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PALABRAS CLAVE Resumen Los ensayos clinicos controlados son el disefio por excelencia de la medicina basada
Reporte de en la evidencia. Sin embargo, son el final de un largo camino que comienza con interrogan-
investigacion; tes o hipotesis que se desprenden de otros tipos de disenos. Algunos de los disefios que se
Calidad encuentran en este camino son los estudios observacionales analiticos y los estudios de expe-
metodologica; rimentacion en animales. Para que la informacion entregada por estos tipos de disefios sea de
Estudios buena calidad, requieren cumplir con estandares minimos en su reporte, y para esto es que se
observacionales; han disenado las pautas STROBE y ARRIVE, respectivamente. La iniciativa STROBE fue formada
Investigacion animal el 2004 tomando como base la experiencia CONSORT, con el objetivo de facilitar la comunica-

cion de estudios observacionales; incluye 22 items agrupados en 6 dominios (titulo/resumen,
introduccion, método, resultados, discusion y otra informacion). La pauta ARRIVE comenz6 su
elaboracion durante el 2009, para ser finalmente publicada durante el 2010; incluye 20 items,
los cuales se agrupan en 5 dominios (titulo/resumen, introduccion, método, resultados y discu-
sion). El uso de estas pautas ha llevado a una mejora en la calidad del reporte de estos tipos de
disefios. Sin embargo, la calidad metodoldgica de muchos estudios continta siendo subdptima,
por lo que se requiere ademas de otras estrategias para la mejora global de este constructo.
Este tercer articulo de la serie describe ambas pautas de chequeo para su uso por parte de los
autores de la REVISTA CHILENA DE CIRUGIA, con el fin de lograr una mejora de sus articulos de
una forma simple y eficiente.
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Abstract Controlled clinical trials are the ultimate design of evidence-based medicine. Howe-
ver, they are the end of a long journey that begins with questions or hypotheses that arise from
other types of designs. Some of the designs found in this way are analytical observational stu-
dies and experimental studies in animals. To reach a good quality standard by these types of
designs, they are required to comply with minimum standards in his report, for this is that
they have designed the STROBE and ARRIVE checklists respectively. The STROBE checklist was
developed in 2004 based on the CONSORT experience, in order to facilitate the reporting of
observational studies, includes 22 items grouped into 6 domains (title / abstract, introduction,
methods, results, discussion and other information). The ARRIVE checklist began developing in
2009, to be finally published in 2010, includes 20 items, which are grouped as 5 domain (title
/ abstract, introduction, methods, results and discussion). Using these checklists has led to
improved quality report these types of designs. However the methodological quality of many
studies remains suboptimal, so it also requires other strategies for overall improvement of this
construct. This third article in the series describes both checklists for use by the authors of the
REVISTA CHILENA DE CIRUGIA, in order to achieve an improvement of its items in a simple and
efficient way.

© 2016 Sociedad de Cirujanos de Chile. Published by Elsevier Espana, S.L.U. This is an
open access article under the CC BY-NC-ND license (http://creativecommons.org/licenses/

by-nc-nd/4.0/).

Introduccion

La realizacion de ensayos clinicos controlados, el disefio pre-
ferido de la medicina basada en la evidencia', es en la mayor
parte de los casos la parte final de un recorrido que comienza
con otros tipos de estudios en el ambito epidemioldgico y
de laboratorio. Estos otros tipos de estudios o disenos de
investigacion son los que aportan los insumos necesarios
para testear una intervencion controlada en seres humanos?,
principalmente el sustento cientifico de la hipétesis a probar
en dicho ensayo clinico. Por lo tanto, es importante que el
progreso de una linea de investigacion a través de diversos
tipos de estudios considere criterios de calidad cientifica de
excelencia a lo largo de todo el proceso®.

En el ambito epidemiologico, son los disefos observa-
cionales analiticos los que permiten establecer relaciones
entre variables clinicas y/o epidemioldgicas de interés.
Estas relaciones son las que guian las hipdtesis de una parte
importante de los ensayos clinicos?, pero ademas aportan
datos relevantes para sustentar politicas de salud pUblica,
como es el caso de la prevalencia en los estudios de corte
transversal®.

Por otro lado, en el ambito del laboratorio es la investiga-
cion in vitro e in vivo con animales la que permite probar en
las etapas iniciales de una linea de investigacion la eficacia,
eficiencia y seguridad de las intervenciones (farmacoldgicas,
quirdrgicas, etc.) que luego seran testeadas con seres huma-
nos por medio de ensayos clinicos en sus distintas fases’.

Al igual que con los disehos de mayor nivel de evi-
dencia, revisiones sistematicas® y ensayos clinicos', los
estudios observacionales analiticos y la experimentacion
con animales necesitan que el reporte de la investigacion
incluya elementos minimos que garanticen su transparen-
cia, replicabilidad y, en Ultimo término, la utilizacién de sus
resultados y conclusiones’.

El objetivo de este tercer articulo de la serie es dar a
conocer las pautas de chequeo STROBE para estudios obser-
vacionales, y ARRIVE para investigacion con animales.

STrengthening the Reporting of OBservational
studies in Epidemiology (STROBE)

Una parte importante de los avances en el entendimiento de
las enfermedades, por ejemplo el rol de diversos factores
de riesgo, ha sido lograda a través de estudios observa-
cionales analiticos?. Esto refuerza la idea que la practica
basada en la evidencia necesita mas que solo ensayos clini-
cos controlados’.

Si bien existen distintos tipos de disefios en la categoria
de estudios observacionales, son 3 los mas relevantes y pre-
valentes en la literatura biomédica: transversales, cohortes,
y casos y controles?. Estos estudios permiten en general esti-
mar la correlacion que existe entre 2 variables, por ejemplo
una enfermedad y un factor (de riesgo), pero en ningln caso
pueden determinar causalidad®. A pesar de esto Gltimo, per-
miten orientar hipdtesis que se comprobaran con disefos de
mayor complejidad’.

Sin embargo, no debe creerse que estos estudios sean
simples de realizar y reportar. Por el contrario, tal como
ha ocurrido con otros tipos de disefios'¢, la calidad de los
reportes de estudios observacionales muestra que una pro-
porcion importante de los articulos publicados en las revistas
de corriente principal carecen de elementos minimos para
evaluar y replicar adecuadamente esa investigacion’, lo que
les quita valor y dificulta su aplicabilidad.

Al igual que con otras pautas de chequeo'®, un grupo
de epidemiodlogos, estadisticos, editores e investigadores se
reunio con el proposito de mejorar la calidad del reporte
de estudios observacionales, formando en 2004 la inicia-
tiva STROBE, tomando como base la experiencia CONSORT".
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