Rev Esp Salud Publica 2011; 85: 583-591.

N.° 6 - Noviembre-Diciembre 2011

ORIGIN

COMUNICACION DE LOS RESULTADOS DE LA INVESTIGACION OBSERVACIONAL:
ANALISIS MEDIANTE LA GUIA STROBE

Jordi Galera Llorca (1), Raquel Lahoz Grillo (1) y Francesc Roig Loscertales (2).

(1) Health Outcomes Research, Novartis Farmacéutica, Barcelona, Espaiia
(2) Medical Information & Communication, Novartis Farmacéutica, Barcelona, Espaiia

Los autores declaran no tener ningun conflicto de interés relacionado con el tema objeto de estudio.

RESUMEN

Fundamento: En la publicacion de la investigacion biomédica se
detectan deficiencias que han llevado a la aparicién de guias cuyo se-
guimiento mejora la calidad de la comunicacion. El objetivo del estudio
es analizar el cumplimiento de los criterios de la Iniciativa Strobe para
la publicacion de estudios observacionales.

Métodos: Andlisis descriptivo transversal de los estudios observa-
cionales de las areas Cardiovascular y Metabolismo (CVM) publicados
en 6 revistas espafiolas a lo largo de 2009 mediante la aplicacion de los
34 puntos de la Iniciativa STROBE. Se describieron las frecuencias de
las variables cualitativas y los estimadores muestrales y de dispersion
de las variables cuantitativas. El analisis comparativo entre revistas se
realizé mediante el test ANOVA (p<0,05).

Resultados: En 2009 se publicaron 74 estudios observacionales en
las revistas evaluadas. Los mas frecuentes fueron estudios de cohortes
45 (60,8%) y transversales 28 (37,8%). En cuanto al objetivo principal,
la mayoria fueron sobre patologia 55 (74,3%), seguidos de farmacos e
intervenciones no farmacologicas 15 (20,3%) y diagnostico 4 (5,4%).
La media de criterios cumplidos fue de 20 sobre 34 (DE+3,7), con un
maximo de 24 (DE+2) en Gaceta Sanitaria y un minimo de 19 (DE+2,8)
en Hipertension.

Conclusiones: Solo algo mas de la mitad de los articulos cumplian
las recomendaciones de la Iniciativa STROBE. Los apartados de Resul-
tados y Métodos fueron los que mostraron mas carencias.

Palabras clave: Estudios observacionales. Medicina Basada en la
Evidencia. Guias como asunto. Comunicacion y Divulgacion cientifi-
ca.Publicaciones.
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ABSTRACT
The Reporting of Observational Studies:
Analysis using the STROBE Statement

Background: Deficiences detected in biomedica studies publica-
tion have led to develop different Guidelines to improve communication’s
quality. The objective of the study is to assess the communication of ob-
servational studies of Cardiovascular and Metabolism therapeutic area
(CVM) published in 6 Spanish journals in 2009 using the STROBE sta-
tement.

Methods: Cross-sectional analysis of articles related to CVM thera-
peutic area, published during 2009 in 6 Spanish journals applying the 34
items of the STROBE statement. Descriptive analysis of the results for
qualitative variables was performed using a frequency analysis. Quanti-
tative variables were analyzed by sample estimates and dispersion. A
comparative analysis of journals was performed using ANOVA with a
statistical significance of p<0.05.

Results: Throughout 2009, 74 CVM observational studies were
published in the evaluated journals. The most frequent design were
cohorts 45 (60.8%) and cross-sectional 28 (37.8%). The study main
objective was on pathology 55 (74.3%), followed by drug and non-phar-
macological interventions 15 (20.3%) and diagnosis 4 (5.4%). The mean
of complied items was 20 on 34 (DE+3.7), with a maximum of 24
(DE+2) in Gaceta Sanitaria and a minimum of 19 (DE+2.8) in Hiperten-
sion.

Conclusions: Evaluated papers comply with slightly more than a
half items (58%) of the STROBE recommendations. The Methods and
Results sections showed more deficiencies.

Key Words: Observational Studies. Evidence-Based
Medicine.Guidelines as topic. Scientific Communication and Diffu-
sion.Publications.
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INTRODUCCION

Una parte fundamental en la difusion
de la investigacion biomédica la constitu-
ye el proceso de publicacion. Durante ¢él,
los investigadores elaboran un manuscri-
to original en el que recogen las principa-
les caracteristicas y resultados del estudio
realizado y lo presentan a una revista
cientifica para que lo considere para
publicacion. La revista somete el original
a revision por parte de expertos con el
objetivo de identificar los puntos débiles
del estudio tanto para mejorar su calidad
como, si fuera preciso, recomendar su no
publicacién'. La rigurosidad del conteni-
do cientifico es un elemento critico, ya
que de ella depende que los resultados
sean una aportacion que contribuya al
avance del conocimiento?. Pero la revi-
sion por expertos no es infalible y no
garantiza que los estudios finalmente
publicados estén libres de errores. Por
otra parte, la comunicacion clara y trans-
parente de una investigacioén es un ele-
mento fundamental para facilitar su inter-
pretacion al permitir conocer qué se ha
hecho y evaluar la fiabilidad y la relevan-
cia de los resultados. A pesar de ello, se
han detectado deficiencias en coémo se
publica la investigacion en todas las espe-
cialidades médicas y en todos los tipos de
disefo’°.

A mediados de los afios noventa sur-
gieron iniciativas para elaborar “directri-
ces” sobre como debian comunicarse los
estudios de investigacion'. La primera en
este ambito fue la guia CONSORT? para
ensayos clinicos aleatorizados, cuya pri-
mera version apareciéo en 1996, consi-
guiendo una gran atencion por parte de
editores ¢ investigadores. Posteriormente
aparecieron recomendaciones de caracter
similar para otros tipos de estudios: de
precision diagnostica (STARD)?, no ale-
atorizados de evaluacion de intervencio-
nes sobre habitos y de salud publica
(TREND)® o revisiones sistematicas de
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ensayos clinicos aleatorizados (QUO-
RUM)’ entre otros. La guia STROBE?
para la publicaciéon de estudios observa-
cionales fue desarrollada por un grupo de
expertos con el objetivo de conseguir pu-
blicaciones claras y transparentes que fa-
ciliten la interpretacion y eviten ofrecer
resultados sesgados. Al igual que el resto
de guias relacionadas con la publicacion
de estudios, la guia STROBE no debe
considerarse como un instrumento de
evaluacion de la calidad metodolégica de
un estudio, sino de como éste se transmi-
te a la comunidad cientifica’.

El objetivo del estudio es analizar la
comunicacion de los estudios observa-
cionales del Area Cardiovascular y Me-
tabolismo (CVM) publicados en 6 revis-
tas espafiolas a lo largo de 2009 mediante
la guia STROBE.

SUJETOS Y METODOS

Seleccion de articulos. Cada investi-
gador revisé de forma individual los ori-
ginales publicados durante 2009 en las
revistas Atencion Primaria, Gaceta Sani-
taria, Hipertension, Medicina Clinica,
Revista Clinica Espafiola y Revista Espa-
fiola de Cardiologia. Se selecciono el area
cardiovascular por tratarse de una de las
areas terapéuticas mas representativas de
la investigacion realizada en nuestro
pais'®. Para cada revista se identificaron
los estudios observacionales espafoles
cuyo disefio correspondia a estudios de
cohortes, estudios de casos y controles o
estudios transversales. No se tuvieron en
cuenta los estudios que aparecian en las
secciones cartas y originales breves, ya
que la restriccién en la extension que
fijan las editoriales para esos apartados
condicionaban su contenido. La selec-
cion individual inicial se valido después
de forma conjunta entre los investigado-
res hasta llegar a una lista final de estu-
dios consensuada.
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Evaluacion de la comunicacion de
resultados. A los articulos seleccionados
se les aplico la guia STROBE, la cual
establece el tipo de informacion que debe-
ria contener la publicacion de los resulta-
dos de un estudio observacional a través
de 22 puntos esenciales que agrupan un
total de 34 items. Cada investigador apli-
c6 por separado la lista de criterios (items)
a cada estudio valorando si “cumplia”,
“no cumplia” o bien “no aplicaba” a ese
estudio en concreto por su tipo de disefio.
Se realizaron reuniones periddicas de
seguimiento en las que los investigadores
ponian sus resultados en comun y revisa-
ban y discutian los casos en que la valora-
cién no era unanime. La evaluacion final
se alcanzaba a través de consenso.

Variables. Ademas del cumplimiento
de cada uno de los items de la guia STRO-
BE para cada articulo correspondiente a
un estudio observacional, se recogieron
las siguientes variables: nombre de la
revista, disefio segin la guia STROBE
(cohortes, casos y controles o transversa-
les), disefio segun el tipo de seguimiento
(retrospectivo, transversal o prospectivo a
partir de la definicion de la Circular
15/2002'"), tema objeto de estudio (diag-
ndstico, patologia o farmaco/interven-
cidn), tamafo muestral y fuente de finan-
ciacion/promotor.

Analisis estadistico. Los analisis esta-
disticos se realizaron con el programa
informatico SPSS v.15.0. Para la descrip-
cién de los resultados se realizé un anali-
sis de frecuencias con las variables cuali-
tativas. Para las variables cuantitativas se
obtuvieron los estimadores muestrales y
de dispersion (media, desviacion estan-
dar, 1IC95%, mediana, minimo y maxi-
mo). Para cada item de la guia STROBE
se calculd el porcentaje de cumplimiento
asi como el de articulos que tenian todos
los items de cada uno de los apartados
(titulo y resumen, introduccioén, métodos,
resultados y discusion) para cada una de
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las revistas y para el total de articulos. El
analisis comparativo entre revistas se rea-
lizé mediante el test ANOVA, con una p <
0,05.

RESULTADOS

Se identificd un total de 80 estudios
observacionales. De ellos, 74 (92,5%)
cumplian los criterios de inclusiéon. La
figura 1 muestra la distribucion de estu-
dios por revista.

Las caracteristicas de los estudios ana-
lizados se detallan en la tabla 1. Segun la
tipologia de la guia STROBE, los mas fre-
cuentes fueron los estudios de cohortes 45
(60,8%) seguidos de los estudios trans-
versales 25 (37,8%). Por tipo de segui-
miento predominaron los prospectivos 31
(42,5%), y los transversales 28 (38,4%).
Unicamente hubo un estudio caso control,
publicado en Revista Clinica Espaifiola.
En cuanto al objetivo principal, la mayo-
ria eran sobre patologia 55 (74,3%),
seguidos de farmaco e intervenciones no
farmacologicas 15 (20,3%) y diagndstico
4 (5,4%). Los estudios de seguimiento
prospectivo y variable principal de trata-
miento fueron 8 (10,8%) del total. En
relacion con el tamano muestral, la
mediana fue de 577 participantes (rango:
13-57.025).

La tabla 2 muestra el cumplimiento por
cada una de las revistas de los items reco-
mendados por la guia STROBE. Los
items que mostraron un mayor cumpli-
miento fueron los dos del apartado Intro-
duccion “Explique las razones y el funda-
mento cientifico de la investigacion que
se comunica” e “Indique los objetivos
especificos, incluida cualquier hipotesis
pre-especificada”, con 73 (98,6%) para el
total de articulos y los items que ofrecie-
ron un menor seguimiento se observaron
en el apartado de Resultados "Indique el
numero de participantes con datos ausen-
tes en cada variable de interés" y "Expli-
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Figura 1
Estudios observacionales publicados en Espaiia en 2009

N
Articulos originales publicadas
301 originales en 2009 para las revistas
seleccionadas
Revisian de restmenes - -
Criterios inclusion: estudic 1
bservacional reafizado en Espafia y . .
rea cardiovas cular y metabglismo . x
|
80 articulos
Revisién Texto completo
Verificacion crierios de inclusion
v
™\ 1
Exclusién de:
74 articulos | | -3trabajos no esparioles
4 | -2estudios coste-efectividad
5l -1 estudio de mercada
v v " v - v - v y ; v
AtencionPrimaria” | | | GacetaSanitaria . | Hipertension 1| MedicinaCiiica ReniiaCloce 1 Revstalopaide
& ] 3 : 6 ] 2 ] s i a0
b, o , L s R e
Tabla 1
roge . .
Caracteristicas de los estudios analizados
Med Rev Rev
Prli\rtneal:'ia S(:}; ?t Hipertension | Clin Clin Esp Total
(Barc) Esp Cardiol
Disefio de | Casos control 0 0 0 ¢0,0%) 0 1 0 1
" 00%) | (0,0%) ' 0,0% | (16,7%) | (0,0%) | (1,4%)
e(:lu"/l;) Cohortes 3 ! 2(33,3%) 11 3 25 4
) Vo (50,0%) | (33,3%) %) | (47.8%) | (50,0%) | (83,3%) | (60.8%)
3 2 ) 12 2 5 28
Transversal (50.0%) | (66.7%) | 2B | (53396 | 33.3%) | (16.1%) | (37.8%)
Disefio : o, 1 o, 3 1 o 14
segin | Rerospedivo 00%) | 3330 | 2O | 300 | a6, | 21 | 1929
tiempo 2 12 2 5 28
imi Transversal 3050%) | 66796 | 1687 | (52000 | 33.3%) | (17.29%) | (38.4%)
(n, %) 8 15 31
Prospectivo 3 (50%) | 0(0%) 2(33,3%) (34.8%) 3 (50%) (51.79%) | (42,5%)
Objetivo | Diagnostico L 0% | 0% 2 Loloew | L2
piet (16,7%) (8,7%) | (16,7%) (5.4%)
principal
(0, % | Patologia 5 3 5(83,3%) 20 4 18 35
g (83,3%) | (100%) - (87,0%) | (66,7%) | (60,0%) | (74,3%)
. - 1 1 12 15
Farmaco/Intervencion | 0(0%) | 0 (0%) 1(16,7%) ©4,3%) | (16,79 | (40.0%) | 203%)
Media 8552 | 30350 | 100187 | 2670,1 | 28245 | 20439 | 28953
Desviacion tipica 691,0 | 24145 | 230324 | 44054 | 34907 | 36464 | 73342
Tamafio | 1C95% lIl;‘f';‘lt:r 130,0 | -2062,9 | -141523 | 7169 | -8388 | 6824 | 11841
muestral para _la Limite
media X 15803 | 90329 | 341896 | 46234 | 64878 | 34055 | 46065
Superior
Minimo 2350 | 4870 191,0 230 | 1110 | 130 | 130
Miximo 21610 | 52890 | 570250 | 14016,0 | 7973,0 | 14259,0 | 57025,0
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Tabla 2

Descripcion del cumplimiento de los criterios de la guia STROBE segtin revista

Aten Gac ipertensicn Ied Clin | Rev Clin Rev Esp Total
Primaria Sanit P (Barc) Esp Cardiol
T itulo/Resumen
1a. Indique, en eltitulo o en el resumen, el 416 373 6 (56,79 15423 3/ 15/30 4474
disefio del estudio con un término habitual (56,7%0) (100,0%) e (65,2%0) (50,000) (50,000) (59,5%0)
:fopn:;fx‘ﬂ;il?;d?iegﬁ; S;:;T‘S 616 3/3 5/5 23/23 5f6 28/30 7274
0, i, 0, i, {) 0,
hechoy lo que se ha encontrado (100,090) | (100,0%) (100,0%0) (100,0%) | (100,00 (93,3%%) (97,3%)
Introduccidn
z Ez,pf“q”edlals S €l fundamento 6/6 3 516 22423 sfe 3030 73574
zgmlfco; < 13 MVESLgAcion que se (100,0%) | (100,0%) |  (100,00%) (95,7%) | (100,06 | (100,00 | (98,E%)
3. Indigque los objetivos especificos, mcluida 616 33 6/6 22123 86 30/30 7374
cualquier hipétesis preespecificada (100,0%) | (100,0%) (100,0%) (957%) (100,08%) | (100,09%) (98,6%)
Metodos
4. Presente al principio del documento los 4/6 33 516 (83,3%) 10/23 5i6 19/30 46774
elemnentos clave del disefio del estudio (56,7%0) (100,0%) s (43,5%) (83,3%0) (63,3%0) (62,2%0)
5. Describa el marco, los lugares v las fechas
relevantes, incluido los perfodos de 516 3/3 26 (33 39%) 14423 3/6 16/30 4474
reclutarmento, exposicidn, seguimiento ¥ (100,0%) | (100,0%) e (60,9%) (50,070 (53,3%0) (59,5%)
recogida de datos
::1, f;;pooﬁof’;:i’;c;fxztizjlgf‘b‘l‘dad’ 6/6 3f3 545 22/23 6/6 24430 66/73
0, i, 0, 0, 0,
seleccién delos participantes (100,006) | (100,00) | (100,00%) (©5,7%) | ooy | @omey | (904%)
6b. En los estudios apareados, proporcions 12 111 111 304
los criterios para 1a formacién de las parejas (50,0040 - (100,0%0) - (100,0%4) - (75,0%)
7. Defina claramente todas las variables: de
respuesta, exposiciones, predictoras,

. . 446 33 " 18/23 5f6 17/30 52174
confundente y modificacoras del efecta. 3i (66,794 (100,0%) 5/6 (83,3%) (78,3%) (33.39%) (56.79%) (70,3%)
procede, proporcicne los criterios
diagndsticos
8. Para cada variable de interés, proporcicne
o ds velorseii et i tbiern | 25| B sy | 153 | w6 | wm | s

0, i, ! o 0, 0, o, 10,
més deun grupo, especifique Ia (33,3%) | (100,09%) (652%) | (867%) | (767%) | (68,9%)
comparabilidad de los procesos de medida
9. Especifique todas las medidas adoptadas 216 173 146 ¢16,79%) 5/23 178 5/30 15774
para afrontar fuentes potenciales de sesgo (33,3%) (33,3%) > (21,7%) (16,7%%) (16,7%0) (20,3%)
10. Explique cbmo se determiné el tamarfio 516 213 36 (50.0%) 1123 5i6 18/30 4474
muestral 833%) | (887%) e @rem | 33 | womay | (595%)
é&iﬁiﬁgﬁ: :S’zo;zg:fsarg?;:;g:bles 506 33 516 2223 5/6 29/30 7174
explique queé grupos se definieron p(’)r qué (83,3%) | (100,0%) (100,0%) (95,7%) | (100,%4) | (967941 | (95,9%)
2 ggectmetotockomtosss | we | | e | s | e | s | o
) 0 o 0 o 4 0
controlar Lok Fackores de confieson (66,7%) | (100,0%) | (100,0%) | (100,0%) | (100,0%%) | (93,34) | (94,6%%)
122 Byetaetotes bt i o5 | | g | s | s | e | se
P rup @o,m6) | (100,09 O g onsy | (100,086) | (100,00 | (88,5%)
interacciones
12c. Explique el tratamiento de los datos 0/6 03 0 €0,0%) 5/23 0f6 2130 T4
ausentes (missing data) (0,0%%) (0,0 e (21,7%) (0,09%) (6,790} (2,5%%)
12d. Estudio de cohortes: s1 procede,
explique cémo se afrontan las pérdidas en el
- pecced,expique con s sporsoen s | /% vomy | 3| 18 s | 1S
] - W,
y controles / Estudios transversales: si (75.0%) (15:4%) (33,34 @174 (24:4%)
procede, especifique como setiene en cuenta
en el analisis la estrategia demuestreo
. 141 11
12e. Describa los analisis de sensibilidad - —- (100,0%) —- - (100,0%)
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Tabla 2
(continuacién)

Resultados
13a. Describa el niimero de participantes en
cada fase del estudio; por ejemplo: cifras de los
participtnies potendclmeric eleghbles,los 4l 21 306 8123 26 16130 35774
analizados para ser incluidos, los confirmados o o, o o o
clegibles, los ineluidos en el estudio, los que (66,74) (66,7) (50,039 48%) (33,3%) (53,439 @73%)
tuvieron un seguiniento completo ylos
analizados
13b. Describa las razones de 1a pérdida de 3/5 272 23 6/21 2/6 12126 27163
participartes en cada fasc (60,0%) | (1000%) | (66729 | @86%) | (333%) | (462%) | (429%)
13¢. Consdere ¢l uso de un diagrama de flujo 6l o 0/ 2123 0/6 3129 1177

i B 1000 | 00% | (00%) | BT | (08% | (103%) | (151%)
14a. Describa las caracteristicas de los
"1’,”.""11’““.;“ ;'1 ‘f“‘.‘”t‘_’ & ‘j:’,d‘ml‘:f’;"ﬂ““’ sl i3 6/6 18723 5/6 25130 62174
clinicas, sociales) yla informacidn sobre 1as
exposiciones y los posibles factores de (83,3%) | (100,0%) | (1000%) (78.3%) (83,3%) (833%) (B3 8%)
confusion
14b. Indique ¢l nimero de participantes con 16 13 0/6 117 0/6 129 Ale7
datos ausertes en cada variable de interés (16,7%0) (33,3%) (0,0%) (5.9%) (0,0%) (3,4%) (5,0%)
14¢. Estudios de cohortes—resuma ol periodo 13 111 12 §/11 13 16/25 25/45
de seguimiento (p. ¢j., promedio y total) (33,3%) | (100,0%) (50,0%) @5,5%) (33,3%) (64,0%%) (55,6%)
15. Describa el mmero de eventos resultado, o 616 31 616 2323 66 3010 74774
3;‘1‘;1:“"::"“’“‘ medidas resumen alolargo | 50000 | (1000%) | (1000%) | (1000%) | (1000%) | (1000%) | (100,0%)
16a. Proporcione csimaciones no ajustadas y,
si procede, ajustadas por factores de confusién,
asi como su precisién (p. ., intervalos de §/5 23 444 20721 6/6 26128 G63/67
confianza del 95%). Especifique los factores de | (100,0%%) (66,7%) | (100,0%) ©52%) | (1000%) (92,9%%) ©4,0%)
confusién por los que se ajusta y las razones
para incluiros
16b. Si catcgoriza vanables continuas, deseriba 2/5 33 3/s 14114 sle 20{27 47160
los litmites de los intervalos (10,0%) | (100,0%) (60,09%) (100,0%) (83,3%) (74,1%%) (783%)
16¢. Si fuera pertinente, valore acompaiiar las
cstimaciones del riesgo relativo con 33 0/1 13 0/1 2/5 6/13
estimaciones del ricsgo absoluto para un (100,0%) - (0.0%) (33,3%) 0,0%) (40,0%) (46,2%)
periodo de tiempo relevante
17. Describa otros andlisis efectuados (de 22 33 4/4 18/18 111 16/16 44/a4
subgrupos, intcracciones o sensbilidad) (100,0%5) | (100,0%) | (100,0%) | (100,0%) | (1000%) | (100,0%) | (100,0%)
Discusion
18. Resuma los resultados principales de los 5/6 kfx} 6/6 21/23 6/6 27130 68/74
objetivos del estudio (83,3%) (100,095 | (100,0%) ©1,3%) (100,0%) (20,0%%) ©1.9%)
19. Diseuta las linmtaciones del estudio,
teniendo en cuenta posibles fuentes de sesgo o 66 IR si6 1723 &6 2130 56774
de imprecision. Razone tanto sobre 1a direceidn o o o . o o
como sobre la magmitud de cualquier posible (1000%) | (100,0%) (83,339 (73,9%) | (1000%) ©6,79 ®9.2%)
sesgo
20, Proporcione una interpretacion global
prudente de los resultados considerando sk i &6 2223 56 2030 174
objetivos, linntaciones, multiplicidad de o o o o, o o
andliss, resultados de estudios similares y otras (&3,3%) | (1000%) | (1000%) ©3,7%) (83,3%) (100,0%) ©3.9%)
prucbas empiricas relevantes
21. Diseuta la posibilidad de generalizar los sk6 273 26 9/23 416 21130 43774
resultados (validez externa) (83,3%) (66,7%6) (33 3%) (39,1%) (66,7%) (70,0%) (58,1%)
Otra informacién
22, Especifique la financiacién y el papel de los
patrocinadores del estudio y, si procede, del sl6 283 36 15/23 Al6 12/30 41174
cstudio previo en el que sc basa cl presente (83,3%) (66,7%) (50,09%) (65.,2%) (66,7%) (40,09%) (55.,4%)
articulo
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Tabla 3
e eg . ee e . p . .
Descripcion del nimero de criterios cumplidos de la guia STROBE segiin revista

Aten Primaria | Gac Sanil Hipertension Med Clin (Barc) | Rev ClinEsp | Rev Esp Cardiol | Total

Resumen 66,7% 100,0% 65,2% 50,0% 43,3% 56,8%

Introduccion | 100,0% 100,0% | 100,0% 91,3% 100,0% 100,0% 97,3%

Meétodos 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%

Cumpl (%) [ Resultad 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
Discusién 83,3% 66,7% 30,4% 50,0% 60,0% 50,0%

que el tratamiento de los datos ausentes
(missing data)" con 4 (6,0%) y 7 (9,5%)
respectivamente de articulos que los con-
templaban.

Cabe destacar que 41 (54%) de los estu-
dios declard su fuente de financiacion
frente 33 (46%) que no la declar6. Entre
los que la declararon 19 (47%) contaba
con apoyo economico de la industria far-
macéutica.

No se observaron diferencias estadisti-
camente significativas en el porcentaje de
cumplimiento de los puntos esenciales
agrupados por apartados para cada una de
las revistas: 97,3% en Introduccidn, 56,8
% en Resumen y 50% en Discusion. Sin
embargo, ninguno de los articulos revisa-
dos cumplia todos los items recomenda-
dos en los apartados Métodos y Resulta-
dos.

El analisis individual ofrece una media
de criterios cumplidos para el total de los
articulos de 20 sobre 34 (DE =+ 3,7), con
un maximo de 24 (DE + 2,0) en Gaceta
Sanitaria y un minimo de 19 (DE+2,9) en
Hipertension (tabla 3).

DISCUSION

El analisis de las publicaciones de estu-
dios observacionales realizado a partir de la
guia STROBE pone de manifiesto que los
74 articulos analizados del afio 2009 cum-
plen de media 20/34 items (58,8%). Junto a
apartados que se cumplen de forma mayori-
taria hay algunos que quedan escasamente
reflejados. Este hecho dificulta la correcta
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comprension e interpretacion de los resulta-
dos obtenidos en el estudio y su relevancia
real para la practica clinica.

El disefio de los estudios revisados difie-
re de las tipologias de estudios analizados
previamente'®!2, En la serie que se presenta
hay un porcentaje mayor de estudios retros-
pectivos y transversales y un menor nimero
de estudios prospectivos (43 % en el presen-
te estudio frente al 93% en 2001'°, 71%
entre 2002-07'?). Esta diferencia de resulta-
dos podria ser debida tanto a las caracteristi-
cas intrinsecas del tipo de estudios que se
realiza en el area cardiovascular como tam-
bién a los efectos de la normativa estableci-
da en 2002 a través de la circular 15/2002',
al dificultar la realizacion de estudios de
seguimiento prospectivo de calidad y poten-
cialmente publicables.

No mencionar cierta informaciéon no sig-
nifica que el estudio no haya sido realizado
correctamente, pero dado el disefio de este
tipo de estudios en los que en muchas oca-
siones no se realiza monitorizacion presen-
cial ni se hacen consultas, hace suponer que
para algunas variables es comun tener datos
ausentes (missing data). Por este motivo, no
es de extrafiar que los items con menor cum-
plimiento sean detallar el nimero de sujetos
con datos ausentes en las variables de inte-
rés (6%) y el tratamiento de éstos (9,5%).
Estos items, conjuntamente con “como se
afrontan las pérdidas de seguimiento
(follow up)”, son dos de los que también se
encuentran poco reportados en una revision
sistematica en el area de dermatologia'®: un
6% en datos ausentes, un 7% en la justifica-
cion del tamafno muestral, un 12% en afron-
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tar las pérdidas del seguimiento y un 14% en
métodos estadisticos. En nuestro estudio,
solamente el 15,1% de los articulos inclu-
yen "el uso de un diagrama de flujo". Estu-
dios realizados en el area oncologica'* han
encontrado también como no suficiente-
mente reflejados los diagramas de flujo, los
datos ausentes, riesgos absolutos y criterios
de apareamiento o formacién de parejas.

Otro de los items que aparece menos des-
crito son las medidas adoptadas para afron-
tar fuentes potenciales de sesgo. No es facil
evitarlos en los estudios observacionales, ya
sean sesgos de seleccion o de informacion,
que afectan a la validez del estudio. Un ana-
lisis de 174 estudios observacionales publi-
cados entre 2004 y 2007'> muestra que no
siempre se describen los posibles sesgos del
estudio y concluyen que la utilizacion de las
recomendaciones de la guia STROBE
podria mejorar los resultados. Estudios
similares evaluando la calidad de la comu-
nicacion a partir del grado de cumplimiento
de las recomendaciones de las guias CON-
SORT!, QUORUM'” y STARD'® ponen de
manifiesto que su uso estd aumentando con
el tiempo y que su utilizacion esta relaciona-
da con una mejor publicacion de los resulta-
dos de los estudios.

En la interpretacion de los resultados
pueden ser relevantes también las normas
de publicacion de las seis revistas analiza-
das. Una revision de la informacion a los
autores para la confeccion de los manuscri-
tos originales permite observar que si bien
las recomendaciones de cada revista sobre
los apartados “Introduccion” y “Discusion”
se acercan bastante a las de la guia, los de
“Metodologia” y “Resultados” quedan
lejos. Por otra parte, el hecho que Gaceta
Sanitaria sea la unica de las analizadas que
incluia dentro de sus instrucciones para los
autores la recomendacion de la utilizacion
de la guia STROBE podria explicar que sus
articulos presenten un mayor cumplimiento.
Es posible, pues, que las propias revistas
pueden conducir a los autores hacia una
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mejora de los estandares de calidad, reco-
mendando el uso de las guias y, a su vez,
haciendo que los autores las puedan utilizar
la préxima vez que envien un articulo a esa
misma revista o a otra, en un sistema de
refuerzo positivo'.

Las principales limitaciones del trabajo
se encuentran en haber revisado los articu-
los publicados durante un afio y el haber
seleccionado una sola area terapéutica, por
lo que los resultados podrian no ser extrapo-
lables a la totalidad de la investigacion
observacional realizada en Espafia. No obs-
tante, cabe tener en cuenta que un estudio
publicado recientemente evaluando la cali-
dad de la investigacion diagnostica en Espa-
fia utilizando la Guia STARD'®si bien anali-
70 las publicaciones de un periodo superior
(2004-2007) 1o hizo s6lo sobre 4 revistas, lo
que supuso un total de 58 estudios frente a
los 74 estudios observacionales analizados
en el trabajo que se presenta. Por otra parte,
si bien una muestra mayor de revistas o un
periodo mas amplio de analisis podrian
ofrecer mayor informacion, dado que hasta
donde conocemos los resultados del estudio
aportan la primera evidencia sobre la cali-
dad de la comunicacion de estudios obser-
vacionales en Espafia podran servir como
base para posteriores trabajos que permitan
evaluar una posible evolucion.

En conclusion, los resultados obtenidos
indican que los estudios observacionales
publicados en las revistas estudiadas siguen
poco mas de la mitad de las recomendacio-
nes de la guia STROBE. Dado que hay evi-
dencia de que la utilizacion de guias para la
elaboracion de articulos originales a partir
de los resultados obtenidos en estudios tiene
COMo consecuencia una mejora en su comu-
nicacién®, es de esperar que la utilizacion
de las recomendaciones STROBE para la
comunicacién de los resultados de los estu-
dios observacionales pueda ayudar a
aumentar la calidad de la comunicacién y
mejorando su utilidad en la practica clinica.
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