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Se supone que todas las revistas cientificas inten-
tan mantener siempre unos niveles altos de calidad
y que sus lectores, tanto clinicos como investigado-
res, confian en que la informacién publicada en ellas
es precisa y cierta. También se asume que los estu-
dios para publicar son enviados en su forma com-
pleta y que se tienen en cuenta aspectos como la
duplicidad de publicacién yla verdadera autoria de
los articulos. Sin embargo, existe la certeza de que
al menos en dermatologia muchos ensayos clinicos
publicados tienen una calidad variable y frecuente-
mente pobre"z. De hecho, muchos de esos estudios
clinicos no incluyen ninguna descripcién de carac-
teristicas tan importantes como la distribucién alea-
toria de los grupos de tratamiento o las caracteristi-
cas del grupo control, que son elementos esenciales
en cualquier ensayo clinico. Esta descripcién inade-
cuada de los estudios clinicos puede ser debida en
la mayoria de los casos a simple desidia o descuido,
pero en cualquier caso representa una pérdida de
tiempo para aquellos que buscan informacién vdlida
derivada de los ensayos clinicos, ya que éstos son una de
las mejores pruebas cientificas disponibles para reco-
mendar tratamientos e intervenciones sanitarias’. En
otras ocasiones, la presencia de defectos o la ausen-
cia de determinada informaciéon puede indicar un
intento de mostrar que una particular intervencién
es mejor de lo que es en realidad. Esto ocurre, por
ejemplo, cuando se da mds importancia a ciertos
aspectos del estudio con poca relevancia, cuando no
se realiza el andlisis final sobre la base de los datos
originales o si no se declaran posibles conflictos de
interés.

En definitiva, si los ensayos clinicos tienen una
metodologia inadecuada o, especialmente, si la des-
cripcién final del ensayo no contiene determinada
informacién, los lectores no pueden juzgar adecua-
damente la validez del estudio y la evidencia cienti-
fica para recomendar sus resultados es muy redu-
cida*. Ademds, la informacién no contenida en la
publicacidn significa que aquellos que realicen revi-
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siones sistematicas sobre un tratamiento o interven-
cién concreta se ven forzados a excluir el estudio por
una informacién inadecuada. Habitualmente alre-
dedor de un tercio de los ensayos clinicos dermato-
l6gicos son excluidos de las revisiones sistemadticas
porque faltan datos relevantes’.

La declaracion CONSORT (Consolidated Stan-
dards of Reporting Trials) esun enunciado de normas
establecido en 1996 para la publicacién de ensayos
clinicos®’. Desde hace relativamente poco tiempo
la mayoria de las publicaciones dermatoldgicas
internacionales, entre las que se encuentran: Archi-
ves of Dermatology, British Journal of Dermatology, Cli-
nical and Experimental Dermatology y Journal of the Ameri-
can Academy of Dermatology se han comprometido a
seguir esta normativa explicita que recoge los aspec-
tos bdsicos para mejorar la forma de describir los
ensayos clinicos en las publicaciones, sin suponer
ningin obstdculo para aquellos que realizan un
buen trabajo cientifico. Los principales puntos de
la normativa CONSORT se muestran en la tabla 1.
Aunque la mayoria de estas especificaciones son
familiares para los autores habituales de ensayos cli-
nicos, su disposicién ordenada yen forma de listado
puede ser util para evitar posibles omisiones de
aspectos importantes, incluso en el caso de estudios
bien realizados.

Se han identificado a nivel mundial cerca de 200
revistas especializadas de dermatologia® y por tan-
to existe un largo camino antes de que todas ellas
cumplan unos estdndares adecuados y completos
para la descripcién de los ensayos clinicos publica-
dos. La declaracién CONSORT solamente repre-
senta un modelo a seguir, pero también es impor-
tante que basdndose en esta normativa, los consejos
editoriales de las revistas realicen el seguimiento y
soliciten las correcciones necesarias en los estudios
clinicos que se remiten para publicar. En nuestro
caso, si queremos que los ensayos clinicos publica-
dos en Actas Dermo-Sifiliogrdficas puedan determi-
nar también cambios significativos en la practica cli-
nica dermatoldgica es necesario que estos estudios
se publiquen de forma completa, sistemdtica y con
suficiente detalle.
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TABLA 1. PRINCIPALES CARACTERISTICAS DE LA NORMATIVA CONSORT PARA LA PUBLICACION DE ENSAYOS CLINICOS

Partes del estudio

Recomendaciones

Titulo

Resumen

Introduccion

Métodos
Protocolo

Inclusién

Enmascaramiento

Resultados
Participantes

Analisis

Discusion

Identificar el estudio como un ensayo clinico con distribucion aleatoria

Utilizar un formato estructurado que incluya: objetivo, diseno, desarrollo, participantes,
intervenciones, variables, resultados y conclusiones

Definir la hipétesis de trabajo, planear los objetivos clinicos y si procede los andlisis de
subgrupos

Describir la poblacidon a estudiar, los criterios de inclusion y exclusion

Describir las intervenciones previstas y el desarrollo cronolégico

Describir las variables primarias y secundarias, las diferencias minimas importantes y el
procedimiento de determinacion del tamafno muestral

Describir los analisis estadisticos, detallando los andlisis comparativos principales e
indicando si se han realizado segun intencidn de tratamiento

Describir y justificar las normas de finalizacién del ensayo clinico

Describir la unidad sometida a distribucién aleatoria (ejemplo: individuo, partes del
cuerpo, grupo poblacional, localidad, etc.)
Describir el método usado para generar y aplicar la pauta de asignacion aleatoria

Describir los mecanismos de enmascaramiento, como se codifican los enfermos y
demostrar que la ocultacion ha tenido éxito

Describir la semejanza en las caracteristicas de las intervenciones (ejemplo: aspecto,
sabor, etc.)

Describir la comprobacion del proceso de distribucion aleatoria (localizacién del cédigo
durante el ensayo y momento de apertura)

Demostrar el enmascaramiento entre los participantes, los investigadores y la valoracion
y andlisis de los datos

Proprocionar un esquema del ensayo en el que se resuma el niumero de participantes,
el momento de la asignhacion aleatoria, el seguimiento, las intervenciones y las
medidas aplicadas a cada grupo

Indicar el efecto de la intervencion en las variables primarias y secundarias, incluyendo
una estimacién puntual (odds ratio, riesgo relativo, etc.) y la medida de su precision
(intervalo de confianza)

Siempre que sea posible proporcionar los resultados en cifras absolutas y no en
porcentajes (ejemplo: 10/20 y no 50%)

Presentar los datos y la estadistica descriptiva con detalle suficiente para poder repetirlos
o para aplicar un procedimiento alternativo de valoracion

Describir las variables de caracter prondstico segun los grupos de tratamiento

Describir las desviaciones del protocolo y el motivo de las mismas

Proporcionar una interpretacion especifica de los resultados del ensayo incluyendo
sesgos e imprecisiones (validez interna) y una discusion sobre la posible
generalizacion de los resultados a la practica clinica (validez externa), incluyendo
medidas cuantitativas siempre que sea posible

Proporcionar una interpretacion general de los datos teniendo en cuenta la totalidad de la
evidencia cientifica disponible
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