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RESUMEN 
E\te trabajo corresponde a la traducclcín al español de la 

Colaboración Especial publicada en Th Jmrrnul of the Am& 
( wz M~diwl <el\ socicrtim en agosto de 1996, junto con el edi- 
tonal HOII, to rrport h’trrdovzi~d Cmtrollctl Tridr. Th Cm- 
wr7 Stutrrrwrlr, publicada en el mismo númew 

En ella $e dewibe la elaboracihn de las Normas Consoli- 
dadas para la elaboración de los Informes de los Ensayos 
Clínicos Controlados, por un grupo de trabajo formado por 
loj componentes del grupo SORT y del Grupo de Trabajo 
A\ilomar. junto con el director de una re\i\ta y el autor del 
informe de un ensayo clínico. El trabajo je realircí mediante un 
proceso Delphi y el resultado fue una lista de comprobación 
L( /w(,XIrtr) y un diagrama de flujo. La primera está compue\ta 
por 21 punto\ que \e refieren principalmente ä lo\ métodos. 
rewltado\ y diwu4n del informe de un ensayo clínico con- 
trolado. identlficándo\e la informacicín necesaria para poder 
evaluar la valide/ interna y externa del ewlyo, valorándose In 
mejora como pwiti\ a. tanto para lo4 pacientes, como para los 
directore\ de las re\i\las \ Io\ rebiwres de lai mIsmas. 

Palabras clave: Ensalo clínico controlado. Grupo de tra- 
bajo. M&odo Delphi. 
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ABSTRACT 

Improving the Quality of Reporting 
of Randomized Controlled Trials 

The CONSORT Statement 

Thi\ wmmary corresponds to the translation into Spanish of 
the Special Communication publi\hed in the Journal of the 
Ameritan Medical Association in August 1996. along uith the 
editorial published in the same iwe «How to report Randomi- 
fed Controlled Trial\. The Consort Statement». It describes the 
Consolidated Standan for Preparation of Controlled Climcal 
Trials, prepared by a wrk proup made up of member\ of the 
SORT Group and of the A\ilomar Work Group. along with the 
director of a maga7ine and the author of the report on a clinical 
u-ial. The work was carried out by mean\ of a Delphi process 
and the result wa\ a check list and a proce\\ dlagram. The chech 
lijt i\ made up of 21 item\ that mainly refer to methods. rewlt\ 
and discus\ions on the report of a controlled clinical trial, Iden- 
tifying the necessary information in arder to be able to evaluate 
the interna1 and externa1 value of the report. judging the impro- 
vement to be po$itive for Ihe patient. the editors and the re- 
viewers of the magazines. 

Key words: Controlled Climcal Trial. Work Group.Delphi 
Method. 
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El ensayo clínico controlado (ECC), más 
que ninguna otra metodología, puede tener 
un impacto muy fuerte e inmediato en la 
asistencia del paciente. Lo ideal es que el 
informe de dicha evaluación le comunique 
al lector la información necesaria sobre el 
diseño, proceso, análisis y generabilidad del 
ensayo. Esta información servirá para que 
el lector pueda juzgar la validez interna y 
externa del ensayo clínico. Una información 
completa y precisa tambikn redunda en be- 
neficio de los directores y revisores, en lo 
que se refiere a los manuscritos presentados 
a las revistas. Para que los ECC puedan 
beneficiar a los pacientes, el informe pre- 
sentado tiene que cumplir al máximo posi- 
ble las normas establecidas. 

La evidencia de los últimos 30 años per- 
mite apreciar una diferencia abismal entre la 
información que se debe facilitar sobre un 
ensayo y lo que en realidad se ha publicado 
en la literatura. En un análisis de 7 1 ECC con 
resultados negativos publicados entre 1960 y 
1975, los autores informaban que la mayor 
parte de estos ensayos tenían muy pocos pa- 
cientes para poder observar diferencias, ya 
fueran grandes o moderadas. Veinte años 
más tarde, JAMA informó de un trabajo de 
investigación, indicando una mejora en la si- 
tuación y expresaba su preocupación por los 
informes de los ECC en general. 

En un esfuerzo por corregir éste y otros 
problemas, el grupo para establecer las Nor- 
mas para la Información sobre Ensayos 
(SORT en inglés) se reunió los días 7 y 8 de 
octubre de 1993. Como conclusión del ta- 
ller, el grupo SORT hizo una propuesta para 
los informes de los ECC: el informe estruc- 
turado. En la propuesta se fijaban 24 puntos 
esenciales que habría que incluir en el infor- 
me que se hace de un ensayo clínico, apor- 
tando la evidencia empírica de las razones 
por las que había que incluir dichos puntos, 
con un formato en el que se mostraba cómo 
había que incluirlos. 

Aproximadamente cinco meses más tarde 
(del 14 al 16 de marzo de 1994), otro grupo, 

el Grupo de Trabajo Asilomar, encargado de 
las Recomendaciones para los Informes de 
los Ensayos Clínicos en la Literatura Biomé- 
dica, se reunió para discutir los problemas 
inherentes a los informes de los ensayos clí- 
nicos. En esta reunión se decidió hacer una 
sugerencia a los directores de las revistas 
para que incluyeran determinadas instruc- 
ciones 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 grupo. Además de ser una 
propuesta pragmática, tenía la posibilidad de 
aumentar el consenso, que a su vez podría 
servir para mejorar la calidad de los infor- 
mes de los ensayos clínicos y así poder di- 
fundirlos a una audiencia más amplia. 

El 20 de septiembre de 1995 un total de 9 
miembros (incluidos directores, epidemiólo- 
gos y estadísticos) del grupo SORT y del 
Grupo de Trabajo Asilomar, se reunieron en 
Chicago. A la reunión asistieron dos perso- 
nas más: el director de una revista (RH), que 
había expresado su interks en ayudar a me- 
jorar los informes de los ECC, y el autor 
(DS) del informe de un ensayo, que estaba 
de acuerdo con el enfoque SORT. 

MÉTODOS 

Se inició la jornada de trabajo analizando 
las propuestas de los grupos SORT y Asilo- 
mar, para comprobar en qué puntos conte- 
nían áreas similares e identificar cuáles eran 
únicos en cada una de ellas. A continuación 
se analizaron uno por uno los puntos que 
tenían contenidos comunes. Se decidid, a 
priori, mantener sólo aquellos sobre los que 
había evidencia empírica, caso de que estu- 
viera disponible, cuya falta pudiese sesgar la 
estimación de los efectos de las intervencio- 
nes. Se utilizó el sentido común en los pun- 
tos incluidos para los que no existía eviden- 
cia empírica. Los puntos se eligieron me- 
diante un proceso Delphi modificado. Se 
recalcó la necesidad de incluir los puntos 

6 Rev Esp Salud Pública 1998, Val. 72, N.” 1 



MEJORA DE LA CALIDAD DE LOS INFORMES DE LOS ENSAYOS CLíNICOS.. 

mínimos imprescindibles, manteniendo 
siempre los estándares adecuados en cuanto 
a los informes de los ECC. Se utilizó el 
mismo enfoque a la hora de decidir los pun- 
tos que, siendo únicos en cada una de las 
propuestas, convenía mantener en la lista de 
comprobación definitiva (checklist). La jor- 
nada finalizó con una discusión sobre la uti- 
lización del diagrama de flujos incluido en 
la propuesta del grupo SORT y el formato 
del informe de un ensayo clínico. Aproxi- 
madamente una semana después de haber 
finalizado la reunión, se envió a cada uno 
de los asistentes a la misma un borrador del 
informe, para que fuera estudiado en pro- 
fundidad. El proceso continuó hasta que se 
consideró que el informe recogía exacta- 
mente lo que se había hablado durante la 
reunión. 

RESULTADOS 

El resultado final fue la elaboración de 
las Recomendaciones de las Normas Con- 
solidadas para los Informes de los Ensayos 
Clínicos (CONSORT): Una lista de com- 
probación (tabla 1) y un diagrama de flujo 
(figura 1). La lista de comprobación incluye 
21 puntos que se refieren principalmente a 
los métodos, resultados y discusión del in- 
forme de un ECC, identificando las claves 
de la información necesaria para poder eva- 
luar la validez interna y externa del informe. 
Se incluyó una referencia como mínimo 
para cada punto, cuando fue necesaria (ta- 
bla 1). Del digrama de flujos se puede ex- 
traer información sobre el progreso de los 
pacientes que participaron en un ECC con 
dos grupos paralelos, quizás el tipo de ensa- 
yo más frecuentemente reseñado. En los in- 
formes de los ECC con mayor número de 
grupos, será necesario introducir los ajustes 
necesarios, así como en los ECC con diseño 
diferente. 

Recomendamos, por ejemplo, que de los 
ECC se informe de la forma en que se ge- 
neró la secuencia de asignación (por ejem- 
plo, por ordenador) o cómo se ocultó (por 
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ejemplo, por orden numérico, opaco, por so- 
bre cerrado) la misma, hasta que el paciente 
fue asignado a un grupo de forma aleatoria, 
lo que es posible en todos los ensayos. 
Schulz y colaboradores han demostrado em- 
píricamente que los ensayos clínicos en los 
que la secuencia de asignación se había ocul- 
tado de forma inadecuada, habían producido 
más estimaciones sobre los efectos de trata- 
miento (odds ratios inferiores, como media 
en un 30%-40%) comparados con los ensa- 
yos en los que los autores informaron de un 
adecuado ocultamiento en la asignación (es 
decir, ocultando las asignaciones de inter- 
vención a las personas que participaron en el 
ensayo, hasta el momento de la asignación). 
Una posible interpretación es que algunos 
ensayos con una información inadecuada de 
ocultación de asignación tenían una aleato- 
rización defectuosa y la aleatorización de- 
fectuosa daba como resultado la introduc- 
ción de sesgos. 

COMENTARIO 

Aunque un informe cumpla todas los pun- 
tos incluidos en la lista de comprobación, y 
aporte el diagrama de flujo, también es im- 
portante la manera en que se presentan los 
informes de los ECC (es decir, su formato). 
Para nosotros el formato idóneo es el que 
incluye una combinación de cinco subapar- 
tados en el texto del informe y el uso de la 
lista de comprobación durante el proceso de 
presentación de informes. 

Tres de los subapartados entran dentro de 
la sección de “Métodos” del informe de un 
ensayo: protocolo, asignación y enmascara- 
miento. Por ejemplo, bajo el subapartado 
“asignación”, los autores describirían la uni- 
dad de aleatorización (por ejemplo, a nivel 
de paciente). Los otros dos subapartados se 
incluyen cuando los autores informan de los 
resultados: flujo y seguimiento de los parti- 
cipantes, y análisis. Los subapartados de flu- 
jo y seguimiento de participantes se utili- 
zan conjuntamente cuando se describen los 
detalles del diagrama de flujos. Estos cinco 
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Tabla 1 
Lista de comprobación con los 21 puntos que contienen la información necesaria 

para la evaluación de un ensayo clínico controlado 

Título 
Resumen 
Introducción 

Identificar el estudio como un ensayo aleatorizado’. 
Utilizar un formato estructurado8.y. 
Presentar las hipótesis definidas, los objetivos clínicos el subgmpo 
planificado o los analisis covariadost*. 

Métodos Protocolo 

Asignación Describir: 
l La unidad de aleatorización (por ejemplo, individual. grupo, 

geográfica)“. 
Ib 

l Método utilizado para generar el programa de asignación . 

l Método de ocultación de asignación y coordinación de 
17 asignaciones 

l Método para separar el generador del gestor de asignaciones 17.18 . 

Enmascaramiento Descripción del mecanismo (por ejemplo, cápsulas, tabletas); si- 
militud en las características de tratamiento (por ejemplo, aspecto, 
sabor); control del programa de asignaciones (posición del codigo 
durante el ensayo y cuando se rompe); evidencia de ocultamtento 
con éxito entre los participantes. la persona que se encarga,fi,ela 
mtervención, evaluadores de resultados y analistas de datos ‘& 

Resultados Flujo y seguimiento Proporcionar un dtagrama (figura) resumiendo el flujo de partici- 
de participantes pantes, el número y programa de asignación de aleatorización, 

interve$,ones y medidas para cada uno de los grupos aleato- 
rizados-+ . 

Análisis Especificar el efecto estimado de la intervención sobre las medida3 
primarias y secundarias, incluyendo una estimación de puntos y 
una medida de precisión (intervalo de confianza)*‘.“. 

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

Presentar un resumen de datos y una descripción adecuada y las 
estadística\ inferenciales detalladas para permitir un analisis 
alternativo y la reproducción del ensayoZ4. 

Describir las variables de y;onosttco por grupo de tratamiento y 
cualquier método de ajuste . 

Describir las desviacione\ del protocolo del estudio, según se ha 
planificado, junto con las causas por las que se han producido. 

Zomentarios Facilitar interpretación específica de los dato\ del estudio, 
incluyendo origen de los sesgos y de imprecisión (valide/ Interna) 
y discusión de la valide! externa, incluyendo, si es posible. las 
medidas de tipo cuantitativo. 

Ofrecer una interpretación de tipo general de 105 datos. a la IU/ de 
la totalidad de la evidencia disponible. 

8 Rev Esp Salud Pública 1998, Vo]. 72. N.” 1 



MEJORA DE LA CALIDAD DE LOS INFORMES DE LOS ENSAYOS CLíNICOS.. 

Figura 1 
Flujo de las diferentes fases de un ECC, incluyendo flujo de participantes, 

abandonos y medida de resultados primarios y secundarios 

Pacientes registrados o elegibles (n=...) 

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

No se recibió estándar No se recibió intervención 

Intervención según se asignó (n=...) según se asignó (n=...) 

Cadencia de resultados primarios 

y secundarios 

Abandonos (n=...> 

Intervención no efectiva (n:...) 

1 Pérdidas durante el seguimiento (n=...) 

Otros (n=...) 

Ensayo finalizado (n=...) 

R = Randomizach. 

subapartados sirven para que el lector sepa 
en cada caso dónde encontrar la informa- 
ción más importante. Las revistas que reci- 
ben informes de ECC deberían exigir la lista 
de comprobación completa. Por ejemplo, 
los autores tendrían que especificar si el in- 
forme del ensayo clínico describe o no la 
unidad de aleatorización, y, si la describe, 
dónde está documentada en el informe. En 
determinadas ocasiones, se requerirán mo- 
dificaciones en la estructura de los infor- 
mes, cuando haya diferencias debidas por 
ejemplo a métodos más complejos. 

La ventaja del formato CONSORT es que 
no se tienen que hacer excesivos cambios 
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\ 
Intervención recibida 

según se asignó (n=...) 

Seguimiento realizado (n=...) 

Cadencia de resultados primarios 

y secundarios 

Abandonos (n=...) 

Intervención no efectiva (n:...) 

Pérdidas durante el seguimiento (n:...) 

Otros (n=...) 

Ensayo finalizado (n=...) 

en cuanto a la legibilidad o extensión del 
manuscrito y a la claridad y organización del 
informe de un ensayo, con la inclusión de los 
cinco nuevos subapartados, mientras que, al 
mismo tiempo, la información presentada a 
los directores y los revisores aumenta al má- 
ximo, utilizando la lista de comprobación. 
Esta forma evita algunas de las críticas a los 
formatos de los informes que se propusieron 
en ocasiones anteriores. 

Algunos autores, directores, e incluso re- 
visores, puede que encuentren estas reco- 
mendaciones para los informes de los ECC 
difíciles, e incluso restrictivas. Opiniones 
similares se recibieron cuando se propuso 
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que los resúmenes aportaran más informa- 
ción. Tanto los esfuerzos realizados por 
separado como en el grupo CONSORT, se 
produjeron basado en la necesidad de pro- 
porcionar a los lectores una información 
válida y con suficientes contenidos sobre 
el diseño, análisis y forma de realizar los 
ECC. 

Nos podrían tachar de negligentes si no 
evaluáramos si el enfoque CONSORT ha 
tenido el impacto deseado. En dicha eva- 
luación se ha de incluir el diseño que pro- 
ponemos, con las mejoras en cuanto a la 
presentación de los informes de los ECC. 
Es necesario evaluar tanto el proceso 
como los resultados, como por ejemplo la 
legibilidad del informe, su extensión, así 
como otros estándares de evaluación de 
calidad. En los próximos meses se traba- 
jará en el diseño y aplicación de dicha 
evaluación. 

Durante la reunión se estuvo de acuerdo 
de forma unánime en que los informes de 
los ECC, y de cualquier investigación en 
general, son frecuentemente incompletos. 
Ya se han citado ejemplos de informes 
inadecuados y las consecuencias que ello 
conlleva. Por tal razón, decidimos que 
nuestras deliberaciones 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 más completos y com- 
prensivos. Somos conscientes de que será 
necesario revisar estas recomendaciones, 
según se vaya teniendo más experiencia. 
Invitamos a todos los ‘directores de revis- 
tas y directores de ensayos clínicos a uti- 
lizar la lista de comprobación y el diagra- 
ma de flujo CONSORT. Ambos están dis- 
ponibles para todos los directores 
interesados que deseen difundir esta in- 
formación a sus revisores. Los lectores in- 
teresados también pueden encontrar la lis- 
ta de comprobación y el diagrama en la 
página web de JAMA. (http://www.ama- 
assn.org). 
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