I:::"-: vista Revista Espafiola de Salud Publica
Lspaiiola de ISSN: 1135-5727

m__lu-;..i -4 resp@msc.es

iblica Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad
Espafa

von Elm, Erik; Altman, Douglas G.; Egger, Matthias; Pocock, Stuart J.; Ggtzsche, Peter C.;
Vandenbroucke, Jan P.

Declaracion de la iniciativa strobe (strengthening the reporting of observational studies in
epidemiology): directrices para la comunicacion de estudios observacionales
Revista Espafiola de Salud Publica, vol. 82, nim. 3, mayo-junio, 2008, pp. 251-259
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad
Madrid, Espafia

Disponible en: http://www.redalyc.org/articulo.oa?id=17082302

Coémo citar el articulo r @\ /"

Numero completo . -, o
P Sistema de Informacion Cientifica

Red de Revistas Cientificas de América Latina, el Caribe, Espafa y Portugal
Pagina de la revista en redalyc.org Proyecto académico sin fines de lucro, desarrollado bajo la iniciativa de acceso abierto

Mas informacion del articulo


http://www.redalyc.org/revista.oa?id=170
http://www.redalyc.org/articulo.oa?id=17082302
http://www.redalyc.org/comocitar.oa?id=17082302
http://www.redalyc.org/fasciculo.oa?id=170&numero=9305
http://www.redalyc.org/articulo.oa?id=17082302
http://www.redalyc.org/revista.oa?id=170
http://www.redalyc.org

Rev Esp Salud Piiblica 2008; 82: 251-259

N.° 3 - Mayo-Junio 2008

LABORACION ESPECI

DECLARACION DE LA INICIATIVA STROBE
(STRENGTHENING THE REPORTING OF OBSERVATIONAL STUDIES
IN EPIDEMIOLOGY): DIRECTRICES PARA LA COMUNICACION
DE ESTUDIOS OBSERVACIONALES

Erik von Elm (1) Douglas G Altman (2) Matthias Egger (1,3) Stuart J Pocock (4) Peter C
Ggtzsche (5) y Jan P Vandenbroucke (6) (en nombre de la Iniciativa STROBE)

(1) Institute of Social and Preventive Medicine (ISPM). University of Bern. Berna. Suiza.

(2) Centre for Statistics in Medicine, University of Oxford. Oxford. Reino Unido.

(3) Department of Social Medicine, University of Bristol, Bristol, Reino Unido.

(4) London School of Hygiene and Tropical Medicine, University of London. Londres. Reino Unido.

(5) Nordic Cochrane Centre. Copenhage. Dinamarca.

(6) Department of Clinical Epidemiology. Leiden University Hospital. Leiden. Holanda.

RESUMEN

A pesar de que la mayor parte de la investigacién biomédi-
ca es de tipo observacional, la informacién difundida sobre
estas investigaciones es a menudo insuficiente, lo que dificulta
la evaluacion de sus puntos fuertes y débiles para la generaliza-
cion de sus conclusiones. En el marco de la iniciativa STROBE
(Strengthening the Reporting of Observational Studies in Epi-
demiology), se formularon las recomendaciones sobre lo que
deberia contener una notificacion precisa de un estudio obser-
vacional. Decidimos limitar el alcance de las recomendaciones
a tres grandes modalidades de estudio: de cohortes, de casos y
controles, y transversales. En septiembre de 2004 organizamos
un taller de 2 dias con metoddlogos, investigadores y editores
de revistas para elaborar una lista de verificacion de distintos
puntos. Esta lista fue revisada posteriormente en varias reunio-
nes del grupo de coordinacién y en discusiones mantenidas por
correo electrénico con los principales participantes en STRO-
BE, teniendo en cuenta la evidencia empirica y diversas consi-
deraciones metodoldgicas. El taller y el posterior proceso itera-
tivo de consulta y revision desembocaron en una lista de
verificacién de 22 puntos (la declaracién STROBE) que guar-
dan relacién con el titulo, el resumen, la introduccién y las sec-
ciones de métodos, resultados y discusién de los articulos. Die-
ciocho puntos son comunes a los tres tipos de estudio, y cuatro
son especificas para cada uno de ellos. Se ha publicado separa-
damente un documento de explicacion y elaboracién al que
puede accederse libremente en los sitios web de PLoS Medici-
ne, Annals of Internal Medicine y Epidemiology. Esperamos
que la declaracion STROBE contribuya a mejorar la calidad de
la publicacion de los estudios observacionales.
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ABSTRACT

The Strengthening the Reporting of
Observational Studies in Epidemiology
(STROBE) Statement: Guidelines for
Reporting Observational Studies

Much biomedical research is observational. The reporting
of such research is often inadequate, which hampers the
assessment of its strengths and weaknesses and of a study's
generalisability. The Strengthening the Reporting of
Observational Studies in Epidemiology (STROBE) initiative
developed recommendations on what should be included in an
accurate and complete report of an observational study. We
defined the scope of the recommendations to cover three main
study designs: cohort, case-control, and cross-sectional
studies. We convened a 2-day workshop in September, 2004,
with methodologists, researchers, and journal editors to draft a
che-cklist of items. This list was subsequently revised during
several meetings of the coordinating group and in e-mail
discussions with the larger group of STROBE contributors,
taking into account empirical evidence and methodological
considerations. The workshop and the subsequent iterative
process of consultation and revision resulted in a checklist of
22 items (the STROBE statement) that relate to the title,
abstract, introduction, methods, results, and discussion
sections of articles. 18 items are common to all three study
designs and four are specific for cohort, case-control, or cross-
sectional studies. A detailed explanation and elaboration
document is published separately and is freely available on the
websites of PLoS Medicine, Annals of Internal Medicine, and
Epidemiology. We hope that the STROBE statement will
contribute to improving the quality of reporting of
observational studies.
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INTRODUCCION

En investigacion médica hay muchas
cuestiones que se evaltian a través de estu-
dios observacionales'. Gran parte de la
investigacion relacionada con la etiologia
de las enfermedades se lleva a cabo median-
te estudios de cohortes, estudios de casos y
controles, o estudios transversales. Los
estudios observacionales tienen también un
papel importante en la investigacién de los
efectos beneficiosos y perjudiciales de las
intervenciones médicas?. Los ensayos clini-
cos aleatorizados no pueden responder
todas las preguntas importantes que se
refieren a una determinada intervencion.
Por ejemplo, los estudios observacionales
son mds adecuados para detectar efectos
adversos infrecuentes o tardios de los trata-
mientos y es mds probable que puedan
informarnos de los resultados de la practica
médica cotidiana’ .

La investigacion se debe comunicar de
manera transparente y de forma que los lec-
tores puedan seguir todo el proceso de la
investigacion: como fue planificada, cémo
se realizd, qué se encontrd y cudles fueron
las conclusiones que se derivaron del estu-
dio. La credibilidad de la investigacién
depende de la evaluacién critica realizada
por expertos ajenos a ella acerca de las for-
talezas y debilidades del disefio, de la reali-
zacién del estudio y del andlisis. La comu-
nicacién transparente también es necesaria
para determinar si los resultados de los
estudios pueden incluirse en las revisiones
sistemdticas y cémo debe de hacerse*>. Sin
embargo, en los estudios observacionales
publicados a menudo falta informacion
importante o la que existe no es del todo
clara. En un andlisis de los estudios epide-
mioldgicos publicados en revistas de medi-
cina general y de especialidades médicas se
observé que con mucha frecuencia faltaba
la explicacion de las razones para la selec-
cién de las variables de confusién potencia-
les® . En pocas publicaciones de estudios de
casos y controles realizados en psiquiatria
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se explicaron los métodos utilizados para
identificar los casos y los controles’. En una
revision de 49 estudios longitudinales
publicados sobre accidentes cerebrovascu-
lares se encontré que en 17 (35%) no se
especificaron los criterios de elegibilidad®.
Otros autores han argumentado que si la
publicacion carece de la claridad necesaria
los beneficios de la investigacion se conse-
guirdn mds lentamente® y que se necesitan
guias para mejorar la comunicacion de los
estudios observacionales'!! .

La realizaciéon de recomendaciones
sobre la comunicacién de la investigacion
puede ayudar a mejorar su calidad. La
declaracion CONSORT (Consolidated
Standards of Reporting Trials) se desarrollé
en 1996 y fue revisada 5 afios después'?.
Muchas revistas médicas se adhirieron a
esta iniciativa'?, que permiti6 mejorar la
calidad de la comunicacién de los ensayos
clinicos aleatorizados!#!5. Posteriormente,
se propusieron iniciativas similares en otras
areas de investigacion, por ejemplo en la
publicacién de metaandlisis de ensayos cli-
nicos aleatorizados'® o de estudios diagnés-
ticos!”. Asi, se establecié una red de espe-
cialistas en metodologia, investigadores y
editores de revistas para el desarrollo de
recomendaciones para la comunicacién de
la investigacion observacional: la Declara-
cion STROBE (Strengthening the Repor-
ting of Observational Studies in Epidemio-

logy).

OBJETIVOS Y APLICACIONES
DE LA DECLARACION STROBE

La Declaraciéon STROBE esta constitui-
da por una lista de puntos a tener en cuenta
en la comunicacién de los estudios realiza-
dos con alguno de los tres disefios mas
importantes de la epidemiologia observa-
cional analitica: los estudios de cohortes,
los estudios de casos y controles y los estu-
dios transversales. La unica intenciéon de
este trabajo es ofrecer una gufa sobre la

Rev Esp Salud Piblica 2008, Vol. 82, N.° 3



DECLARACION DE LA INICIATIVA STROBE (STRENGTHENING THE REPORTING OF OBSERVATIONAL STUDIES IN EPIDEMIOLOGY):....

forma adecuada de comunicar los estudios
de investigacion observacionales: estas
recomendaciones no representan una «rece-
ta» para el disefio o la realizacion de los
estudios. Ademds, mientras que la claridad
de la comunicacidn es un prerrequisito para
poder evaluar la investigacion, la lista de
puntos propuesta no es un instrumento que
permita evaluar la calidad de la investiga-
cién observacional.

En este articulo se recoge la Declaracion
STROBE vy se explica como se desarrolld.
En una publicacién diferente se explica la
guia y se detallan aspectos de su elabora-
ci6n'8-20, también se justifica la inclusién de
los diferentes puntos en la lista y se ofrece
un fundamento metodolégico junto con
ejemplos extraidos de la bibliografia de lo
que se considera una publicacién transpa-
rente. Por otra parte, se recomienda encare-
cidamente el uso de la lista STROBE junto
con el articulo explicativo, que se puede
conseguir gratuitamente en las paginas web
de las revistas de medicina PLoS Medicine
(http://www.plosmedicine.org/), Annals of
Internal Medicine (http://www.annals.org/)
y Epidemiology (http://www.epidem.com/).

DESARROLLO DE LA
DECLARACION STROBE

La Iniciativa STROBE se elaboré en
2004 y se obtuvo financiacidn para hacer
un seminario y para establecer una pagina
web (http://www.strobe-statement.org/).
Se efectuaron biuisquedas en libros de
texto, bases de datos bibliogréficas, listas
bibliograficas y ficheros personales para
conseguir material relevante, en el que se
incluyeran documentos previos de reco-
mendaciones, estudios empiricos sobre la
metodologia de la comunicacién de la
investigacion, y articulos en los que se
describieran aspectos relevantes de los
métodos de investigacién. Dado que la
investigacién  observacional  utiliza
muchos disefios diferentes, consideramos
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que el ambito de la Iniciativa STROBE se
debia definir claramente desde el princi-
pio. Asi, decidimos centrarnos en los 3
disefios de estudios que se utilizan con
mayor frecuencia en la investigacion
observacional analitica: de cohortes, de
casos y controles, y transversales.

En septiembre de 2004 se organiz6 un
seminario de 2 dias de duracion en Bristol,
Reino Unido. Participaron en esta reunion
23 personas, entre las que figuraban edito-
res de revistas (Annals of Internal Medici-
ne, BMJ, Bulletin of the World Health
Organization, International Journal of Epi-
demiology, JAMA, Preventive Medicine y
The Lancet), asi como epidemidlogos,
especialistas en metodologia, estadisticos y
clinicos, tanto europeos como norteameri-
canos. También se solicitaron contribucio-
nes por escrito a otros 10 expertos que habi-
an manifestado su interés por contribuir a la
Iniciativa STROBE, pero que no pudieron
asistir a la reunién. En tres grupos de traba-
jo se identificaron los aspectos considera-
dos suficientemente relevantes como para
que se incluyeran en la lista correspondien-
te a cada tipo de estudio. Para facilitar las
discusiones se preparé de manera anticipa-
da una lista provisional de puntos (disponi-
ble en nuestra pagina web). Las tres listas
provisionales fueron discutidas posterior-
mente por todos los participantes y, siempre
que fue posible, los puntos fueron revisados
para conseguir que fueran aplicables a los
tres disefios seleccionados. Posteriormente,
en una sesion plenaria, el grupo decidié la
estrategia a seguir para finalizar y divulgar
la Declaraciéon STROBE.

Tras el seminario, se elaboré una versién
inicial de la lista combinada en la que se
inclufan recomendaciones para los tres
tipos de disefio, y se publicé en nuestra
pdgina web (www.strobe-statement.org).
Invitamos a todos los participantes, a otros
cientificos y a los editores a comentar esta
lista preliminar. Después publicamos tres
revisiones en la pdgina web y dos restime-
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nes de los comentarios recibidos y de los
cambios realizados. Durante este proceso el
grupo de coordinacién (es decir, los autores
del presente articulo) se reunié en ocho oca-
siones durante uno o dos dias, y mantuvie-
ron varias conferencias telefénicas para
revisar la lista y preparar el presente articu-
lo, asi como el articulo que explica y deta-
1la la elaboracién de la lista'®-?0. El grupo
de coordinacién invitd a tres coautores adi-
cionales, con experiencia en metodologia y
trabajo editorial, para que participaran en la
redaccion del articulo que explica y detalla
la elaboracidn de la lista y también se con-
tacté con mds de treinta personas cuyos
nombres aparecen al final de este articulo.
Se dejaron pasar varias semanas para reci-
bir comentarios de las versiones previas del
articulo, al mismo tiempo que por correo
electrénico se comunicé a los colaborado-
res las fechas limite para recibir los comen-
tarios.

COMPONENTES DE LA
DECLARACION STROBE

La Declaraciéon STROBE esta compues-
ta por 22 puntos que consideramos esencia-
les para una comunicacién adecuada de los
estudios observacionales (tabla 1). Estos
puntos se refieren a diversos aspectos de los
articulos, como el titulo y el resumen
(punto 1), la introduccién (puntos 2 y 3), la
metodologia (puntos 4-12), los resultados
(puntos 13-17) y la discusién (puntos 18-
21), asi como a otros apartados relevantes
(punto 22 relativo a la financiacién). Los 3
tipos de disefio tienen 18 puntos comunes,
mientras que 4 puntos son especificos de
cada uno de ellos (puntos 6, 12, 14y 15),y
se proporcionan versiones diferentes (ya
sean totales o parciales) para estos puntos
segun el disefio especifico. En los estudios
de casos y controles la informacion se debe
presentar por separado para los casos y para
los controles para algunos puntos (marca-
dos con un asterisco), o en los estudios de
cohortes y transversales para los participan-
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tes expuestos y los no expuestos,. Aunque
en este articulo se muestra una unica lista,
realmente se elaboraron listas distintas para
cada uno de los 3 tipos de disefios (disponi-
bles en la pagina web STROBE: www.stro-
be-statement.org).

IMPLICACIONES Y LIMITACIONES

La Declaracion STROBE fue desarrolla-
da para ayudar a los autores a redactar sus
estudios observacionales analiticos, para
ayudar a los editores y los revisores que
consideran la posible publicacién de estos
articulos, y para ayudar a los lectores que
evalian de forma critica los articulos publi-
cados. La lista de puntos se desarrolld a
través de un proceso abierto, teniendo en
cuenta la experiencia obtenida en iniciati-
vas previas, en concreto en la Iniciativa
CONSORT. Se revisaron la evidencia
empirica y los estudios metodolégicos
relevantes, y se elaboraron versiones pre-
vias consecutivas que fueron sometidas a
un intenso proceso iterativo de consulta.
Por tanto, la lista que se recoge en este arti-
culo estd basada en las aportaciones de un
elevado nimero de personas con forma-
cion, experiencia y perspectivas profesio-
nales muy diversas. El articulo explicativo
detallado'®2%, que se recomienda usar
junto con la lista, también se enriquecio6 de
manera apreciable como consecuencia de
este proceso de consulta.

Los estudios observacionales persiguen
una amplia variedad de objetivos, que van
desde el descubrimiento de nuevos hallaz-
gos hasta la confirmacién o el rechazo de
hallazgos previos!8-20. Algunos estudios
son béasicamente exploratorios y plantean
hipétesis interesantes. Otros abordan hipé-
tesis claramente definidas con datos ya
disponibles. Todavia hay un tercer tipo de
estudios en los que la obtencion de nuevos
datos se planifica cuidadosamente para
poner a prueba una hipétesis previa. Con-
sideramos que la lista que se recoge en
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Tabla 1

Declaracion STROBE: lista de puntos esenciales que deben describirse en la publicacién de los estudios observacionales

Titulo y resumen Punto Recomendacién

1 (a) Indique, en el titulo o en el resumen, el disefio del estudio con un término habitual.
(b) Proporcione en el resumen una sinopsis informativa y equilibrada de lo que se ha hecho y lo que se ha encontrado.

Introduccién
Contexto/fundamentos 2 Explique las razones y el fundamento cientificos de la investigacion.
Objetivos 3 Indique los objetivos especificos, incluida cualquier hipétesis preespecificada.
Métodos
Disefio del estudio 4 Presente al principio del documento los elementos clave del disefio del estudio.
Contexto 5 Describa el marco, los lugares y las fechas relevantes, incluido los periodos de recl exposicion, imiento
y recogida de datos.
Participantes 6 (a) Estudios de cohortes: proporcione los criterios de elegibilidad asi como las fuentes y el método de los participantes.
Especifique los métodos de seguimiento.
Estudios de casos y controles: proporcione los criterios de elegibilidad asi como las fuentes y el proceso diagnéstico de
los casos y el de seleccién de los controles. Proporcione las razones para la eleccion de casos y controles.
Estudios transversales: proporcione los criterios de elegibilidad y las fuentes y métodos de seleccién de los participantes.
(b) Estudios de cohortes: en los estudios apareados, proporcione los criterios para la formacién de parejas y el nimero
de participantes con sin exposicion.
Estudios de casos y controles. En los estudios apareados, proporcione los criterios para la formacién de las parejas y el
niimero de controles por cada caso.
Variables 7 Defina claramente todas la variables, de respuesta, exposiciones, predictoras, confundidoras y modificadoras del efecto.
Si procede proporciones los criterios diagnésticos.
Fuente de datos/medidas 8% | Para cada variable de interés: proporciona las fuentes de datos y los detalles de los métodos de valoracién (medida).
Si hubiera més de un grupo, especifique la comparabilidad de los procesos de medida.
Segos 9 Especifique todas las medidas adoptadas para afrontar fuentes potenciales de sesgo.
Tamafio muestral 10 Explique como se determing el tamafio muestral.
Variables cuantitativas 11 Explique como se trataron las variables cuantitativas en el andlisis. Si procede, explique qué grupos de definieron y por qué.
Meédosos estadisiticos 12 (a) Especifique todos los métodos estadisticos, incluidos los leados para controlas los factores de confusion.
(b) Especifique todos los métodos utilizados para analiza subgrupos e interacciones.
(c) Explique el tratamiento de los datos ausentes (missing data)
(d) Estudio de cohortes: si procede, explique como se afrontan las pérdidas en el seguimiento.
Estudios de casos y controles: si procede, explique c6mo se afrontan las pérdidas en el seguimiento.
Estudios transversales: si procede, especifique como se tiene en cuenta en el andlisis la estrategia de muestreo
(e) Describa los andlisis de sensiblilidad.
Resultados
Participantes 13% (a) Describa el nimero de participantes en cada fase del estudio: por ejemplo: cifras de los participantes potencialmen-

te elegibles, los analizados para ser incluidos, los confirmados elegibles, los incluidos en el estudio, los que tuvieron
un seguimiento completo y los analizados.

(b) Describa las razones de la pérdida de participantes en cada fase.

(c) Considere el uso de un diagrama de flujo.

Datos descriptivos 14 (a) Describa las caracteristicas de los participantes en el estudio (p.ej,. demogrificas, clinicas, sociales) y la informacién
sobre las exposiciones y los posibles factores de confusion.

(b) Indique el nimero de participantes con datos ausentes en cada variable de interés.

(c) Estudios de cohortes: resuma el periodo de seguimiento ( p. j. promedio y total).

Datos de las variables 15% Estudios de cohortes; describa el niimero de eventos resultado, o bien proporcione medias resumen a lo lago del tiempo.
de resultado Estudios de casos y controles: describa el nimero de participantes en cada categoria de exposicién, o bien proporciones
medias resumen de exposicion.

Estudios transversales: describa el niimero de eventos resultado, o bien proporciones medidas resumen.

Resultados principales 16 (a) Proporciones estimaciones no ajustadas y, si procede, ajustadas por factores de confusion, asi como su precision (p. ej.
Intervalos de confianza del 95%). Especifique los factores de confusion por los que se ajusta y las razones para incluirlos.

(b) Si categoriza variables continuas, describa los limites de los intervalos.

(c) Si fuera pertinente, valore acompaiiar las estimaciones del riesgo relativo con estimaciones del riesgo absoluto para
un periodo de tiempo relevante.

Otros andlisis 17 Describa otros andlisis efectuados (de subgrupos, interacciones o sensibilidad).
Discusién
Resultados clave 18 Resuma los resultados principales de los objetivos del estudio.
Limitaciones 19 Discuta las limitaciones del estudio, teniendo en cuenta posibles fuentes de sesgo o de imprecision. Razone tanto sobre
la direccién como sobre la magnitud de cualquier posible sesgo.
Interpretacién 20 Proporcione una interpretacién global prudente de los resultados considerando objetivos, limitaciones, multiplicidad de
andlisis, resultados de estudios similares y otras pruebas empiricas relevantes.
Generabilidad 21 Discuta la posibilidad de generalizar los resultados (validez externa).

Otra informacién
Financiacién 22 Especifique la financiacién el papel de los patrocinadores del estudio y, si procede, del estudio previo en el que basa el
presente articulo.

Nota: Se ha publicado un articulo que explica y detalla la elaboracién de cada punto de la lista, y ofrece el contexto metodolégico y ejemplos reales de comunica-
ci6n transparente18,20: La lista de puntos STROBE se debe utilizar preferiblemente junto con ese articulo (gratuito en las paginas web de las revista PLoS Medi-
cine [http://www.plosmedicine.org/]. Annals of Internal Medicine [http://annals.org/] y Epidemiology [http://www.epidem.com/]. En la pigina web de STROBE
[http://www.strobx org/] ap las di versiones de la lista correspondiente a los estudios de cohortes, a los estudios de casos y controles y a
los estudios transversales.

* Proporcione esta informacion por separado para casos y controles en los estudios con disefio de casos y controles. Si procede, también de los grupos con y sin
exposicién en los estudios de cohortes y en los transversales.
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este articulo puede ser ttil para la publica-
cién de todos estos estudios, debido a que
los lectores necesitan saber en todo
momento qué fue y qué no fue lo planifi-
cado, qué se hizo realmente, qué se encon-
tré y qué significan los resultados. Reco-
nocemos que la Iniciativa STROBE esta
limitada en la actualidad a los 3 disefios de
estudio observacional principales. As{
serdn bienvenidas ampliaciones para adap-
tar la lista a otros disefios (p. ej., estudios
de casos alternantes [case-crossover] y
estudios ecoldgicos) y también en dreas
especificas de investigacion. En la actuali-
dad estdn disponibles 4 ampliaciones de la
Declaracion  CONSORT?!-2*, En este
momento se estd también elaborando una
primera ampliacién de la Declaracién
STROBE referida a los estudios de asocia-
cién entre genes y enfermedades: la Inicia-
tiva STROBE ampliada a los estudios de
asociacion genética (STREGA, STROBE
Extension to Genetic Association stu-
dies)?>. Con objeto de evitar la duplicacién
de esfuerzos, solicitamos a todos los pro-
fesionales con interés en el desarrollo de
ampliaciones de la Declaracién STROBE
que contacten en primer lugar con el grupo
coordinador.

La Declaraciéon STROBE no debe
interpretarse como un intento de recomen-
dar la comunicacion de los estudios obser-
vacionales con un formato rigido. Los
puntos de la lista deberian ser abordados
con detalle y claridad suficiente en alguna
parte de un articulo, pero el orden y el for-
mato de presentacién de la informacién
van a depender de las preferencias de los
autores, del estilo de la revista y de las tra-
diciones existentes en ese campo de la
investigacién. Por ejemplo, se propone la
comunicacién de los resultados bajo
diversos puntos diferentes, pero reconoce-
mos que los autores podrian abordar
varios puntos dentro de un tnico apartado
de texto, o bien en una tabla. También el
punto 22, que se refiere a la fuente de
financiacién y al papel desempefiado por
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las entidades financiadoras, se puede
recoger en un apéndice o en el apartado de
metodologia del articulo. Nuestro objetivo
no es estandarizar las publicaciones. El
editor de una revista médica especializada
solicit6 a los autores de diversos ensayos
clinicos aleatorizados que adaptaran sus
originales a la Declaracion CONSORT
antes de remitirlos. Nosotros considera-
mos que los originales no deben adaptarse
a la Declaracion STROBE en el sentido de
regular su estilo o su terminologia. Ani-
mamos a los autores a utilizar elementos
narrativos, incluida la descripcién de
casos ilustrativos, para complementar la
informacién esencial relativa a su estudio
y conseguir que sus articulos propicien
una lectura interesante?’ .

Insistimos en que la Declaracién STRO-
BE no se ha desarrollado como una herra-
mienta para evaluar la calidad de los estu-
dios observacionales publicados. Estos
instrumentos han sido desarrollados por
otros grupos y evaluados en una revision
sistemdtica publicada recientemente®®. En
el articulo que explica y detalla la elabora-
cion de la lista se utilizaron varios ejemplos
de comunicacién correcta de estudios cuyos
resultados no fueron confirmados en estu-
dios posteriores. En este caso el aspecto
mds importante fue la comunicacion
correcta, no si la investigacion habia tenido
una calidad adecuada. Sin embargo, si los
autores y las revistas adoptaran las reco-
mendaciones STROBE, diversos aspectos,
como los factores de confusion, los sesgos
y la generalizacién de los resultados, serfan
mds transparentes y ayudaria a calmar el
deseo excesivamente entusiasta de comuni-
car nuevos hallazgos, tanto por parte de la
comunidad cientifica como de los medios
de comunicacién social®, asi como a mejo-
rar a largo plazo la metodologia de los estu-
dios. La mejora de la comunicacién tam-
bién puede ser util para tomar decisiones
mas informadas respecto a la necesidad de
nuevos estudios y las cuestiones que éstos
deben abordar.
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No se realiz6 una revisién sistemadtica
detallada de cada uno de los puntos y subpun-
tos recogidos en la lista, ni tampoco se ha
pretendido solucionar la falta de evidencia
para algunas cuestiones. Ademds, en el pro-
ceso no se excluyé a ninglin miembro del
grupo, de manera que las redes existentes
influyeron en su composicion y no fue repre-
sentativa en términos geograficos (en el
grupo participaron principalmente autores
europeos y norteamericanos) ni probable-
mente tampoco en términos de intereses de
investigacion o de disciplinas médicas. Que-
remos subrayar que las recomendaciones
STROBE vy otras recomendaciones propues-
tas respecto a la comunicacion de los estudios
de investigaciéon deben considerarse como
documentos en fase de evolucién que requie-
ren una continua evaluacion, ser ajustados y,
si fuera necesario, modificados. Agradece-
mos las sugerencias para una divulgacion
adicional de la Declaracion STROBE, por
ejemplo, mediante la publicacion de este arti-
culo en revistas especializadas y en revistas
editadas en otros idiomas. Los grupos o per-
sonas que pretendan traducir la lista a otros
idiomas deben consultar antes de hacerlo al
grupo de coordinacién. En el futuro se revisa-
ra la lista de puntos, teniendo en cuenta los
comentarios, las criticas, las nuevas eviden-
cias y la experiencia obtenida con su uso.
Invitamos a los lectores a remitir sus comen-
tarios a través de la pigina web STROBE
(http://www.strobe-statement.org/).
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