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Hacia una mayor transparencia y exactitud de los reportes
cientificos en las revistas biomédicas

Towards enhanced transparency and accuracy of scientific reporting

in biomedical journals

Donald R. Miller*

Editor en Jefe Revista Canadiense de Anestesiologia.

Jefe de Anestesiologia, Hospital de Ottawa, Profesor de Anestesiologia, University of Ottawa, Canada.

Me siento profundamente agradecido por la oportunidad de com-
partir mis observaciones personales y reflexionar sobre un tema
medular en el &mbito médico cientifico; me refiero a la exactitud
y transparencia en la presentacién de informes de investigacion.
El presente articulo no se refiere a las violaciones intencionales
de las buenas précticas de publicacién a manera de infracciones
cientificas o éticas que, lamentablemente se han venido obser-
vando cada vez con mayor frecuencia en los Gltimos afos. Los
temas que nos ocupan se refieren a la presentacién de informes
incompletos o inexactos. No se trata de problemas nuevos, sin
embargo siguen estando en la palestra y son de gran importan-
cia, ya que con demasiada frecuencia las limitaciones en la pre-
sentacién de informes comprometen a muchos articulos envia-
dos a revistas biomédicas para su publicacién. Descuidos en la
presentaciéon de los informes suelen ser la razén por la cual se
rechazan articulos. Reconocemos que si un estudio jamas se pu-
blica, los resultados no se diseminaran y de hecho el estudio “no
existe”. El registro obligatorio de estudios clinicos pudiera ser de
utilidad para evitar sesgos de publicacién. Sin embargo, sin pu-
blicacién, se habria violado un principio ético fundamental rela-
tivo al reclutamiento y aleatorizacién de los pacientes para un
estudio clinico. Un principio rector relacionado con las publica-
ciones cientificas es que para lograr validez externa, los resulta-
dos de un experimento (o de un estudio controlado aleatorizado)
tienen que ser reproducibles. De manera que con los métodos y
los resultados de un estudio clinico descritos en suficiente deta-
lle, un lector conocedor tenga acceso a los datos originales y asi
podria replicar los resultados.

Los editores médicos generalmente basan sus decisiones de
publicacién en tres elementos claves: 1) la importancia global del
articulo (;Se trata de un asunto valido que en ultima instancia
tendrad un impacto sobre la practica clinica?); 2) lo novedoso en
general (;Qué nuevo conocimiento aporta el estudio?); y 3) el
mérito cientifico del estudio que se estd reportando (;Es apro-
piado el disenio del estudio? ;Se llevé a cabo debidamente?). La
presentacién de informes incompletos y/o inexactos hace dificil
para el editor, el revisor y, en Gltima instancia para el lector, eva-
luar los aspectos fundamentales del estudio clinico subyacente.
Afortunadamente, ahora existen recursos y guias valiosos para
promover la rendicién de informes exactos y transparentes de
estudios clinicos y estan disponibles libremente, aun cuando la
captacion de usuarios en las distintas revistas de la especialidad
de anestesiologia ha sido un tanto variable. Los “Requisitos Uni-
formes para Manuscritos Presentados ante Revistas Médicas”
-Uniform Requirements for Manuscripts Submitted to Biome-
dical Journals- publicados originalmente por el “Grupo de Van-
couver” en 1979, se actualizan periédicamente por el Comité In-
ternacional de Editores de Revistas Médicas (ICMJE) (http://www.
icmje.org). La mas reciente iteracién (2010) brinda un recurso in-
valuable tanto para autores como para revisores®. El articulo “Re-
quisitos Uniformes del ICMJE detalla muchos temas importantes
que van mas allé de los elementos basicos de la presentacién de
informes, incluyendo las reglas esenciales de autoria y los prin-
cipios éticos compartidos y avalados por muchas revistas. Estos
temas deberian incorporarse a la politica editorial y detallarse
y transmitirse digitalmente en “Instrucciones para los Autores”
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especificas de cada revista. A las revistas que aceptan utilizar los
Requisitos Uniformes se les invita a declarar en sus “Instruccio-
nes para los Autores”, que sus requisitos estan conformes con
los Requisitos Uniformes y citar la versién del 20101.

Otros recursos valiosos son las guias estandarizadas para la
presentacién de informes. En los tltimos afios se han desarro-
llado mas de 80 guias para la presentacién de informes. La mas
citada es CONSORT (CONsolidated Standards of Reporting Trials)
(http://www.consort-statement.org)?. Publicada originalmente en
el 2000 y actualizada recientemente en el 2010, un elemento clave
de la Declaracién CONSORT es una lista de control normalizada
con 25 items para presentar informes. “La lista de control incluye
los 25 items seleccionados porque la evidencia empirica indica
que no reportar la informacién se asocia con estimados sesgados
sobre el efecto del tratamiento, o porque la informacién es esen-
cial para juzgar la confiabilidad o la pertinencia de los hallaz-
gos”2. Un segundo elemento clave de la Declaracién CONSORT
es un flujograma que ilustra el flujo de pacientes a través de un
estudio, desde el tamizaje para su evaluacién para elegibilidad,
hasta el reclutamiento y la intervencién y seguimiento. En el
caso de estudios mas pequenos, bastaria una declaracion inicial
en la seccién de métodos aclarando que esta informacién pudie-
ra ser adecuada; sin embargo, en el caso de estudios que involu-
cran a mayores cohortes de pacientes, idealmente un flujograma
deberd acompanar el articulo. Tan importante como la lista de
control normalizada y el flujograma, es el documento explicati-
vo que justifica la légica de cada uno de los 25 elementos de la
presentacién de informes3.

En el caso de estudios observacionales, debe considerarse
el enunciado STROBE (STrengthening the Reporting of OBservatio-
nal studies in Epidemiology) (http://www.strobe-statement.org)
para la presentacién de informes de estudios de cohortes y
control de casos*. Para reportar revisiones cientificas, nues-
tra preferencia es el anunciado PRISMA (PReferred reporting
Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses) (http://
www.prisma-statement.org)®. Muchas revistas avalan ahora
estas y otras guias para la presentacién de informes y con ello
exigen que se diligencie la lista de control pertinente para el
informe y que se publique al momento de presentar el articu-
lo. Los editores y revisores pueden verificar los distintos items
para la presentacién de informes, de acuerdo con las paginas
en el manuscrito en donde se aborda cada item en particular.
En la préctica, estas guias para la presentaciéon de informes
son sélo tan efectivas como los usuarios que las aplican, in-
cluyendo a los autores, revisores y editores.

Reconociendo que mantenerse al dia de las Ultimas iteracio-
nes de las guias para la presentacién de informes utilizadas con
mayor frecuencia pudiera resultar agobiante, recientemente se
cred una nueva iniciativa internacional llamada la Red EQUA-
TOR (Enhancing the QUality and Transparency Of Scientific Re-
porting) (http://www.equator-network.org). Esta red surge como
un recurso importante para los autores, revisores y editores. La
pagina web de EQUATOR ofrece enlaces a un cimulo de recursos
valiosos, incluyendo una biblioteca para presentar informes so-
bre investigaciones en salud y es altamente recomendada.

A partir de observaciones personales relacionadas con ma-
nuscritos enviados a la Revista Canadiense de Anestesiologia, hay
una serie de problemas comunes que se han abordado de ma-
nera incompleta o que suelen pasarse por alto. Un problema

recurrente es que el razonamiento sobre el cual se fundamenta la
realizacién de muchos estudios no esta debidamente justificado.
Es frecuente que los autores no evalten criticamente la litera-
tura pertinente sobre un tema en particular. Este proceso tiene
que implicar una revisién detallada y completa de la literatura,
incluyendo una evaluacién critica de los estimados de intervalos
(intervalos de confianza, no sélo valores P) y todas las revisiones
sistematicas relacionadas. Este proceso debe haber tenido lugar
naturalmente durante la etapa de redaccién del protocolo. La in-
troduccién de cada articulo debe terminar con un planteamiento
claro y sin ambigiiedad sobre el propésito, enmarcado dentro de
un desenlace primario de interés validado y basado en la hipé-
tesis subyacente. Es usual que en esta etapa del articulo haya
confusién debido a que no se ha distinguido claramente entre
los desenlaces primarios y secundarios y al empleo de términos
vagos. Si se carece de una pregunta de investigacién claramente
definida, toda conclusién serd cuando menos dificil de formular
y, peor aun, las conclusiones pudieran ser erréneas o engafnosas.

En la seccién sobre métodos, suele no especificarse el méto-
do exacto de aleatorizacién de los pacientes (ej., computarizado
o mediante el uso de tablas de nimeros aleatorios). Si en una
revisién no se ha aclarado este tema relativamente sencillo, la
negligencia inicial del autor tenderd a socavar la credibilidad
del trabajo. Un elemento clave del proceso de aleatorizacién es
ocultar la generacién de la secuencia a los investigadores, a fin
de reducir sesgos potenciales. Este elemento importante del di-
sefio del estudio suele denominarse el método de encubrimiento
de la asignacién. Algunos ejemplos son la asignacién de grupos
en sobres opacos sellados, numerados secuencialmente. Cual-
quiera que sea el método utilizado debe describirse en forma
transparente. De no hacerse y no reportarse, surgen problemas
respecto a un posible sesgo del observador. La descripcién de
los procedimientos para cegar suele ser incompleta.

La presentacién de informes estadisticos en muchos manus-
critos es con frecuencia problematica. Muy cominmente salta a
la vista durante la revisién de expertos editoriales que los auto-
res no han consultado con un experto en bioestadisticas duran-
te la fase de disefo del estudio y, mas tarde, durante el andlisis e
interpretacién de los datos. Los autores deben estar conscientes
de que las Juntas Editoras de muchas revistas ahora incluyen a
editores en estadistica, lo cual creemos que progresivamente ird
mejorando el rigor de las revisiones de expertos. La secciéon de
reportes estadisticos de la Revista Canadiense de Anestesiologia se
actualizé recientemente segun las siguientes recomendaciones:
siempre que sea posible, cuantifique los hallazgos y preséntelos
con indicadores apropiados de error de medicién o incertidum-
bre (por ejemplo, intervalos de confianza). Evite recurrir Unica-
mente a la prueba de hipétesis estadisticas como el uso de va-
lores P, los cuales no transmiten informacién importante sobre
la magnitud del efecto®. Siempre que sea posible, las referencias
para el disenio del estudio y los métodos estadisticos deben ser
a trabajos estandar (especificando las paginas). Al reportar estu-
dios aleatorizados controlados (RCT), especifique exactamente
cémo se determiné la muestra. Si se utilizé un célculo de ta-
mano de la muestra formal en el diseno del estudio, suministre
todos los elementos del cédlculo. No calcule ni reporte “poten-
cia post-hoc”. La potencia es un concepto previo al estudio, ttil
para su disefio, pero no juega ninguin papel después de haber
obtenido los datos’. Un punto que suele pasarse por alto es
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la medida de variabilidad del desenlace primario, un estimado
que debe identificarse en el célculo del tamafio de la muestra®.
Los resultados se deben basar en la interpretacién del intervalo
de confianza y no solamente en los valores P.

En el caso de estudios observacionales, preferimos usar
el término estudio de cohorte en lugar de estudio de cohorte
retrospectivo, cuando se identificé la cohorte y se ensambld,
sobre la base de registros existentes o registros de salud en el
pasado®. Es importante incluir una descripcién clara y com-
pleta de como y cuando se recolectaron los datos y describir
todas las fuentes de informacién que se utilizaron en el estu-
dio, tales como datos administrativos o registros de pacientes.
Con frecuencia observamos confusién al determinar si un es-
tudio es de disenio de doble cohorte o de disefio de caso-con-
trol. En un estudio de doble cohorte los dos grupos de sujetos
se muestrean segun la exposicién de interés; mientras que en
un estudio de caso-control, los dos grupos se muestrean se-
gun el desenlace de interésé.

Si un estudio tiene multiples desenlaces, debe desarrollar-
se una estrategia coherente para abordarlos, antes de iniciar el
estudio? y debera reportarse en la seccién de “Métodos”. Puede
ser necesario hacer ajustes por multiplicidad®. Es importante
evitar el uso del término “tendencia” o “marginalmente signifi-
cativo” al referirse a valores P que se aproximan, pero no estan
por debajo de 0,05 (o cualquiera que sea el error tipo 1 previa-
mente especificado). No son apropiadas las pruebas de signifi-
cancia de hipétesis nulas (NHST) para comparar las caracteris-
ticas basales en estudios aleatorizados —usualmente pedimos
a los autores que eliminen los valores P durante la revisién del
manuscrito. Finalmente, muchos estudios en anestesiologia
reportan mediciones repetidas de una serie de variables (ej.,
frecuencia cardiaca y presién arterial) en funcién del tiem-
po. Advertimos que debe evitarse el uso repetido de pruebas
de significancia en cada momento en el tiempo, a menos que
cada punto en el tiempo sea interés por derecho propio®. De lo
contrario, el efecto del tratamiento podria hiperinflarse. Debe
hacerse la correccién en multiples pruebas. En muchas situa-
ciones, el andlisis de los perfiles de respuesta o de los modelos
de efectos mixtos lineales son mejores métodos de andlisis de
los datos longitudinales!l. Una vez mads, resulta crucial consul-
tar con un experto en bioestadistica al momento de disefiar el
estudio y en las fases de analisis de los datos.

Otro aspecto importante de la presentacién transparen-
te de informes de estudios es divulgar completamente los
eventos adversos (EA). Si no se reportan debidamente los EA,
resulta imposible hacer una evaluacién adecuada de los be-
neficios frente a los dafios de una determinada intervencién
o tratamiento. Aun cuando se haya demostrado que un nue-
vo medicamento o un nuevo tratamiento haya sido clinica-
mente efectivo, si se asocia a efectos secundarios adversos
menores (ej., ndusea postoperatoria), o EA poco comunes
pero serios (ej., ictus perioperatorio) que puedan hacerse
evidentes solamente en estudios de vigilancia fase 4 més ex-
tensos, estos efectos secundarios o EA pudieran ser mas im-
portantes que cualquier ventaja terapéutica. El clinico y, en
ultima instancia, el paciente, deben estar debidamente infor-
mados. Muchos manuscritos enviados a revistas biomédicas
no reportan estos problemas a cabalidad y lamentablemente
los reportes sobre eventos adversos distan de ser 6ptimos en

muchos de los estudios publicados!?13. Es responsabilidad
del autor garantizar el reporte exacto de los EA.

En conclusién, debido a la inexperiencia, a la falta de capa-
citacién o falta de la debida orientacién, muchos reportes de
estudios clinicos enviados a las revistas biomédicas contienen
errores en la presentacién de la informacién o inconsistencias
que hacen que la interpretacién de la investigacién subyacen-
te sea dificil de evaluar. Son muchas las oportunidades para
mejorar. A través de una mejor capacitacién en escritura cien-
tifica y un mayor cumplimiento con las guias estandarizadas
para la presentacién de informes, encontramos formas y ma-
neras para mejorar la precisién y la claridad de los reportes
cientificos. Los autores, revisores, editores, asi como nuestros
departamentos universitarios y las facultades de medicina,
todos tienen responsabilidad en este proceso donde mucho
estd en juego, e influye sobre la toma de decisiones a nivel
clinico y, en ultima instancia sobre el bienestar de nuestros
pacientes.
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