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Comunicacion especial

La Declaracion CONSORT:
Recomendaciones revisadas para mejorar la calidad de los
informes de ensayos aleatorizados de grupos paralelos

David Moher, MSc,* Kenneth F. Schulz, PhD, MBA,* Douglas Altman, DSc* por el Grupo CONSORT

Traduccion al idioma espaiiol: Dr. José de Jesus Almanza-Muiioz, ** Dr. Santiago De Roux-Reyes***

Para entender los resultados de un ensayo clinico contro-
lado aleatorizado (ECCA), los lectores deben comprender su
diseio, realizacion, analisis e interpretacion. Este propésito
sélo puede ser logrado mediante una completa transparencia
de los autores. A pesar de muchos afios de esfuerzos formativos,
se necesita mejorar la publicacién de los ECCAs. Algunos inves-
tigadores y editores desarrollaron la declaracién original, CON-
SORT (Consolidated Standards of Reporting Trials, por sus si-
glas en inglés [Normas Consolidadas para las publicaciones de
Ensayos Clinicos]) para ayudar a los autores a mejorar la publi-
cacion de ensayos mediante el uso de una lista de comprobacion
y un diagrama de flujo. La Declaracion CONSORT revisada,
presentada en este articulo, incorpora nuevas evidencias y reco-
ge algunas criticas a la Declaracion CONSORT original.

Los puntos de la lista de comprobacion conciernen al conte-
nido del Titulo, Resumen, Introduccion, Métodos, Resultados
y Comentarios. La lista de comprobacion revisada incluye 22
puntos seleccionados, ya que la evidencia empirica indica que
el no incluir dicha informacion esta asociado con estimaciones
sesgadas del efecto del tratamiento, o porque la informacion es
esencial para juzgar la validez o importancia de los hallazgos.
Proponemos un diagrama de flujo que describe los pasos de los
participantes para realizar un ECCA. El diagrama de flujo re-
visado describe la informacién de los 4 estadios de un ensayo
(seleccion-reclutamiento, distribuciéon del tratamiento, segui-
miento y analisis). El diagrama explicitamente incluye el nu-
mero de participantes, por cada grupo de intervencion, inclui-
dos en el analisis principal de los datos. La inclusion de estas
cifras permite al lector juzgar si el autor ha llevado a cabo un
analisis por “intencion de tratar”.

En suma, la Declaracion CONSORT intenta mejorar la pu-
blicaciéon de un ECCA, facilitando a los lectores comprender la
realizacion del ensayo y evaluar la validez de los resultados.
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La publicaciéon de un Ensayo Clinico Controlado Aleato-
rizado (ECCA) debe transmitir al lector, de manera clara,
por qué el estudio fue llevado a cabo y coémo fue conducido
y analizado. Por ejemplo, las deficiencias en la adecuada
publicacion de la asignacidn aleatoria han sido asociadas con
sesgos al estimar la efectividad de las intervenciones.!? Para
evaluar la solidez y limitaciones de un ECCA los lectores
necesitan y merecen conocer la calidad de sus métodos. A
pesar de muchas décadas de esfuerzos educativos, los EC-
CAs aun no se estan publicando de forma adecuada.*¢ Por
ejemplo, en una revision de 122 ECCAs publicados reciente-
mente que evaluaban la efectividad de los inhibidores de la
recaptacion de serotonina como estrategia de manejo de pri-
mera linea contra la depresion, se encontrd que sélo un articu-
lo (0.8%) describid la aleatorizacion adecuadamente. La pu-
blicacion inadecuada conlleva a que la interpretacion de los
resultados sea dificil si no imposible. Mas atn, la publicacion
inadecuada colinda con una practica no ética cuando los re-
sultados sesgados reciben una falsa credibilidad.

Historia de CONSORT

A mediados de 1990, dos iniciativas independientes para
mejorar la calidad de las publicaciones de ECCA confluye-
ron en la publicacion de la Declaracion CONSORT (Conso-
lidated Standards of Reporting Trials, por sus siglas en in-
glés [Normas Consolidadas para la Publicacién de Ensayos
Clinicos]),’” la cual fue desarrollada por un grupo internacio-
nal de ensayistas clinicos, expertos en estadistica, epidemio-
logos y editores biomédicos. CONSORT ha sido apoyado
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por un niimero creciente de revistas médicas y de salud®!!y
grupos editoriales, incluyendo el Comité Internacional de
Editores de Revistas Biomédicas (ICMJE, por sus siglas en
inglés, también conocido como Grupo de Vancouver), el
Consejo de Editores Cientificos (CSE por sus siglas en in-
glés) y la Asociacion Mundial de Editores Médicos (WAME,
por sus siglas en inglés). CONSORT también estd publicado
en noruego, inglés, francés, aleman, japonés y espafiol. Pue-
de ser accesado y consultado en Internet, junto con mas in-
formacion sobre el grupo CONSORT. !

La Declaraciéon CONSORT comprende una lista de
comprobacion y un diagrama de flujo para comunicar un
ECCA. Por conveniencia, la lista de comprobacion y el
diagrama juntos son denominados sencillamente CON-
SORT y principalmente han sido disefiados para escribir,
revisar o evaluar informes de ECCA simples de s6lo dos
grupos paralelos.

Los datos preliminares indican que el uso de CONSORT
efectivamente ayuda a mejorar la calidad de los informes
de ECCA.'"" En una evaluacion de 71 ECCAs publicados
en tres diferentes revistas en 1994, la distribucion a ciegas
no fue informada con claridad en 43 (61%) de los ensa-
yos.!'* Cuatro afios mas tarde, después de que esas tres re-
vistas requirieran a los autores utilizar el CONSORT para
realizar el informe de un ECCA, la proporcion de articulos
en los cuales la forma de realizar la distribucion a ciegas
(oculta) no fue informada con claridad, disminuy6 de 77 a
30 (39%; diferencia media, -22%; [intervalo de confianza
de 95%, -38% a -6%])."

La utilidad de CONSORT aumenta mediante la monitori-
zacion de la literatura biomédica: Este seguimiento permite
a CONSORT ser modificado, al mantener o suprimir puntos
actuales e incluir alguno nuevo dependiendo de su valor. Por
ejemplo, cuando Meinert'® observo que el diagrama de flujo
no ofrecia informacidn importante acerca del numero de par-
ticipantes que entraba en cada fase de un ECCA (recluta-
miento, asignacion del tratamiento, seguimiento y analisis
de los datos), fue posible modificar el diagrama para aco-
modar la informacion. La lista de comprobacion es de igual
modo flexible.

Este proceso iterativo hace del informe CONSORT un
instrumento que evoluciona continuamente. Aunque los par-
ticipantes en el Grupo CONSORT y su grado de implicacion
varia a través del tiempo, los miembros se retinen regular-
mente para revisar si es necesario depurar CONSORT. En la
reunioén de 1999 los participantes decidieron revisar la de-
claracion original. Este articulo refleja los cambios determi-
nados por consenso del Grupo CONSORT, en parte en res-
puesta a la evidencia emergente respecto a la importancia de
varios elementos de los ECCAs.

Revision de la declaracion CONSORT

Trece miembros del Grupo CONSORT se reunieron en el
mes de mayo de 1999 con el objetivo principal de revisar la
lista de comprobacion y el diagrama de flujo de la Declaracion
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CONSORT original. El grupo discutio el valor de incluir cada
punto a la luz de la evidencia actual. Del mismo modo en que se
desarrolld la Declaracion CONSORT original, nuestra inten-
cion fue mantener solamente aquellos puntos considerados real-
mente fundamentales en la publicacién estandarizada de un
ECCA. Algunos puntos considerados no esenciales pueden,
no obstante, ser convenientes y por ello deberian ser inclui-
dos en un informe de ECCA aun cuando no hayan sido in-
cluidos en CONSORT. Tales puntos incluyen la aprobacion
del ensayo por un Comité Etico Institucional, fuentes de fi-
nanciamiento para el ensayo, y un nimero de registro del
ensayo (p. ej. el Numero Internacional de Ensayo Aleatorio
Controlado Estandar [International Standard Randomized Con-
trolled Trial Number: ISRCTN, por sus siglas en inglés]) uti-
lizado para registrar el ECCA a su inicio.

Poco después de la reunién, una version revisada de la
lista de comprobacidn se hizo circular en el grupo para co-
mentarios adicionales y reajustes. La revision del diagrama
de flujo se hizo en forma similar. Todos estos cambios fue-
ron discutidos cuando los participantes de CONSORT se
reunieron en mayo de 2000, y poco tiempo después se con-
cluy6 la declaracion revisada.

La Declaracion CONSORT revisada incluye una lista de
comprobacién de 22 puntos (Cuadro I) y un diagrama de flu-
jo (Figura I). Su principal propdsito es ayudar a los autores a
mejorar la calidad de los informes de ECCA de dos grupos
paralelos simples. Sin embargo, la filosofia basica que subya-
ce en el desarrollo de dicha declaracion puede ser aplicada a
cualquier disefio. A este respecto, el grupo pronto publicard
una declaracion adicional para otros disefios.”* CONSORT
puede también ser utilizada por revisores y editores para iden-
tificar informes con inadecuada descripcion de ensayos y los
que presenten resultados potencialmente sesgados.

Durante la reunion de 1999, el grupo también discuti6 los
beneficios de desarrollar un documento explicativo para in-
crementar el uso y diseminacion de CONSORT. El docu-
mento estd modelado para presentar aspectos estadisticos de
la investigacion clinica'® y fue desarrollado para ayudar a
facilitar las recomendaciones de los Requerimientos Unifor-
mes para Manuscritos sometidos a Revistas Biomédicas del
Grupo Vancouver. Tres miembros del grupo CONSORT, con
el apoyo de otros miembros en los puntos de la lista de com-
probacion, adelantaron una explicacién y la elaboracion del
documento. Dicho documento” fue circulado al grupo para
revision y adiciones, y fue finalmente revisado en la ultima
reunion del Grupo CONSORT.

Cambios al CONSORT

(1) En la lista de comprobacion revisada, una nueva co-
lumna para “seccion del articulo y topicos” integra informa-
cion procedente de la columna de “subtitulo” que estaba con-
tenida en la declaracion original.

(2) La columna de “Qué se informa” ha sido integrada
dentro de una columna “informado en la pagina #”, como es
solicitado por algunas revistas.
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Cuadro 1. Lista de comprobacién de puntos a incluir cuando se informe un ensayo aleatorizado.

Seccion y tema Punto # Descriptor Informado
en pagina #

TiTULO Y RESUMEN 1 Como se asignan los participantes a las intervenciones (por ejemplo: asignacion
al azar; aleatorizada; o aleatoriamente asignada)

INTRODUCCION
Antecedentes 2 Antecedentes cientificos, explicacion y razonamiento
METODOS
Participantes 3 Criterios de eleccion de los participantes asi como los dispositivos, servicios
donde los datos fueron recolectados
Intervenciones 4 Precisar detalles de las intervenciones para cada grupo, y también precisar cuando
y como fueron realmente administradas
Objetivos 5 Especificar los objetivos y la hipotesis
Resultados 6 Definir claramente las medidas primarias y secundarias de los resultados y,
cuando sea aplicable, cualquier método utilizado para incrementar la calidad
de las mediciones (por ejemplo: multiples observaciones, entrenamiento previo
de los observadores o asesorias)
Tamafio de la muestra 7 Como fue determinado el tamafio de la muestra y cuando sea aplicable,
la explicacion de cualquier analisis intermedio y las reglas de finalizacion
Aleatorizacion
Generacion de la secuencia 8 Método usado para generar la secuencia aleatoria de asignacion, incluyendo
detalles de cualquier restriccion (por ejemplo: bloques o estratificacion)
Distribucion a ciegas 9 Meétodo usado para implementar la secuencia aleatoria de asignacion (por ejemplo:
contenedores numerados o guia telefonica central), clarificando si la secuencia fue
ocultada hasta que las intervenciones fueron asignadas
Implementacion 10 Quién genero la secuencia de asignacion, quién enrolo a los participantes y quién
asigno a los participantes a sus grupos
Ciego (enmascaramiento) 11 Si los participantes, los que administraron la intervencion, y los que evaluaron los
resultados fueron ciegos a la asignacion de grupos. De haber sido asi, como se
evaluo el éxito del proceso de cegado (enmascaramiento)
Métodos estadisticos 12 Métodos estadisticos utilizados para comparar los grupos en sus resultados
primarios; métodos de analisis adicional, tales como analisis de subgrupos
o analisis ajustados
RESULTADOS
Flujo de participantes 13 Flujo de participantes a través de cada estadio (el uso del diagrama es fuertemente
recomendado). Especificamente para cada grupo informar el niimero de
participantes asignados aleatoriamente, recibiendo el tratamiento pretendido,
completando el protocolo de estudio y analizado para los resultados primarios.
Describir las desviaciones del protocolo de estudio disefiado junto con las razones
Reclutamiento 14 Fechas definiendo los periodos de reclutamiento y seguimiento
Datos basales 15 Datos demograficos de base y caracteristicas clinicas de cada grupo
Numeros analizados 16 Numero de participantes (denominador) en cada grupo incluido en cada analisis
y si el analisis fue por “intencion de tratar”. Establecer los resultados en numeros
absolutos cuando sea factible (por ejemplo 10/20; no 50%)
Resultados y estimacion 17 Para cada resultado primario y secundario, un resumen de resultados de cada
grupo, y el efecto estimado de la muestra y su precision (por ejemplo: intervalo
de confianza de 95%)
Analisis auxiliar 18 Agregar multiplicidad informando cualquier otro analisis realizado, incluyendo
analisis de subgrupos y analisis ajustados, incluyendo aquellos preespecificados
y aquellos exploratorios
Eventos adversos 19 Todos los efectos adversos importantes o efectos colaterales en cada grupo
de intervencion
COMENTARIOS
Interpretacion 20 Interpretacion de los resultados tomando en cuenta las hipétesis del estudio,
las fuentes de sesgo potencial o de imprecision, y peligros asociados con la
multiplicidad de analisis y resultados
Generalizabilidad 21 Generalizabilidad (validez externa) de los hallazgos del estudio
Evidencia global 22 Interpretacion general de los resultados en el contexto de la evidencia actual
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Figura 1. Diagrama de flujo del progreso de los sujetos a través de las fases de un estudio aleatorizado.

(3) Cada punto de la lista de comprobacion esta ahora nu-
merado y la sintaxis y el orden han sido revisados para mejo-
rar el flujo de la informacion.

(4) “Titulo” y “Resumen” estan ahora combinados en el
primer punto.

(5) Mientras que el contenido de la lista de comprobacion
revisada es similar a la original, algunos puntos que fueron
previamente combinados han sido ahora separados. Por ejem-
plo, a los autores se les ha requerido describir “medida(s) de
resultado(s) primario(s) o secundario(s) y la(s) diferencia(s)
minima(s) importante(s), e indicar como fue disefiado el ta-
mafio muestral de la poblacion diana”. En la nueva version, la
informacion concerniente a resultados (punto 6) y el tamafo
de la muestra (punto 7) estan por separado, lo que permite a
los autores ser mas explicitos en cada uno de ellos. Ademas,
algunos puntos requieren informacion adicional. Por ejemplo
(punto 6), a los autores se les requiere que informen de cual-
quier método utilizado para mejorar la calidad de las medi-
ciones, tales como observaciones multiples.

(6) Los puntos requeridos para la unidad de aleatoriza-
cion (p. €j., grupo nido [cluster]) han sido excluidos, ya que
listas de verificacion especificas han sido desarrolladas para
informar clusters de ECCAs® y otros tipos de disefos'® des-
de la publicacion de la lista de comprobacion original.

(7) Tanto como sea posible, las nuevas evidencias se in-
corporaran dentro de la lista de comprobacion revisada. Por
ejemplo, a los autores se les solicito ser explicitos sobre si el
analisis informado es por “intencion de tratar” (punto 16).
Este requerimiento se basa en parte en las observaciones®!
de que los autores que no describen adecuadamente ni apli-
can el analisis de “intencion de tratar”, es menos probable
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que faciliten otras informaciones importantes, tales como la
pérdida del seguimiento.??

(8) El diagrama de flujo revisado describe informacion
de cuatro estadios de un ensayo (seleccion-reclutamiento,
distribucién o asignacion de la intervencion, seguimiento y
analisis). El diagrama revisado explicitamente incluye el
numero de participantes, de acuerdo con cada grupo de in-
tervencion, incluido en el analisis primario de los datos. La
inclusion de estas cifras permite a los lectores saber si los
autores han llevado a cabo un analisis por “intencién de tra-
tar”.2"2* Debido a que algo de la informacién no siempre
puede ser conocido, y para acomodar otra informacion, la
estructura del diagrama de flujo puede necesitar ser modifi-
cada para un ensayo en particular. La inclusion del diagrama
de flujo de los participantes en el informe es muy recomen-
dada, pero puede ser innecesaria en ensayos simples, tales
como aquellos en los que ningun participante haya sido reti-
rado o haya abandonado el estudio.

Comentario

Especificamente desarrollado para guiar a los autores a
mejorar la calidad de la publicacion de ensayos clinicos con-
trolados aleatorizados (ECCAs) de dos grupos paralelos,
CONSORT impulsa la transparencia en informar los méto-
dos y resultados, de tal modo que los informes de ECCAs
puedan ser interpretados en forma legible y precisa. Sin em-
bargo, CONSORT no aborda otras facetas de los informes
que también requieren atencidn, tales como el contenido
cientifico y la legibilidad de los ECCAs. Algunos autores en
su entusiasmo por usar CONSORT han modificado la lista
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de comprobacion.?* Nuestra recomendacion es opuesta a di-
chas modificaciones debido a que se han basado en un pro-
ceso diferente al del grupo CONSORT.

El uso de CONSORT parece reducir (si no eliminar) el
informe inadecuado de ECCAs.!'*!5 Potencialmente, el uso
de CONSORT podria influir positivamente en la manera en
la cual son realizados los ECCAs. Las agencias de financia-
miento han detectado esta relacion potencial y al menos en
un caso,” han animado a los becarios a considerar en su pe-
ticion la manera en que ellos han abordado los puntos de
CONSORT.

El abordaje basado en la evidencia utilizado para desarrollar
CONSORT también ha sido utilizado para desarrollar estanda-
res de publicacion de metaanalisis de ensayos aleatorizados,*
metaanalisis de estudios observacionales,”” y de estudios diag-
nosticos (Jeroen Lijimer, MD, comunicacion escrita, Octubre
2000). Los economistas de la salud también han comenzado a
desarrollar estandares® para ayudar a mejorar la calidad de sus
publicaciones.” La intencion de todas estas iniciativas es mejo-
rar la calidad de los informes de investigacién biomédica® y de
ese modo dar lugar a una mayor efectividad en las intervencio-
nes en el campo de la salud.

La declaracion CONSORT revisada reemplazard a la ori-
ginal en las revistas biomédicas que ya la apoyan. Las revis-
tas que todavia no apoyan CONSORT pueden hacerlo me-
diante su registro en el portal de internet de CONSORT. !
Para convencer a los autores de la importancia de mejorar la
calidad de los informes de ECCAs, nosotros exhortamos a
las revistas a recibir su apoyo para referir la declaracion
CONSORT revisada y la direccion de internet de CON-
SORT," en sus “instrucciones para los autores”. Debido a
que las revistas que publicaron la declaracion CONSORT
revisada han declinado la protecciéon de derechos de autor,
CONSORT es ahora ampliamente accesible a la comunidad
biomédica. Se puede también acceder a la lista de compro-
bacion y al diagrama de flujo en el portal de internet de
CONSORT."

La falta de claridad del significado y razonamiento de
cada punto de la lista de comprobacién ha mejorado con el
desarrollo del documento de elaboracién y explicacion de
CONSORT," el cual también puede ser encontrado en el
portal de internet de CONSORT.!® Este documento presenta
la evidencia sobre la cual se basan los puntos de la lista de
comprobacion, incluyendo las referencias, las cuales se ha-
bian anotado para los aspectos de la lista en la version pre-
via. Nosotros animamos a las revistas también a incluir la
referencia a este documento en sus instrucciones para los
autores.

Enfatizando la evolucion natural de CONSORT, el grupo
CONSORT invita a los lectores a comentar la lista de com-
probacidn actualizada, y el diagrama de flujo a través del por-
tal de internet.'* Los comentarios y sugerencias seran recogi-
dos y considerados en la siguiente reunion del grupo en 2001.

Contribuciones de los Autores: El Sr. Moher y los Drs.
Schulz y Altman participaron en conferencias telefonicas
regulares, seleccionaron a los participantes, contribuyeron a
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las reuniones de CONSORT vy elaboraron el borrador del
manuscrito. El1 Sr. Moher planificé las reuniones del grupo
CONSORT, aseguro6 los fondos, invitd a los participantes y
planifico la agenda de la reunién. Los miembros del grupo
CONSORT atendieron las reuniones y proporcionaron opi-
nién y critica a la lista de comprobacion, al diagrama de flu-
jo y/o al texto de este articulo. El St. Moher es quien garan-
tiza este articulo.

Contribuidores a esta version de la Declaraciéon CON-
SORT: Frank Davidoff, MD, Annals of Internal Medicine
(Philadelphia, Pa); Susan Eastwood, ELS (D), University of
California at San Francisco; Matthias Egger, MD, Depart-
ment of Social Medicine, University of Bristol (Bristol, En-
gland); Diana Elbourne, PhD, London School of Hygiene
and Tropical Medicine (London, England); Peter Gotzsche,
MD, Nordic Cochrane Centre (Copenhagen, Denmark); Syl-
van B. Green, PhD, MD, School of Medicine, Case Western
Reserve University (Cleveland, Ohio); Leni Grossman, BA,
Merck & Co Inc (Whitehouse Station, NJ); Barbara S. Haw-
kins, PhD, Wilmer Opthalmological Institute, Johns Hop-
kins University (Baltimore, MD); Richard Horton, MB, The
Lancet (London, England); Wayne B. Jonas, MD, Unifor-
med Services University of the Health Sciences (Bethesda,
MD); Terry Klassen, MD, Department of Pediatrics, Uni-
versity of Alberta (Edmonton); Leah Lepage, PhD, Thomas
C. Chalmers Centre for Systematic Reviews (Ottawa, Onta-
rio); Thomas Lang, MA, Tom Lang Communications
(Lakewood, Ohio); Jeroen Lijmer, MD, Department of Cli-
nical Epidemiology, University of Amsterdam (Amsterdam,
the Netherlands); Rick Malone, BS, TAP Pharmaceuticals
(Lake Forest, IIT); Curtis L. Meinert, PhD, Johns Hopkins
University (Baltimore, MD); Mary Mosley, BS, Life Scien-
ce Publishing (Tokyo, Japan); Stuart Pocock, PhD, London
School of Hygiene and Tropical Medicine (London, En-
gland); Drummond Rennie, MD, JAMA (Chicago, I1I); Da-
vid S. Riley, MD, University of New Mexico Medical School
(Santa Fe); Roberta W. Scherer, PhD, Epidemiology and
Preventive Medicine, University of Maryland School of Me-
dicine (Baltimore); Ida Sim, MD, PhD, University of Cali-
fornia at San Francisco; and Donna Stroup, PhD, MSc, Epi-
demiology Program Office, Centres for Disease Control and
Prevention (Atlanta, Ga).

Fondos/Apoyo: El apoyo financiero para las reuniones
del grupo CONSORT fue proporcionado en parte por La-
boratorios Abbott, American College of Physicians,
GlaxoWell-come, The Lancet, Merck, Canadian Institutes
for Health Research, National Library of Medicine, y Far-
macéuticas TAP.

Reconocimiento: El esfuerzo de mejorar los informes de
ensayos aleatorizados, desde los inicios con el grupo de Es-
tandares para Informar Ensayos Clinicos (Standards of Re-
porting Trials/SORT group) a las actuales actividades del
grupo CONSORT, han involucrado a un gran numero de
personas alrededor del mundo. Nosotros deseamos agrade-
cer a Leah Lepage, PhD, por mantener a todos los partici-
pantes en linea y trabajando en la misma direccion.



David Moher y cols.
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