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RESUMEN: Los estudios observacionales descriptivos (EOD) constituyen al menos el 70% de los articulos publicados en las
distintas revistas cientificas del ambito de la cirugia; y, a pesar de ello, no existen instrumentos para guiar a lpsestrcperte de
resultados, como tampoco para colaborar con los revisores con este tipo de articulos. El objetivo de este estudiocemsingfiany
sistema de verificacion para el reporte de resultados con EOD. Estudio bietapico con metodologia cualitativa. En unagaireera et
disefié una propuesta, mediante la recopilacion de items y dominios a partir de una extensa revision de la literatura. iefatdonad
segunda, se construyo una lista de verificacion, aplicando reduccién de items y dominios a través de un panel de 45veetpéeides en
logia de investigacion, académicos clinicos, revisores y editores de revistas biomédicas; aplicando de este modo Jadida diefac
contenido. Los items y dominios incorporados a la lista fueron aquellos en los que se logr6 mas de un 80% de acuerdo entre los
participantes (36 de 45). Se generd de este modo un instrumento compuesto por 19 items, agrupados en 4 dominios. Se disefid y
construy6 una lista de verificacién que ayudaré al reporte de resultados con EOD.

PALABRAS CLAVE: Estudios observacionales; Estudios descriptivos; Estudios longitudinales; Estudios de corte trans-
versal; Series de casos; Reporte de casos.

INTRODUCCION

Una de las acciones del proceso de investigacion cieff% Yy hasta el 90% de los articulos publicados en revistas
tifica es la comunicacién de resultados, cuya difusion a tientificas del ambito de la cirugia y disciplinas afines; y, a
vés de las revistas cientificas es imprescindible. Estas, cegsar de ello, no existen instrumentos para guiar a los auto-
tindan siendo el canal mas significativo de comunicacid&s en el reporte de resultados, como tampoco para ayudar a
formal de los nuevos conocimientos que se generan y regRs revisores y editores con este tipo de publicaciones (Funai
sentan por ende, el vehiculo habitual de divulgacién de Ie-al, 2001; Scalest al, 2005; Pinedat al, 2005; Manterola
llazgos, nuevos métodos y técnicas, etc. (Manterola, 201¢y al, 2006a, 2006b; Manterola & Grande, 2010).

Ahora bien, se sabe, que las recomendaciones sobre

Siguiendo esta linea de pensamiento; existe evidéa-forma de reportar los resultados de la investigacion puede
cia que gran parte de las preguntas que generan la invest@yadar a mejorar la calidad; lo que se ha venido observando
cién clinica originan con posterioridad estudios de tipgesde la apariciéon de la declaracion CONSORT
observacional (Glaszicet al, 2004, Alarcén & Astudillo, (Consolidated Standarts of Reporting Trials) para ensayos
2007), y esto, debido a que los estudios observacionales jekéicos en 1996 (Moheet al, 2001); y otras iniciativas
gan un rol relevante en la investigacién sobre los beneficid@steriores como STARD (Standards for Reporting of
y dafios de las intervenciones (Black, 1996), detectar IBiagnostic Accuracy), para estudios de pruebas diagnosticas
efectos adversos infrecuentes o tardios de los tratamier{B9ssuytet al., 2003); MOOSE (Meta-analysis of
(Papanikolaotet al., 2006), etc. Es asi como, los estudiogbservational studies in epidemiology), para el reporte de
observacionales descriptivos (EOD), constituyen entre Meta-analisis de estudios observacionales (Stedug.,
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2000); STROBE (Strengthening the Reporting ofas biomédicas y 8 editores de revistas biomédicas (n=45).
Observational Studies in Epidemiology), para el reporte de mediana de edad de éstos fue de 52 afios (35 a 70 afios).
estudios observacionales, con especial hincapié en los e3t@inta y nueve son de género masculino (86,7%) y 19 de
dios de cohortes y de casos y controles (vondEkh 2007);  centros internacionales (42,2%; 11 de centros sudamerica-
etc. Sin embargo, no existe una pauta para el reporte de EQ®&%, 4 de centros europeos y 4 de centros norteamericanos).
a pesar de su alta prevalencia en las publicacion8as profesiones de origen son: médicos especialistas (33),
biomédicas; razén por la cual, en 2011 publicamos el repbioestadisticos (5), enfermeras (5), odontélogo (1) y
te preliminar de un estudio tendiente a generar una propukisiesiologo (1); con una mediana de tiempo de experiencia
ta basica con este fin (Manterola & Astudillo, 2011). profesional de 28 afios (5 a 47 afos), 38 de los cuales
(84,4%), se desempefian en centros universitarios.
Los disefios incluidos entre los EOD son el reporte
de casos, las series de casos (retrospectivas y prospectiRsgoleccion de datada sgunda etapa se desarroll6 utili-
los estudios de corte transversal, de pruebas diagnosticamgdo una estrategia cualitativa mediante técnica Delphi
de concordancia; los estudios poblacionales y IqRowell, 2003; Kennedy, 2004; Price, 2005). Esta, se aplicd
correlacionales (Manterola, 2001, 2011; Burgos &n fases: se seleccionaron los expertos, se les formul6 la pre-
Manterola, 2010). gunta de investigacién y se estructuraron las respuestas a modo
de un cuestionario para consultarles respecto de su acuerdo
El objetivo de este estudio es disefiar y construir uigan los puntos sefialados sobre los elementos que se conside-
lista de verificacion para el reporte de resultados con EOfaban fundamentales; en este caso, los items y dominios que
configurarian la pauta de reporte. Con cada retroalimenta-
cién-respuesta a partir de los cuestionarios anteriores los ex-
MATERIAL Y METODO pertos pudieron establecer un consenso general.

Plan de analisis Después de una extensa revision biblio-
Disefia Estudio bietapico con estrategias cualitativas, pagaafica sobre el tema, se verific6 que no existe consenso
la generacion de items y construccion del instrumento (Pgplesmado en una pauta para el reporte de EOD. Se constru-
& Mays, 1995; Jones & Hunter, 1995). En la primera etapab la pregunta de investigacion (primer borrador); esta, se
se generaron los items y dominios; y en la segunda etapals@ited a los expertos y ellos respondieron de forma indivi-
disefid y construyo6 el instrumento. dual, privada y anénima; posterior a lo cual se analizaron

las respuestas, las que se resumieron y convirtieron en items
Centro. El estudio fue realizado en el Departamento de Gi-dominios. De este modo, cada miembro del panel de ex-
rugia de la Universidad de La Frontera, en el periodo akpiértos evalué cada item de acuerdo a sus conocimientos y
de 2009 y julio de 2012. experiencia (segundo borrador). Posteriormente, se generd

una base de datos ad-hoc para el almacenamiento de los
Metodologia En la primera etapa, se disefié una propuestiatos, los que fueron analizados en un programa Stata 10.0/
mediante la recopilacién de items y dominios a partir d&& ®. Después de realizar un analisis exploratorio de los
una extensa revision de la literatura relacionada. En la sktos, se aplicé estadistica descriptiva con calculo de por-
gunda, se construy6 el instrumento, aplicando reduccién cientajes, medianas y valores extremos.
items y dominios a través de un panel de expertos, a quienes
se consulté a través de un cuestionario semiestructurado y
autoadministrado, compuesto por 25 items provenientesRESULTADOS
la literatura; dos que los expertos podian agregar otros se-
gun su experiencia o particular visién de la situacién. De este
modo, se gener6 la validacion de contenido, tanto de fachada  Los items generados en la primera etapa (25), se agru-
como de muestreo; asegurando asi, que el instrumento cparon inicialmente en 5 dominios: titulo, resumen, introduc-
tiene items representativos de todas las areas que definerid@, metodologia, resultados, discusién y conclusiones. Al
concepto o constructo en estudio (el que quedé a resguamdljcar el cuestionario al panel de expertos, se generé una
por una exhaustiva revision de la literatura, la experienadiaduccién de items y dominios.
del grupo de investigacion y el panel de expertos).

Los items y dominios incorporados al instrumento

Participantes. El panel de expertos estuvo compuesto pdinal fueron aquellos en los que se logré mas de un 80% de
4 epidemiologos clinicos, 5 estadisticos; 28 académicos @tuerdo entre los participantes (en 36 de 45). A éstos, se
nicos y miembros de diversos paneles de revisores de readicionaron aquellos items propuestos por los integrantes
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del panel, cuando al menos dos de ellos coincidieron eralaalisis de grupos y subgrupos, otros analisis (si correspon-
relevancia de incorporarlos. de), novedad de la propuesta que representa el articulo, co-
mentarios de los resultados obtenidos, limitaciones del estu-
De este modo, se construy6 un instrumento que quaie y conclusion (es) si es procedente); agrupados en 4 domi-
do6 canpuesto por 19 items (problema en estudio, objetivasios: Introduccién, metodologia, resultados y discusion.
disefio del estudio, lugar donde se desarroll6 la investigacion,
caracteristicas de los participantes, criterios de inclusion y Se procedio luego a la Gltima etapa Delphi, la socializa-
exclusion, tipo de muestreo utilizado, variables estudiadasn de los resultados, momento en el que los expertos revisaron
seguimiento realizado, estadisticas utilizadas, principios éts items, dominios y sus respectivos comentarios aclaratorios; lle-
cos observados, descripcidn general de la muestra estudigdado al instrumento final que se esquemaizéa Tabla I.

Tabla I. Instrumento generado. Lista de verificacion para el reporte de estudios observacionales descriptivos. IniciaRva MINCI

Dominio

{tem

Pregunta dave

I ntroduccion

Problema en estudio

Objetivos

Disefio del estudio

Lugar donde se desarroll6 la
investigacion

Participantes

Criteriosde inclusion

Criteriosde exd usién

¢Desarolla un enfoque general del problema en estudio, de la informacion
cientifica disponible y la judtificacion de la investigacion que se esté
reportando?

¢Se plantean objetivos claros y preci sos?

¢Menciona € di sefio de estudio utilizado? Por gemplo: “ Se trata de una serie
decasos de caracter retrospectivo...”, 0 “deun esudio de corte transversal”.

¢Destribe el escenario, lugares, y fechas correspondientes; incluidos la
eventual exposicion, el seguimiento y larecopilacion de datos?

¢ndicael nimeo de sujetos estudiadoso e tamafio de la muestra utilizada?
¢Sefidlal os criterios de inclusion dela poblacion estudiada?

¢Citalos criterios de exdusion de la poblacién estudiada? (recordar que éstos
no son lo contrario de los criterios de inclusion).

M etodologia Muestreo ¢Indicaél tipo de muestreo utilizado? (cuando corresponda).
¢Define daramente las variables estudiadas? Idealmente la variable principal
Variables ode resultado y “otras variables de interés”. Si corresponde, sefiala quién,
como, con qué 'y cuéndo midi 6.
- ¢Menciona € tiempo de observacion o de seguimiento de los sujetos en
Seguimiento estudio? (seguin corresponda).
T ¢Sefala las herramientas estadisticas utilizadas? Referirse alas estadisticas
Estadisticas - o .
decriptivas y analiticas que se empl earon (segun corresponda).
Principios &icos ¢Indicalos principios éticos involucrados?
- ¢Desaibe de forma general la muestra estudiada? Recomendable utilizar
Participantes estadigti ca descriptiva
P Aplica estadistica anditica y c omparaciéon de grupos y subgrupos? (si
Result ados Andlisisde gruposy subgrupos corresponde).
¢Emplea otro tipo de andisis estadisticos? Por gemplo: andisis de
Otros andisis supervivencia, ajustes por factores de confusién y su precision estimando los
interva os de confianzadel 95% (segun corresponda).
¢Discute acerca de los aspectos novedosos dd estudio que se presenta? Por
Novedad de |a propuesta gemplo: El objetivo, @ disefio, las caracteristicas de la poblacion, |a
intervencion, lamedicion delos resultados, etc.
D » Comentarios respecto de los ¢Comenta e interpreta los resultados obtenidos en relacion a conocimiento
iscuson

resultados

Limitaciones del estudio

Conclusion (es)

existente y resultados de estudios similares?
¢Exponelas limitaciones del estudio y |os potencia es sesgos existentes en él?

¢Plantea una conclusion? Solo para aquellos estudios en los que se p ueds
plantear. Es decir, si corresponde seguin objetivo, disefio y resultados
observados.
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DISCUSION

En general, se piensa que soélo los ensayos clinidestor de riesgo puede ser efecto del azar, que como la
(EC), son estudios primarios idéneos para generar evid@pservacion se inicia en diferentes puntos del curso de la
cia; y hay quienes incluso rechazan categoricamente la pofermedad o evento de interés en estudio, resulta dificil
sibilidad de que los EOD sirvan para ello. Esto, a consger enfatico respecto de asociaciones temporales. En resu-
cuencia que en los EOD no se controla la asignacion d¢een, se ha de tener presente, que los EOD no constituyen
paciente a un determinado tratamiento o intervencion, trad4dencia sélida como base para alterar la practica clinica
formandose el investigador en un mero observaddiylanterola, 2001).
descriptor y relator de lo que ocurre. No obstante ello, exis-
ten grupos que piensan que las restricciones impuestas alos Respecto de la metodologia utilizada vale la pena
pacientes incluidos en un EC a menudo originan que éstosncionar algunos hechos relevantes: En primer término,
difieran de las caracteristicas del paciente habitual en la prae-definié como expertos a sujetos que podian realizar con-
tica clinica; ademas los centros participantes suelen ser céipuciones validas; es decir que poseen conocimientos ba-
tros especificos, de referencia o universitarios, también ceados en la practica y experiencia actualizadas respecto de
caracteristicas especiales respecto al colectivo. Por elldaateria (Kennedy; Price); optandose por un grupo hete-
estima que no siempre son generalizables las conclusiofegéneo ya que es fundamental la diversidad de puntos de
obtenidas a partir de EC. vista, que otorga mayor interés y reflexion en los partici-
pantes (PowellEsta estrategia, denominada técnica Delphi
Sin embargo, parece mas sensato adoptar una pggiewell; Kennedy; Price), es un medio efectivo para gene-
cién mas conservadora, admitiendo por una parte que f@§ consensos en un grupo, sin que los integrantes se re-
EC constituyen la mejor herramienta metodoldgica a utilitnan fisicamente. Se realiza a distancia contactando a los
zar cuando de tratamiento y prevencion se trata; y por otp@rticipantes a través de un cuestionario por correo tradi-
que los EOD bien desarrollados y con resultados reportaddgnal o electronico, a traves del cual se realizan las dife-
de forma adecuada, también constituyen herramientgites ruedas de priorizacion de los items y dominios a
metodoldgicas apropiadas para generar evidencia (Blackjalorar. Las ventajas de esta técnica son: que el anonimato
de los aportes e ideas garantiza que cada una de ellas tenga
Asi, se puede comprender que lo que motiva a cod mismo valor e igual importancia en el analisis ulterior
ducir EOD es: describir manifestaciones inusuales de (fRowell; Kennedy; Price); se elimina la influencia que po-
evento de interés o el efecto de una exposicion que no pdga ejercer sobre los demas el experto mas persuasivo o
de ser asignada de forma aleatoria (por ejemplo sometersteaenombre, ya que todos los integrantes son de igual im-
una cirugia, a un procedimiento invasivo, etc.); describortancia; que la iteracion entre los participantes es con
enfermedades raras o0 eventos de interés poco usuales;ugeé-retroalimentacion controlada y dirigida por un coordi-
nerar conocimiento de la historia natural o del curso clini¢®dor de modo que gradualmente la informacion irrele-
de una entidad nosoldgica; obtener frecuencias de las diveante es eliminada (el intercambio de informacién entre
sas variables de un evento de interés; permitir la formul@s expertos no es libre); ademas, se permite una mayor
cion de hipotesis de posibles factores de riesgo; realizar ffanqueza en la expresion de las ideas de cada uno de los
gilancia epidemioldgica; estudiar la validacion externa dgxpertos, que en una reunion formal (Price).
la aplicacién de una intervencion (verificar que se cumplan
las condiciones de eficacia y tolerancia en la practica habi- A pesar de existir un instrumento que pudiera consi-
tual), de la adhesion a una intervencion (grado de cumplierarse como similar a la propuesta actual, conocido como
miento del tratamiento por parte de los participantes), etoiciativa STROBE, que ha sido ampliamente divulgada en
(Manterola, 2001, 2001). diversas revistas, es importante hacer notar, que la Declara-
cibn STROBE esté dirigida a articulos realizados con los
A pesar de ello, se ha de comprender con claridéigs disefios mas importantes de la epidemiologia analitica
que este tipale estudio tienen serias limitaciones, entrebservacional: los estudios de cohortes, los estudios de ca-
las que destacan: que representan la experiencia limit&da y controles y los estudios transversales; sin embargo no
a una sola persona o grupo de investigacion, lo que redaansidera los estudios mas comunes, las series de casos y
da en la subjetividad personal de quien (es) reporta (n) r&portes de casos, como tampoco los estudios poblacionales
que puede generar sesgos de medicion; los inconveniggorrelacionales; ademas de limitaciones que aparecen cla-
tes generados por sesgos de reporte, relacionados coiaraente mencionadas en el articulo (von Etral.,2007,
seleccion y referencia; considerar que la presencia de2{98).
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A modo de conclusion se puede mencionar que gee deciden reportar sus resultados a través de EOD; sino
disefid y construyd una pauta de chequeo que permite gae también a los revisores y editores de revistas biomédicas
portar resultados utilizando EOD; y que el instrumento ggue carecen de herramientas que de forma rapida y eficiente
nerado pretende ser una ayuda no soélo a los investigaddesspermitan valorar este tipo de estudios.

MANTEROLA, C. & ASTUDILLA, P. Checklist for reporting of descriptive observational studies. MINCIR Initidtitzel. Morphol.,
31(1)115-120, 2013.

SUMMARY: Descriptive observational studies (DOE) constitute at least 70% of the published articles in various scientific
journals in the field of surgery, and despite this, there are no instruments to guide writers and to assist reviewsidtingfhertevith
DOE. The aim of this study is to design and build a checklist for reporting results with EOD. Two-stage study with qogitaitelogy.
In a first stage, a proposal was designed, by collecting items and domains from an extensive review of the literateeond thees
an instrument was developed by applying reduction items and domains through a panel of 45 experts in research methmablogy, clin
academics, reviewers and editors of biomedical journals, thereby applying facade and content validity. The items anccdgmoaitedn
into the final instrument were those which achieved over 80% agreement between the participants (36 of 45). In this wayeat inst
composed of 19 items and grouped into four domains was created. A checklist that will help to report the results using &Rffechs
and built.

KEY WORDS: Observational studies; Epidemiologic Studies; Cross-Sectional Studies; Longitudinal Studies; Case se-
ries; Case Reports.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

Black, N. Why we need observational studies to evaluate tiéanterola, C.; Pineda, V.; Vial, M.; Losada, H. & MINCIR Group.
effectiveness of health ca@MJ, 312(7040)1215-8, 1996. Which is the methodological quality of human therapy studies
in ISI surgical publications®nn. Surg., 244(5327-32, 2006b.
Bossuyt, P. M.; Reitsma, J. B.; Bruns, D. E.; Gatsonis, C. A;
Glasziou, P. P.; Irwig, L. M.; et al. The STARD statement foManterola, C. & Grande, L. Methodological quality of articles on
reporting studies of diagnostic accuracy: explanation and therapeutic procedures published in cirugia espafiola.

elaborationAnn. Intern. Med., 138(1yv1-12, 2003. Evaluation of the period 2005-2008ir. Esp., 87(4R44-50,
2010.
Burgos, M. E. & Manterola, C. Como interpretar un estudio sobre
pruebas diagndsticaRev. Chil. Cir., 62(3B01-8, 2010. Manterola, CIntroduccion a los disefios de investigacion. Los estu-

dios observacionales. Emtroduccion a la medicina basada en
Funai, E. F.; Rosenbush, E. J.; Lee, M. J. & Del Priore, G. Distribution la evidencia. Burdiles, P. (edr.). Fundamentos del Cuidado Qui-
of study designs in four major US journals of obstetrics and rurgico. Santiago de Chile, Mediterraneo, 2011. pp.462-73.
gynecologyGynecol. Obstet. Invest., 51()11, 2001.
Moher, D.; Schulz, K.F. & Altman, D.G. The CONSORT
Glasziou, P.; Vandenbroucke, J. P. & Chalmers, |. Assessing the statement: revised recommendations for improving the
quality of researctBMJ, 328(7430B89-41, 2004. quality of reports of parallel-group randomised triabmcet,
357(9263)1191-4, 2001.
Jones, J. & Hunter, D. Consensus methods for medical and health
services researcBMJ, 311(7001B76-80, 1995. Papanikolaou, P. N.; Christidi, G. D. & loannidis, J. P. Comparison
of evidence on harms of medical interventions in randomized
Kennedy, H. P. Enhancing Delphi research: methods and rekults.  and nonrandomized studigdMAJ, 174(5)635-41, 2006.
Adv. Nurs., 45(5504-11, 2004.
Pineda, V.; Manterola, C.; Vial, M. & Losada, H. ¢Cual es la
Manterola, C. Estrategias de investigacion. Disefios observacionales calidad metodoldgica de los articulos referentes a terapia pu-
la parte. Estudios descriptivéev. Chil. Cir., 5229-33, 2001. blicados en la Revista Chilena de CirugRé&v. Chil Cir.,
57(6)%500-7, 2005.
Manterola, C.; Busquets, J.; Pascual, M. & Grande, L. What is
the methodological quality of articles on therapeuti®ope, C. & Mays, N. Reaching the parts other methods cannot
procedures published in Cirugia EspafioGi?. Esp., reach: an introduction to qualitative methods in health and
79(2)95-100, 2006a. health services researdiMJ, 311(6996%12-5, 1995.

119



MANTEROLA, C. & ASTUDILLO, P. Lista de verificacion para el reporte de estudios observacionales descriptivos. Iniciativa MiX.GIRViorphol., 31(1)115-120, 2013.

Powell, C. The Delphi technique: myths and realiieddv. Nurs., Direccién para correspondencia:
41(4)376-82, 2003. Dr. Carlos Manterola
Departamento de Cirugia y Traumatologia
Price, B. Delphi survey research and older pedgles. Older Universidad de La Frontera
People, 17(3p5-31, 2005. Casilla 54-D
Temuco
Scales, C. D. Jr.; Norris, R. D.; Peterson, B. L.; Preminger, G. MHILE
& Dahm, P. Clinical research and statistical methods in the
urology literatureJ. Urol., 174(4 Pt. 21374-9, 2005.
Teléfono:56-45-325760
Stroup, D. F.; Berlin, J. A.; Morton, S. C.; Olkin, I.; Williamson, Fax: 56-45-325761
G. D.; Rennie, D.; Moher, Det al., Meta-analysis of
observational studies in epidemiology: a proposal for reporting.
Meta-analysis of Observational Studies in Epidemiolog¥-mail: carlos.manterola@ufrontera.cl
(MOOSE) groupJAMA, 283(15p008-12, 2000.

von Elm, E.; Altman, D. G.; Egger, M.; Pocock, S. J.; Gatzsche, Recibido : 04-11-2012
C. & Vandenbroucke J. P. STROBE Initiative. TheAceptado: 04-12-2012
Strengthening the Reporting of Observational Studies in
Epidemiology (STROBE) statement: guidelines for reporting
observational studieénn. Intern. Med., 147(8&73-7, 2007.

von Elm, E.; Altman, D. G.; Egger, M.; Pocock, S. J.; Ggtzsche, P.
C. & Vandenbroucke J. P. Declaracion de la Iniciativa STROBE
(Strengthening the Reporting of Observational studies in
Epidemiology): directrices para la comunicacion de estudios
observacionale$sac. Sanit., 22(2)44-50, 2008.

120



