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ARTÍCULO ESPECIAL

Resumen

Gran parte de la investigación biomédica es de tipo obser-

vacional, pero la información difundida sobre esas investiga-

ciones es a menudo insuficiente, lo que dificulta la evaluación

de sus puntos fuertes y débiles para la generalización de sus

conclusiones. En el marco de la iniciativa STROBE (Strengt-

hening the Reporting of Observational Studies in Epidemio-

logy), se formularon recomendaciones sobre lo que debería

contener una notificación precisa de un estudio observacio-

nal. Decidimos limitar el alcance de las recomendaciones a

tres grandes modalidades de estudio: de cohortes, de casos

y controles, y transversales. En septiembre de 2004 organi-

zamos un taller de 2 días con metodólogos, investigadores y

editores de revistas para elaborar una lista de verificación de

distintos puntos. Esta lista fue revisada posteriormente en va-

rias reuniones del grupo de coordinación y en discusiones man-

tenidas por correo electrónico con los principales participantes

en STROBE, teniendo en cuenta la evidencia empírica y diversas

consideraciones metodológicas. El taller y el posterior proceso

iterativo de consulta y revisión desembocaron en una lista de

verificación de 22 puntos (la declaración STROBE) que guar-

dan relación con el título, el resumen, la introducción y las

secciones de métodos, resultados y discusión de los artículos.

Dieciocho puntos son comunes a las 3 modalidades de estudio,

y 4 se refieren específicamente a los estudios de cohortes, de

casos y controles o transversales. Se ha publicado separada-

mente un documento de explicación y elaboración al que puede

accederse libremente en los sitios web de PLoS Medicine, An-
nals of Internal Medicine y Epidemiology. Esperamos que la

declaración STROBE contribuya a mejorar la calidad de la pu-

blicación de los estudios observacionales.

Abstract

Much biomedical research is observational. The reporting

of such research is often inadequate, which hampers the as-

sessment of its strengths and weaknesses and of a study’s

generalisability. The Strengthening the Reporting of Obser-

vational Studies in Epidemiology (STROBE) initiative develo-

ped recommendations on what should be included in an ac-

curate and complete report of an observational study. We

defined the scope of the recommendations to cover three main

study designs: cohort, case-control, and cross-sectional stu-

dies. We convened a 2-day workshop in September, 2004, with

methodologists, researchers, and journal editors to draft a 

che-cklist of items. This list was subsequently revised during

several meetings of the coordinating group and in e-mail dis-

cussions with the larger group of STROBE contributors, ta-

king into account empirical evidence and methodological con-

siderations. The workshop and the subsequent iterative

process of consultation and revision resulted in a checklist of

22 items (the STROBE statement) that relate to the title, abs-

tract, introduction, methods, results, and discussion sections

of articles. 18 items are common to all three study designs

and four are specific for cohort, case-control, or cross-sectional

studies. A detailed explanation and elaboration document is

published separately and is freely available on the websites

of PLoS Medicine, Annals of Internal Medicine, and Epi-
demiology. We hope that the STROBE statement will contribute

to improving the quality of reporting of observational studies.

Introducción

E
n investigación médica hay muchas cuestiones que

se evalúan a través de estudios observacionales1.

Gran parte de la investigación relacionada con la

etiología de las enfermedades se lleva a cabo me-

diante estudios de cohortes, estudios de casos y con-

troles, o estudios transversales. Los estudios observa-
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cionales tienen también un papel importante en la inves-

tigación de los efectos beneficiosos y perjudiciales de

las intervenciones médicas2. Los ensayos clínicos ale-

atorizados no pueden responder todas las preguntas

importantes que se refieren a una determinada inter-

vención. Por ejemplo, los estudios observacionales son

más adecuados para detectar efectos adversos infre-

cuentes o tardíos de los tratamientos y es más posible

que puedan informarnos de los resultados de la prác-

tica médica cotidiana3.

La investigación se debe comunicar de manera trans-

parente y de forma que los lectores puedan seguir todo

el proceso de la investigación: cómo fue planificada,

cómo se realizó, qué se encontró y cuáles fueron las

conclusiones que se derivaron del estudio. La credi-

bilidad de la investigación depende de la evaluación 

crítica realizada por otros expertos acerca de las for-

talezas y debilidades del diseño, de la realización del

estudio y del análisis. La comunicación transparente tam-

bién es necesaria para determinar si los resultados de

los estudios pueden incluirse en las revisiones siste-

máticas y cómo debe de hacerse4,5. Sin embargo, en

los estudios observacionales publicados a menudo falta

información importante o no es clara. En un análisis de

los estudios epidemiológicos publicados en revistas 

de medicina general y de especialidades médicas se ob-

servó que con mucha frecuencia faltaba la explicación

de las razones para la selección de las potenciales va-

riables de confusión6. En pocas publicaciones de estu-

dios de casos y controles realizados en psiquiatría se

explicaron los métodos utilizados para identificar los casos

y los controles7. En una revisión de 49 estudios longitu-

dinales publicados sobre accidente cerebrovascular se

encontró que en 17 (35%) no se especificaron los crite-

rios de elegibilidad8. Otros autores han argumentado que

si la publicación carece de la claridad necesaria, los be-

neficios de la investigación pueden conseguirse más

lentamente9 y que se necesitan guías para mejorar la co-

municación de los estudios observacionales10,11.

La realización de recomendaciones sobre la comu-

nicación de la investigación puede ayudar a mejorar la

calidad de dicha comunicación. La declaración CON-

SORT (Consolidated Standards of Reporting Trials) se

desarrolló en 1996 y fue revisada 5 años después12. Mu-

chas revistas médicas se adhirieron a esta iniciativa13,

que permitió mejorar la calidad de la comunicación de

los ensayos clínicos aleatorizados14,15. Posteriormente,

se propusieron iniciativas similares en otras áreas de in-

vestigación, por ejemplo en la publicación de metaanálisis

de ensayos clínicos aleatorizados16 o de estudios diag-

nósticos17. Se estableció así una red de especialistas

en metodología, investigadores y editores de revistas para

el desarrollo de recomendaciones para la comunicación

de la investigación observacional: la Declaración STRO-

BE (Strengthening the Reporting of Observational Stu-

dies in Epidemiology).

Objetivos y aplicaciones de la Declaración
STROBE

La Declaración STROBE está constituida por una

lista de puntos a tener en cuenta en la comunicación

de los estudios realizados con los 3 diseños más im-

portantes de la epidemiología analítica observacional:

los estudios de cohortes, los estudios de casos y con-

troles y los estudios transversales. La única intención

de este trabajo es ofrecer una guía sobre la forma ade-

cuada de comunicar los estudios de investigación ob-

servacionales: estas recomendaciones no represen-

tan una «receta» para el diseño o la realización de los

estudios. Además, mientras que la claridad de la co-

municación es un prerrequisito para poder evaluar la

investigación, la lista de puntos propuesta no es un

instrumento que permita evaluar la calidad de la inves-

tigación observacional.

En este artículo se recoge la Declaración STROBE

y se explica cómo se desarrolló. En una publicación apar-

te se explica la guía y se detallan aspectos de su ela-

boración18-20, también se justifica la inclusión de los di-

ferentes puntos en la lista y se ofrece un fundamento

metodológico junto con ejemplos extraídos de la bi-

bliografía de lo que se considera una publicación trans-

parente. Por otra parte, se recomienda encarecidamente

el uso de la lista STROBE junto con el artículo expli-

cativo, que se puede conseguir gratuitamente en las pá-

ginas web de las revistas de medicina PLoS Medicine
(http://www.plosmedicine.org/), Annals of Internal 
Medicine (http://www.annals.org/) y Epidemiology
(http://www.epidem.com/).

Desarrollo de la Declaración STROBE

Se creó la Iniciativa STROBE en 2004 y se obtuvo

financiación para hacer un seminario y para estable-

cer una página web (http://www.strobe-statement.org/).

Se efectuaron búsquedas en libros de texto, bases de

datos bibliográficas, listas bibliográficas y ficheros per-

sonales para conseguir material relevante, entre el que

se incluían documentos previos de recomendaciones,

estudios empíricos sobre la metodología de la comu-

nicación de la investigación, y artículos en los que se

describían aspectos relevantes de los métodos de in-

vestigación. Dado que la investigación observacional

utiliza muchos diseños diferentes, consideramos que

el ámbito de la Iniciativa STROBE se debía definir 

claramente desde el principio. Así, decidimos cen-

trarnos en los 3 diseños de estudios que se utilizan

con mayor frecuencia en la investigación observacional

analítica: de cohortes, de casos y controles, y trans-

versales.
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En septiembre de 2004 se organizó un seminario

de 2 días de duración en Bristol, Reino Unido. Parti-

ciparon en esta reunión 23 personas, entre las que

figuraban editores de revistas (Annals of Internal
Medicine, BMJ, Bulletin of the World Health Organi-
zation, International Journal of Epidemiology, JAMA,

Preventive Medicine y The Lancet), así como epide-

miólogos, especialistas en metodología, estadísticos

y clínicos, tanto europeos como norteamericanos. Tam-

bién se solicitaron contribuciones por escrito a otros

10 expertos que habían manifestado su interés por con-

tribuir a la Iniciativa STROBE, pero que no pudieron

asistir a la reunión. Tres grupos de trabajo identificaron

los aspectos considerados suficientemente relevantes

como para que se incluyeran en la lista correspondiente

a cada tipo de estudio. Para facilitar las discusiones,

se preparó de manera anticipada una lista provisio-

nal de puntos (disponible en nuestra página web). Las

3 listas provisionales fueron discutidas posterior-

mente por todos los participantes y, siempre que fue

posible, los puntos fueron revisados para conseguir

que fueran aplicables a los 3 diseños seleccionados.

Posteriormente, en una sesión plenaria, el grupo de-

cidió la estrategia a seguir para finalizar y divulgar la

Declaración STROBE.

Tras el seminario, se elaboró una versión inicial de

la lista combinada en la que se incluían recomenda-

ciones para los 3 diseños, y se colocó en nuestra pá-

gina web. Invitamos a todos los participantes, a otros

científicos y a los editores a comentar esta lista pre-

liminar. Después publicamos 3 revisiones en la pági-

na web y 2 resúmenes de los comentarios recibidos

y de los cambios realizados. Durante este proceso, el

grupo de coordinación (es decir, los autores del pre-

sente artículo) se reunieron en ocho ocasiones durante

uno o dos días, y mantuvieron varias conferencias te-

lefónicas para revisar la lista y preparar el presente

artículo, así como el artículo que explica y detalla la

elaboración de la lista18-20. El grupo de coordinación

invitó a 3 coautores adicionales que tenían experien-

cia en metodología y trabajo editorial, para que par-

ticiparan en la redacción del artículo que explica y de-

talla la elaboración de la lista y también se contactó

con más de 30 personas cuyos nombres aparecen al

final de este artículo. Se dejó pasar varias semanas

para recibir comentarios de las versiones previas del

artículo, al mismo tiempo que se comunicaron a los

colaboradores por correo electrónico las fechas lími-

te para recibir los comentarios.

Componentes de la Declaración STROBE

La Declaración STROBE es una lista compuesta

por 22 puntos que consideramos esenciales para una

comunicación adecuada de los estudios observacio-

nales (tabla 1). Estos puntos se refieren a diversos

aspectos de los artículos, como el título y el resumen

(punto 1), la introducción (puntos 2 y 3), la metodo-

logía (puntos 4-12), los resultados (puntos 13-17) y

la discusión (puntos 18-21), así como a otros apar-

tados relevantes (punto 22 relativo a la financiación).

Los 3 diseños tienen 18 puntos comunes, mientras

que 4 puntos son específicos de los diferentes dise-

ños (puntos 6, 12, 14 y 15), y se proporcionan ver-

siones diferentes (ya sean totales o parciales) para

estos puntos según el diseño específico. Para algunos

puntos (marcados con un asterisco), la información

se debe presentar por separado para los casos y para

los controles, en los estudios de casos y controles,

o para los participantes expuestos y no expuestos,

en los estudios de cohortes y transversales. Aunque

en este artículo se muestra una única lista, realmente

se elaboraron listas distintas para cada uno de los 

3 tipos de diseños (disponibles en la página web

STROBE).

Implicaciones y limitaciones

La Declaración STROBE fue desarrollada para ayu-

dar a los autores a redactar sus estudios observa-

cionales analíticos, para ayudar a los editores y los

revisores que consideran la posible publicación de

estos artículos, y para ayudar a los lectores que eva-

lúan de forma crítica los artículos publicados. La lista

de puntos se desarrolló a través de un proceso abierto,

teniendo en cuenta la experiencia obtenida en iniciati-

vas previas, en concreto en la Iniciativa CONSORT. Se

revisaron la evidencia empírica y los estudios meto-

dológicos relevantes, y se elaboraron versiones previas

consecutivas que fueron sometidas a un intenso pro-

ceso iterativo de consulta. Por tanto, la lista que se reco-

ge en este artículo está basada en las aportaciones

de un elevado número de personas con formación, ex-

periencia y perspectivas profesionales muy diversas.

El artículo explicativo detallado18-20, que se recomienda

usar junto con la lista, también se enriqueció de ma-

nera apreciable como consecuencia de este proceso

de consulta.

Los estudios observacionales persiguen una am-

plia variedad de objetivos, que van desde el descu-

brimiento de nuevos hallazgos, hasta la confirmación

o el rechazo de hallazgos previos18-20. Algunos estudios

son básicamente exploratorios y plantean hipótesis in-

teresantes. Otros abordan hipótesis claramente defi-

nidas con datos ya disponibles. Todavía hay un ter-

cer tipo de estudios en los que la obtención de nuevos

datos se planifica cuidadosamente para poner a

prueba una hipótesis previa. Consideramos que la lista
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Tabla 1. Declaración STROBE: lista de puntos esenciales que deben describirse en la publicación de estudios observacionales

Título y resumen Punto Recomendación

1 (a) Indique, en el título o en el resumen, el diseño del estudio con un término habitual
(b) Proporcione en el resumen una sinopsis informativa y equilibrada de lo que se ha hecho y lo que se ha encontrado

Introducción
Contexto/fundamentos 2 Explique las razones y el fundamento científicos de la investigación que se comunica
Objetivos 3 Indique los objetivos específicos, incluida cualquier hipótesis preespecificada

Métodos
Diseño del estudio 4 Presente al principio del documento los elementos clave del diseño del estudio
Contexto 5 Describa el marco, los lugares y las fechas relevantes, incluido los períodos de reclutamiento, exposición, seguimiento y 

recogida de datos
Participantes 6 (a) Estudios de cohortes: proporcione los criterios de elegibilidad, así como las fuentes y el método de selección de los 

participantes. Especifique los métodos de seguimiento
Estudios de casos y controles: proporcione los criterios de elegibilidad así como las fuentes y el proceso diagnóstico de los 

casos y el de selección de los controles. Proporcione las razones para la elección de casos y controles
Estudios transversales: proporcione los criterios de elegibilidad y las fuentes y métodos de selección de los participantes
(b) Estudios de cohortes: en los estudios apareados, proporcione los criterios para la formación de parejas y el número de 

participantes con y sin exposición
Estudios de casos y controles: en los estudios apareados, proporcione los criterios para la formación de las parejas y el 

número de controles por cada caso
Variables 7 Defina claramente todas las variables: de respuesta, exposiciones, predictoras, confusoras y modificacoras del efecto. 

Si procede, proporcione los criterios diagnósticos
Fuentes de datos/medidas 8* Para cada variable de interés, proporcione las fuentes de datos y los detalles de los métodos de valoración (medida). 

Si hubiera más de un grupo, especifique la comparabilidad de los procesos de medida
Sesgos 9 Especifique todas las medidas adoptadas para afrontar fuentes potenciales de sesgo
Tamaño muestral 10 Explique cómo se determinó el tamaño muestral
Variables cuantitativas 11 Explique cómo se trataron las variables cuantitativas en el análisis. Si procede, explique qué grupos se definieron y por qué
Métodos estadísticos 12 (a) Especifique todos los métodos estadísticos, incluidos los empleados para controlar los factores de confusión

(b) Especifique todos los métodos utilizados para analizar subgrupos e interacciones
(c) Explique el tratamiento de los datos ausentes (missing data)
(d) Estudio de cohortes: si procede, explique cómo se afrontan las pérdidas en el seguimiento
Estudios de casos y controles: si procede, explique cómo se aparearon casos y controles
Estudios transversales: si procede, especifique cómo se tiene en cuenta en el análisis la estrategia de muestreo
(e) Describa los análisis de sensibilidad

Resultados
Participantes 13* (a) Describa el número de participantes en cada fase del estudio; por ejemplo: cifras de los participantes potencialmente 

elegibles, los analizados para ser incluidos, los confirmados elegibles, los incluidos en el estudio, los que tuvieron un seguimiento
completo y los analizados

(b) Describa las razones de la pérdida de participantes en cada fase 
(c) Considere el uso de un diagrama de flujo

Datos descriptivos 14* (a) Describa las características de los participantes en el estudio (p. ej., demográficas, clínicas, sociales) y la información 
sobre las exposiciones y los posibles factores de confusión

(b) Indique el número de participantes con datos ausentes en cada variable de interés
(c) Estudios de cohortes: resuma el período de seguimiento (p. ej., promedio y total)

Datos de las variables 15* Estudios de cohortes: describa el número de eventos resultado, o bien proporcione medidas resumen a lo largo del tiempo
de resultado Estudios de casos y controles: describa el número de participantes en cada categoría de exposición, o bien proporcione medidas 

resumen de exposición
Estudios transversales: describa el número de eventos resultado, o bien proporcione medidas resumen

Resultados principales 16 (a) Proporcione estimaciones no ajustadas y, si procede, ajustadas por factores de confusión, así como su precisión 
(p. ej., intervalos de confianza del 95%). Especifique los factores de confusión por los que se ajusta y las razones para incluirlos

(b) Si categoriza variables continuas, describa los límites de los intervalos
(c) Si fuera pertinente, valore acompañar las estimaciones del riesgo relativo con estimaciones del riesgo absoluto para un 

período de tiempo relevante

Otros análisis 17 Describa otros análisis efectuados (de subgrupos, interacciones o sensibilidad)

Discusión
Resultados clave 18 Resuma los resultados principales de los objetivos del estudio
Limitaciones 19 Discuta las limitaciones del estudio, teniendo en cuenta posibles fuentes de sesgo o de imprecisión. Razone tanto sobre 

la dirección como sobre la magnitud de cualquier posible sesgo
Interpretación 20 Proporcione una interpretación global prudente de los resultados considerando objetivos, limitaciones, multiplicidad 

de análisis, resultados de estudios similares y otras pruebas empíricas relevantes
Generabilidad 21 Discuta la posibilidad de generalizar los resultados (validez externa)

Otra información
Financiación 22 Especifique la financiación y el papel de los patrocinadores del estudio y, si procede, del estudio previo en el que se basa el 

presente artículo

Nota: Se ha publicado un artículo que explica y detalla la elaboración de cada punto de la lista, y se ofrece el contexto metodológico y ejemplos reales de comunicación transpa-
rente18-20. La lista de puntos STROBE se debe utilizar preferiblemente junto con ese artículo (gratuito en las páginas web de las revistas PLoS Medicine [http://www.plosmedicine.org/],
Annals of Internal Medicine [http://www.annals.org/] y Epidemiology [http://www.epidem.com/]). En la página web de STROBE (http://www.strobe-statement.org) aparecen las dife-
rentes versiones de la lista correspondiente a los estudios de cohortes, a los estudios de casos y controles y a los estudios transversales.
*Proporcione esta información por separado para casos y controles en los estudios con diseño de casos y controles. Si procede, también de los grupos con y sin exposición en los
estudios de cohortes y en los transversales.



que se recoge en este artículo puede ser útil para la

publicación de todos estos estudios, debido a que los

lectores necesitan saber en todo momento qué fue y

qué no fue lo planificado, qué se hizo realmente, qué

se encontró y qué significan los resultados. Recono-

cemos que la Iniciativa STROBE está limitada en la

actualidad a los 3 diseños de estudio observacional

principales. Así serán bienvenidas ampliaciones para

adaptar la lista a otros diseños (p. ej., estudios de casos

alternantes [case-crossover] y estudios ecológicos) y

también a áreas específicas de investigación. En la

actualidad, están disponibles 4 ampliaciones de la De-

claración CONSORT21-24. En este momento se está

también elaborando una primera ampliación de la De-

claración STROBE referida a los estudios de asocia-

ción entre genes y enfermedades: la Iniciativa STRO-

BE ampliada a los estudios de asociación genética

(STREGA, STROBE Extension to Genetic Association

studies)25. Con objeto de evitar la duplicación de es-

fuerzos, solicitamos a todos los profesionales con in-

terés en el desarrollo de ampliaciones de la Declara-

ción STROBE que contacten en primer lugar con el

grupo coordinador.

La Declaración STROBE no debe interpretarse

como un intento de recomendar la comunicación de

los estudios observacionales en un formato rígido. Los

puntos de la lista deberían ser abordados con detalle

y claridad suficiente en alguna parte de un artículo, pero

el orden y el formato de presentación de la informa-

ción van a depender de las preferencias de los auto-

res, del estilo de la revista y de las tradiciones exis-

tentes en ese campo de la investigación. Por ejemplo,

se propone la comunicación de los resultados bajo di-

versos puntos diferentes, pero reconocemos que los

autores podrían abordar varios puntos dentro de un

único apartado de texto, o bien en una tabla. También,

el punto 22, que se refiere a la fuente de financiación

y al papel desempeñado por las entidades financia-

doras, se puede recoger en un apéndice o en el apar-

tado de metodología del artículo. Nuestro objetivo no

es estandarizar las publicaciones. El editor de una re-

vista médica especializada solicitó a los autores de di-

versos ensayos clínicos aleatorizados que adaptaran

sus originales a la Declaración CONSORT antes de

remitirlos26. Nosotros consideramos que los originales

no deben adaptarse a la Declaración STROBE en el

sentido de regular su estilo o su terminología. Animamos

a los autores a utilizar elementos narrativos, incluida

la descripción de casos ilustrativos, para complementar

la información esencial relativa a su estudio y conse-

guir que sus artículos propicien una lectura intere-

sante27.

Insistimos en que la Declaración STROBE no se

ha desarrollado como una herramienta para evaluar la

calidad de los estudios observacionales publicados.

Estos instrumentos han sido desarrollados por otros

grupos y evaluados en una revisión sistemática pu-

blicada recientemente28. En el artículo que explica y

detalla la elaboración de la lista, se utilizaron varios

ejemplos de comunicación correcta de estudios cuyos

resultados no fueron confirmados en estudios poste-

riores; en este caso, el aspecto más importante fue la

comunicación correcta, no si la investigación había te-

nido una calidad adecuada. Sin embargo, si los auto-

res y las revistas adoptaran las recomendaciones

STROBE, diversos aspectos, como los factores de con-

fusión, los sesgos y la generalización de los resulta-

dos, serían más transparentes, y ayudaría a calmar el

deseo excesivamente entusiasta de comunicar nuevos

hallazgos, tanto por parte de la comunidad científica

como de los medios de comunicación social29, y a me-

jorar así la metodología de los estudios a largo plazo.

La mejora de la comunicación también puede ser útil

para tomar decisiones más informadas respecto a la

necesidad de nuevos estudios, y las cuestiones que

éstos deben abordar. 

No se realizó una revisión sistemática detallada de

cada uno de los puntos y subpuntos recogidos en la lista,

ni tampoco se ha pretendido solucionar la falta de evi-

dencia para algunas cuestiones. Además, en el proce-

so no se excluyó a ningún miembro del grupo, de ma-

nera que las redes existentes influyeron en la composición

del grupo y no fue representativa en términos geográfi-

cos (en el grupo participaron principalmente autores eu-

ropeos y norteamericanos) ni probablemente tampoco

en términos de intereses de investigación o de discipli-

nas médicas. Queremos subrayar que las recomenda-

ciones STROBE y otras recomendaciones propuestas

respecto a la comunicación de los estudios de investi-

gación deben considerarse como documentos en fase

de evolución que requieren una continua evaluación, ser

ajustados y, si fuera necesario, modificados. Agradece-

mos las sugerencias para una divulgación adicional de

la Declaración STROBE, por ejemplo, mediante la pu-

blicación de este artículo en revistas especializadas y en

revistas editadas en otros idiomas. Los grupos o perso-

nas que pretendan traducir la lista a otros idiomas deben

consultar antes de hacerlo al grupo de coordinación. Se

revisará la lista en el futuro, teniendo en cuenta los co-

mentarios, las críticas, las nuevas evidencias y la expe-

riencia obtenida con su uso. Invitamos a los lectores a

remitir sus comentarios a través de la página web STRO-

BE (http://www.strobe-statement.org/).
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