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El problema

La publicación de los estudios depende de la 
naturaleza y dirección de sus resultados → los 

estudios con resultados ‘negativos’ o 
desfavorables tienen mayor probabilidad de no 

publicarse o de hacerlo solo parcialmente

• Sesgo de publicación
− Publication bias
− Reporting bias

• Sesgo de diseminación
−Dissemination bias

o Selective reporting bias
o Time-lag bias
o Location bias
o Language bias
o Citation bias
o …



Un problema con consecuencias graves

• Percepción distorsionada sobre los potenciales 
beneficios y riesgos de las intervenciones en salud:
− Sobrestimación de la eficacia
− Infraestimación de los riesgos

• Decisiones en salud mal fundamentadas (daño a los 
pacientes, mal uso de los recursos [toxicidad 
financiera])

• Investigación redundante - evitable

Mala praxis científica – implicaciones éticas

Revisiones 
sistemáticas & GPC



Una preocupación de antiguo



Una preocupación de antiguo



Una preocupación de antiguo

Mala 
praxis 

científica



Una preocupación creciente



Un problema complejo y multifactorial

o Registro del protocolo (repositorio de acceso público)

o Interrupción prematura del estudio

o Cierre y limpieza de la base de datos

o Análisis estadístico

o Informe final (interno)

o Presentación de resultados a congreso (preliminar)

o Redacción del manuscrito

o Informe de cierre a la agencia reguladora

o Publicación en revista científica



Proyecto OPEN

Schmucker et al. PLoS One. 2014 Dec 23;9(12):e114023



Revisión sistemática

Dos cohortes de estudios
• Comités de Ética (n=17)
• Registros de ensayos clínicos (n=22)

Resultados
• Tasa de estudios publicados
• Tiempo hasta la publicación (full)
• Asociación entre características del estudio y la publicación (full)



Revisión sistemática

Tasa de publicación – Comités de Ética Tasa de publicación – Registros

46% 54%



Revisión sistemática

Tiempo (mediana) hasta la publicación (full results):

• Desde la autorización: resultados favorables 62,4 meses vs 
resultados no concluyentes 78 meses vs resultados negativos 
82,2 meses

• Desde la finalización: resultados positivos 25 meses vs 
resultados negativos 38,5 meses



Implicaciones

• La literatura científica representa una muestra incompleta de todos los hallazgos de 
la investigación

• La no publicación no es un proceso que ocurra por azar sino que la probabilidad de 
publicación en una revista está muy asociada con la dirección de los resultados del 
estudio

• Los usuarios (decisores y pacientes) no pueden basar sus decisiones en el conjunto 
completo de la evidencia disponible, lo que podría implicar:
• El uso de intervenciones no efectivas o perjudiciales
• El mal uso de los recursos en salud

• Investigación redundante
• Implicaciones éticas



Iniciativas

• Decisión del ICMJE (2004) sobre el registro prospectivo
• Posicionamiento de la OMS (2015)

− WHO Statement on Public Disclosure of Clinical Trial Results

• Campaña ALL Trials
• Iniciativa TranspariMED
• Directiva europea de Ensayos Clínicos (2015)

− Registro prospectivo de los EC prospectivo – registro accesible

• Acceso a las bases de datos (crudos) de los estudios
− Reanálisis por terceros independientes

• Penalización de los incumplimientos (ej., registro de los resultados) 



Una responsabilidad compartida de todos

• Promotores * – Cumplir las normativas

• Investigadores – ¡Exigir sus derechos! (acceso a los datos, participación en la redacción de las publicaciones y 
derecho a discrepar) (→ no ser meros reclutadores)

• Centros – Políticas y educación en integridad de la investigación (BPC)

• Comités de Ética – Revisión cláusulas de los contratos (propiedad de los datos, compromiso de registro del estudio y 
difusión de los resultados)

• Agencias financiadoras – Penalización de “incumplidores”

• Agencias reguladoras – Exigir registro prospectivo de protocolo y de los resultados (agregados)

• Revistas científicas – Exigir registro prospectivo, verificar publicación selectiva y retractaciones, adherencia a las 
guías de reporte

• Síntesis de evidencia – Nuevos métodos para detectar sesgos de diseminación y ‘penalizar’ la certeza de la evidencia

• Medios de comunicación – Sensibilización y denuncia pública 



Muchas gracias por su atención

Es responsabilidad de todos comprometernos 
seriamente con la integridad de la investigación 

(transparencia) para restaurar la confianza pública 
en el sistema de investigación


