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Las listas guia (check list) de comprobacion de articulos son
herramientas disefiadas para ayudar a alcanzar ciertos estan-
dares de calidad, ética y rigor cientifico, al proporcionar un
conjunto de recomendaciones que orientan hacia una conduc-
ta adecuada. De ello hablamos en esta misma seccion de
Fundamentos en Medicina Basada en la Evidencia, en el nime-
ro anterior de la revista": se considera prioritario mejorar la
adhesidn a estos estandares, tanto en la produccion cientifica
(incluso en los mas altos niveles de politicas de investigacion)
como en los procesos editoriales, pues se han elaborado para
mejorar la calidad de la escritura y publicacién de estudios de
investigacion en salud.

También, en el anterior articulo, se hablé de la Red EQUA-
TOR'. Debe considerarse que un paso importante reciente en
la promocidn internacional de sus metas y recursos ha sido el
establecimiento de un acuerdo formal de colaboracién con la
Organizacion Panamericana de Salud (OPS/OMS), con una
Web especifica en espafiol*

El germen de estas listas guia procede, como no podia ser de
otra manera, de los estandares aplicados al ensayo clinico alea-
torizado (ECA), gold standard de la publicacién biomédica.
Sobre las caracteristicas principales del ECA y su lectura criti-
ca, ya se ha profundizado con anterioridad®. Para poder evaluar
la metodologia de un ECA a partir de su publicacion, es preci-
so que se describan detalladamente, con exactitud y con trans-
parencia, su disefio, ejecucion, andlisis y resultados. Sin embar-
€0, la informacién facilitada en las publicaciones es muchas ve-
ces insuficiente o inexacta®. Estas carencias motivaron el desa-
rrollo de la declaracion CONSORT (acronimo de CONsoli-
dated Standards Of Reporting Trials) en 1996°. Desde la revi-
sién inicial, se ha acumulado nueva evidencia metodoldgica y
experiencia, por lo que ya se han llevado a cabo dos revisiones:
CONSORT 2001¢ (comentada y traducida al espafiol en la
revista Medicina Clinica’) y, mas recientemente, una nueva revi-
sién que ha dado lugar a la declaracion CONSORT 2010° (tam-
bién comentada y traducida al espafiol en Medicina Clinica’).

Estamos, pues, en la tercera generacion de la declaracion
CONSORT (http://www.consort-statement.org/), que consta
de una lista de comprobacion de 25 items (que se expondran
en el siguiente apartado) que se consideran criticos y que por
tanto deberian incluirse en todo informe de un ECA, junto con
un diagrama para ilustrar el flujo de individuos participantes a
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lo largo del ensayo. Esta nueva version presenta algunas nuevas
recomendaciones: por ejemplo, el item 23 (los autores deben
notificar donde registraron el ECA) y el item 24 (sobre la posi-
bilidad de acceder al protocolo completo del ECA, si estuviera
disponible). Otra novedad, aunque ya presente en la declara-
cion CONSORT 2001, es que el articulo se acompafie de una
publicacién anexa de “explicacion y elaboracion” que propor-
ciona ejemplos de publicacién adecuada para cada item".

La declaracion CONSORT paso a paso, item a item

En la tabla | se expone la traduccién al espafiol de los 25 items
de la declaracion CONSORT 20109. Dado que 12 de estos
items estan divididos en dos partes (a y b), en realidad el nime-
ro total de items es de 37.Estos se clasifican en seis secciones,
que son las clasicas IMRD de cualquier articulo original (intro-
duccion, métodos, resultados y discusidn), con una seccion pre-
via (titulo y resumen) y una posterior (otra informacion).

A continuacién, y basandonos en la “explicacion y elaboracion”
anexa a cada item", se exponen las caracteristicas mas intere-
santes de cada uno'".

I. Titulo y resumen
la. ldentificado como un ensayo aleatorizado en el titulo.
Es muy interesante explicitar en el titulo que se trata
de un ECA, utilizando al menos el término aleatori-
zado (en espafiol no emplear el anglicismo “rando-
mizado”). Generalmente, el titulo de los ECA suele
ser muy explicito en el titulo.
Ib. Resumen estructurado del disefio, métodos, resul-
tados y conclusiones del ECA ensayo.
Dado que el resumen/abstract suele ser la parte
esencial para la recuperacion inicial de un documen-
to cientifico, este debe ser un resumen estructura-
do, que incluya de forma clara informacion de los
siguientes apartados: disefio, métodos, resultados y
conclusiones.
2. Introduccion
*  Antecedentes y objetivos
2a. Antecedentes cientificos y justificacion.
Una revision racional de antecedentes (sufi-
ciente, pero no excesiva) y que, en lo posible,
debe hacer referencia a otros ECA o revisio-
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nes sistematicas sobre el tema. Por un concep-
to esencialmente ético, se debe justificar la
necesidad de realizar este nuevo ECA.
2b. Objetivos especificos o hipotesis.
Las hip6tesis son las preguntas previas que se
realizan para identificar los objetivos. Los obje-
tivos son las preguntas que el disefio del ECA
trata de responder. En la practica, hipdtesis y
objetivos no siempre son faciles de diferenciar.
3. Métodos
*  Disefio del ensayo
3a  Descripcion del disefio del ensayo.
Deben indicarse las caracteristicas del ECA
que no se van a especificar en el resto de
items de CONSORT. Asi, en este apartado se
incluye el tipo de disefio (por ejemplo: parale-
lo, cruzado, factorial o en clusters), marco con-
ceptual (por ejemplo, superioridad o no infe-
rioridad), razén de asignacion (por ejemplo,
[:1 o 1:3) y la fase del ECA (I a IV).
3b. Cambios importantes en los métodos des-
pués de iniciar el ensayo (por ejemplo, crite-
rios de seleccion) y su justificacion.
*  Participantes
4a. Criterios de seleccion de los pacientes.
La definicion de los criterios de inclusion (y
exclusion) debe ser clara, lo que repercutira
en la validez externa o generalizacion de los
resultados (Y, por tanto, de su aplicabilidad); no
influird en la validez interna, pues son criterios
que se aplican antes de la aleatorizacion.
4b. Procedencia (centros e instituciones) en que
se registraron los datos.
Esta descripcion también es crucial para juzgar
la aplicabilidad, por lo que debe contener sufi-
cientes criterios para poder juzgar si la dife-
rencia entre la procedencia de los datos del
ECA y nuestra realidad es suficientemente im-
portante o no para poder generalizar los re-
sultados.
*  Intervenciones
5. Las intervenciones para cada grupo con deta-
lles suficientes para permitir la repeticion,
incluyendo cémo y cuando se administraron
realmente.
La intervencién y el control deben ser descri-
tos con exactitud, para permitir la reproducti-
bilidad del ensayo. Si la intervencién es un far-
maco, se debe indicar nombre, dosis, método
de administracion, momento y duracién del
mismo, asi como las condiciones de aplicacion.
Para intervenciones no farmacoldgicas y fitote-
rapia se recomienda consultar las secciones de
CONSORT para estos tratamientos.
*  Resultados
6a. Especificacion a priori de las variables de res-
puesta (o desenlace) principal(es) y secunda-
rias, incluyendo cémo y cuando se evaluaron.
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6b.

Gonzalez de Dios J, et al.
FUNDAMENTO

Es importante la descripcion clara y suficiente
de las variables para permitir reproducir el es-
tudio. La variable principal es clave, entre otras
cosas porque es la que nos permite calcular el
tamafio muestral del ECA. No es recomenda-
ble tener varias variables principales, pues difi-
culta la interpretacion de los datos debido a la
necesidad de realizar andlisis multiples. En el
caso de precisar escalas de medida, es aconse-
jable que estén validadas.

Cualquier cambio en las variables de respues-
ta tras el inicio del ensayo, junto con los moti-
vos de la(s) modificacion(es).

Todo cambio mayor sobre el protocolo debe
ser descrito: criterios de inclusion, interven-
ciones, recogida de datos, métodos de anilisis
y/o variables resultado.

*  Tamafio muestral

7a.

7b.

Cémo se determind el tamafio muestral.

Por razones cientificas y éticas, el calculo del
tamafio muestral de un ECA debe ser planeado
cuidadosamente, con un balance entre conside-
raciones médicas y estadisticas. Los elementos
para calcular el tamafio muestral son: los resul-
tados estimados en cada grupo (que implica la
diferencia clinicamente importante entre los
grupos de intervencién), el error alfa (tipo ), el
error beta (tipo Il) y, para variables continuas, la
desviacion estandar de las medidas.

En ECA con escaso tamaiio muestral se
puede llegar a la conclusién errénea de que
no hay diferencias entre los grupos de com-
paracion.

Si se corresponde, explicar cualquier andlisis
intermedio y las reglas de interrupcion.

En algunos ECA se usa un anilisis intermedio
para ayudar en la decision de parar antes de
tiempo el ensayo o continuar con la recogida
de casos (puede ocurrir que el ensayo vaya
especialmente mejor o peor de lo previamen-
te calculado). Esta posibilidad se debe prees-
pecificar en el protocolo.

*  Aleatorizacién

8a.

8b.

Método utilizado para generar la secuencia de
asignacion aleatoria.

El proceso de aleatorizacion debe ser impre-
decible y debe ser bien descrito. Hay métodos
de aleatorizacion inapropiados (por ejemplo,
dias de la semana o fecha de nacimiento) que
conllevan resultados sesgados. Métodos ade-
cuados de aleatorizaciéon son las tablas de
numeros aleatorios o un sistema informatiza-
do de generacién de nimeros aleatorios.
Puede ser que, intencionadamente, se prefiera
una razén de asignacion distinta a |:1.

Tipo de aleatorizacién: detalles de cualquier
restriccion (como bloques o tamafio de los
bloques).
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En ECA con muchos participantes se pueden
generar grupos aproximadamente compara-
bles en relacién con variables pronodsticas
(conocidas o no). En la aleatorizacion por blo-
ques se debe detallar el método de genera-
cion de los bloques y su tamafio.

También es preciso detallar si se ha utilizado
estratificacion (mas atil en ECA pequefios) o
minimizacion.

Mecanismo utilizado para implementar la
secuencia de asignacion aleatoria (como con-
tenedores numerados de modo secuencial),
describiendo los pasos realizados para ocultar
la secuencia hasta que se asignaron las inter-
venciones.

Hay medidas de ocultacion adecuadas (por
ejemplo, esquema aleatorio centralizado, enva-
ses numerados o codificados, sistema informa-
tizado en el centro de investigacion o codifica-
do, sobres de asignacion especificando detalles,
etc.), otras son confusas (por ejemplo, uso de
sobres, asignacion aleatoria sin detalles, etc.) y
otras inapropiadas (por ejemplo, alternancia,
nimero de historia, fechas de nacimiento, dias
de la semana, procedimiento de asignacion
totalmente transparente). No confundir las
medidas de ocultacién de la secuencia de alea-
torizacion con el enmascaramiento del ECA.
Quién gener? la secuencia de asignacion alea-
toria, quién seleccion6 a los participantes y
quién asignd los participantes a las interven-
ciones.

Estas preguntas contestan a los temas de
implementacion de la aleatorizacién, que es el
tercer paso, tras la generacion de la secuencia
(items 8a y 8b) y el mecanismo de ocultacién
de la asignacién (item 9).

. Enmascaramiento

| la.

[1b.

Si se realizd, a quién se mantuvo cegado des-
pués de asignar las intervenciones (por ejem-
plo, participantes, cuidadores, evaluadores del
resultado), y de qué modo.

El enmascaramiento (o cegamiento) puede ser
simple, doble o triple, segun el nimero de per-
sonas implicadas en el ECA que desconocen
el grupo de intervencién al que es sometido
cada participante. Son conocidos los benefi-
cios del enmascaramiento en el ECA, tanto
para pacientes como para investigadores y
evaluadores.

Si es relevante, descripcion de la similitud de
las intervenciones.

Por ejemplo, describir la similitud de apariencia,
sabor, color, método de administracion, etc.

. Métodos estadisticos

12a.

Métodos estadisticos utilizados para compa-
rar los grupos en cuanto a las variables de res-
puesta principal y secundarias.
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12b.

Gonzalez de Dios J, et al.
FUNDAMENTO

Deben describirse con suficiente detalle para
que cualquier lector pueda verificar los resul-
tados. Es importante describir los andlisis esta-
disticos en la forma de andlisis por intencién
de tratar. Todos los estadisticos deben incor-
porar el intervalo de confianza (generalmente
del 95%). Es mas relevante la diferencia clinica-
mente importante (dato al que nos aproxima
el intervalo de confianza) que la diferencia es-
tadisticamente significativa (el valor de p solo
nos indica que la diferencia detectada tiene
menos del 5% de posibilidades de que se haya
producido por azar).

Métodos de anilisis adicionales, como andlisis
de subgrupos y andlisis ajustados.

No se aconseja el andlisis de subgrupos, debi-
do al alto riesgo de encontrar asociaciones
espurias. Asi mismo, las comparaciones post
hoc son especialmente proclives a no poderse
confirmar en futuros estudios.

El ajuste de los potenciales desequilibrios entre
grupos (intervencion y control) se puede reali-
zar mediante andlisis de regresion multiple y
por estratificacion, si bien es recomendable que
se especifique previamente en el protocolo.

4. Resultados
Flujo de participantes

I3a.

13b.

Para cada grupo, el nimero de participantes
que se asignaron aleatoriamente, que recibie-
ron el tratamiento propuesto y que se inclu-
yeron en el andlisis principal.

Se recomienda encarecidamente un diagrama
de flujo.

Para cada grupo, pérdidas y exclusiones des-
pués de la aleatorizacion, junto con los motivos.

Reclutamiento

14a.

14b.

Fechas que definen los periodos de recluta-
miento y de seguimiento.

Causas de la finalizacién o de la interrupcién
del ECA.

Datos basales

5.

Una tabla que muestre las caracteristicas basa-
les demogrificas y clinicas para cada grupo.
Suele corresponder a la tabla | de todo ECA.
Aunque una aleatorizacién adecuada previene
frente al sesgo de seleccion, no garantiza que
los grupos sean comparables en sus caracteris-
ticas basales. En dicha tabla las variables conti-
nuas se suelen resumir como media y desvia-
cion estandar (salvo que las variables continuas
sean asimétricas en su distribucién, en donde
es preferible utilizar la mediana y el rango
intercuartilico —por ejemplo, percentil 25 y
75-); las variables categéricas se resumen
como porcentajes.

Nimeros analizados

6.

Para cada grupo, nimero de participantes (de-
nominador) incluidos en cada andlisis y si el
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andlisis se basd en los grupos inicialmente
asignados.

Especial mencion merece el concepto de and-
lisis por intencion de tratar (intention-to-treat):
incluye a todos los sujetos que han sido alea-
torizados a los grupos de tratamiento, inde-
pendientemente de que hayan recibido o no
alguna dosis del tratamiento asignado o se
haya producido algin error en la administra-
cion; es por intencion de tratamiento, no por
tratamiento administrado.

El andlisis por intencion de tratar tiene dos
ventajas fundamentales: 1) es la Gnica estrate-
gia que conserva las ventajas que se adquieren
mediante la asignacion aleatoria de los partici-
pantes, y 2) se aproxima a la realidad de la
practica clinica diaria: en un ECA controlado
las condiciones de administracion de un trata-
miento son demasiado rigurosas y los contro-
les de seguimiento muy estrictos, situacion
que resulta algo artificial en la practica diaria,
donde muchos pacientes no cumplen de
manera integra el tratamiento, o lo rechazan.
El andlisis por tratamiento (on-treatment or per
protocol), al excluir a los pacientes perdidos, no
preserva las ventajas de la aleatorizacién e
implica una disminucién de la potencia del
estudio. Una manera de intentar resolver las
pérdidas en un ECA es la estrategia de andlisis
del peor de los casos: consiste en suponer que
todos los pacientes perdidos del grupo donde
la mayor parte de los miembros han registra-
do un resultado favorable han presentado un
resultado desfavorable, y todos los pacientes
del grupo donde la mayor parte de sus miem-
bros han obtenido un resultado desfavorable
evolucionan de forma favorable. Tras hacer

[7b.

Gonzalez de Dios J, et al.
FUNDAMENTO

Durante los ultimos afios se insiste en que
resulta preferible expresar los resultados en
forma de IC 95% que como valor de p,ya que
dichos intervalos permiten obtener una idea
mas real de la magnitud de las diferencias
observadas y de su importancia clinica.

Para las respuestas dicotdmicas se recomienda
la presentacion de los tamafios del efecto, tanto
relativo (riesgo relativo u odds ratio) como abso-
luto (diferencias de riesgo), pues entre ambos
se ofrece una visién mejor de las implicaciones
clinicas. La reduccién relativa del riesgo tiende a
sobrestimar el efecto; la reduccion absoluta del
riesgo es menos generalizable, pues depende
del riesgo basal del grupo no expuesto.

Se ha de tener en cuenta que, en enfermeda-
des donde la variable respuesta es frecuente,
un riesgo relativo cercano a la unidad puede
ser importante en términos de salud publica;
por el contrario, si la variable de respuesta es
infrecuente, incluso un riesgo relativo alto
puede ser poco relevante en términos de
salud publica (aunque pueda ser importante
para individuos en categorias de alto riesgo).

*  Andlisis secundarios

18.

Resultados de cualquier otro anilisis realiza-
do, incluido el andlisis de subgrupos y los ana-
lisis ajustados, diferenciando entre los especi-
ficados a priori y los exploratorios.

Hay que tener muy presente que muiltiples ana-
lisis de los mismos datos incrementan el riesgo
de encontrar datos falsos, por lo que hay que
evitar (en lo posible) realizar demasiados andli-
sis de subgrupos. De estos, seran mas fiables los
especificados a priori (en el protocolo del ECA)
que los exploratorios posteriores.

*  Dafios (perjuicios)

esta suposicion, se vuelven a calcular los resul- [9. Todos los dafios (perjuicios) o efectos no in-
tados del estudio; si tras realizar dicho supues- tencionados en cada grupo.

to, los resultados no varian puede concluirse Para realizar una decisién balanceada en la
que las pérdidas no han sido lo suficientemen- toma de decisiones, es preciso no solo cono-
te numerosas como para introducir un sesgo cer los beneficios de la intervencion, sino tam-
que invalide los resultados de la investigacion bién los dafos o efectos adversos. Si bien es
(si las pérdidas son > 20% es dificil que los cierto que no todos los efectos adversos re-
resultados superen la estrategia de andlisis del cogidos son consecuencia de la intervencion,
peor de los casos). sino que también pueden ser consecuencia de

*  Resultados y estimacion la entidad tratada.
[7a. Para cada respuesta o resultado final principal 5. Discusién

y secundario, deben mostrarse los resultados
para cada grupo, el tamafio del efecto estima-
do y su precisién (como intervalo de confian-
za del 95% [IC 95%)).

Para variables binarias, el efecto estimado
puede ser el riesgo relativo, la odds ratio o la
diferencia de riesgo; para variables continuas,
la diferencia de medias; para datos de supervi-
vencia en el tiempo, el hazard ratio (o cociente
de riesgos instantdneos).

Evid Pediatr. 2011;7:72

. Limitaciones

20.

Limitaciones del estudio, abordando las fuen-
tes de posibles sesgos, las de imprecision , si
procede, la multiplicidad de andlisis.

Es util que el apartado Discusion se pueda
estructurar en los siguientes apartados: |) breve
sinopsis de los hallazgos clave; 2) consideracién
de los posibles mecanismos y explicaciones; 3)
comparacion con estudios relevantes (siempre
que sea posible incluir revisiones sistemdticas);
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4) limitaciones del presente estudio (y métodos
utilizados para minimizarlas), y 5) implicaciones
para la practica y para la investigacion.

Agqui tiene especial sentido la diferencia entre
estadisticamente significativo y clinicamente
relevante; de ahi el valor de los intervalos de
confianza (aunque sea con p no significativas).

*  Generalizaciéon

21. Posibilidad de generalizacion (validez externa,

aplicabilidad) de los hallazgos del ECA.
La validez interna (o rigor cientifico, que indi-
ca la ausencia de sesgos en el estudio) es un
prerrequisito para la validez externa (genera-
cion o aplicabilidad). No es posible una validez
externa absoluta, por lo que cabe interpretar
los resultados ante variaciones en los pacien-
tes (y niveles de atencion sanitaria), interven-
ciones (por ejemplo, dosis, tiempo y/o via de
administracion del farmaco) y variables resul-
tado (a corto, medio y/o largo plazo).

22. Interpretacién consistente con los resultados,
con balance de beneficios y dafios, y conside-
rando otras evidencias relevantes.

6. Otra informacion
*  Registro

23. Nudmero y nombre del registro del ECA.

Las consecuencias de la no publicacion de
todos los ECA, con la publicacién preferente
de estudios favorables a la intervencion (sesgo
de publicacion) y el andlisis por protocolo (en
lugar de por intencion de tratar) son bien
conocidas. Asimismo, la publicacién redundan-
te de ECA puede ser un problema en la elabo-
racién de revisiones sistematicas. Todos estos
problemas se intentan obviar con el registro
del ECA, un requisito que la International
Committee of Medical Journal Editors ha reco-
mendado explicitamente en el afio 2004.
*  Protocolo

24. Donde puede accederse al protocolo comple-
to del ECA, si esta disponible.

Es deseable que el lector interesado (o el
autor de una revision sistematica u otro tipo
de estudio) pueda acceder al protocolo com-
pleto del ECA, generalmente depositado en la
Web (lo que es apoyado por algunas revistas,
especialmente si es Open Access).

*  Financiacién

25. Fuentes de financiacién y otras ayudas (como
suministro de medicamentos), papel de los
financiadores.

Es conocido que los estudios financiados por la
industria farmacéutica obtienen mejor eficacia y
mejor relacion coste-efectividad que aquellos
independientes. Debe especificarse el nivel de
implicacién del financiador y su influencia en el
disefio, realizacion y andlisis del ECA.

Aunque mas de 600 revistas lideres y grupos editoriales bio-

médicos respaldan actualmente la declaracion CONSORT,
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representan un porcentaje pequefio respecto al total de revis-
tas que publican ECA.

Aunque esta lista guia CONSORT 2010 puede orientar para
informar cualquier ensayo clinico, se centran en el disefio mas
comun: el de dos grupos paralelos con aleatorizacion de indi-
viduos. Otros disefios, como los ensayos con aleatorizacion de
conglomerados (en los que se aleatorizan grupos o “conglo-
merados” de individuos), o los ensayos de no inferioridad, pue-
den requerir informacién adicional y existen extensiones de
CONSORT especificas para ellos.
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TABLA 1. DECLARACION CONSORT 2010 PARA EL ENSAYO CLINICO ALEATORIZADO®

Seccion/tema Item n.° Item de la lista de comprobacion
Titulo y resumen
la Identificado como un ensayo aleatorizado en el titulo
Ib Resumen estructurado del disefio, métodos, resultados y conclusiones del ensayo
Introduccién
Antecedentes y objetivos 2a Antecedentes cientificos y justificacion
2b Objetivos especificos o hipotesis
Métodos
Disefio del ensayo Ja Descripcion del disefio del ensayo (por ejemplo, paralelo, factorial), incluida la razén de asignacion
3b Cambios importantes en los métodos después de iniciar el ensayo (por ejemplo, criterios de selec-
cion) y su justificacion
Participantes 4a Criterios de seleccion de los participantes
4b Procedencia (centros e instituciones) en que se registraron los datos
Intervenciones 5 Las intervenciones para cada grupo con detalles suficientes para permitir la replicacion, incluidos
como y cuando se administraron realmente
Resultados 6a Especificacion a priori de las variables respuesta (o desenlace) principal(es) y secundarias, incluidos
como y cuando se evaluaron
6b Cualquier cambio en las variables respuesta tras el inicio del ensayo, junto con los motivos de la(s)
modificacién(es)
Tamafio muestral 7a Cdmo se determino el tamafio muestral
7b Si corresponde, explicar cualquier andlisis intermedio y las reglas de interrupcion
Aleatorizacién
Generacion de la secuencia 8a Método utilizado para generar la secuencia de asignacién aleatoria
8b Tipo de aleatorizacion; detalles de cualquier restriccion (como bloques y tamafio de los bloques)
Mecanismo de ocultacion 9 Mecanismo utilizado para implementar la secuencia de asignacion aleatoria
de la asignacion (como contenedores numerados de modo secuencial), describiendo los pasos realizados
para ocultar la secuencia hasta que se asignaron las intervenciones
Implementacion 10 Quién generd la secuencia de asignacion aleatoria, quién seleccion6 a los participantes y quién asigné
los participantes a las intervenciones
Enmascaramiento [la Si se realizo,a quién se mantuvo cegado después de asignar las intervenciones (por ejemplo, partici-
pantes, cuidadores, evaluadores del resultado) y de qué modo
I1b Si es relevante, descripcion de la similitud de las intervenciones
Métodos estadisticos [2a Métodos estadisticos utilizados para comparar los grupos en cuanto a la variable respuesta principal
y las secundarias
12b Métodos de analisis adicionales, como andlisis de subgrupos y anlisis ajustados
Resultados
Flujo de participantes 132 Para cada grupo, el nimero de participantes que se asignaron aleatoriamente,
(se recomienda encarecidamente que recibieron el tratamiento propuesto y que se incluyeron en el andlisis principal
un diagrama de flujo) 13b Para cada grupo, pérdidas y exclusiones después de la aleatorizacion, junto con los motivos
Reclutamiento [4a Fechas que definen los periodos de reclutamiento y de seguimiento
14b Causa de la finalizacion o de la interrupcién del ensayo
Datos basales I5 Una tabla que muestre las caracteristicas basales demogrificas y clinicas para cada grupo
Nuameros analizados 16 Para cada grupo, nimero de participantes (denominador) incluidos en cada anilisis y si el analisis se
basé en los grupos inicialmente asignados
Resultados y estimacion [7a Para cada respuesta o resultado final principal y secundario, los resultados para cada grupo, el tama-
fio del efecto estimado y su precision (como intervalo de confianza del 95%)
17b Para las respuestas dicotomicas, se recomienda la presentacion de los tamafios del efecto tanto
absoluto como relativo
Andlisis secundarios 18 Resultados de cualquier otro andlisis realizado, incluido el andlisis de subgrupos y los analisis ajusta-
dos, diferenciando entre los especificados a priori y los exploratorios
Dafios (perijuicios) 19 Todos los dafos (perjuicios) o efectos no intencionados en cada grupo (para una orientacion especi-
fica, véase CONSORT for harms)
Discusion
Limitaciones 20 Limitaciones del estudio, abordando las fuentes de posibles sesgos, las de imprecision y, si procede, la
multiplicidad de andlisis
Generalizacion 21 Posibilidad de generalizacion (validez externa, aplicabilidad) de los hallazgos del ensayo
Interpretacion 22 Interpretacion consistente con los resultados, con balance de beneficios y dafios, y considerando
otras evidencias relevantes
Otra informacion
Registro 23 Numero de registro y nombre del registro de ensayos
Protocolo 24 Doénde puede accederse al protocolo completo del ensayo, si esta disponible
Financiacion 25 Fuentes de financiacion y otras ayudas (como suministro de medicamentos), papel de los financiadores

Procedencia: Cobos-Carbé A, Augustovski F. Declaracion CONSORT 2010: actualizacion de a lista de comprobacion para informar ensayos clinicos
aleatorizados de grupos paralelos. Med Clin (Barc). 201 1;137:213-5.
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