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Abstract

Cheklists, part I: CONSORT and TREND

One of the most common problems in scientific articles is its poor reporting, a situation that leads to
lack of information, affecting internal and external validity, questioning his contribution and usefulness. This
has been studied leading to propositions by the international scientific community, reflected in a series of
guidelines or checklists as CONSORT and TREND for randomized clinical trials (RCTs) and non-randomized
intervention studies (NRISs) respectively. The CONSORT checklist was created in 1996, with a final version
in 2010, consisting of 25 items, grouped into 6 domains: Title and Summary, Introduction, Methods, Results,
Discussion, and Other information; representing the critical points in a RCT report. In many cases RCTs are
no feasible so other research designs such as NRISs has to be executed, for this design the TREND checklist
was developed in 2004, consisting of 22 items, grouped into 5 domains: Title and Summary, Introduction,
Methods, Results and Discussion. Even when the evidence has been contradictory regarding the impact of
these checklists, they represent an important tool to improve biomedical research. This article tries to explain
these checklists and encourage its use by the authors of the Revista Chilena de Cirugia, in function to contri-
bute to continuous improvement of their articles in a simple and efficient way.

Key words: Research report, methodological quality, clinical trial, non-randomized study.

Resumen

Uno de los problemas mas frecuentes en los articulos cientificos es su deficiente reporte, situacion que
redunda en falta de informacion, afectando la validez interna y externa, cuestionando su aporte y utilidad.
Esta situacion ha sido motivo de estudio y propuestas por parte de la comunidad cientifica internacional,
que se materializan en una serie de pautas de chequeo o checklists como CONSORT y TREND para ensa-
yos clinicos aleatorizados (ECA) y estudios de intervencion no aleatorizados (EINA) respectivamente. La
propuesta CONSORT nace en 1996, con una ultima version en 2010, constituida por 25 items, agrupados
en 6 dominios: Titulo y Resumen, Introduccion, Metodologia, Resultados, Discusion y Otra informacion;
representando puntos esenciales a reportar en un ECA. En muchas ocasiones se debe recurrir a otro tipo de
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disefos de investigacion como los EINA, para los que en 2004 se desarrollo la pauta TREND, el cual consta
de 22 items, agrupados en 5 dominios: Titulo y resumen, Introduccion, Métodos, Resultados y Discusion.
Aun cuando la evidencia ha sido contradictoria respecto al impacto de estas pautas, estas representan una
herramienta relevante para mejorar la investigacion biomédica. El presente articulo intenta dar a conocer estos
checklists e incentivar su uso por parte de los autores de la Revista Chilena de Cirugia, con lo cual se espera
contribuir a una mejora continua de sus articulos de una forma simple y eficiente.

Palabras clave: Reporte de investigacion, calidad metodolégica, ensayo clinico, estudio no aleatori-

zado.

Introduccion

La calidad metodolégica (CM) de la investi-
gacion biomédica es un concepto complejo, por
cuanto se encuentra compuesto de multiples aristas
o dimensiones, entre las que destacan: el diseno, la
metodologia empleada, la cantidad de sujetos inclui-
dos, calidad del reporte, entre otros'~.

Uno de los problemas mas frecuentemente detec-
tados en la CM de los articulos es el deficiente re-
porte de estos’, situacion transversal a todos los tipos
de disefios y que redunda en insuficiencia de la in-
formacion necesaria para replicar el estudio o com-
prender a cabalidad la obtencion de los resultados y
por ende las conclusiones, situacion que afecta tanto
la validez interna como externa*, cuestionando su
aporte y utilidad. En el peor de los casos, es posible
observar conclusiones no validas y que se asocian
con una estimacion exagerada del efecto estudiado®,
llevando al lector a generar cambios errados en sus
conductas clinicas, con el consecuente perjuicio para
los pacientes.

Las deficiencias en el reporte de los articulos
de diferentes tipos de disefios ha sido motivo de
estudio y propuestas por parte de la comunidad
cientifica internacional®. En un esfuerzo por dar so-
lucidn a estos cuestionamientos, importantes grupos
conformados por editores, investigadores, clinicos y
bioestadisticos entre otros, han propuesto una serie
de pautas de chequeo o checklists para el correcto
reporte de los diferentes tipos de disefios de investi-
gacion en los diferentes escenarios clinicos’.

Estos checklists han sido adoptados por impor-
tantes revistas a nivel internacional, medidas que
han demostrado un aumento en la calidad del re-
porte de algunos tipos de disefios de investigacion,
aun cuando un porcentaje importante de estas siga
siendo bajo® y en recientes investigaciones no se ha
comprobado tan claramente este positivo efecto, por
lo que es necesario seguir investigando y trabajando
mancomunadamente al interior de la comunidad
cientifica biomédica’.

Sin embargo, el conocimiento y adopcion de
estos checklists en el escenario nacional es aun
escaso, limitando el mejoramiento en la CM de la
investigacion biomédica local'. El objetivo del pri-
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mer articulo de esta serie es dar a conocer los chec-
klists CONSORT y TREND para ensayos clinicos
aleatorizados (ECA) y estudios de intervencion no
aleatorizados (EINA) respectivamente.

CONSORT (Consolidated Standards
of Reporting Trials)

Los ECA corresponden a un poderoso disefio de
investigacion, y representan el mas alto nivel de
evidencia'! en relacion al efecto de una intervencion
sanitaria cuando son correctamente disefiados y eje-
cutados; es decir, cuando describen de forma deta-
llada y transparente cada uno de los pasos referentes
a su diseflo, implementacion y analisis'?.

Con el fin de estandarizar criterios respecto del
reporte de los ECA y ademas facilitar la lectura cri-
tica e interpretacion de los mismos, es que a inicio
de los afios 90 dos grupos independientes generaron
de forma separada recomendaciones para la comuni-
cacion de ECA, las que posteriormente aunaron una
propuesta consensuada publicada bajo el acronimo
CONSORT en 1996'2, la que posteriormente fue re-
visada, dando paso a un nuevo documento publicado
el 20013, existiendo una tercera y Gltima version
actualizada del afio 2010™.

En el afio 2004 se publico una versioén extendida
para ensayos aleatorizados por conglomerados',
existiendo otras extensiones para distintas instancias,
disciplinas o variedades de ensayos'®.

La propuesta CONSORT de 2010 quedd consti-
tuida por 25 items, agrupados en 6 dominios: Titulo
y resumen, Introduccion, Metodologia, Resultados,
Discusion y Otra informacion; estos representan los
puntos mas importantes que debieran estar incluidos
en todos los reportes de ECA.

Se debe agregar ademéas un diagrama de flujo de
los participantes en el ensayo, lo que permite una
rapida y facil comprension de los aspectos mas rele-
vantes de como se ejecutd el ECA.

items de la pauta de chequeo

Titulo y resumen
1.a. Titulo y resumen: Se debe indicar en el titulo
que la asignacion de los sujetos fue aleatoria con el
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fin de facilitar su identificaciéon como tal por parte
de base de datos y usuarios.

1.b. Resumen estructurado: Incluyendo méto-
dos, resultados y conclusiones, existe una pauta
especifica para el reporte de los resimenes segun
CONSORT".

Introduccion

2.a. Antecedentes: En la introduccion se debe
hacer referencia al conocimiento previo existente
en relacion al tema del ensayo. Se debe identificar
la existencia de ECA o revisiones sistematicas (RS)
similares o constatar la ausencia de estos. Es en este
acapite donde se debe indicar la razon o fundamento
del estudio.

2.b. Objetivos especificos o hipotesis: Senalar cla-
ramente qué persigue el estudio o cual es hipotesis
a comprobar, todo el resto del manuscrito debe estar
en concordancia con lo planteado en este punto.

Meétodos

3.a. Diserio del EC: Describir claramente el
tipo de EC utilizado, por ej: de brazos paralelos,
factorial u otro; se debe sefialar también el ratio o
factor de asignacion entre los distintos grupos de
intervencion.

3.b. Modificaciones del diserio: En muchas oca-
siones se deben realizar cambios respecto a lo ori-
ginalmente planificado en virtud de las condiciones
en terreno y con el fin de asegurar la ejecucion del
EC, dichos cambios deben describirse y justificarse
claramente.

4.a. Participantes: Se deben definir claramente
los criterios de seleccion haciendo la diferencia entre
aquellos que son de inclusion y aquellos que son de
exclusion, asi como también los métodos utilizados
para el reclutamiento de los pacientes.

4.b. Lugar: Es importante también constatar
el centro y el ambito en el cual se llevd a cabo la
investigacion, lo cual aportara a la validez externa
del estudio.

5. Intervenciones: Se deben describir de forma
detallada las intervenciones que se realizaran en am-
bos grupos, esto incluye tanto a aquellas utilizadas
como control (placebo) como a aquellas a las cuales
se les podra atribuir el efecto, cuando estas interven-
ciones correspondan a procedimientos sera necesario
también informar de la experticia de quien las rea-
liza. En este item se debera indicar también como y
cuando fueron administradas dichas intervenciones,
ello otorga la necesaria replicabilidad al estudio.

6.a. Resultados: Este item se refiere a las varia-
bles resultado que se usan para medir el efecto de la
intervencion. Es importante definir estas variables
con claridad y explicitar como seran medidas por
ejemplo escalas o instrumentos que idealmente
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deberian estar validados para tales fines. Se debe
distinguir con precision la variable principal de
aquellas que no lo son ya que es en base a esta que
se disefara el ensayo.

6.b. Modificaciones de resultados: Igualmente
que con el diseflo, se deben describir y justificar
cualquier cambio en los resultados una vez comen-
zado el estudio.

7.a. Tamario de la muestra: Se debe describir
como se determiné el tamafo de la muestra, tanto
el calculo como los posibles ajustes realizados para
compensar las pérdidas.

7.b. Andlisis interino: Se deben consignar ademas
cualquier analisis interino o regla de interrupcion
del ensayo que genere variacion entre el nimero de
sujetos estimados y el realmente reclutado.

8.a. Generacion de la secuencia de aleatoriza-
cion: Erréneamente llamado randomizacion. Se debe
describir el método utilizado para realizar la aleato-
rizacion (tabla de nimeros aleatorios o secuencia de
aleatorizacion mediante programas informaticos), no
basta s6lo con mencionarla.

8.b. Tipo de aleatorizacion: Se debe consignar
ademas las caracteristicas de la secuencia y si exis-
tieron restricciones en el esquema de aleatorizacion
(estratificacion).

9. Asignacion oculta: La asignacion de los pa-
cientes a cada grupo de tratamiento debe estar oculta
con el fin de evitar el sesgo de seleccion que puede
ocurrir cuando quien administra los tratamientos
conoce la secuencia de asignacion de tratamientos.
El procedimiento de asignacion de los individuos
debe garantizar que el tratamiento asignado es des-
conocido para quien lo administra o quien decide la
inclusion o exclusion de un sujeto. Para conseguir
lo anterior se cuenta con diferentes procedimientos
como asignacion aleatoria telefonica o sistemas
computacionales automatizados, los que tienen que
ser descritos en este item.

10. Implementacion: Para asegurar el punto an-
terior se debe indicar quién gener6 la secuencia de
asignacion, quién incluy6 o excluy6 a los individuos
y quién los asigné a cada grupo de tratamiento.

11.a. Enmascaramiento: El enmascaramiento
se refiere al desconocimiento de quienes participan
del estudio respecto de los tratamientos asignados
(quienes lo reciben, quienes lo administran, quienes
evaltan los resultados y quienes los analizan) y que
tiene el fin de evitar sesgos a la hora de obtener los
resultados. Se debe indicar quienes de los partici-
pantes fueron enmascarados y si se realizé alguna
evaluacion del éxito del enmascaramiento. No en
todos los EC es posible realizar enmascaramiento
(p. ¢j. EC del ambito quirargico), cuando esto ocu-
rre se debe explicitar las razones por las cuales no
se utilizo.
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11.b. Similitud de las intervenciones: Si es re-
levante debe describirse las semejanzas, permite
tener mayor claridad respecto al éxito del enmas-
caramiento.

12.a. Métodos estadisticos: Se debe indicar cuales
fueron los métodos estadisticos utilizados para com-
parar los grupos en relacion con la variable principal
y secundarias. Es de importancia indicar si estos
métodos fueron establecidos al disefiar el EC o con
posterioridad a la obtencion los resultados.

12.b. Estadistica adicional: Métodos usados para
analisis adicionales como analisis de subgrupos o
de ajuste.

Resultados

13.a. Flujo de participantes: Se recomienda ex-
poner sus diferentes etapas (inclusion, asignacion,
seguimiento y analisis) mediante un diagrama de
flujo. En la inclusion se debe indicar cuantos pa-
cientes fueron evaluados, segun la asignacion se
debe consignar el nimero absoluto de sujetos alea-
torizados, el numero de individuos asignados a cada
intervencion y cuantos efectivamente recibieron la
intervencion. Finalmente, en la etapa del analisis
se debe exponer el nimero de sujetos que fueron
analizados.

13.b. Exclusiones y pérdidas: Cuantos sujetos
fueron excluidos y sus respectivos motivos de ex-
clusion, esto es importante ya que tendra relacion
con la validez externa del estudio. En la etapa de
seguimiento se debe indicar cuantos interrumpen la
intervencion, cuantos se pierden en el seguimiento
y cuantos finalmente terminan el estudio segun el
protocolo.

14.a. Reclutamiento: Se debe indicar las fechas
que limitan los periodos de reclutamiento y de se-
guimiento de los individuos incluidos en el estudio.

14.b. Detencion del ensayo: Si el estudio es in-
terrumpido o terminado, por ejemplo producto de
un analisis interino, también debe ser consignado
en este item.

15. Datos basales: Se debe exponer las carac-
teristicas demograficas y clinicas de base de cada
grupo que son importantes al momento de generali-
zar los resultados a un tipo especifico de poblacion.
Es importante indicar que si bien una correcta
aleatorizacion garantiza la ausencia de sesgo de
seleccion esta no asegura grupos con un equilibrio
basal perfecto.

16. Numeros analizados: En esta etapa se debe
indicar el nimero de participantes de cada grupo
incluido en cada analisis. Se debe indicar también
si el analisis se realizé por intencion de tratar o por
protocolo. Se recomienda expresar los resultados en
numeros absolutos cuando esto sea posible.

17.a. Resultados y estimacion: Se deben describir
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los resultados tanto para la variable principal como
para las variables secundarias, para cada uno de los
grupos del EC, ademas se debe describir el estadis-
tico adecuado que compare los resultados entre los
grupos y su intervalo de confianza al 95%. Se puede
incluir también el valor de p en el estudio, sin em-
bargo, este no reemplaza al IC.

17.b. Resultados dicotomicos: Para este tipo de
variables se recomienda el reporte de los tamafios
de efecto relativos y absolutos.

18. Analisis complementarios: Se debe informar
sobre cualquier analisis adicional que se haya rea-
lizado, incluyendo analisis de subgrupos y analisis
ajustados. Si bien es tentador realizar mas analisis de
los que originalmente se encuentran en el protocolo
esto no se recomienda por el riesgo de resultados
falsos positivos.

19. Efectos adversos: Se debe consignar si
existieron o no efectos adversos asociados a la in-
tervencion, indicando la severidad, frecuencia de
individuos con el efecto adverso y la frecuencia de
dicho efecto en los individuos.

Discusion

20. Limitaciones: Se deben mencionar las limi-
taciones del EC, los posibles sesgos y sus fuentes ¢
imprecisiones; si corresponde, se debe mencionar la
multiplicidad de analisis realizados.

21. Generalizacion: Se refiere a la validez ex-
terna de los hallazgos del estudio, es decir, cual es
la posibilidad de que los resultados obtenidos sean
aplicables a un nimero mayor de pacientes, esto
depende de multiples factores como son poblacion
estudiada, condiciones clinicas y socioecondmicas,
lugar en el que se realiza el estudio, etc.

22. Interpretacion: En este item se debe presen-
tar un breve resumen de los resultados, teniendo en
cuenta la hipoétesis del estudio. Se debe considerar
los beneficios y dafios asociados a cada intervencion
estudiada. Se debe realizar comparaciones con estu-
dios similares.

Otra informacion

23. Registro: Numero y nombre de la base del
registro.

24. Protocolo: Donde se puede acceder al texto
completo del protocolo.

25. Financiamiento: Fuentes de apoyo economi-
co o de otro tipo como donacion de medicamentos,
aclarar que rol jugaron los financiadores en el EC.

TREND (Transparent Reporting of
Evaluations with Nonrandomized Designs)

Como se menciond previamente, los ECA son
el diseflo de investigacion clinica de eleccion y que
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aporta la mejor evidencia en el ambito de la tera-
pia'l, sin embargo, no siempre es posible llevarlos a
cabo e incluso han sido cuestionados éticamente en
el campo de la cirugia'®. Es en este escenario que se
debe recurrir a otro tipo de disefios de investigacion
en la cual no se realiza aleatorizacion de los sujetos
que en ¢l participan, son los llamados “estudios de
intervencion no aleatorizados”.

Dada la importancia que toma este tipo de disefio
en la generacion de politicas relacionadas con inter-
venciones sanitarias es que se hace necesario que su
reporte sea lo suficientemente claro y transparente
para facilitar al lector el entendimiento de como se
realizd, como se obtuvieron los resultados y en que
se diferencia el estudio de otros similares en el area.

Dado lo anterior, el equipo de Sintesis de Inves-
tigacion Preventiva en VIH/SIDA del Centro de
Control y Prevencion de Enfermedades de Atlanta
(CDC) y un grupo de editores de revistas cientificas
en torno a la investigacion conductual del VIH/
SIDA generaron una iniciativa que fue publicada por
primera y inica vez en el 2004 bajo el acronimo de
TREND?, el cual consta de 22 items, agrupados en
5 dominios: Titulo y resumen, Introduccion, Méto-
dos, Resultados y Discusion.

items de la pauta de chequeo

Titulo y resumen

1. Titulo y resumen: Se debe exponer claramente
la informacion respecto de como se realizo la asig-
nacion de los individuos a cada intervencion. Se
recomienda demas realizar un resumen estructurado
que incluya informacion relevante sobre la pobla-
cion objetivo y la poblacion realmente estudiada.

Introduccion

2. Antecedentes: Describir el fundamento cientifi-
coy la racionalidad de la intervencion planteada. Se
debe exponer las teorias en las cuales se basa la asig-
nacion de los sujetos a cada grupo de intervencion,
cada una de las cuales debe estar cuidadosamente
justificadas.

Métodos

3. Participantes: Se deben definir claramente los
criterios de seleccion, haciendo la diferencia entre
aquellos que son de inclusion y aquellos que son
de exclusion en cada uno de los niveles de recluta-
miento y cual fue el plan para su muestreo. Se debe
incluir cuales fueron los métodos de reclutamiento
de los participantes (si fue por derivacion, seleccion
simple u otros) y se debe incluir el método de mues-
treo si es que este se utilizo. Es importante sefialar el
lugar donde se realizo el registro de los datos.

4. Intervenciones: Este punto es de vital im-
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portancia, ya que en el radica el entendimiento
de las intervenciones realizadas. Se debe detallar
claramente las intervenciones propuestas para los
sujetos en estudio, esto incluye la especificacion de
los elementos o sustancias administradas, cual fue
el método por el cual fueron administradas, como se
distribuyeron los sujetos para la administracion (por
ej. grupos o de forma individual), quien fue el o los
encargados de la administracion. Se debe también
especificar las instalaciones en las cuales se realizd
el procedimiento, cual fue la duraciéon de la expo-
sicion, cual fue la cronologia de administracion en
los diferentes grupos y cuales fueron los incentivos
otorgados para asegurar la adhesion a las diferentes
intervenciones.

5. Objetivos: Se deben plasmar de forma clara
cuales son los objetivos tanto el principal como
secundario del estudio y las hipdtesis si es que estas
existieran.

6. Variables: Corresponde a la definicion de las
variables resultado tanto principal como secundarias
que se usan para medir el efecto de la intervencion.
Es fundamental consignar cuales fueron los métodos
utilizados para registrar los datos y si existieron
métodos adicionales para mejorar la calidad de las
estimaciones. Se debe adicionar en este item si se
utilizaron métodos validos y confiables para rea-
lizar las mediciones, tales como escalas o pruebas
biomédicas.

7. Tamario de la muestra: Se debe exponer cla-
ramente como se realizo el calculo del tamaiio de la
muestra que no es otra cosa que el nimero minimo
de individuos requeridos para poder extrapolar los
datos a una poblacion en particular. Ademas se debe
indicar las condiciones por las cuales se podria de-
tener el estudio, si es que estas existen, asi como la
realizacion de un analisis interino.

8. Método de asignacion: Se debe exponer cual
fue la unidad de asignacion, ya sean sujetos, institu-
ciones, comunidades, etc., asi como cual fue el pro-
cedimiento por el cual se asignaron estas unidades a
cada grupo de intervencion. Es necesario identificar
cuales fueron los métodos utilizados para la reduc-
cioén de sesgos potenciales por no haber realizado
aleatorizacion de los sujetos (por ej. emparejamien-
to) si es que estos métodos se utilizaron.

9. Enmascaramiento: Como se menciond an-
teriormente, una forma de evitar sesgos a la hora
de la obtencion de los resultados radica en que los
participantes del estudio desconozcan las interven-
ciones asignadas, para esto es importante consignar
quienes fueron enmascarados e indicar cuales fueron
las medidas utilizadas para su implementacion y su
verificacion.

10. Unidad de andlisis: Es importante sefalar
cual fue la unidad de analisis mas pequena utilizada
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para valorar los efectos de la intervencion (indivi-
duo, poblacion, region, etc.). Se debe consignar si la
unidad de analisis difiere de la unidad de aplicacion
de la intervencion, si es asi se debe explicitar cuales
fueron los métodos empleados para controlar estas
diferencias (por ej. analisis multivariados).

11. Métodos estadisticos: Se deben indicar cuales
fueron los métodos estadisticos empleados en el
analisis de la variable principal y cuales fueron los
estadigrafos adicionales utilizados para otros analisis
(por ej. subgrupos). Ademas es importante sefialar
cuales fueron los programas estadisticos utilizados.

Resultados

12. Flujo de participantes: En este item se debe
indicar claramente cual fue el movimiento de pa-
cientes incluidos en las diferentes etapas para lo
cual es recomendable la utilizacion de un diagrama
de flujo. En el reclutamiento es importante indicar
el nimero de participantes elegibles, no elegibles,
quienes rechazaron la inclusion y finalmente quienes
fueron incluidos. En la asignacion se debe indicar
cuantos participantes fueron asignados a cada in-
tervencion. En inclusion y exposicion indicar el
numero de participantes incluidos para cada inter-
vencion y cuantos realmente la recibieron. Para la
etapa de seguimiento se debe consignar cuantos de
los sujetos en estudio completaron el seguimiento y
cuantos no. En el andlisis es importante consignar
cuantos participantes fueron incluidos y excluidos
para cada rama estudiada. Por ultimo es necesario
consignar si existieron o no desviaciones del proto-
colo original, ademas de los motivos que llevaron a
estas desviaciones.

13. Reclutamiento: Indicar cuales fueron las
fechas que correspondieron al reclutamiento y al
seguimiento de los pacientes.

14. Datos basales: En este item se debe indicar
los datos demograficos y clinicos de los participan-
tes para cada rama del estudio, poniendo énfasis en
los datos mas relevantes a los objetivos del estudio.
Se deben comparar los datos basales de quienes
se perdieron durante el seguimiento y de quienes
terminaron el estudio en conjunto y separado para
cada rama, ademas de la comparacion de estos datos
entre la poblacion estudiada y la poblacion objetivo.

15. Equivalencia de datos basales: Se debe apor-
tar informacion sobre la equivalencia de los datos
basales en cada grupo y de los métodos estadisticos
utilizados para controlar dichas diferencias.

16. Analisis cuantitativos: De preferencia los
resultados se deben exponer en cifras absolutas, se
deben indicar si los analisis estuvieron basados en la
intencion de tratar y como se analizaron los datos de
los participantes que no cumplian con el protocolo.
Es importante exponer el nimero de sujetos que
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se incluyeron en cada una de las alternativas del
estudio, especialmente cuando el numero de sujetos
cambia dependiendo del resultado medido.

17. Resultados y estimaciones: Se debe realizar
un resumen de los resultados de cada alternativa
del estudio, ademas de la estimacion del efecto,
explicitando el intervalo de confianza que indica
la precision de la estimacion; para cada una de las
variables principal y secundaria. Incluir los resulta-
dos del testeo de las posibles vias explicativas de la
intervencion estudiada.

18. Andlisis secundarios: Corresponde al re-
sumen de otros andlisis efectuados, esto incluye
analisis de subgrupos u otros, indicando si estos
estaban incluidos en el protocolo inicial o fueron
so6lo exploratorios.

19. Acontecimientos adversos: Corresponde a un
resumen de todos los efectos adversos o inesperados
ocurridos durante el estudio producto de la adminis-
tracion de la intervencion en cada una de las ramas,
se debe indicar cuales fueron las medidas tomadas
al respecto y una estimacion del tamaiio del efecto e
intervalo de confianza de estas.

Discusion

20. Interpretacion: Corresponde al andlisis y
comentario de los resultados desde la perspectiva de
la hipotesis del estudio, los sesgos presentes, las po-
sibles imprecisiones en las estimaciones y cualquier
otra limitacion o debilidad que pudiese presentar el
estudio. Los resultados deben ser discutidos conside-
rando los mecanismos por los cuales la intervencion
logra el efecto buscado, los posibles mecanismos
alternativos y los problemas o facilidades que se
hayan presentado durante su aplicacion.

21. Extrapolacion: Se debe discutir cual es la va-
lidez externa del estudio tomando en consideracion
la poblacion estudiada, el tipo de intervencion, la
duracion del seguimiento, los incentivos entregados,
el cumplimiento de la intervencion y cualquier otro
aspecto relacionado con esta.

22. Evidencias en conjunto: Corresponde a una
interpretacion general de los resultados encontrados
en el contexto de la evidencia global existente y las
teorias transversalmente aceptadas.

Discusion

El objetivo de las revistas biomédicas es difundir
el conocimiento®, en base a esta afirmacion surge la
pregunta /sirve de algo la difusion de este conoci-
miento, cuando quienes deben ser los receptores de
este, no son capaces de entenderlo o peor aun, no lo
entienden de una forma adecuada? La respuesta debe
ser un rotundo no.

Una forma de asegurar que la informacion con-
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tenida en los articulos llegue de forma adecuada a
los usuarios es cuidando la CM de los mismos'?.
Son multiples las alternativas con las que se cuenta
para intentar mejorar la CM de los articulos'®, que
van desde la formacion de capital humano avanzado
y financiamientos de proyectos, esfuerzos que en
nuestro medio muchas veces parecen inalcanzables,
hasta la mejora en la presentacion de los resultados
en los manuscritos mediante pautas de chequeo o
checklists como los previamente presentados'*°.

Estos checklists no son otra cosa que instrumen-
tos que contienen los criterios que como minimo
debiera tener un determinado manuscrito depen-
diendo del tipo de disefio empleado para su ejecu-
cion. De esta forma sirven para poder evaluar de
forma objetiva y ordenada las diferentes etapas de
la implementacion de cada disefio, aunque esta claro
que no fueron disefiados ni tampoco se encuentran
validados para tales fines?.

Sin embargo, es perentorio mencionar que la
evidencia ha sido contradictoria respecto al impacto
esperado por la aplicacion de estas pautas por parte
de autores y revistas cientificas, existiendo evidencia
con grados variables de adopcion y mejora en la
calidad de los reportes®®22.

Lo anterior, podria deberse a una comprension
erronea de las pautas o su utilizacion de manera
tardia, cuando los estudios ya fueron ejecutados
y analizados, existiendo poco o nulo espacio para
generar un reporte de calidad. Considerando esto,
la recomendacion principal es revisar este tipo de
pautas en la etapa de planificacion del estudio y
solicitar asesoria metodoldgica, esto no es distinto
a las consideraciones médico-quirtrgicas que tiene
cualquier intervencion e implica simplemente saber
qué, como y por qué haremos algo antes de hacerlo.

Es importante entender que la construccion
de estas pautas representa el esfuerzo de cientificos,
editores y organizaciones cientificas'*"? que redunde
en la obtencion de resultados validos y confiables
para su aplicacion clinica y de politicas publicas,
sin embargo, ese impacto se materializa s6lo con la
adopcion por parte de los investigadores.

El presente insumo intenta dar a conocer los
checklists CONSORT y TREND e incentivar su
uso por parte de los autores de la Revista Chilena
de Cirugia, con lo cual se espera contribuir a una
mejora continua de la CM de sus articulos de una
forma simple y eficiente.
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