EDITORIAL

La Declaracion STROBE o como mejorar la presentacion
de los estudios observacionales

(The STROBE statement or how to improve the reporting
of observational studies)

ste nimero de Gaceta Sanmaria’ incluye la ver-

sién en castellano de la declaracién STROBE

(STrengthening the Reporting of Observatio-

nal Studies in Epidemiology)?8, una lista de 22
puntos esenciales para tener en cuenta en la publica-
cion de estudios observacionales. Los autores de esta
declaracion parten del principio de que una presenta-
cion clara y transparente «revela las fortalezas y debi-
lidades de un estudio y facilita su interpretacion y apli-
cacion»®', Sus objetivos son, pues, facilitar una
correcta valoracion de las aportaciones del estudio al
lector, pero también a los editores y revisores implica-
dos en el proceso editorial. No pretende ser un instru-
mento de medida de la calidad de la publicacién —como
las escalas recopiladas por Sanderson'—, sino ayudar
a mejorar la comunicacion cientifica de los estudios ob-
servacionales.

Es importante resaltar desde el principio que las co-
nocidas jerarquias de los disefios de investigacion que
situan en su cuspide al ensayo clinico aleatorizado y
su metaanalisis'® se basan en un objetivo Unico, esti-
mar el efecto de intervenciones; sin embargo, no pue-
den ser aplicadas cuando se trata de alcanzar otros ob-
jetivos habituales de la investigaciéon sanitaria'. Por
ejemplo, para establecer el prondstico, un estudio ob-
servacional longitudinal es mejor que cualquier ensa-
yo clinico'; para la investigacion etiolégica, muchas evi-
dencias provendran de estudios de cohortes o de casos
y controles bien disefiados™'®, o para valorar la capa-
cidad diagndstica de una prueba recurriremos a un es-
tudio transversal'’.

La preocupacién por mejorar la calidad de los es-
tudios publicados en revistas cientificas'®'® y facilitar su
correcta repercusion en los medios generales de difu-
sion?, junto con la constatacién de que los consejos
editoriales, incluso los de las revistas mas prestigiosas,
no conseguian introducir los cambios deseados' '8, pro-
voco que un variado grupo de cientificos de primera linea
iniciara la tarea de elaborar unas «guias de publicacién»
(reporting guidelines) para los principales tipos de es-
tudios, entre las que destacan las ya conocidas decla-
raciones CONSORT (CONsolidated Standards of Re-
porting Trials], QUOROM (QUality Of Reporting Of
Meta-analysis) y STARD (STAndards for the Reporting

of Diagnostic accuracy studies), de las que, ademas de
sus ultimas versiones originales?', disponemos de
unas buenas traducciones en espafnol?.

El objetivo principal de las guias de publicacién es
conseguir una publicacién clara y transparente. No pre-
tenden ser normativas que establezcan ni tan siquiera
el orden de presentacién de los puntos'. Pretenden ofre-
cer una recopilaciéon de «los aspectos cuya insuficien-
te o incorrecta especificacion suele ir asociada a pu-
blicaciones con mayor riesgo de ofrecer resultados
sesgados» 315,

Varias iniciativas complementan el panorama: ES-
CORT (Evidence Supporting or Refuting the CONSORT
Standards on Reporting Trials) pretende potenciar y re-
copilar evidencias empiricas sobre los puntos esenciales
que inciden en la calidad de los ensayos clinicos alea-
torizados; la web de STROBE (http://www.strobe-sta-
tement.org) permite recoger sugerencias para la me-
jora futura de esta guia de publicacion, y EQUATOR (En-
hancing the QUAIity and Transparency Of health
Research) (http://www.equator-network.org) pretende
realizar una publicacién transparente y precisa de la in-
vestigacién sanitaria mediante la difusion de las guias
de publicacion entre autores y editores. Aun asi, aun-
que el principal objetivo sea la transparencia y no la me-
jora directa de la calidad de las investigaciones, las guias
de publicacién han mostrado el beneficioso efecto adi-
cional de mejorar la calidad de las publicaciones' 523,
si bien su simple recomendacion a los revisores pare-
ce no ser suficiente®.

En la recopilacidn de las versiones en castellano de
las principales guias de publicaciéon que Medicina Cli-
nica® publicé en 2005, se incluy6 el segundo borrador
(de octubre 2005) de la Declaracion STROBE?. La nueva
version que se publica en este numero es mas breve,
mas legible y ha cambiado el orden de algunos de sus
puntos (11, 12 y 20-22). En octubre y noviembre
de 2007, 7 prestigiosas revistas publicaron simulta-
neamente, en formato de libre acceso, la Declaracion
STROBE??%, y 3 de ellas publicaron también un amplio
documento explicativo®'", que incluye magnificos cua-
dros con los conceptos cruciales en epidemiologia, una
corta justificacion de cada punto y ejemplos de su buena
exposicién, que invitan a usar como modelo. Todo ello
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facilita también que los autores puedan concentrar su
creatividad en las aportaciones cientificas.

Para estimular su lectura y uso, finalizaremos re-
saltando algunos aspectos de la Declaracion STROBE
que pueden sorprender a buenos cientificos «tradicio-
nales». Poca sorpresa puede causar que los prestigiosos
autores de la Declaraciéon hayan alcanzado un consenso
para pedir la distinciéon entre las hipétesis previamen-
te documentadas y las sugeridas por los datos (punto
3), ya que solo las primeras pueden considerarse for-
malmente contrastadas?®?”. Tampoco sorprendera que
se exija aclarar la seleccion y el nimero de participantes
perdidos, e incluso que se sugiera un diagrama de flujo
de los participantes en el estudio (punto 13), ya que
estos procesos pueden introducir un sesgo de selec-
cion de dificil caracterizacion, lo que debe hacer refle-
xionar sobre la direccidn y la magnitud mediante ana-
lisis de sensibilidad (punto 12e). Por su parte, los
investigadores, conscientes de las repetidas recomen-
daciones que aconsejan que se presenten las medidas
de la magnitud de la asociacién, acompanadas de sus
intervalos de confianza (punto 16), no se sorprende-
ran de que el nivel de significacion, o valor de p, no apa-
rezca en ningun punto esencial de la guia. Sin embar-
go, incluso los investigadores conscientes del ambiguo
uso de los términos «prospectivo» y «retrospectivo»28
se sorprenderan cuando intenten contar el numero de
veces que ambos aparecen, no ya en la lista de pun-
tos esenciales, sino incluso en el extenso documento
explicativo adicional®.

Creemos que los autores, los revisores y los lecto-
res de Gaceta SanmaRiA Y, en general, los autores, los re-
visores y los lectores de habla hispana, apreciaran esta
versién de la Declaracion STROBE. Tal como comen-
tabamos al inicio, no se trata de un «decélogo» para
hacer buena investigacion, a modo de recetario?, ni de
una guia para evaluar la calidad de los estudios o de
los articulos. Las recomendaciones recogidas en la De-
claracion STROBE pretenden ser una ayuda para me-
jorar la presentacion de los resultados de la investiga-
cién epidemioldgica, que desde este momento hacemos
ya nuestra en GACETA SANITARIA.
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