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CARTA AL  EDITOR

Calidad y transparencia en  el
reporte de la  investigación
clínica

Quality  and  transparency in the  clinical
investigation report

Sr.  Editor:

Con  respecto  al experimento  clínico  de  Álvarez  Villarraga
et  al.1, quisiéramos  exponer  algunos  elementos  que  espera-
mos  sirvan  para  la  lectura  crítica  de  estudios  experimentales
y  además  para  la  publicación  de  los  mismos  tanto  en nuestra
revista  como  en  otras.

Desde  1980  iniciaron  los  esfuerzos  por  desarrollar  una
estrategia  o  guía  de  reporte  de  los  diferentes  diseños  de
investigación  clínica,  iniciativa  que  comenzó  por los  expe-
rimentos  clínicos.  El  pobre  reporte  de  las  investigaciones
científicas  (incluyendo  las  urológicas)2 y  la  carente  estan-
darización  de  los  diferentes  artículos  publicados  han  sido la
base  para  el  desarrollo  de  estrategias  de  estandarización;
lo  anterior  relacionado  con  el  inicio  de  las  revisiones  siste-
máticas  y de  la pobre  calidad  de  la evidencia  en las  que  se
basaban  las  decisiones  clínicas3. En  1996,  después  de  múlti-
ples  esfuerzos,  se  consolidó  el  documento  guía  de  reporte  de
los  experimentos  clínicos  (CONSORT  por su nombre  en  inglés,
CONsolidated  Standards  Of  Reporting  Trials)4,5.  Una  estrate-
gia  para  estandarizar  el  reporte  de  un  diseño  tan  importante
con  el  que  se toman  decisiones  clínicas  relacionadas  con
intervenciones  clínicas.  Paralelamente,  la  red  ECUADOR  o
EQUATOR  network  (por  su  nombre  en inglés,  Enhancing  the
QUAlity  and  Transparency  Of  health  Research)  se conso-
lidó  como  una  organización  sin ánimo  de  lucro  que  se  ha
encargado  durante  los  últimos  años  de  generar  guías estan-
darizadas  para  el  reporte  de  los  diferentes  diseños y  que
nos  permiten  presentar  de  una  mejor  manera  los  resultados
de  nuestras  investigaciones.  Así pues,  un  reporte  preciso
y  transparente,  como  nos sugiere  el  trabajo  de  la red
ECUADOR,  permite  incrementar  la  confiabilidad,  la utilidad
y  el  impacto  de  la  investigación3,6.
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En  línea  con lo anterior,  los  experimentos  publicados
deben  cumplir  con ciertos  requisitos  descritos  ampliamente
en  la  guía  CONSORT,  cosa  que  no  se cumple  en el  experi-
mento  de Alvarez  Villarraga  et  al.

El objetivo  de un experimento  debe basarse  en la  expre-
sión  de  4 elementos  esenciales:  población,  intervención,
comparador  y desenlace  (PICO)  y como  tal debe  estar  explí-
cita  en  el  artículo.  Encontramos  que  no  se encuentra  la
población,  el  comparador  ni el  desenlace,  lo que  lleva  al
lector  a no  tener  claro  el  objetivo  del estudio.

Otro  punto  importante  es el  registro  del experimento.  En
la  actualidad,  todos  los experimentos  deben  estar  registra-
dos  en  algunos  de los  diferentes  repositorios  diseñados para
tal  función,  como  por  ejemplo:  clinicaltrials.gov,  el  regis-
tro  de experimentos  clínicos  de Nueva  Zelanda,  entre  otros,
que  finalmente  permiten  la  publicación  del protocolo  y  por
ende  incrementa  la  transparencia  de la  publicación.  El expe-
rimento  de Álvarez  Villarraga  et al.  no  cuenta  con  un  número
de  registro  ni la  publicación  de un  protocolo.

Adicionalmente,  los  experimentos  deben  describir  ampli-
amente  la forma  de realización  de la  aleatorización  y
del ocultamiento  de la  secuencia  de  la  aleatorización,
de  tal  manera  que  se logre  disminuir  el  sesgo  de selec-
ción,  sin  embargo,  el  presente  experimento  no  describe  su
realización.

Por  otro  lado, para  determinar  la efectividad  y la  segu-
ridad  de una  intervención  es  importante  la  descripción  del
cálculo  del tamaño  de  muestra,  de manera tal que  se logre
establecer  el  poder  del estudio,  el  número de pacientes
iniciales  y  no  solo  establecer  un  número  absoluto  en  cada
uno  de los  brazos del estudio.  Esto está  asociado  con  la
descripción  de las  pérdidas  durante  el  seguimiento  y con
la  realización  de un flujograma  que  permita  establecer  de
manera  gráfica  este  proceso.  El estudio actual  carece
de  estos  elementos,  incluso  hay  2  pacientes  en  los  que  no
se conoce  el  motivo  por el  cual  no  ingresaron  a la  aleatori-
zación.

Además,  el  estudio  carece  de la  explicación  de  cuáles
son los  actores  que  están  enmascarados  y cuál  fue  el  meca-
nismo  para  su  realización,  aunque  por  la  naturaleza  del
experimento  probablemente  sería  importante  describir  que
el  experimento  fue  abierto  y  que  no  hubo  enmascaramiento.

Con  respecto  a  los elementos  estadísticos,  las  medidas
deben  darse  en  términos  de  asociación,  como  por ejemplo:
el  riesgo  relativo,  la  diferencia  de  riesgos,  la  diferencia  de
medias,  entre  otras, con  sus  correspondientes  intervalos  de
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confianza  del  95%.  En  la actualidad,  no es recomendable  usar
valores  de  p7.  Lo  menos  interesante  en  los  resultados  de la
investigación  es  la  significación  estadística  y los  resultados
deberían  presentarse  en  términos  de  magnitud  (tamaño  del
efecto);  no  solo  hay  que  preguntarse  si  un  a  intervención
afecta  a  las personas,  sino  cuánto  las  afecta  (magnitud).

Otro  elemento  importante  es la definición  del desenlace
primario  junto  con los  desenlaces  secundarios.  El desenlace
primario  es  el  de  mayor  importancia  clínica  y  es con el  que
se  calcula  el  tamaño de  muestra,  además  debe  ser  evaluado
con  pruebas  diagnósticas  que  tengan  la mejor  calidad  de
evidencia.  En  este  caso,  llama la  atención  que  no  se  define
un  desenlace  primario  y, por  otro  lado,  no  se evalúa  con
pruebas  consideradas  como  el  estándar  de  oro  como  lo es el
UROTAC.

Para  concluir,  la calidad,  tanto  en el  diseño  como  en
el  reporte  de  los  experimentos,  así como  de  toda la
investigación  clínica,  permite  transparencia,  precisión  y
generalización  de  los  resultados  de  una  manera  apropiada.
Promulguemos  un reporte  adecuado  y  transparente  en  nues-
tra  revista,  de  tal manera  que  nuestros  pacientes  sean  los
más  favorecidos.
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