y transparencia de los
resultados principales de sus ensayos de dos grupos paralelos. La
actualizacion de 2010 incorpora recomendaciones como el item 23
(“ntmero de registro y nombre del registro de ensayos”), que pide
a los autores notificar el nimero de registro y donde registraron su
ensayo al inicio, o el item 24, sobre “donde se puede acceder al
protocolo completo del ensayo, si estuviera disponible™.

Existen varias extensiones del CONSORT para otros tipos de
ensayos aleatorizados, que se pueden encontrar en el portal de
CONSORT (www.consort-statement.org). Estos y otros recursos,
incluyendo un gran repositorio de guias relevantes de publicacion
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sobre un amplio espectro de disefios de estudios médicos, se
encuentran en el sitio de la Red EQUATOR (www.equator-
network.org)®.

Una caracteristica de la Declaracion CONSORT 2001 fue el
articulo acompafiante de “explicacion y elaboracién”’, que
proporcioné ejemplos de publicacion adecuada para cada item
de la lista. También ha sido actualizado® con la CONSORT 2010. Un
ejemplo adecuado del punto 8 (“Método utilizado para generar la
secuencia de asignacion aleatoria”) puede ser: “farmacéuticos
independientes dispensaron inhaladores, ya sean activos o de
placebo, segiin una lista de aleatorizacion generada por ordena-
dor”®. Otro ejemplo para este mismo item es: “para la asignacién
de los participantes, se usé una lista de ndmeros aleatorios
generada por ordenador”'°. Se pensé que proporcionar ejemplos a
los autores facilitaria la publicacién transparente de sus ensayos. El
grupo CONSORT pretende desarrollar una exhaustiva base de datos
con una amplia gama de ejemplos proporcionados por los lectores.

Otra manera de mejorar la calidad de la publicaciéon de la
investigacion clinica es ayudar a las revistas médicas a aplicar las
guias de publicacion con propiedad (es decir: respaldarlas y
cumplir con ellas), situacién que no es 6ptima en la actualidad'.
Aunque mdas de 600 revistas lideres y grupos editoriales
biomédicos respaldan actualmente la Declaracion CONSORT, éstas
representan una proporciéon pequeiia del total de revistas que
publican ensayos clinicos. Una manera practica de que las revistas
progresen es que los editores respalden las guias de publicaciéon
que, como CONSORT, se basan en el conocimiento actual'? y han
sido evaluadas para determinar si dan el resultado propuesto, a
saber, mejorar la calidad de publicacion. Los editores pueden
requerir a los autores que, como parte del proceso de presentacion,
incluyan una lista que diga donde esta notificado cada punto de la
guia. Los editores también pueden pedir a los revisores que usen la
guia durante su revision.

La puesta en practica de las guias recomendadas es un
componente clave de la Politica de Investigacion para la Salud
de la Organizacién Panamericana de la Salud en su objetivo de
fomentar mejores practicas y normas de investigacion'3. La
Declaracion CONSORT 2010, publicada en espafiol en este niimero
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de Medicina Clinica’® y disponible en el sitio web de la Red
EQUATOR en espaiiol (www.espanol.equator-network.org), es una
contribucién® a la comunidad de habla hispana de autores, editores
y revisores para mejorar la adherencia a guias internacionales de
escritura y publicacion.

Mejorar la calidad de la escritura y la publicacion de los ensayos
aleatorizados requiere la colaboracion de autores, revisores y
editores'®. El resultado final debe ser mejores publicaciones que
faciliten la transicién de la evidencia a la cabecera del paciente
(evidence to bedside) mediante lectores mejor informados.
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