EVIDENCIAS EN PEDIATRIA

Toma de decisiones clinicas basadas en las mejores pruebas cientificas

www.evidenciasenpediatria.es

Fundamentos de Medicina Basada en la Evidencia

Listas guia de comprobacioén de articulos cientificos
y la red EQUATOR

Gonzalez de Dios J', Bufiuel Alvarez JC?, Gonzalez Rodriguez MP®
'Departamento de Pediatria. Hospital General Universitario de Alicante (Espaiia).
2Area Basica de Salut Girona-4. Institut Catala de la Salut. Girona (Espafia).

3CS Barrio del Pilar. Area 5. Madrid (Espafia).

Correspondencia: Javier Gonzalez de Dios, javier.gonzalezdedios@gmail.com

Palabras clave en inglés: checklist: utilization; cheklist: methods; ckeklist: standars.
Palabras clave en espafiol: listas guia: utilizacion; listas guia: métodos; listas guia: estandares.

Fecha de recepcion: 20 de mayo de 2011 = Fecha de aceptacion: 24 de mayo de 2011
Fecha de publicacion en Internet: 1 de junio de 2011

Evid Pediatr. 2011;7:47.

COMO CITAR ESTE ARTICULO

Gonzélez de Dios J, Bufiuel Alvarez JC, Gonzélez Rodriguez P. Listas guia de comprobacion de articulos cientificos y la red EQUATOR.
Evid Pediatr. 2011;7:47.

Para recibir Evidencias en Pediatria en su correo electronico debe darse de alta en nuestro boletin por medio del E-TOC en
http://www.evidenciasenpediatria.es

Este articulo esta disponible en: http://www.evidenciasenpediatria.es/EnlaceArticulo?ref=2011;7:47
©2005-11 = ISSN: 1885-7388

Evid Pediatr. 2011;7:47 Pagina 1 de 4



Listas guia de comprobacioén de articulos cientificos y la red EQUATOR

Gonzélez de Dios J, et al.
FUNDAMENTO

Listas guia de comprobacioén de articulos cientificos

y la red EQUATOR

Gonzalez de Dios J', Bufiuel Alvarez JC?, Gonzalez Rodriguez MP®

'Departamento de Pediatria. Hospital General Universitario de Alicante (Espaiia).

?Area Basica de Salut Girona-4. Institut Catala de la Salut. Girona (Esparia).

SCS Barrio del Pilar. Area 5. Madrid (Espafia).

Correspondencia: Javier Gonzalez de Dios, javier.gonzalezdedios@gmail.com

LISTAS GUIA DE COMPROBACION DE ARTICULOS
CIENTIFICOS: FUNDAMENTOS, METODOLOGIA Y TIPOS

En nuestra practica clinica intentamos resolver de la mejor
forma posible la ecuacion entre “lo deseable, lo posible y lo
apropiado” en Medicina, una ciencia sembrada de incertidum-
bre, variabilidad en la practica clinica y sobrecarga de informa-
cion. El paradigma de la Medicina Basada en la Evidencia (o en
pruebas cientificas) intenta ofrecer un poco mas de “ciencia”
al “arte” de la medicina, un arte que juega continuamente con
la probabilidad, y que intenta ayudar a solventar esta solucion
de continuidad entre informacion y conocimiento, y alin mas,
entre conocimiento y practica. Publicar es algo connatural al
trabajo del médico, pero en el entorno actual de exceso de
informacion médica (“infoxicacion”) es necesario disponer
de buenas publicaciones, cientificamente validas y éticamente
correctas, para lo cual necesitamos guias de buena practica
para la elaboracion de trabajos (tanto en aspectos formales
como éticos) y que sean guias que se divulguen y estén dispo-
nibles para editores, autores, revisores y lectores. A estas
“guias” se las denomina como listas guia de comprobacion.

Las listas guia de comprobacion de articulos son herramientas
disefiadas para ayudar a alcanzar ciertos estandares de calidad,
ética y rigor cientifico, al proporcionar un conjunto de reco-
mendaciones que orientan hacia una conducta adecuada'.
Estas listas guia de comprobacion no son nada novedoso y son
habituales en otros actos de nuestro mundo, siendo los ejem-
plos paradigmaticos la actuacion de los procesos en la aviacion
o en la propia actividad quirurgica.Al igual que no entenderia-
mos que un piloto de avion no siguiera los pasos adecuados
para su desempefio, no deberiamos entender que un cientifi-
co no siga los pasos adecuados que se han desarrollado como
recomendaciones especificas para los distintos tipos de inves-
tigaciones. Uno de los problemas principales en la sintesis de
informacion en el mundo de la Medicina Basada en la Evidencia
(o en pruebas), bien sea en forma de revisiones sistematicas,
guias de practica clinica o informes de evaluacion de tecnolo-
gias sanitarias, es la mala calidad de los informes de los estu-
dios primarios en los que se fundamentan aquellos. Una
calidad deficiente de las publicaciones cientificas (bien sean
ensayos clinicos u otros tipos de estudio, como estudios de
cohortes, de casos y controles, descriptivos o de pruebas diag-
nésticas) indica un fracaso colectivo del proceso cientifico y de
publicacion biomédica: un fracaso de autores, de revisores,
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de directores de revistas, de las editoriales, de los financiado-
res y del propio sistema de investigacion en general.

La “infoxicacion” es un problema en toda la ciencia, pero en
particular en el entorno de la Biomedicina y Ciencias de la
Salud, tanto desde el punto de vista cuantitativo como cualita-
tivo. Es reconocido que, tras la valoracion critica de documen-
tos cientificos ya publicados, muchos de ellos presentan erro-
res metodoldgicos, sesgos y/o interpretaciones estadisticas
incorrectas que invalidan sus conclusiones. Esto ocurre tam-
bién en las principales revistas biomédicas, encumbradas con
alto factor de impacto. Ejemplos de estas limitaciones y erro-
res en las publicaciones cientificas vienen explicitados en
recientes trabajos de prestigiosos autores en estas lides, limi-
taciones en todo los tipos de articulos, incluso en los que con-
sideramos “patron oro”, como los ensayos clinicos™ o las revi-
siones sistematicas®®.

Es preciso disponer de herramientas que permitan realizar un
cribado de la informacion biomédica, para separar “el grano de
la paja” en un entorno de ingente incremento de informacion.
En este punto, las denominadas listas de comprobacion de las
publicaciones biomédicas son un paso importante'. Cualquier
tipo de estudio médico (diagndstico, pronostico, de interven-
cion ylo prevencion) se beneficia del método cientifico, cada
cual con sus caracteristicas especificas que requieren diferen-
tes tipos de disefos, andlisis estadisticos y aplicabilidad. Las lis-
tas de comprobacion suponen una guia de minimos que pre-
tende ayudar a mejorar la calidad de los informes cientificos
porque cada dia se tiene mayor conciencia de que es necesa-
rio que los estudios originales de las revistas biomédicas se
sometan a un estricto control metodoldgico previo a su publi-
cacion, se adecten a las normas éticas apropiadas y cumplan
unos estrictos requisitos de publicacion’.

Estos esfuerzos de los editores (directores) de revistas bio-
médicas no es nuevo, pues ya a partir de 1940 se incorpora
al quehacer diario de las revistas el sistema de revision por
expertos (peer-review) y en 1978 tuvo lugar la reunion de un
pequeio grupo de directores de revistas biomédicas en
Vancouver, génesis de los requisitos de uniformidad de
Internacional Committe of Medical Journal Editors-Uniform
Requirements for Manuscripts Submitted to Biomedical
Journals. Mas recientemente, grupos internacionales de inves-
tigadores, clinicos, metodologicos, estadisticos, epidemiologos
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y editores de revistas biomédicas han desarrollado e incorpo-
rado las listas de comprobacion. Su proposito es obtener de
los autores una exposicion transparente de la investigacion
para que tanto sus lectores como sus evaluadores compren-
dan su disefo, realizacion, andlisis e interpretacion’. La infor-
macion sobre esta materia se multiplica dia a dia. La propia
revista Medicina Clinica publico en el afio 2005 un suplemen-
to especialmente dedicado a las listas de comprobacion en la
publicacion biomédica''.

La elaboracion de estas listas de comprobacion sigue unas
determinadas premisas':

I. Necesidad de las directrices de publicacion: la presenta-
cion clara y transparente de la investigacion es fundamen-
tal porque permite a los editores y a los lectores conocer
lo que realmente se ha hecho (los investigadores deben
proporcionar toda la informacion clave), asi como evaluar
la fiabilidad y la relevancia de los resultados.

2. Desarrollo de estas directrices por medio de un trabajo
en equipo, con cuatro posibles enfoques para su desarro-
llo: consenso informal, consenso formal, basado en la evi-
dencia y explicito.
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3. Elaboracion de directrices por medio de una amplia gama
de participantes, con punto de inicio en la revision de la
bibliografia correspondiente y elaboracion de una lista de
puntos estructurados.

4. Actualizacion y critica: fundamental en cualquier proceso.

5. Publicacion de las listas de recomendacion: para facilitar la
mayor difusion posible se propone a los editores que for-
maban parte del grupo la publicacion simultanea del origi-
nal en distintas revistas, lo que es practica habitual. Para
ello es necesario el acuerdo entre las companias editoras
de las revistas sobre los aspectos de publicacion multiple
y de derechos de autoria.

6. Evaluacion del impacto de las directrices: etapa final y cri-
tica, pues es necesario comprobar el antes y después de la
calidad de las publicaciones que utilizan las listas de com-
probacion.

Algunas de estas listas guia de comprobacion, desarrolladas
para cada tipo de estudio, se pueden visualizar en la tabla |.

Su proposito es obtener de los autores una exposicion transpa-
rente de la investigacion para que tanto sus lectores como sus

TABLA 1. LISTAS GUIA DE COMPROBACION PARA LA PUBLICACION DE DISTINTOS ARTICULOS DE INVESTIGACION BIOMEDICA

Estudios experimentales:

*  CONSORT (Consolidated Standards for Reporting of Trials) para ensayos clinicos.
La declaracion CONSORT 2010 reemplaza a la de 2001. Podemos encontrar variantes
de CONSORT sobre temas especificos: efectos adversos, no inferioridad, ensayos clinicos

de grupos, ensayos pragmaticos, etc.

*  TREND (Transparent Reporting of Evaluations with Non-randomized Designs) para estudios

de intervencion no aleatorizados.

Estudios observacionales:

+  STROBE (STrengthening the Reporting of Observational studies in Epidemiology) para estudios epidemioldgicos.
Podemos encontrar algunas variantes: estudios de pronostico de marcadores de tumor (REMARK), estudios de intervencion para el control de

infecciones (ORION), asociacion de estudios genéticos (STREGA), etc.

Estudios de precision diagnostica:
+  STARD (Standards for Reporting of Diagnostic Accuracy).

Revisiones sistematicas y metaandlisis:

*  QUOROM (Quality Of Reporting Of Meta-analyses) para metaanalisis de ensayos clinicos controlados
y MOOSE (Meta-analyses Of Observational Studies in Epidemiology) para metaanilisis de estudios observacionales.

*  La declaracion PRISMA reemplaza a las directrices anteriores.

Guias de practica clinica:
*  AGREE (Appraisal of Guidelines REsearch & Evaluation).

Estudios de mejora de la calidad:

*  SQUIRE (Standars for QUality Improvement Reporting Excellence).

Investigaciones cualitativas:

* COREQ (COnsolidated criteria for REporting Qualitative research).

Estudios sobre confiabilidad y acuerdo:
*  GRRS (Guidelines for Reporting Reliability and Agreement Studies).

Evaluaciones economicas:
* ISPOR RCT-CEA.
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evaluadores comprendan su disefio, realizacion, andlisis e inter-
pretacion. Estas listas guia conforman un mar de siglas (AGREEE,
CONSORT, COREQ, QUOROM, MOOSE, PRISMA, REMARK,
SQUIRE, STARD, STROBE, TREND, etc.) que definen iniciativas
para mejorar la realizacion y publicacion de estudios experimen-
tales, observacionales, de precision diagnostica, prondstico, eva-
luacion econdmica, guias de practica clinica, etc. Las mas conoci-
das son AGREE (Appraisal of Guidelines REsearch & Evaluation)
y CONSORT (Consolidated Standards for Reporting of Trials),
para ensayos clinicos, y la reciente aparicion de PRISMA para
revisiones sistematicas y metaanalisis, que reemplaza a QUO-
ROM. La potencial limitacion es que algunas de estas listas guia
se han elaborado y desarrollado aisladamente, sin la colaboracion
o coordinacion que se ha producido en otros casos (por ejem-
plo, en las guias de practica clinica), lo que puede haber contri-
buido en esas circunstancias a un menor interés, difusion e imple-
mentacion de las mismas y a una menor influencia de la espera-
da sobre la calidad de las publicaciones.

EQUATOR: UNA WEB PARA MEJORAR LA CALIDAD
Y CLARIDAD DE LA INVESTIGACION SANITARIA

Existe bastante informacion publicada sobre listas guia de
comprobacion de articulos cientificos. Ademas, algunos recur-
sos en Internet ofrecen informacion al respecto, util para lec-
tores, revisores y editores, entre los que destacamos EQUA-
TOR Network (http://www.equator-network.org/), siglas de
Enhancing the QUAlity and Transparence Of health Research'".

EQUATOR Network es una iniciativa internacional cuyo obje-
tivo es mejorar la confiabilidad y el valor de la bibliografia de
investigacion médica por medio de la promocion de practicas
claras y precisas para la presentacion de informes sobre estu-
dios de investigacion. EQUATOR se desarroll6 a partir del tra-
bajo de CONSORT y otros grupos encargados de formular
directrices y listas de comprobacion. El proyecto comenzé en
marzo de 2006, en octubre de 2007 se inagurd la Web, pero el
lanzamiento oficial de EQUATOR Network se realizé en junio
de 2008. Proyecto liderado, entre otros, por Doug Altam
(Oxford) y David Moher (Ottawa).

Entre los muchos recursos de EQUATOR destacamos tres:
I) Directrices: donde se compendian la mayoria de las listas de
comprobacion comentadas previamente; 2) Autores: aspectos
sobre planificacion, realizacion y redaccion de la investigacion;
y 3) Editores: desarrollo de las politicas para la presentacion
de informes de investigacion de una publicacion, orientacion
para revisores externos, etc. EQUATOR proporciona la infor-
macion, formacion, evaluacion y soporte de estas listas guia de
comprobacion de articulos cientificos, cuyo objetivo es evitar
errores y omisiones y, por ende, mejorar la calidad y claridad
de la investigacion biomédica.

Las listas de comprobacion no deben confundirse con una
herramienta para medir la calidad de la investigacion, pero si
deben contemplarse como una ayuda para mejorar la calidad de
los informes de los estudios cientificos en beneficio del autor

Evid Pediatr. 2011;7:47

Gonzélez de Dios J, et al.
FUNDAMENTO

(pues facilita la redaccion del manuscrito), del revisor (en el
momento de juzgar la aportacion del estudio) y del lector (para
interpretar correctamente los resultados y sus implicaciones en
la practica clinica). Es decir, que lo que bien empieza tiene
muchas mas posibilidades de cumplir criterios de validez,impor-
tancia y aplicabilidad.

En los proximos capitulos de esta seccion de “Fundamentos
en Medicina Basada en la Evidencia” desarrollaremos las carac-
teristicas de las principales listas guia de comprobacion de
articulos.
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