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Resumen Introduccion y objetivos: Los autores, los revisores, los editores y los
lectores deben disponer de herramientas especificas que les ayuden en el
proceso de elaboracién, revisién o lectura de los articulos. Obijetivo: ofrecer
un resumen de las principales listas guia de comprobacion para distintos
tipos de articulos de investigacion biomédica. Material y método: revision
bibliografica y de los recursos del grupo EQUATOR network y las revisiones
y adaptaciones en castellano publicadas por las revistas Medicina Clinica y
Evidencias en Pediatria. Resultados: se exponen las principales listas guia
elaboradas por distintos grupos de trabajo. Para estudios experimentales
(CONSORT y TREND), para estudios observacionales (STROBE), para
estudios de precision diagnéstica (STARD), para revisiones sistematicas y
metaandlisis (PRISMA) y para estudios de mejora de la calidad (SQUIRE).
Conclusiones: la utilizacion de las listas guia ayuda a mejorar la calidad de
los articulos y ayuda a los autores, a los revisores, al editor y a los lectores
en la elaboracion y comprensién del contenido.

Palabras clave | listas guia: utilizacion; listas guia: métodos; listas guia: estandares

Summary Introduction and objectives: the authors, reviewers, editors and readers
must have specific tools that help them in the process of drafting, review, or
reading the articles. Objective: to offer a summary of the major checklists for
different types of biomedical research articles. Material and method: review
literature and resources of the EQUATOR Network and adaptations in
Spanish published by Medicina Clinica and Evidencias en Pediatria journals.
Results: are the..checklists elaborated by various working groups.
(CONSORT and TREND), experimental studies for observational studies
(STROBE), accuracy (STARD) diagnostic studies, systematic reviews and
meta-analyses (PRISMA) and for studies to improve the quality (SQUIRE).
Conclusions: the use of checklists help to improve the quality of articles and
help to authors, reviewers, to the editor and readers in the development and
understanding of the content.

Keywords checklist: utilization; cheklist: methods; cheklist: standards

Introduccion

Del proceso editorial forman parte subprocesos que comprenden la redaccion,
la edicion, la publicacion o la distribucién del informe de investigacion en los
gue son varios los agentes implicados (los autores, los revisores, el editor y el
lector) [1]. Para la publicacién del informe de investigacion deben cumplirse
unos criterios de uniformidad y de calidad desde la evaluacién del informe
(proceso de revision) hasta su publicacion que puede admitir diferentes
versiones y formatos de edicion (papel, digital, video, etc).

Los autores, los revisores, los editores y los lectores deben disponer de
herramientas especificas que les ayuden en el proceso de elaboracion,
presentacion, revision o lectura de los articulos.

Estas herramientas son las listas guia que recogen contenidos que no deben
faltar en el informe de investigacion. Se presentan como lista de comprobacion
en forma de tabla con enunciados y diagrama de flujo. Las listas guia estan
disefladas por grupos multidisciplinares de expertos en metodologia,
investigacion y edicion y se conocen por su acrénimo. Son herramientas que
proporcionan un conjunto de recomendaciones que ayudan a alcanzar ciertos
estandares de calidad, ética y rigor cientifico mejorando la claridad, calidad y
la comprension de los articulos [2].

El objetivo de este trabajo es facilitar a los lectores la informacion suficiente
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para localizar las principales listas guia de comprobacion de articulos en
investigacion biomédica.

Método

Se revisan las herramientas proporcionadas en la web EQUATOR Network
(Enhancing the QUAIlity and Transparency Of health Research, en
http://www.equator-network.org/) y se seleccionan aquéllas de mayor utilidad
en Otorrinolaringologia.

Desarrollo de las listas guia

No hay un manual sobre como desarrollar directrices para la presentacion de
informes pero en EQUATOR Network se ofrecen criterios orientativos para los
responsables de disefar dichas directrices [3].

Para profundizar en el tema, el lector puede consultar las publicaciones en la
revista Evidencias en Pediatria (http://www.evidenciasenpediatria.es) de las
gue se seleccionan los trabajos mas representativos [2,4-9]

Ademas de los recursos sefialados otras asociaciones publican documentos
de ayuda en la gestion de distintos aspectos del proceso editorial como The
World Association of Medical Journal Editors (Resources for medical Editors,
en http://www.wame.org/resources/policies), International Committee of
Medical Journal Editors (Uniform Requirements for Manuscripts Submitted to
Biomedical Journals, en http://www.icmje.org/urm_main.html) o el catalogo
publicado por Simera et al. [10]. En la revista Medicina Clinica fue publicado
un suplemento en 2005 dedicado a las listas guia de comprobacion cuyas
referencias bibliogréficas se recogen en la bibliografia [11-23].

EQUATOR Network

EQUATOR Network es un centro de recursos accesible desde Internet para la
presentacion correcta de los informes de investigacion sanitaria en lengua
inglesa y en castellano.

Los recursos se distribuyen en tres grupos [2]:
e Recursos para la presentacion de informes sanitarios
e Recursos para autores de informes de investigacion
e Recursos para editores y revisores de revistas

Al final del documento, en el apartado de “enlaces relacionados” puede
accederse a cada una de las subpaginas.

Los recursos orientan a cada uno de los agentes implicados desde la
planificacion del proyecto de investigacion hasta la publicacion tanto en los
aspectos formales y de estilo como en los éticos.

Las listas guia de comprobacién se disefian para ayudar en cada tipo de
estudio (estudios experimentales, estudios observacionales, estudios de
precision diagndstica, revisiones sistematicas y metandlisis, estudios de
evaluacion econodmica, de mejora de la calidad, informes de casos, informes
de muestras bioldgicas, estudios de consenso, informe de datos

203


http://www.equator-network.org/
http://www.evidenciasenpediatria.es/
http://www.wame.org/resources/policies
http://www.icmje.org/urm_main.html

Rev. Soc. Otorrinolaringol. Castilla Leon Cantab. La Rioja

Listas guia de comprobacién en publicaciones biomédicas

2013 Dic. 4 (25): 201-210

Pardal-Refoyo JL, Ochoa-Sangrador C

experimentales, estudios sobre métodos y andlisis estadisticos etc.)

En la tabla 1 se recogen algunas listas guia de mayor interés en nuestra
especialidad. Otras listas se muestran en la tabla 2.

Al acceder a cada uno de los grupos de trabajo se ofrece informacion sobre
las versiones disponibles en distintos idiomas.

Tabla 1

Listas guia de comprobacion (en www.equator-network.org)

Lista guia Tipo de estudio y enlaces
CONSORT Consolidated Standards Of | Estudios experimentales aleatorizados
Reporting Trials http://www.consort-statement.org/
CONSORT for Abstracts
RCT journal and conference abstracts
STROBE STrengthening the | Estudios observacionales
Reporting of Observational | http://www.strobe-statement.org.
Studies in Epidemiology
Listas mas especificas:
STREGA. Genetic association studies
STROBE-ME. Molecular epidemiology (biomarker) studies
STROMA. Observational studies of menopause and aging
STREIS. Immunogenomic studies
STROBE checklist for conference abstracts for observational
studies
STARD Standard for Reporting of | Estudios de precision diagndstica
Diagnostic Accuracy http://www.stard-statement.org/
QUADAS Quiality Assessment | Revisiones sistematicas y metanalisis
Diagnostic Accuracy Studies | Util realizar un_anélisis critico del rigor metodolégico de un
estudio de pruebas diagnésticas (restrospectivo)
http://www.bris.ac.uk/quadas/quadas-2
PRISMA Preferred Reporting Items | Revisiones sistematicas y metanalisis
for Systematic Reviews and | http://www.prisma-statement.org/
Meta-Analyses
STARLITE standards  for  ‘reporting
literature searches
TREND Transparent Reporting = of | Estudios de intervencion no aleatorizados
Evaluations with Non-
Randomized Designs
CARE Consensus-based  Clinical | Informes de casos
Case Reporting Guideline | http://www.care-statement.org/
Development
CHEERS Consolidated Health | Evaluaciones econémicas
Economic Evaluation | http://www.ispor.org/taskforces/EconomicPubGuidelines.asp
Reporting Standards
SQUIRE Standards for Quality | Estudios de mejora de la calidad
Improvement Reporting | http://squire-statement.org/
Excellence
ENTREQ[24] Enhancing transparency in | Sintesis de la investigacion cualitativa
reporting the synthesis of
gualitative research
SAMPL [25] Statistical Analyses and
Methods in the Published
Literature
COREQ Consolidated criteria  for | Entrevistas de investigacion cualitativas y grupos focales
reporting qualitative | Http://intghc.oxfordjournals.org/content/19/6/349.long
research

Desde el registro de cada lista puede accederse a los recursos relacionados
(ficha principal de la lista, versiones en distintos idiomas, publicaciones
originales y diagramas de flujo).
Los diagramas de flujo permiten a los autores exponer de forma clara aspectos
de la metodologia y de los resultados para que los revisores y lectores los
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comprendan facilmente [2].

Tabla 3
Otras listas guia (en www.equator-network.org)

ORION Infection control intervention studies

PHARMA Anecdotes of suspected drug adverse
http://www.bmj.com/cgi/content/full/326/7403/1346/DC1#p#p

REMARK Tumour marker prognostic studies
http://www.equator-network.org/resource-centre/library-of-health-research-reporting/reporting-
guidelines/remark

BRISQ Biospecimen reporting for improved study quality

GRRAS Guidelines for reporting reliability and agreement studies

MOOSE Meta-analysis Of Observational Studies in Epidemiology

RAMESES Realist syntheses

RATS Qualitative research

http://www.biomedcentral.com/info/ifora/rats

ISPOR RCT-CEA

Cost-effectiveness analyses conducted as part of clinical trials (design, conduct, reporting)

COGS

Conference on Guideline Standardization

STARE-HI Statement on reporting of evaluation studies in Health Informatics
http://iig.umit.at/efmi/starehi.htm

GIATE Antibody therapy experimental data

SAMPL Statistical Analyses and Methods in the Published Literature

BayesWatch Bayesian analyses of health care evaluations

ROBUST Bayesian analysis in clinical studies

La utilizacién de las listas guia desde la planificacion de la investigacion ayuda
a evitar errores metodolégicos que pueden detectarse incluso en las revistas
de mayor impacto [2].

Como ejemplo, recogemos en los anexo 1y 2, al final del trabajo, el modelo de
la lista CONSORT y su diagrama de flujo (declaracion CONSORT 2010 [26])
traducida al castellano, adaptada, revisada, aprobada y publicada [15]. Se
reproducen integros la lista y diagrama de flujo publicados en acceso libre (en:
http://www.consort-statement.org/resources/downloads/translations/) siguiendo
las normas de permisos para uso de CONSORT (en: http://www.consort-
statement.org/consort-statement/permission-to-use-consort/)

Conclusiones

Desde el proyecto, disefio y desarrollo del trabajo de investigacion hasta la
elaboracion del informe y su publicacibn es importante que los agentes
implicados utilicen listas guia de comprobacion.

Las listas guia son herramientas que ayudan a los agentes durante el proceso
de edicion a disefar, elaborar, revisar, editar e interpretar los informes de
investigacion; ayudan a los autores/investigadores a disefar y elaborar los
informes de investigacion; ayudan a presentar de forma clara y transparente
los resultados de la investigacion (con toda la informacion clave); ayudan a los
revisores y a los lectores a comprender su disefo, realizacion, andlisis e
interpretacion; ayudan a evaluar la fiabilidad y la relevancia de los resultados;
ayudan a los editores a tomar decisiones sobre la publicacion; ayudan a
mejorar la calidad de los informes de investigacion y disminuyen la variabilidad
en la presentacion de los informes de investigacion.
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Anexo 1
Lista de comprobacion de la informacién CONSORT 2010.

WV4 CONSORT 2010 lista de comprobacion de la informacion que hay que incluir al comunicar un ensayo clinico aleatorizado *

v/
Seccionitema tem  jiom de la lista de comprobacion e
n° en pagina n®
Titulo y resumen
1a Identificado como un ensayo aleatorizado en el titulo
1b Resumen estructurado del diseno, métodos, resultados y conclusiones del ensayo (para una orientacion especifica, véase
“CONSORT for abstracts”)
Introduccion
Antecedentes y 2a Antecedentes cientificos y justificacion
objetivos 2b  Objetivos especificos o hipétesis
Métodos
Disefio del ensayo 3a Descripcién del disefio del ensayo (p. ej., paralelo, factorial), incluida la razén de asignacién
3b Cambios importantes en los métodos después de iniciar el ensayo (p. ej., criterios de seleccién) y su justificacién
Participantes 4a Criterios de seleccion de |os 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 cémo y cuando se
administraron realmente
Resultados 6a Especificacién a priori de las variables respuesta (o desenlace) principal(es) y secundarias, incluidos cémo y cuando se
evaluaron
6b Cualquier cambio en las variables respuesta tras el inicio del ensayo, junto con los motivos de la(s) modificacion(es)
Tamafio muestral 7a Como se determiné el tamafio muestral
7b Si corresponde, explicar cualquier andlisis intermedio y las reglas de interrupcion
Aleatorizacion:
Generacién de 8a Método utilizado para generar la secuencia de asignacion aleatoria
la secuenccia 8b  Tipo de aleatorizacién; detalles de cualquier restriccion (comae blogues y tamafio de los blogues)
Mecanismo de 9 Mecanismo utilizado para implementar la secuencia de asignacion aleatoria (como contenedores numerados de modo
ocultacion de la secuencial), describiendo los pasos realizados para ocultar la secuencia hasta que se asignaron las intervenciones
asignacion
Implementacitn 10 Quién genero la secuencia de asignacion aleatoria, quién seleccioné a los participantes y quién asigné los participantes a las
intervenciones
Enmascaramiento 11a  Sise realizé, a quién se mantuvo cegado después de asignar las intervenciones (p. ej., participantes, cuidadores,
evaluadores del resultado) y de qué modo
11b  Sies relevante, descripcion de la similitud de las intervenciones
CONSORT 2010 lista de comprobacién de la informacion Pagina n® 1
Métodos 12a Métodos estadisticos utilizados para comparar los grupos en cuanto a la variable respuesta principal y las secundarias
estadisticos 12b  Métodos de analisis adicionales, como andlisis de subgrupos y analisis ajustados
Flujo de 13a  Para cada grupo, el nimero de participantes que se asignaron aleatoriamente, que recibieron el tratamiento propuesto y que
participantes (se se incluyeron en el andlisis principal
recomienda 13b  Para cada grupo, pérdidas y exclusiones después de la aleatorizacién, junto con los motivos
encarecidamente
un diagrama de
flujo)
Reclutamiento 14a  Fechas que definen los periodos de reclutamiento y de seguimiento
14b  Causa de la finalizacién o de la interrupcién del ensayo
Datos basales 15 Una tabla que muestre las caracteristicas basales demogréficas y clinicas para cada grupo
Numeros 16 Para cada grupo, nimero de participantes (denominador) incluidos en cada anélisis y si el analisis se basé en los grupos
analizados inicialmente asignados
Resultados y 17a  Para cada respuesta o resultado final principal y secundario, los resultados para cada grupo, el tamario del efecto estimado
estimacion y su precisién (como intervalo de confianza del 95%)
17b Para las respuestas dicotomicas, se recomienda la presentacion de los tamarios del efecto tanto absolute como relativo
Andlisis 18 Resultados de cualguier otro analisis realizado, incluido el analisis de subgrupos y los anélisis ajustados, diferenciando entre
secundarios los especificados a priori y los expl i
Danos (Perjuicios) 19 Todos los danos (perjuicios) o efectos no intencionados en cada grupo (para una orientacion especifica, véase "CONSORT
for harms”)
Discusidn
Limitaciones 20 Limitaciones del estudio, abordando las fuentes de posibles sesgos, las de imprecision y, si procede, |la multiplicidad de
analisis
Ger lizacion 21 Posibilidad de generalizacién (validez externa, aplicabilidad) de los hallazgos del ensayo
Interpretacion 22 Interpretacion cor ite con los resultados, con balance de beneficios y dafios, y considerando ofras evidencias relevantes
Otra informacién
Registro 23 Namero de registro y nombre del registro de ensayos
Protocolo 24 Dénde puede accederse al protocolo completo del ensayo, si esta di ibl
Financiacion 25 Fuentes de financiacion y otras ayudas (como suministro de medicamentos), papel de los financiadores
N de modo ido leer esta lista o junto con ‘the CONSORT 2010 Explanation and Elaboration” para aclarar dudas importantes sobre todos los items. i procade, también recomendamos leer las extensiones de
CONSORT para ensayos aleatorizados por conglomerados, ensayos de no-infarioridad y equivalencia, tratamientos no farmacolgicos, intervenciones de medicamentos herbales y ensayos pragméticos. Se estan preparando ofras extensiones:
para éstas y para i relevantes, con esta lista de verificacion, véase www consort-statement org
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Anexo 2
Diagrama de flujo de la lista de comprobacion de la informacion CONSORT 2010.

# CONSORT 2010 Diagrama de flujo
| W

| Evaluados para seleccion (n =)

Excluidos (n =)

+ No cumplen los criterios de seleccion (n =)
* Renuncian a participar (n =)

 Otras razones (n =)

Reclutamiento

Aleatorizados (n =)

| A 4 A 4
:5 Asignados a la intervencion (n =) Asignados a la intervencion (n =)
- + Recibieron la intervencién asignada (n =) +» Recibieron la intervencién asignada (n =)
E, * No recibieron la intervencion asignada (dar + No recibieron la intervencion asignada (dar
2 motivos) (n =) motivos) (n =)
b
g A 4 A
‘E Pérdidas de seguimento (dar motivos) (n =) Pérdidas de seguimento (dar motivos) (n =)
2 Interrumpen la intervencion (dar motivos) (n =) Interrumpen la intervencidn (dar motivos) (n =)
*
0 Y h 4
2 Analizados (n=) Analizados (n =)
;é' « Excluidos del analisis (dar motivos) (n =) « Excluidos del analisis (dar motivos) (n =)

Diagrama de flujo del progreso a través de las fases de un ensayo clinico aleatorizado paralelo de dos grupos
(esto es, reclutamiento, asignacion de la intervencion, seguimiento y analisis)
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