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"*Aleatorizaras

Martin A. Weinstock

Con este mandamiento cientifico, los investigadores ilu-
minan al resto de los mortales con el tipo de evidencia
mas rigurosa y confiable sobre la utilidad de las terapias y
otras intervenciones para la atencion al paciente y la salud
publica. Sin embargo, la aleatorizacion plantea desde el
punto de vista probabilistico un desafio matematico amplia-
mente conocido y descrito hace mas de cien afos en las
paradoja de Bertrand, en el problema de las agujas del
Conde de Buffon (Geoeges-Louis Leclerc) y varios otros
ampliamente conocidos en probabilidad. Por lo tanto, la
aleatorizacion ‘‘per se’’ no implica que la evidencia sea
mejor, mas rigurosa o mas confiable. De hecho, cuando
en probabilidad no se describe correctamente el método
de aleatorizacion, se crea un sesgo por omision. En ulti-
mas, dicho sesgo, hace que un estudio no sea reproducible
ni tampoco controvertible, eventos que son, ambos pilares
indiscutibles del método cientifico.

Para que tanto los revisores como los lectores evallen
adecuadamente estos pilares criticos del método cientifico
y la toma de decisiones en pacientes, basados en la eviden-
cia, la estructuray los hallazgos de cada ensayo aleatorizado
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deben presentarse ante ellos de la manera mas clara posi-
ble. Con frecuencia, las revistas médicas y los autores de
los manuscritos no presentan todos los detalles de los ensa-
yos aleatorios de forma clara y transparente. En realidad
con frecuencia, se omiten detalles importantes del expe-
rimento aleatorizado, creando un sesgo de percepcion que
con demasiada frecuencia puede verse amplificado incluso
en meta-analisis.

Para evaluar criticamente un manuscrito aleatorizado
publicado, los lectores necesitan una informacion completa,
claray transparente acerca de la metodologia y los hallazgos
de dicho ensayo clinico. Lo mismo ocurre con los pares revi-
sores durante el proceso de aceptacion del manuscrito. Con
la intencion de subsanar este problema varios editores de
revistas médicas realizaron lo que se conoce como la decla-
racion CONSORT (CONsolidation of Standards Of Reporting
Trials (CONSORT statement))??>.

Aunque la revista (Revista Colombiana de Ortopedia y
Traumatologia) incluye la sugerencia de seguir las recomen-
daciones de la declaracion CONSORT en sus normas para los
autores desde el ano 2013, a partir del primero de Julio
de 2021 sera obligatorio que los autores de informes de
ensayos aleatorizados adjunten, con la presentacion de su
manuscrito, una lista de verificacion completa (fig. 1) de los
elementos clave de un informe de ensayo aleatorio, y que
indiquen para cada elemento la pagina en la que ese ele-
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Informado en

Seccién/tema Item n® item de la lista de comprobacion pagina n®

Titulo y resumen

-

a Identificado como un ensayo aleatorizado en el titulo

1b Resumen estructurado del disefio, métodos, resultados y conclusiones del ensayo (para una orientacién especifica, véase
“CONSORT for abstracts”)

Introduccién

Antecedentes y 22 Antecedentes cientificos y justificacion
objetivos

2b Objetivos especificos o hipotesis

Métodos
Disefio del ensayo 3 Descripcion del disefio del ensayo (p. €j., paralelo, factorial), incluida la razén de asignacion
3b Cambios importantes en los métodos después de iniciar el ensayo (p. €j., criterios de seleccion) y su justificacion
Participantes 42 Criterios de seleccion de los participantes
4b Procedencia (centros e instituciones) en que se registraron los datos
Intervenciones 5 Las intervenciones para cada grupo con detalles suficientes para permitir la replicacion, incluidos cémo y cuando se
administraron realmente
Resultados 6° Especificacion 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)
Tamario muestral 7 Como se determiné el tamafio muestral
7b Si corresponde, explicar cualquier andlisis intermedio y las reglas de interrupcion
Aleatorizacién:
Generacion de 82 Método utilizado para generar la secuencia de asignacion aleatoria

la secuenccia
8b Tipo de aleatorizacion; detalles de cualquier restriccién (como bloques y tamario de los bloques)

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
Implementacion 10 Quién genero la secuencia de asignacion aleatoria, quién seleccion6 a los participantes y quién asigné los participantes a las
intervenciones

Figura1 CONSORT 2010 lista de comprobacion de la informacion que hay que incluir al comunicar un ensayo clinico aleatorizado.

* Recomendamos de modo encarecido leer esta lista de comprobacion junto con *‘the CONSORT 2010 Explanation and Elaboration’’
para aclarar dudas importantes sobre todos los items. Si procede, también recomendamos leer las extensiones de CONSORT para
ensayos aleatorizados por conglomerados, ensayos de no-inferioridad y equivalencia, tratamientos no farmacoldgicos, intervenciones
de medicamentos herbales y ensayos pragmaticos. Se estan preparando otras extensiones: para éstas y para referencias actualizadas
relevantes, relacionadas con esta lista de verificacion, véase www.consort-statement.org.
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Flujo de 132 Para cada grupo, el nimero de participantes que se asignaron aleatoriamente, que recibieron el tratamiento propuesto y que
participantes (se se incluyeron en el analisis principal
recomienda
encarecidamente
un diagrama de 13b  Para cada grupo, pérdidas y exclusiones después de la aleatorizacion, junto con los motivos
flujo)
Reclutamiento 142 Fechas que definen los periodos de reclutamiento y de seguimiento
14b  Causa de la finalizacion o de la interrupcion del ensayo
Datos basales 15 Una tabla que muestre las caracteristicas basales demograficas y clinicas para cada grupo
Numeros 16 Para cada grupo, niumero de participantes (denominador) incluidos en cada andlisis y si el analisis se basé en los grupos
analizados inicialmente asignados
Resultados y 172 Para cada respuesta o resultado final principal y secundario, los resultados para cada grupo, el tamafio del efecto estimado y
estimacion su precision (como intervalo de confianza del 95%)
17b  Para las respuestas dicotdmicas, se recomienda la presentacion de los tamarios del efecto tanto absoluto como relativo
Andlisis 18 Resultados de cualquier otro andlisis realizado, incluido el andlisis de subgrupos y los anélisis ajustados, diferenciando entre
secundarios los especificados a priori y los exploratorios
Darios (Perjuicios) 19 Todos los dafios (perjuicios) o efectos no intencionados en cada grupo (para una orientacion especifica, véase "CONSORT
for harms”)
Discusion
Limitaciones 20 Limitaciones del estudio, abordando las fuentes de posibles sesgos, las de imprecision vy, si procede, la multiplicidad de
analisis
Generalizacion 21 Posibilidad de generalizacion (validez externa, aplicabilidad) de los hallazgos del ensayo
Interpretacion 22 Interpretacién consistente con los resultados, con balance de beneficios y dafios, y considerando otras evidencias relevantes
Otra informacion
Registro 23 Numero de registro y nombre del registro de ensayos
Protocolo 24 Doénde puede accederse al protocolo completo del ensayo, si esta disponible
Financiacion 25 Fuentes de financiacion y otras ayudas (como suministro de medicamentos), papel de los financiadores

mento esta documentado en el manuscrito de acuerdo con
la revision del aiio 2010 de la declaracion CONSORT. La lista
de cotejo (verificacion) no se publicara, pero se incluira en
el material proporcionado a los revisores del manuscrito.

En segundo lugar, se exigira que los autores incluyan en el
manuscrito un diagrama de flujo que documente claramente
el nimero de pacientes que fueron elegibles, reclutados,
asignados al azar, intervenidos, retirados o perdidos durante
el seguimiento, y el nimero evaluado al final del ensayo
(fig. 2).

De esta manera, todos los lectores pueden interpretar
mejor el valor y la aplicabilidad de los resultados en la
publicacion.

Esta politica no requerira que aceptemos o rechacemos
ningin ensayo aleatorio en particular, y no busca-
mos suprimir informacion cuidadosamente recopilada y

potencialmente importante Unicamente sobre la base del
incumplimiento de un criterio recomendado.

Esta politica se aplicara a todos los manuscritos que se
declaren como ensayos aleatorizados, independientemente
de la seccion de la revista en la que aparezcan o de si
aparecen en un suplemento patrocinado. Los autores pue-
den obtener una copia de la lista de cotejo (verificacion)
y el diagrama de flujo de muestra en ingles descargandola
desde el siguiente link: http://www.consort-statement.
org

Igualmente pueden obtener las traducciones oficiales de
la lista de cotejo (verificacion) y el diagrama de flujo de
muestra en otros idiomas incluido el espaiol descargandolas
desde el siguiente link:

http://www.consort-statement.org/downloads
/translations
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Evaluados para seleccion (n =)

Excluidos (n =)

» No cumplen los criterios de seleccién (n =)
* Renuncian a participar (n =)

* Otras razones (n =)

Reclutamiento

Aleatorizados (n =)

— v A
;E Asignados a la intervencion (n =) Asignados a la intervencion (n =)
8 * Recibieron la intervencién asignada (n =) * Recibieron la intervencién asignada (n =)
_E, * No recibieron la intervencién asignada (dar * No recibieron la intervencién asignada (dar
4 motivos) (n =) motivos) (n =)
o
';é; A v
= Pérdidas de seguimento (dar motivos) (n =) Pérdidas de seguimento (dar motivos) (n =)
'a Interrumpen la intervencion (dar motivos) (n =) Interrumpen la intervencién (dar motivos) (n =)
*
" y h 4
:'_i’ Analizados (n =) Analizados (n =)
E * Excluidos del analisis (dar motivos) (n =) « Excluidos del analisis (dar motivos) (n =)

Figura 2 CONSORT 2010 Diagrama de flujo.
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).

Referencias group randomised trials.BMJ. 2010 Mar 23;340:c332, http://dx.
doi.org/10.1136/bmj.c332.

1. Weinstock MA. The J.A.A.D.adopts the consort Statement. 3. Begg.C, Cho M, Eastwqod 5, Horton R, Moher D, Olki'? g P.itkin R,
J Am Acad Dermatol. 1999;41:1045-7, http://dx.doi.org/10. Rennie D, Schulz KF, Simel D, Stroup DF. JAMA. 1996;276:637-9,
1016/50190-9622(99)70267-7. http://dx.doi.org/10.1001/jama.276.8.637.

2. Schulz KF, Altman DG, Moher D, CONSORT Group. CONSORT
2010 statement: updated guidelines for reporting parallel

108


dx.doi.org/10.1016/s0190-9622(99)70267-7
dx.doi.org/10.1016/s0190-9622(99)70267-7
dx.doi.org/10.1136/bmj.c332
dx.doi.org/10.1136/bmj.c332
dx.doi.org/10.1001/jama.276.8.637

	La Revista Colombiana de Ortopedia y Traumatología adopta formalmente la declaración CONSORT para estudios clínicos aleato...
	Referencias


