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En la pirdmide de la calidad de la evidencia para evaluar eficacia,
efectividad y reacciones adversas de intervenciones, los ensayos con-
trolados/clinicos aleatorizados (ECA) estdn situados generalmente
en la cima, después de las revisiones sistemdticas de ensayos clinicos
y de los ensayos n-de-1'. Cuando se hace bien, la aleatorizacién de
los tratamientos que recibird el probando ayudard a controlar por las
potenciales variables de confusién, tanto conocidas como descono-
cidas, disminuyendo asi el riesgo de sesgo’. En consecuencia, utili-
zamos los ECA para decidir sobre las mejores intervenciones para
nuestros pacientes, que pueden ser de tipo farmacoldgico, quirtr-
gico, psicoldgico, educacional, informacional o terapias manuales,
asi como cambios en procesos o en el uso de aparatos o productos
sanitarios.

Desde el advenimiento del movimiento de la medicina basada en
evidencia y de la Colaboracién Cochrane a fines de los ochenta y
principios de los noventa, ha habido un creciente interés por mejorar
la calidad de la evidencia proveniente de los ECA. Hay dos princi-
pales dreas de interés: la calidad metodoldgica y la calidad de reporte.
La primera se ocupa de que los ECA deberian ser disenados y con-
ducidos de manera de reducir el riego de sesgo desde el momento de
la planificacién®* para lo cual se han desarrollado multiples escalas,
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sistemas y clasificaciones para evaluar la validez interna®. La segunda
4rea de interés aborda el problema de c6mo los articulos publicados
en las revistas biomédicas informan sobre los métodos y los resulta-
dos de un ECA, ya que los vacios e imprecisiones en el reporte pue-
den dificultar la evaluacién de la validez interna de los ensayos clini-
cos®. El efecto final es que mucha de la literatura médica puede re-
sultar ser un desperdicio y, como Chalmers y Glasziou afirman sin
rodeos: “sin informes utilizables y accesibles, la investigacién no
ayuda a los pacientes ni a los profesionales de la salud™.

La calidad metodolégica de los ECA ha sido definida como un con-
junto de pardmetros en el disefio y realizacién de un estudio que
refleja la validez del desenlace estudiado®. Depende esencialmente de
la seleccién de los participantes y del tamafo de la muestra; de la
asignacion aleatoria; del enmascaramiento o cegamiento; del segui-
miento de los pacientes, con registro de pérdidas o abandonos; y de
la comunicacién no selectiva de los resultados o desenlaces estudia-
dos’. Dependiendo de cémo se planifican, conducen, analizan y co-
munican cada una de estas etapas de los ensayos clinicos, el riesgo de
sesgo serd mayor o menor. El método mds comdinmente utilizado
para evaluar el riesgo de sesgo de los ECA actualmente es la herra-
mienta Cochrane’.
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Reconociendo la necesidad de mejorar la calidad de reporte de los
ECA publicados en la literatura biomédica, en 1993 se llevd a cabo
una reunién en Ottawa, Canadd, en que participaron editores de
revistas médicas, investigadores de ensayos clinicos, epidemi6logos y
metoddblogos. De este primer esfuerzo salié el primer Consolidated
Standards of Reporting Trials (CONSORT) Statement, el que se pu-
blicé en 1996. Una versién revisada se publicé en 2001 y posterior-
mente, en marzo de 2010 y simultdneamente en nueve revistas bio-
médicas de alto impacto, se publicé el CONSORT 2010, que es la
versién actualmente vigente'’. La directriz CONSORT establece los
minimos estdndares exigibles para un reporte correcto de un ECA.
Consta de 25 items distribuidos en seis tépicos: 1) titulo y resumen,
2) introduccién, 3) métodos, 4) resultados, 5) discusién y 6) otras

informaciones!''2.

Tras la publicacién de cada uno de los CONSORT, las revistas bio-
médicas mds destacadas han ido paulatinamente incorporando en
sus instrucciones a los autores, la recomendacién de usar la directriz
CONSORT cuando envian a publicacién sus manuscritos con los
resultados de sus ensayos clinicos. El efecto de la existencia de estas
recomendaciones sobre la calidad de las publicaciones, y de las me-
didas adoptadas por las direcciones editoriales de las revistas para
asegurar el cumplimiento de las directrices (endorsement and enforce-
ment), también ha sido objeto de estudio. Dos revisiones sistemdticas
evaluaron cudn completos son los reportes y concluyeron que el res-
paldo de las revistas a CONSORT podria producir resultados posi-
tivos sobre la exhaustividad del reporte, pero que se necesitan mds
investigaciones'>!'%. Por otra parte, otro estudio con un disefio de
“investigacion sobre la investigacién” concluyd que si bien ha ido
disminuyendo la prevalencia de mala calidad del reporte con el
tiempo, mucho atin queda por hacer, especialmente en aquellas re-
vistas con factores de impacto mds bajos®.

Pocos estudios han sido realizados sobre los ECA de América Latina.
Si bien la regién representa una parte significativa de la carga mun-
dial de enfermedades, no tiene una cuota correspondiente de ECA
publicados en las cinco principales revistas biomédicas'®. Entre los
pocos, un estudio examiné la prevalencia del registro (en bases de
datos de registros de ensayos clinicos) de los ECA en América Latina
en 2010 y compard las caracteristicas metodoldgicas de aquellos que
habian realizado el registro antes del inicio del estudio, con los que
no lo hicieron'. Estos autores encontraron que sélo el 4% fue regis-
trado prospectivamente. Otro estudio compard la calidad metodo-
légica con la fuente de financiamiento de los ECA realizados en
América Latina pero publicados en cualquier otro lugar'®, sin que se
encontraran asociaciones estadisticamente significativas. Un estudio
descriptivo encontrd que sélo 13% de una muestra aleatoria de 101
ECA, publicados en 56 revistas, mencioné la directriz CON-
SORTY. Mds recientemente, una bisqueda manual sistemdtica de
ECA publicados en revistas de dermatologfa en espanol encontré un
gran riesgo de sesgo debido a vacios en el reporte y deficiencias me-
todolégicas™.

La Red Cochrane Iberoamericana se encuentra actualmente desarro-
llando un extenso proyecto donde se han identificado las revistas de
lengua espafiola que publican investigaciones clinicas originales en
Espana y América Latina. En 2012, habia 1498 revistas identifica-
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das, de las cuales solo 3% tenfa factor de impacto, 4,1% estaba in-
dexada en MEDLINE/PubMed y 3,7% en EMBASE?'. Sobre esas
revistas, la red estd realizando busquedas manuales para identificar
todos los ECA publicados en Espana y América Latina, por especia-
lidad, y se ha construido una base de datos sobre una plataforma en
internet que ayuda a coordinar las actividades de bisqueda manual
de ECA, y que se pueda integrar a CENTRAL (Cochrane Collabora-
tion Central Register of Controlled Trials) con el fin de potencial-
mente alimentar las revisiones sistemdticas que realiza la Cochrane
sobre diferentes temdticas de salud. La base de datos se llama BA-
DERI (Base de Datos de Ensayos y Revistas Iberoamericanas) y fue
oficialmente lanzada en octubre de 2015%. A el 2017, BADERI
tiene 6583 referencias a ECAs publicados en mds de 400 revistas de
Espafia y América Latina, relacionadas con 46 especialidades médi-
cas, cubriendo un periodo entre 1957 y 2017%. Hasta la fecha, se
han completado las bisquedas manuales de los ECA de las especia-
lidades de gineco-obstetricia®®, dermatologfa®, ﬁsioterapia“, oftal-
mologfa®, ortopedia y traumatologfa® y odontologfa®. La calidad
metodolégica de estos ensayos ha sido estudiada solo en los ensayos
clinicos de dermatologfa®, oftalmologfa®, ortopedia y traumatolo-
gfa®® y en los ensayos clinicos sobre técnicas reproductivas en obste-
tricia®.

Actualmente nos encontramos iniciando un proyecto de investiga-
cién de importante alcance para evaluar la calidad tanto de reporte
como metodoldgica de los ensayos controlados/clinicos aleatoriza-
dos publicados en revistas de Espafia y de América Latina e incluidos
en BADERI de la Colaboracién Cochrane. Los resultados de este
proyecto de investigacién podrdn ayudar a los editores, a los evalua-
dores de los fondos de financiamiento de investigacion, y a las co-
munidades de investigadores clinicos de la regién en la toma de de-
cisiones respecto de la planificacién, ejecucién y publicacién de los
ensayos clinicos aleatorizados.
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