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RESUMEN:

Objetivo: Evaluar si los Ensayos Clinicos Aleatorizados (ECAS) realizados por enfermeras en los
Ultimos siete afios, cumplen con la rigurosidad metodoldgica establecida por los criterios de la
Declaracion CONSORT.

Métodos: Revision integrativa de la literatura de revistas de enfermeria, se analizaron 66 ECAS
realizados por enfermeras y publicados en 11 revistas indizadas en bases de datos reconocidas, en
cuyo titulo, palabras clave o disefio se reconocieran como un ensayo clinico aleatorio. Se realizdé un
instrumento de 48 items para evaluar las caracteristicas de los 66 ECAS publicados. Dicho instrumento
esta dividido en dos segmentos: el primero evalla informacion general de los articulos y el segundo
incluye las caracteristicas de la Declaracion CONSORT.

Resultados: EI57.6% de los ECAS utilizaron grupo control equivalente, 87.9% utiliz6 muestreo
aleatorio, 28.8% enmascaramiento, 54.5% presentaron diagrama de flujo, 83% realizaron
aleatorizacion, 57.6% describen las intervenciones empleadas a los grupos de estudio.

Conclusiones: De forma general, los ECAS publicados por enfermeria en los Gltimos siete afios no
cumplen con los criterios de la Declaracion CONSORT. Estos hallazgos representan un area de
oportunidad para que editores de revistas de enfermeria soliciten a los autores mayor apego a la
rigurosidad metodoldgica en sus articulos de acuerdo a los criterios de la Declaracion CONSORT.
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ABSTRACT:

Objective: Evaluate if the Randomized Clinical Trials (RCTs) carried out by nurses in the last seven
years fulfill the methodological rigor established by the CONSORT declaration criteria.

Methods: Nursing journals literature integral review; sixty-six RCTs carried out by nurses and published
in 11 indexed journals within recognized data bases were analyzed and where their title, key words or
design allowed them to be recognized as a randomized clinical essay. A 48 item instrument was
realized to evaluate the characteristics of the 66 published RCTs. Such instrument is divides in two
segments: the first one evaluates general information in the articles, and the second one includes the
CONSORT Declaration characteristics.

Results: The 57.6% of RCTs used an equivalent control group, 87.9% used randomized sampling,
28.8% blind, 54.5% presented flow chart, groups.

Conclusions: In general, the RCTs published by nursing in the last seven years do not fulfill the
CONSORT Declaration criteria. These findings present an opportunity area so nursing journals
publishers request from the authors the most attachment to the methodological rigor in their articles,
according to the CONSORT Declaration criteria.

Keywords: Evaluation; Clinical Trial; Nursing Research.
INTRODUCCION

Los Ensayos Clinicos Aleatorios (ECAS) son experimentos controlados que
regularmente se utilizan para evaluar la seguridad y eficacia de tratamientos o
intervenciones™. Los ECAS bien diseflados y correctamente ejecutados,
proporcionan la mejor evidencia sobre el efecto de las intervenciones sanitarias®®. Sin
embargo, la rigurosidad metodoldgica para ejecutar un experimento controlado con
grupos paralelos, no siempre se lleva a cabo. Diversos grupos de investigadores se
han interesado en identificar cuales son los procedimientos sistematicos para llevar a
cabo esta experimentacion y obtener resultados confiables y poder realizar réplicas en
otros contextos o poblaciones®. La evaluacion de la calidad de los estudios cientificos
puede ser considerada esencial en el proceso de produccion y seleccion de la
literatura cientifica en la salud®”. La guia méas representativa fue publicada en 1996
denominada Normas Consolidadas para las Publicaciones de los Ensayos Clinicos
(CONSORT por sus siglas en inglés), con la finalidad de unificar los criterios para
publicar ECAS. Los criterios de la Declaracion CONSORT han sido modificados
constantemente para afinar los detalles metodologicos del disefio y los
procedimientos a través de una lista de comprobacion y un diagrama de flujo. La lista
consta de 25 puntos especificos para comunicar los resultados o evaluar informes de
ECAS de dos o mas grupos paralelos®®.

Respecto a la literatura publicada, no existe un trabajo reciente que evalle si los
ECAS realizados en ciertas disciplinas cumplen con los criterios de la Declaracion
CONSORT, al parecer se da por hecho que los ensayos publicados han sido
evaluados por un comité editorial con base en los criterios de la Declaracion
CONSORT. La evaluacion realizada a los ECAS publicados en la Revista Espafiola
de Anestesiologia y Reanimacion concluyo sobre una falta de datos relevantes sobre
la ejecucién de los ensayos asi como una baja calidad metodoldgica de acuerdo a los
criterios actuales'”, resultados similares reportan que la evaluacion de los ECAS
publicados en revistas biomédicas Chilenas, poseen serias deficiencias en los
ensayos evaluados, pero es dificil saber si esas inconsistencias se deban a informes
incompletos o a los disefios metodolégicamente pobres®.

La presencia de estas debilidades metodoldgicas es bien conocida por los editores de
las revistas cientificas, quienes indican que los sesgos de los ECAS limitan la
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informacion disponible y condicionan el conocimiento, lo que afecta de manera
particular a la medicina basada en la evidencia®.

En el caso de la disciplina de Enfermeria, los ECAS representan una de las mejores
fuentes de evidencia cientifica para mejorar los procedimientos del cuidado, tanto en
las comunidades, familias, hospitales y practica independiente ‘*'. No obstante, las
publicaciones de enfermeria con disefio experimental son minimas, luego entonces es
oportuno que sean evaluadas con la rigurosidad marcada por los criterios de la
Declaracion CONSORT.

Trabajos que evaluen los ECAS desarrollados por enfermeria no han sido publicados,
un estudio realizo un analisis de 358 estudios de enfermeria publicados en revistas de
México e identificaron que el 14% de los disefios de los articulos publicados son
experimentales. Los autores no especifican las caracteristicas metodolégicas de este
14% o si se tratan de ECAS, solo sefialan de manera general debilidades
metodoldgicas como el muestreo no aleatorio, muestras pequefas, instrumentos que
se desconoce su confiabilidad y pruebas estadisticas mal empleadas™?.

Ante la evidencia hasta ahora publicada, se plantea el siguiente propésito: Evaluar si
los ECAS realizados por enfermeras en los ultimos siete afios, cumplen con la
rigurosidad metodoldgica establecida por los criterios de la Declaracion CONSORT.

METODOLOGIA

Se trata de una revision integrativa de la literatura, de revistas de enfermeria través de
la Biblioteca Virtual de la Benemérita Universidad Autonoma de Puebla. Los criterios
de busqueda fueron los siguientes: revistas indizadas (en bases de datos SciElo,
EBSCO, CINAHL, CUIDEN, LILACS, Medline, PubMed y Thomson Reuters), articulos
de investigacion publicados del primer semestre del 2008 al segundo semestre del
2014, idiomas espafiol, inglés y portugués, articulos en cuyo titulo, palabras clave o
disefio se reconocieran como un ensayo clinico aleatorio.

Se analizaron 87 revistas en el periodo sefialado, la produccion fue de 9616 articulos,
de éstos se seleccionaron 66 investigaciones por cumplir los criterios de inclusion,
localizados en 11 revistas. Para observar el proceso de seleccion, véase la Figura 1.
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Figura 1. Diagrama de flujo del proceso de seleccién

Proceso de seleccion de revistas

SciElo, EBSCO, CINAHL,
CUIDEN. LILACS. Medline,
Busqueda en base de datos PubMed. Thomson Reuters

Reclutamiento

Articulos exchidos por no
cumplir los criterios de
inclusion
9.550

Articulos encontrados durante la busqueda
9616

Seleccidn

Articulos evaluados integramente
66

Andlisis

Articulos Articulos
evaluados en evaluados en
espatiol inglés
11 55

Se realizé un instrumento de 48 items para evaluar las caracteristicas de los 66 ECAS
publicados. Dicho instrumento esta dividido en dos segmentos: El primero evalla
informacion general de los articulos (seis items) y el segundo incluye las
caracteristicas de la Declaracion CONSORT. El instrumento fue piloteado y la revision
final se efectu6 en un periodo de 90 dias, cada articulo se revis6 dos veces por
investigadores diferentes para cotejar resultados y disminuir el sesgo. Este
procedimiento se realizé a partir de la lectura completa de los articulos, focalizando la
atencion en los reactivos que el instrumento evalué.

Consideraciones éticas: El protocolo y procedimientos de éste trabajo fueron
evaluados para su registro en la Coordinacién de Investigacion de Pregrado de la
Benemérita Universidad Autonoma de Puebla, México, bajo el nimero de referencia
A-2015-0111-CIP. Analisis estadistico: El analisis de resultados se realiz6 con
estadistica descriptiva (frecuencias y porcentajes) a través del programa SPSS
version 21.

RESULTADOS

Se analizaron 66 ECAS de enfermeria publicados en el periodo del 2008 al 2014 en
revistas indizadas de habla hispana e inglesa. Los 66 ECAS analizados provienen de
Espafia (6), Colombia (3), México (3), Brasil (2), Turquia (2), EEUU (30), Corea del
Sur (2), Australia(2), Iran (6), China (2), Canada (1), Portugal (1), Paises Bajos (1) y
los que no especifican lugar de origen (5).

Los hallazgos descriptivos fueron los siguientes: 34 ECAS (51.5%) muestran como
primer autor a un doctor en ciencias de enfermeria, masters en 13 ECAS (19.7%),
especialistas y licenciados en una publicacion (1.5% respectivamente), mientras que
en 17 ECAS (25.7%) no se mencionan.

Los lugares de procedencia donde se realizaron los ECAS, muestran que 38 (57.6%)
son de universidades, 22 (33.3%) de instituciones de salud, mientras que 6 (9%)
restantes se divide en clinicas e institutos de investigacion. Respecto a la
colaboracion, 25 ECAS (37.9%) son multidisciplinarios, el resto son exclusivamente
realizados por profesionales de enfermeria.
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La principal tematica que prevalecio fue la clinica con 46 ECAS (69.7%), educativo
con 17 ECAS (25.8%) y la temética familiar entre otros temas lo muestran 3 ECAS
(4.5%).

Los hallazgos en cuanto a los criterios de la Declaracion CONSORT se muestran en
la siguiente tabla:

Tabla |. Resultados de los criterios: Declaracion CONSORT. Puebla

México, 2014.
Criterios de la Declaracion CONSORT
Apartado Resultados
fr %
Identificacion de Ensayo Clinico en el Si 28 42.4
Titulo
No 38 57.6
Formato IMRyD Si 51 77.3
No 15 27.7
Antecedentes o estudios relacionados Si 64 97
No 2 3
Objetivos Si 60 90.9
No 40 9.1
Propdsito de investigacién Si 60 9.1
No 40 90.9
Tipo de disefio (paralelo, factorial o Si 15 22.7
farmacoldgico)
No 51 77.3
Cambios después de iniciar el ensayo Si 5 7.6
No 61 92.4
Detallan intervenciones Si 50 75.8
No 16 24.2
Identifican variables respuesta Si 54 81.8
No 12 18.2
Calcularon tamafio muestral Si 6 9.1
No 60 90.1
Medicién intermedia de las variables Si 22 33.3
No 44 66.7
Mecanismo para implementar la Si 14 21.2
secuencia de seleccion aleatoria
No 52 78.8
Mencionan quién generd la secuencia Si 18 27.3
de seleccién aleatoria No 48 72.7
Analisis estadistico EP* 13 19.7
ENPYt 3 4.5
EP/ENP 15 22.7
t
EMVS 24 36.4
EDY 11 16
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Andlisis adicionales (subgrupos y Si 55 83.3

ajustados)

No 11 16.7
Diagrama de flujo con niamero de Si 31 47
participantes para cada grupo

No 35 53
Mencionan el nUmero de participantes Si 31 47
excluidos

No 35 53
Menciona fechas de reclutamiento y Si 29 43.9
seguimiento de los participantes

No 57 56.1
Indican causa externa para finalizar o Si 9 59.1
interrumpir el estudio

No 27 40.9
Presentan tablas de datos Si 53 80.3
sociodemogréficos y clinicos de la
poblacién de estudio

No 13 19.7
Detallan el nUmero de participantes en Si 53 80.3
cada analisis

No 13 19.7
Mencionan resultados para el grupo Si 56 84.8
control e intervencion

No 10 15.2
Mencionan IC 295% Si 56 84.8

No 10 15.2
Calcularon tamafio del efecto absoluto Si 17 25.8

No 49 74.2
Calcularon tamafio del efecto relativo Si 4 6.1

No 62 93.9
Muestran resultados de otro analisis Si 4 6.1

No 62 93.9

Si 27 40.9
Indican haber ocasionado un dafio o
perjuicio a los participantes del estudio

No 39 59.1
Indican haber ocasionado un dafio o Si 27 40.9
perjuicio a los participantes del estudio

No 39 59.1
Sefalan limitaciones del estudio Si 10 15.2

No 56 84.8
Refieren la posibilidad de generalizar Si 45 68.2
el resultado de su ensayo (validez No 21 31.8
externa)
Aplican una interpretacion consistente Si 34 51.5
con sus resultados No 32 48.5
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Presentan numero de registro Si 49 74.2

No 17 25.8
Presentan numero de registro ante un Si 13 19.7
comité de ética No 53 80.3
Mencionan consentimiento informado Si 42 84
No 24 16
Mencionan prueba piloto Si 16 24.2
No 50 75.8
Fueron financiados Si 9 13.6
No 57 86.4

IMRyD= Introduccién, Metodologia, Resultados y Discusion

IC=Intervalos de Confianza

EP*=Estadistica Paramétrica; ENPt= Estadistica No Paramétrica; EP/ENPi= Estadistica
Paramétrica y Estadistica No Paramétrica; EMV8= Estadistica Multivariada; EDY= Estadistica
Descriptiva.

En el mismo orden de ideas, las caracteristicas principales de un ECA desde el punto
de vista de su arquitectura metodoldgica es mostrar: 1) Muestreo aleatorio, 2) al
menos dos grupos paralelos o equivalentes para la contrastacion estadistica, 3) que
sean descritas las intervenciones que se realizaron al grupo(os) control, 4) que las
intervenciones sean enmascaradas o ciegas y 5) que el articulo muestre un diagrama
de flujo para observar el progreso del disefio y el desgaste de la muestra.

Estas caracteristicas del ECA en la revision de los 66 articulos se resumen en la
siguiente tabla:

Tabla Il. Caracteristicas principales de los Ensayos Clinicos Aleatorios
analizados. Puebla, México, 2014.

Caracteristicas Si cumple No cumple
% fx % fx

Aleatorizacion 89.3% 59 10.6% 7

Grupos paralelos 83.3% 55 16.7% 11

Descripcién de las

intervenciones del grupo(s) 57.6% 38 42.4% 28

control

Enmascaramiento 28.8% 19 71.2% 47

Diagrama de Flujo 54.5% 36 45.5% 30
DISCUSION

El presente estudio tuvo como finalidad evaluar si los ECAS realizados por
enfermeras en los Ultimos siete afios cumplen con la rigurosidad metodologica
establecida por los criterios de la Declaracion CONSORT.

Caracteristicas generales del estudio

Autoria. La mitad de los ECAS analizados tienen como primer autor a un doctor en
ciencias, lo que es congruente dada la formacién en este grado académico cuyo
principal objetivo es facilitar la transicion del conocimiento a la practica a través de la
manipulacion de variables?.
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Tematica. La tematica que prevalecio fue la clinica. Parece légico pensar que este
tipo de disefio tiene mayor factibilidad en los hospitales que en las intervenciones en
la comunidad o en familias. Este hallazgo es similar a lo reportado por Garcia
Rodriguez @, donde las variables mas utilizadas fueron de tipo clinico, lo que indica
gue las evaluaciones incluidas en los ECAS tienen claro interés y repercusion sobre
los pacientes del ambito hospitalario®®. Sin embargo, se requiere de mayor presencia
en la publicacion en revisitas indizadas y con buen factor de impacto, dado que las
publicaciones de ECAS por enfermeras son escasas, la figura de la enfermera de
ensayos clinicos no esta claramente descrita y permanece como un ente desconocido
para la mayorfa de los profesionales que trabajan en un hospital®?.

Investigadores.La mayoria de los ECAS en este estudio no incluyen otras disciplinas
diferentes a Enfermeria, cifras que coinciden con los hallazgos de Garcia
Rodriguez"?, donde la minoria de los articulos no muestran colaboracién
multidisciplinaria, pero la situacion es similar en otras disciplinas”®. En este sentido
creemos que para afrontar los problemas de estudio en ECAS, necesariamente los
investigadores deben pertenecer a varias disciplinas que puedan contribuir a clarificar
el fendbmeno de investigacion.

Titulo y Resumen. La mayoria de los trabajos evaluados no facilité la busqueda, dado
gue en el titulo y resumen se debe identificar como un Ensayo Clinico Aleatorizado
como lo marca la Declaracion CONSORT, sin embargo, pudieron ser incluidos porque
en la seccion de metodologia se mencionaron que se trataba de ECAS. Si se quisiera
hacer una revision sistematica o meta-analisis de una tematica en particular que haya
sido abordada como Ensayo Clinico Aleatorizado, la simple situacion de no
mencionarse en el titulo puede ser motivo de exclusién, aunque metodolégicamente
estén bien estructurados.

Antecedentes. Uno de los lineamientos que se evallan en cualquier trabajo de
investigacion es referir los estudios previos, en nuestra evaluacion, la mayor parte de
los articulos lo mencionan, es claro que los articulos que no muestran antecedentes
en sus investigaciones carecen de poder realizar conjeturas neutrales al comparar sus
grupos paralelos, por lo tanto en estos articulos, los resultados no dan la seguridad de
gue las intervenciones o tratamientos sean confiables, situaciones que no solo se dan
en la disciplina de enfermeria y es bien conocida por los informes publicados en otro
tipo de revistas®.

Prueba piloto.Una minoria menciona haber aplicado prueba piloto, esto es respaldado
por el informe de Garcia Rodriguez y Abeille Mora donde la mayoria de los estudios
experimentales no expresan un entrenamiento previo o lo omiten*'®, sin embargo,
este resultado debe considerarse con reserva, porque es posible que la prueba piloto
no fue necesaria dado que los instrumentos ya han sido validados en estudios previos
o los investigadores son expertos, por lo que simplemente no lo mencionaron.

Financiamiento. En el caso del financiamiento (de material o equipo), la mayoria de
los ECAS no especificaron la fuente de financiamiento”. Situacién que permite la
subjetividad, posiblemente son investigaciones con financiamiento de los propios
investigadores, de cualquier forma la fuente de la partida presupuestal no es clara.
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Aspectos Metodoldgicos.

Seleccién de participantes. La mayor parte de los articulos analizados presentan
criterios de seleccion, disminuyendo variables confusoras. Sin embargo los criterios
de eliminacion en poco mas de la mitad de la muestra no se refieren, coincidiendo con
las puntuaciones realizadas por Gonzalez Barahona™® quien menciona no detallar los
criterios de exclusion, representa un sesgo que influye en la validez externa de los
resultados.

Equivalencia y aleatorizacion. Mas de la mitad de los ECAS analizados muestran
tablas de caracteristicas basales- demograficas, los resultados concuerdan con el
reporte de Manriquez®, de 66 ECAS, el 80.3% de los articulos informé claramente
sobre las caracteristicas demograficas, lo que facilita observar si los grupos son
equivalentes, mostrando aparentemente una correcta aleatorizacion. Sin embargo, en
nuestra evaluaciéon, la mayor parte de los ECAS no mencionan el método para
generar la secuencia de asignacién aleatoria, no garantizan conocer que los grupos
son equivalentes, resultados similares con el reporte de Garcia Alamino!”, donde
menciona que la exposicion al tratamiento o intervenciones tal vez no fueron
equiparables.

Intervenciones. La mayoria de los ECAS analizados detallan las intervenciones y
especifican que tuvieron una variable respuesta después de la intervencion; esto
permite conocer cuales fueron los cambios desde el punto de vista estadistico que se
obtuvieron, sin embargo otros estudios similares, hallaron que en los estudios
analizados no se detallan los procesos y analisis!"®.

Tamafio de la muestra. Ya ha sido evidenciado que la mayoria de los trabajos no
clarifican el método para calcular la muestra®, tal es el caso de nuestro estudio,
situacion que disminuye el poder estadistico que puede llevar a una conclusién
errénea de que no hay diferencias entre los grupos paralelos, destacando el error tipo
| o alfa; dado que un tamafio de muestra pequefio da respuestas fiables a las
preguntas formuladas o hipétesis de estudio que necesitan ser probadas. Por el
contrario un tamafio de muestra grande puede hacer que el estudio sea dificil de
manejar, gastar tanto tiempo y esfuerzo y es esencial para la producciéon de
resultados de investigacion atiles™?.

Numero de mediciones de la variable principal. La mayor parte de los ECAS no realiz
medicion intermedia de las variables, dado que la mayoria fueron disefiadas bajo un
modelo test, re- test. Seria importante tener una comparacion entre cada una de estas
para observar la evolucion del fendmeno, tener mas control sobre la variable que se
estd manipulando y observar los cambios que se van obteniendo, pero esto depende
de varios factores, tanto del disefio del estudio como del financiamiento para realizar
mediciones repetidas.

Ciego. En experimentos, las intervenciones ciegas 0 enmascaradas son importantes
para evitar sesgos Yy realizar comparaciones mas certeras; en nuestra revision, gran
parte de los ECAS no mencionan el enmascaramiento, por consecuencia es posible
gue las comparaciones entre los grupos paralelos sean imparciales, ya sea
deliberadamente o inconscientemente, ocasionando una contaminacion de la muestra
que conlleva a un sesgo en el andlisis final, esto concuerda con Manriquez® y Flores
Pineda®, quienes encontraron que no se especifica claramente cémo se
enmascararon a los participantes de los estudios.
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Diagrama de flujo. La progresiéon del estudio no fue mostrada esquematicamente en
mas de la mitad de las investigaciones, como lo menciona la Declaracion CONSORT,
publicarlo permite observar la manera en que se va desgastando la muestra a través
de la pérdida de sujetos para conservar la potencia estadistica, si hubo intencion de
tratamiento o comprender el analisis de los resultados. La literatura revisada, no hace
evidente la evaluacion de este pardmetro del CONSORT en el andlisis de los ECAS
en otros estudios.

Consideraciones éticas. Mas de la mitad de los ECAS evaluados no mencionan haber
utilizado un consentimiento informado por escrito. Sin embargo la obtencion de un
papel firmado no es garantia de que el participante haya comprendido los objetivos de
la investigacion ™, esta situacién podria dar mayor credibilidad si el protocolo
hubiese sido registrado y evaluado ante un comité de ética, dado que la
responsabilidad del mismo es asegurar la proteccion de los derechos, la seguridad y
el bienestar de los posibles participantes del ensayo™®®, sin embargo gran parte de los
trabajos evaluados no mencionan el registro ante un comité de ética, situacion que
deberia ser exigida por las revistas especialmente en este tipo de disefios.

Limitaciones. La mayoria de los ensayos evaluados no mencionan las limitaciones
gue ocurrieron en el desarrollo de su estudio, sin estos datos no se permite realizar
replicas mejoradas de los protocolos, dado que se permitiria establecer algunos de los
factore?lg)que actian como impedimento y reducen la aplicabilidad clinica del
estudio™™.

CONCLUSION

De forma general, los ECAS publicados por enfermeria en los ultimos siete afios no
cumplen con los criterios de la Declaracion CONSORT. Los resultados pueden
considerarse como limitaciones metodolégicas del disefio y estadistica que no
contribuyen a presentar una evidencia confiable.

Esto debe considerarse justo ahora que es reciente el trabajo con disefios
experimentales en enfermeria. Si los ECAS se realizan con la confiabilidad estadistica
pertinente y con calidad en los procedimientos, podrian representar una clara
evidencia cientifica en el futuro de las intervenciones de enfermeria.

Estos hallazgos representan un area de oportunidad para que editores de revistas de
enfermeria soliciten a los autores mayor apego a la rigurosidad metodolégica en sus
articulos de acuerdo a los criterios de la Declaracion CONSORT.
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