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Hay numerosos textos sobre la calidad de los estudios epidemiolégi-
cos pero ha sido mucho menor el esfuerzo dedicado a valorar la cali-
dad de la manera de publicar los estudios y resultados (los articulos)
epidemioldgicos. La preocupacion por mejorar la comunicacion de los
estudios epidemioldgicos Ilevé a un grupo de trabajo a configurar la
Declaracion STROBE (STrengthening the Reporting of OBservational
studies in Epidemiology). La lista de comprobacion STROBE contie-
ne, para los 3 disefios epidemiolégicos principales (estudios de cohor-
tes, estudios de casos y controles, y estudios transversales), 22 pun-
tos organizados segtin la estructura Titulo y Resumen, Introduccion,
Método, Resultados y Discusion. Se trata de una lista de comproba-
cion para aumentar la calidad de la publicacion de los informes de
los estudios epidemioldgicos (generalmente articulos originales) y, por
ende, valorar la calidad o hacer una lectura critica de este tipo de pu-
blicaciones.

Palabras clave: STROBE. Epidemiologfa. Estudios de cohortes. Estudios
de casos y controles. Estudios transversales. Revistologia.

Observational studies in Epidemiology (STROBE)

Although there are many texts on the quality of epidemiological stu-
dies, little effort has been made to evaluate the publication of epide-
miological studies and their results (the articles). Concern to improve
the reporting of epidemiological studies prompted a working group to
launch the STROBE (Strengthening the Reporting of observational
studies in Epidemiology Statement). The STROBE checklist contains
22 items organized according to the Title and Abstract, Introduction,
Methods, Results, and Discussion structure that can be used for the
main epidemiological designs (cohort studies, case-control studies,
and cross-sectional studies). It is a checklist to improve the reporting
quality of epidemiological studies (generally original articles) and,
therefore, to evaluate the quality of this type of publication and facili-
tate critical reading.

Key words: STROBE. Epidemiology. Cohort studies. Case-control
studies. Cross-sectional studies. Journalology.

Introduccién

En una definicion ya clasical, la epidemiologia es «el estu-
dio de la distribucion y los determinantes de las enfermeda-
des o problemas de salud en una poblacién especifica, y la
aplicacion de este estudio al control de los problemas de sa-
lud». No es ésta, sin embargo, la Unica definicion, pues casi
cada autor en su correspondiente manual ha elaborado una
definicion de la epidemiologia®. En la tabla 137 se recogen
algunas de estas definiciones®, lista —no exhaustiva— que
quiere dar cuenta de las mas significativas y vigentes que
han tenido una especial difusion en nuestro medio. Estas
definiciones son reflejo de que la epidemiologia es un cuer-
po cambiante de conocimientos, una metodologia y una for-
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ma de pensar. La epidemiologia como disciplina cientifica
dispone de un conjunto de sistemas de hipotesis y conoci-
mientos (el método epidemiolégico y la secuencia epidemio-
l6gica®) y sirve como ciencia basica para la salud publica, la
medicina preventiva y la medicina clinica. A pesar de la va-
riedad de definiciones (tabla 1), todas tienen como denomi-
nador comun el continuo salud-enfermedad en la poblacion.
Por tanto, el objeto de los estudios epidemiolégicos son las
poblaciones. Una poblacion puede definirse tanto en térmi-
nos geograficos, los habitantes de una ciudad, como de otra
naturaleza, sea por ejemplo un grupo especifico de trabaja-
dores, pacientes con una determinada enfermedad, ciuda-
danos nacidos en un determinado afio o usuarios de ciertos
servicios sanitarios.

La epidemiologia se ha utilizado, y se sigue utilizando, de mu-
chas formas!®. Los estudios epidemioldgicos han servido para
conocer las causas de las enfermedades, tanto de las enfer-
medades transmisibles (que fueron el principal objeto de es-
tudio de la epidemiologia en la primera mitad del siglo xx)
como de las denominadas «enfermedades crénicas» (el can-
cer y las enfermedades cardiovasculares, principalmente, du-
rante la segunda mitad del siglo xx). La epidemiologia no sélo
ha tratado de identificar los agentes causales de multitud de
enfermedades, sino también las pertinentes intervenciones
preventivas encaminadas a mantener la salud.

El estudio de la etiologia de las enfermedades ha ido de la
mano del estudio de la evolucion y el resultado final de las en-
fermedades (es decir, la «historia natural» de la enfermedad),
tanto en las personas como en los grupos de personas (pobla-
ciones). En este sentido, se ha definido la epidemiologia clini-
ca como la aplicacion de los conocimientos, la metodologia y
el razonamiento epidemiolégicos a los problemas de la medici-
na clinica', con el objetivo de ayudar al médico a resolver los
problemas de salud de sus pacientes, interpretar la informa-
cion clinica y mejorar la calidad de su investigacion'?.

La epidemiologia se utiliza para describir el estado de salud de
la poblacion. Para las autoridades sanitarias es muy importan-
te conocer la carga de enfermedad en la poblacion, para la
planificacion, la priorizacion y la asignacion de recursos sani-
tarios. Ademas, la epidemiologia se esta utilizando para eva-
luar la efectividad y eficiencia de los servicios sanitarios en su
mas amplio sentido: desde la efectividad de un programa de
cribado, la eficiencia de un determinado tratamiento o el im-
pacto en la salud publica de una determinada politica social.
La epidemiologia emplea muchos de los procedimientos de
las ciencias sociales y se basa en el andlisis estadistico, y
configura una metodologia propia y especifica que la carac-
teriza como disciplina cientifica. Sin embargo, los métodos
de la epidemiologia y, méas concretamente, sus limitaciones
como ciencia basica para la investigacion etiolégica y sus im-
plicaciones para la salud publica fueron objeto de un polémi-
co reportaje en la revista Science'®, en el que se trataba a la
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La epidemiologia es...

TABLA 1
Algunas definiciones de epidemiologia
Autores Ano
MacMahon y Pugh? 1970
Lilienfeld y Lilienfeld* 1976
que influyen en estos patrones
Kleinbaum et al® 1982 ... el estudio de la salud y la enfermedad en poblaciones humanas
Miettinen® 1985 ... el estudio de la frecuencia de los fenémenos de interés en el campo de la salud
Rothman’ 1986 .. el estudio de la ocurrencia de los procesos patolégicos
Last! 1988
especifica, y la aplicacion de este estudio al control de los problemas de salud

... el estudio de la distribucion de la enfermedad y de los determinantes de su prevalencia en el hombre
.. el estudio de los patrones de distribucién de las enfermedades en las poblaciones humanas, asi como los factores

el estudio de la distribucion y los determinantes de las enfermedades o problemas de salud en una poblacién

Fuente: Adaptado de Benavides y Segura®.

TABLA 2

Los objetivos de las investigaciones y los tipos de disefios epidemioldgicos para su investigacion

Objetivos del estudio

Diseflos mas apropiados

Generar hipétesis sobre la influencia de factores protectores de la salud

Contrastar hipétesis estadisticas simples (de conformidad) sobre la
frecuencia de problemas de salud y de sus determinantes
Contrastar hipétesis de asociacion entre variables explicables y explicativas

Contrastar potencialmente hipétesis tedricas (causales) etiolégicas
y evaluativas

Asesorar sobre el impacto de una intervencién en la salud de una
poblacién diana

Asesorar sobre las necesidades de servicios sanitarios en una
poblacién diana

Estudios ecologicos.
Estudios observacionales transversales y longitudinales (cohortes)
Estudios observacionales transversales

Estudios observacionales longitudinales. Estudios observacionales
de casos y controles

Estudios experimentales

Estudios observacionales longitudinales

Estudios observacionales de casos y controles

Estudios semiexperimentales

Estudios ecolégicos

Estudios transversales

Estudios ecolégicos repetidos

Fuente: Adaptado de Kleinbaum et al°.

epidemiologia de confusion tanto para politicos y gestores
como para el gran publico. De entre las reacciones cabe
destacar los ensayos de eminentes epidemidlogos en presti-
giosas revistas, como la del ya desaparecido profesor Wyn-
der'* («en epidemiologia, como en otras ramas de la ciencia,
hay estudios tanto buenos como inadecuados e inferencias
inapropiadas»); la de Trichopoulos!® con el sugerente subti-
tulo «[el futuro] es brillante, pero epidemiologia y publicidad
pueden ser una mezcla peligrosa», en clara alusion a los pe-
ligros de la interpretacion, lectura y difusiéon incontrolada de
los resultados de los estudios epidemioldgicos en los medios
de comunicacion de masas; y la de Last!® acerca de la esen-
cialidad y necesidad de la epidemiologia en todas sus formas
y practicas.

Se ha reflexionado también acerca del futuro de la epide-
miologia a la luz de su evoluciéon durante los Ultimos dos si-
glos y sus implicaciones para la salud publica y la socie-
dad'7-1°. Susser et al'’, tras describir una serie de etapas o
«eras» (en sus propias palabras) en el desarrollo de la epi-
demiologia, predicen una nueva era en la que nos vamos a
ver envueltos —si no es que ya estamos en ella— a la que lla-
man de la ecoepidemiologia, y su paradigma son las cajas
chinas, en contraposicion al paradigma de la era inmediata-
mente precedente, la epidemiologia de caja negra, corres-
pondiente a la epidemiologia de las enfermedades crénicas
(ultima mitad del siglo xx). Ecoepidemiologia seria «el estu-
dio de las relaciones causales en el aspecto social y con pa-
togénesis y causalidad molecular». Pearce!®, por su parte,
argumenta que la «epidemiologia moderna» (o risk factor
epidemiology) ha girado en torno a la metodologia y a la
identificacion de factores de riesgo en los individuos, se ha
alejado del estudio de los factores socioeconémicos y ha
distraido a los epidemidlogos del estudio de la dindmica del
desarrollo de las enfermedades en las poblaciones («esta-
mos usando mas y mas tecnologia para estudiar, cada vez

mas, cuestiones triviales»), con el resultado de un distancia-
miento de la epidemiologia de la salud publica, situacion
que debe conducirse hacia la reintegracion de la epidemio-
logia en la salud publica y redescubrir asi la perspectiva po-
blacional. Rothman et al?° respondieron a estas acusaciones
en otro polémico ensayo sobre los objetivos de la epidemio-
logia, que a su vez fue contestado?. Cabe mencionar como
parte de este debate el trabajo de Susser® publicado en el
Journal of Epidemiology and Community Health, de critica a
la risk factor epidemiology, que se acompafiaba de una se-
rie de trabajos con opiniones contrapuestas.

En resumen, las aplicaciones de la epidemiologia tienen
como objeto proporcionar respuestas validas y oportunas a
las cuestiones sobre la comprension y mejora de los proble-
mas de salud de la poblacion. Las preguntas que se puede
intentar responder desde o a través de la epidemiologia se
refieren a la importancia de los problemas de salud y a la po-
sibilidad de modificarlos: qué frecuencia y qué tendencia
presenta una determinada enfermedad, qué caracteristicas
de utilizacion y de accesibilidad presentan las prestaciones
sanitarias, qué intervenciones preventivas son efectivas, qué
beneficio representa para el sistema sanitario la modificacion
de una determinada pauta diagnoéstica o terapéutica, etc.
Para responder a estas preguntas la epidemiologia ha desa-
rrollado una metodologia propia, basada no en la experi-
mentacion sino en la observacion, puesto que «experimen-
tar», en el sentido estricto de la palabra, con poblaciones
(p. €j., asignar una potencial exposicién cancerigena a un
grupo de personas y a otro grupo no para medir la inciden-
cia de un determinado tipo de tumor) no es, principalmen-
te, ético. Los disefios epidemioldgicos definen, por tanto, es-
tudios observacionales (0 no experimentales) basados en el
tipo de muestreo que se hace de las poblaciones. El tipo de
disefio epidemioldgico responderd, por tanto, a la pregunta
0 preguntas que los investigadores se hagan de la poblacion
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TABLA 3

Principales ventajas e inconvenientes de los estudios transversales, de cohortes, de casos y controles y de intervencion

Disefio Ventajas

Inconvenientes

Estudio transversal Representatividad de la poblacion

Coste-efectivo

Estudio longitudinal
o de cohortes

Clara secuencia temporal causa-efecto
Permite evaluar multiples exposiciones y condiciones

Informa de la densidad de incidencia y permite
el célculo de diferentes medidas de asociacién
(RRyOR)

Estudio de casos
y controles Apropiado para enfermedades o condiciones raras
Permite evaluar multiples exposiciones

Ejecucion relativamente rapida y econdémica

Metodologia estandar, elevada validez interna y repetibilidad

Medida de la exposicion previa a la medida del efecto

Puede realizarse con un relativo pequefio tamafio muestral

Adimensionalidad temporal que imposibilita la interpretacién en
términos de causalidad

Poco eficiente cuando las exposiciones o las condiciones
estudiadas tienen una escasa prevalencia

Necesita un elevado numero de participantes seguidos durante
un largo periodo

Poco adecuado para condiciones que tengan una baja
incidencia

Necesita numerosos recursos econémicos

Sesgos en la seleccion de los grupos de controles (y de casos)

Sesgos en la informacion recogida sobre las exposiciones

Caracteristica retrospectiva de la informacién sobre las
exposiciones

Fuente: Adaptado de Kleinbaum et al°.

y de la condicién (enfermedad, factor de riesgo o preventi-
vo, actividad asistencial, etc.) a estudiar®. En la tabla 2 se
resumen algunas de las preguntas contestables y los dise-
flos epidemiolégicos mas apropiados para hacerlo. En la
tabla 3, ademds, se presentan —a modo de resumen- las
ventajas y los inconvenientes de los 3 principales disefios
observacionales en epidemiologia.

Por todo ello, los estudios epidemiolégicos per se estan su-
jetos a diferentes tipos de errores sistematicos o sesgos que
afectan a su validez interna. Por estos y otros factores pue-
de verse afectada la generalizacion de los resultados. En de-
masiadas ocasiones se ha sacralizado «la letra impresa», es
decir, se da por vélida y relevante cualquier informacion
que esté avalada por el peer review de una prestigiosa (o no
tan prestigiosa) revista. Puede tratarse de investigacion epi-
demiolégica o clinica, que en muchas ocasiones puede su-
poner cambios para la practica clinica, para la provision de
servicios sanitarios o para la salud publica en general. Aun-
que no se puede «dudar» de todo lo que cae en nuestras
manos, serfa incluso mas peligroso aceptarlo todo sin eva-
luacion critica. Cuando tengamos en nuestras manos un
trabajo (normalmente un articulo original) que vayamos a
incorporar a nuestro «cuerpo de conocimiento» (porque lo
vamos a utilizar como antecedente de nuestra investigacion,
porque puede determinar nuestra practica profesional), es
acertado plantearse una duda razonable y ser sistematicos y
criticos en la lectura de ese articulo. Debemos utilizar, en la
medida de lo posible, una serie de criterios que nos ayuden
a discernir si los resultados o las evidencias presentadas
son vélidos, es decir, préximos a la verdad, y para decidir si
los resultados son importantes (y pueden implicar cambios
en nuestro conocimiento o en la manera de actuar con los
pacientes).

Existen ya numerosos textos sobre la calidad de los estudios
epidemiolégicos (de hecho, en cualquier manual de epide-
miologia, ya sea basico o avanzado, se habla de ello), pero
ha sido mucho menor el esfuerzo dedicado a valorar la cali-
dad de la manera de publicar los estudios y resultados (las
publicaciones, los articulos) epidemiolégicos®#?®. La comu-
nicacion erronea, incompleta o poco adecuada de la investi-
gacion en la literatura médica es un importante problema
para la interpretacion y traslacion de los resultados de la in-
vestigacion a la practica de la medicina y de la salud publi-
ca basada en evidencias. En este sentido, la declaracion
CONSORT?® para la publicacion de ensayos clinicos aleato-
rizados ha mejorado la calidad de la comunicacion de los
resultados de este tipo de investigacion.

La iniciativa STROBE

La preocupacion por mejorar la comunicacion de los estu-
dios epidemiolégicos con el referente del impacto positivo
de la declaracion CONSORT llevé a un grupo de epidemio-
logos, metoddlogos y bioestadisticos a configurar las bases
de la Declaracion STROBE (STrengthening the Reporting of
OBservational studies in Epidemiology, que podriamos tra-
ducir como «Fortalecimiento —o consolidacién— de la comu-
nicacion de los estudios observacionales en epidemiologia»)
en el afio 2003. El grupo inicial animé y preparé una reu-
nion de trabajo con la participacion de investigadores que
desarrollan estudios observacionales, ademas de algunos
directores de revistas de epidemiologia y medicina general
europeas y norteamericanas, que se celebr6 en la Universi-
dad de Bristol en septiembre de 2004. Este encuentro ge-
nerd una lista de comprobaciones preliminar dedicada a los
3 principales disefios epidemiolégicos (estudios longitudina-
les o de cohortes, estudios de casos y controles y estudios
transversales o de prevalencia). Esta lista, discutida por los
miembros del grupo, tiene una nueva version (diciembre de
2004) que es la que se revisa en este articulo. El trabajo de
este grupo se dio a conocer publicamente en un provocador
editorial de dos de sus miembros?, a raiz de la publicacion
de un no menos provocador trabajo sobre la poca calidad
de los articulos epidemiolégicos publicados en importantes
revistas médicas y epidemiolégicas®. La breve historia
de este grupo de trabajo, la lista de comprobacién y otros
materiales adicionales (p. €j., enlaces a paginas web y bi-
bliografia disponible directamente en formato PDF) estan
en http://www.strobe-statement.org

La declaracion STROBE: lista de comprobacion
de puntos esenciales

La lista de comprobacion STROBE se refiere a articulos pu-
blicados con los resultados derivados de estudios de cohor-
tes, estudios de casos y controles y estudios transversales,
que son los principales tipos de estudios observacionales. El
grupo tiene previsto, a medida que esta lista se vaya apli-
cando, extenderla a otros tipos de estudios, como los estu-
dios ecolégicos o los estudios de casos y controles anida-
dos.

La lista de comprobacion (tabla 4) contiene, para cada uno
de los tres disefios, 22 puntos organizados segun la estructu-
ra ya clasica IMRD de los articulos cientificos (Introduccion,
Método, Resultados y Discusién)?3°, ademés de un primer
apartado dedicado al titulo y el resumen. Como el propio gru-
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TABLA 4

La declaracién STROBE: lista de comprobacion de puntos esenciales

Punto n° Estudios de cohortes Estudios de casos y controles Estudios transversales
Titulo y resumen 1 (a) Identifique el articulo como un (a) Identifique el articulo como un (a) Identifique el articulo como un
estudio de cohortes en el titulo o estudio de casos y controles en estudio transversal en el titulo o
en el resumen el titulo o en el resumen en el resumen
(b) El resumen deberia ser una sintesis estructurada y muy informativa del articulo, teniendo en cuenta los
puntos desarrollados en la lista de comprobacion que sigue
Introduccion
Antecedentes/fundamentos 2 Explique los antecedentes cientificos y los fundamentos del estudio
Objetivos 3 Consigne los objetivos especificos y cualquier hipétesis pre-especificada
Métodos
Disefio del estudio 4 Presente los elementos clave del disefio del estudio. Declare el objetivo general del estudio original, si el articulo
es uno de varios de un estudio en curso
Marco 5 Describa el marco, lugares y fechas, definiendo los periodos de recogida de datos
Participantes 6 (a) Explique los criterios de (a) Para los casos y los controles por  Explique los criterios de inclusion
inclusion y exclusion, separado, explique los criterios y exclusion, la fuente y los
la fuente y los métodos de inclusion y exclusion, la métodos de seleccion de los
de seleccion de los participantes. fuente y los métodos de seleccion. participantes
(b) Describa los periodos y los (b) Dé criterios diagndsticos precisos
métodos de seguimiento de los casos y motivos para
escoger a los controles
Variables de interés 7 Proporcione una lista y defina claramente todas las variables de interés, indicando cuéles son tratadas como
medidas de efecto o de exposicién y cudles son potenciales predictoras, variables de confusion o modificadoras
Medidas 8* (a) Proporcione detalles de los métodos de determinacion para cada variable de interés
(b) Si procede, describa la comparabilidad de los procedimientos en los diferentes grupos
Sesgos 9 Describa cualquier tipo de medida utilizada para afrontar las potenciales fuentes de sesgo
Tamafo de la muestra 10 Describa la justificacién del tamafo del estudio, incluidas tanto las razones practicas como las estadisticas
Métodos estadisticos 11 (a) Describa todos los métodos estadisticos, incluyendo aquellos para el control de la confusién
(b) Describa cémo se trataron las (b) Describa como se trataron el (b) Describa como se trataron
pérdidas en el seguimiento emparejamiento y los datos los efectos del disefio
y los datos faltantes o perdidos faltantes o perdidos y los datos faltantes o perdidos
(c) Si procede, describa los métodos para los anélisis de subgrupos y los anélisis de sensibilidad
Exposiciones cuantitativas 12 (a) Explique cémo se analizaron las exposiciones cuantitativas; por ejemplo, qué categorizaciones o agrupaciones
se escogieron y por qué
(b) Si esta indicado, presente los resultados de los andlisis conjuntos o continuos y de los anélisis agrupados
Financiacion 13 Explique la fuente de financiacién y el papel de los financiadores en el presente estudio y, si fuera necesario, del
estudio original en el que se basa
Resultados
Participantes 14* (a) Para cada fase del estudio, informe del numero de individuos: potencialmente elegibles, examinados para ser
elejidos (si se conoce), incluidos en el estudio, que han acabado el seguimiento y analizados
(b) Explique las razones de no participacién en cada etapa del proceso.
(c) Se recomienda la inclusién de un diagrama de flujo
(d) Proporcione las fechas que definen el periodo de reclutamiento
(e) En estudios apareados proporcione
el numero de controles por caso
Datos descriptivos 15* (a) Describa las caracteristicas de los participantes en el estudio (p. €j., datos demograficos, clinicos o sociales)
e informacion sobre las exposiciones y los potenciales confusores
(b) Indique, para cada variable de interés del estudio, la exhaustividad de los datos
(c) Proporcione la media, la duracién total y las fechas del seguimiento
Datos de resultados 16* Proporcione el nimero de sucesos Informe del nimero de casos Informe el nimero de sucesos del
del evento o tasas temporales y controles en cada categoria evento o de medidas resumen
de exposicion para cada grupo en comparacion
Principales resultados 17 (a) Proporcione medidas de asociacion directas («crudas») o sin ajustar, asi como ajustadas por las variables de
confusion y su precision (p. ej., intervalos de confianza del 95%). Deje claro por qué variables de confusion se
ajustd y la justificacion para incluir esas variables de ajuste y otras no
(b) Para comparaciones que usen categorfas derivadas de variables cuantitativas, indique el rango de valores
o0 el valor mediano para cada grupo
(c) Transforme las medidas relativas en diferencias absolutas de riesgo para periodos de tiempo significativos que
no se extiendan mas alla del rango de los datos
(d) Proporcione los resultados ajustados por las variables de confusién para poblaciones objetivo realistas
Otros anélisis 18 Informe de otros andlisis realizados, por ejemplo, andlisis de subgrupos y anélisis de sensibilidad
Discusidn
Hallazgos clave 19 Resuma los hallazgos méas importantes en relacién con las hipétesis del estudio
Limitaciones 20 (a) Discuta las limitaciones del estudio, teniendo en cuenta las fuentes potenciales de sesgo o de falta de
precision, y los problemas que pudieran derivarse por la multiplicidad de anélisis, exposiciones y resultados
estudiados. Discuta tanto la direccién como la magnitud de los potenciales sesgos
(b) La discusion de las limitaciones no puede ser un sustituto de andlisis cuantitativos de sensibilidad
Generalizacion 21 Discuta la generalizacion (validez externa) de los resultados del estudio
Interpretacion 22 Aporte una interpretacion global cauta de los resultados en el contexto de la evidencia disponible y las

limitaciones del estudio, con especial atencién a las interpretaciones alternativas

*Proporcione esta informacion por separado para casos y controles en estos estudios y, si es aplicable, para los grupos de expuestos y no expuestos en los estudios de cohortes y tranversales
Fuente: STROBE statement. Checklist of essential items Version 3 (Sept 2005) [citado 15 Nov 2005]. Disponible en: www.strobe-statement.org/PDF/STROBE-Checklist-Version3.pdf
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po aclara, el orden de los puntos en cada apartado es un as-
pecto secundario, si bien lo importante es que los puntos se
aborden en algun lugar del articulo. Como ya hemos comen-
tado, no se trata de una guia para disefar estudios, ya que de
eso se ocupan los textos de epidemiologia®326. Ni de unas
recetas para mejorar la aceptabilidad y publicabilidad de los
manuscritos®’38, aunque pueda servir para ello. Se trata de
una lista de comprobacion para aumentar la calidad de la pu-
blicacion de los correspondientes informes (generalmente ar-
ticulos originales) y, por ende, valorar la calidad o hacer una
buena lectura critica de este tipo de publicaciones.

Titulo y resumen (punto 1)

El titulo o el resumen deben incluir una indicacion de qué
tipo de estudio se trata, y el resumen deberia ser estructura-
do y muy informativo del articulo, sin descuidar los puntos
gue se comentan a continuacion.

Introduccion (puntos 2 y 3)

El apartado de introduccién, que comprende el primer o pri-
meros péarrafos del articulo, debe aportar los antecedentes
cientificos y la justificacion del estudio, asi como sus objeti-
vos e hipotesis. Estos puntos son comunes a cualquiera de
los tres tipos de estudios incluidos en la declaracion STRO-
BE.

Método (puntos 4 a 13)

En la seccién de métodos se debe mostrar los elementos cla-
ve del disefio del estudio, incluido el objetivo general en caso
de que el articulo se corresponda con un estudio mas amplio
del que se derivan numerosos articulos. Se debe identificar
el ambito de la investigacion, el lugar y las fechas de los peri-
odos de obtencion de datos. Segln el tipo de estudio (tabla
4), se debe describir con claridad los criterios de inclusion y
exclusion de los participantes. Dado que se trata de estudios
que generalmente cuentan con diferentes variables, es nece-
sario describir todas las variables de interés, tanto las de re-
sultados (las variables dependientes) como sus potenciales
predictores y potenciales variables de confusién (variables
independientes), asi como los subgrupos definidos a priori.
De manera similar, se debe describir como se mide cada
una de estas variables asi como la comparabilidad de los
procedimientos entre los grupos (de expuestos y no expues-
tos, de casos y controles, de subgrupos...). Respecto a la
presencia de sesgos o errores sistematicos, se debe describir
las medidas tomadas para prevenirlos y controlarlos. De ma-
nera general para los 3 tipos de disefio, se debe describir la
justificacion del tamafio del estudio, que incluya considera-
ciones tanto practicas como estadisticas. Respecto a los mé-
todos estadisticos, y de acuerdo con la naturaleza de cada
tipo de estudio, se debe describir todos los métodos utiliza-
dos: las técnicas para el control del fendémeno de la confu-
sién; como se han manejado las variables con informacion
incompleta (missing data), las pérdidas en el seguimiento
(estudios de cohortes), el emparejamiento (estudios de ca-
sos y controles) o los efectos de disefios muestrales comple-
jos (estudios transversales). En la seccion de método tam-
bién se debe dar una explicacion de cémo se analizan las
exposiciones cuantitativas (coémo se hacen las categorias y
por qué). STROBE incluye como punto 13 en la secciéon de
método la explicacion de las fuentes de financiacion y del
papel de los financiadores en el estudio, si bien es muy fre-
cuente que este punto se aborde en la seccién de agradeci-
mientos o, cada vez mas, en una seccion especifica al final
del manuscrito.

Resultados (puntos 14 a 18)

En esta seccion, las particularidades de cada tipo de estu-
Eio son mas relevantes (tabla 4)4 Los puntos tienen que ver
on los participantes (p. €j., detallar con precision el nume-
ro de participantes potenciales, el nimero de personas con-
tactadas, el nUmero de negativas a participar, el nimero de
personas incluidas, el numero de participantes analizados,
etc.). En cualquier caso, sin embargo, es necesario explicar
las razones de no participacion en cada fase del proceso.
STROBE recomienda mostrar las caracteristicas «basales» o
descriptivas de las caracteristicas sociales, demogréficas o
clinicas de los participantes en los 3 tipos de estudios, in-
cluso, cuando el tipo de estudio lo requiera, algo de infor-
macion en las exposiciones principales y la distribuciéon de
los potenciales confusores. Ademas, se recomienda indicar
la frecuencia de las variables de resultado para los diferen-
tes grupos de estudio: expuestos y no expuestos en los es-
tudios de cohortes; casos y controles en este tipo de estu-
dios, o por subgrupos de comparaciéon en los estudios
transversales. Respecto a los principales resultados, STRO-
BE recomienda dar tanto resultados («crudos») como ajus-
tados de las medidas de asociacion, asi como su precision,
y publicar las medidas de riesgo relativas en diferencias
absolutas. Finalmente, los articulos deberian informar de
otros andlisis realizados, como pueden ser analisis de sub-
grupos.

Discusion (puntos 19 a 22)

Los cuatro puntos de este apartado se corresponden con la
estructura clasica que deberia tener la discusion de cual-
quier articulo cientifico. En primer lugar, en la discusién se
debe informar de manera resumida sobre los resultados
mas importantes en relacion con las hipétesis del estudio.
STROBE recomienda discutir las limitaciones del estudio,
teniendo en cuenta las fuentes de sesgo potencial, los pro-
blemas derivados de la multiplicidad de anélisis, exposicio-
nes y variables de resultado. Ademas, tras estos puntos so-
bre validez interna del articulo, un punto con entidad propia
es el que hace referencia a la generalizacién o validez exter-
na de los resultados del estudio. El Gltimo punto de la lista
hace referencia a la interpretacion de los resultados en el
contexto de la evidencia existente y las limitaciones del es-
tudio. STROBE recomienda no sobreinterpretar los resulta-
dos.

Comentario final

Como se ha podido ver, STROBE ha realizado una sistema-
tizacion de los elementos clave que deben aparecer en un
buen articulo sobre una investigacion. Es necesario desta-
car que estos puntos se refieren a cémo los autores expli-
can su investigacion, y que son los criterios que se deben
utilizar para valorar su validez. Estas gufas entroncan con
las guias de lectura propuestas hace unas décadas por los
pioneros de la epidemiologia clinica3>*° y que se relanzaron
en los afios noventa con el nuevo cufio de la medicina ba-
sada en la evidencia®#?. Si bien esas y otras* guias se re-
dactaron para promover una lectura critica de la literatura
biomédica en general, son criterios que bien podrian enca-
jar en este fortalecimiento o mejora de la comunicaciéon de
los estudios observacionales. Sin duda alguna, mejorar
cémo comunicamos los resultados de la investigacion debe
traducirse en una mejor difusion de la investigacion. Y la
guia STROBE es un buen inicio para los estudios observa-
cionales epidemioldgicos.
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