El sesgo de publicacion en medicina.

En medicina hay pocos términos que se entiendan menos claramente o que se usen con menos precisiéon que
la palabra sesgo. E1 Webster’s New Wold Dictionary define sesgo (bias) como “un prejuicio, juicio u opinién
formado antes de que se conozcan los hechos” (1), mientras que, el Pequefio Larousse, lo define como
“torcido, oblicuo, torcer a un lado” (2). En la mejor tradicién cientifica, un estudio debe estar libre de
prejuicio. El sesgo, entonces, es un factor que produce la desviacién sistemdtica de un resultado en una
direccion, en relacion con los valores reales (3).

El uso del término estaba limitado a las desviaciones originadas por defectos en el disefio del estudio (3),
sin embargo en la actualidad también se aplica en la difusién de los resultados, ya que influye en la utilizacion
de la informacion. Entonces, se define sesgo de publicacion a la tendencia de los investigadores, revisores y
directores o editores de revistas a favorecer la publicacién de manuscritos en funcién de la direccion o de la
intensidad de los resultados del estudio (4).

La mayor parte de la investigacion sobre el sesgo de publicacién se ha hecho en el campo de la psicologia
y la educacién (4). En medicina se ha hecho poco para investigar la posibilidad de sesgo de publicacion, sin
embargo, se acepta su existencia como hecho y no como problema.

Pero,;Qué datos apoyan la existencia del sesgo de publicacién en medicina?. Varios estudios han
proporcionado pruebas indirectas y directas. Simes (5), en un analisis de ensayos clinicos oncolégicos
encontré que los estudios publicados mostraban mayor eficacia del tratamiento combinado, mientras que
cuando se incluian estudios publicados y no publicados, no mostraban una ventaja significativa de la
sobrevida. Dickersin (6), al evaluar ensayos clinicos randomizados y controlados encontré que en el 55% de
los estudios publicados se apoyaba la terapeutica experimental, frente a 14% de los estudios no publicados.
También existen varios estudios sobre la publicacién completa de trabajos inicialmente publicados como
resimenes; entre ellos se puede mencionar el de Chalmers et al. (7), quienes investigaron sistematicamente los
informes sumarios contenidos en el Registro de Ensayos Clinicos Perinatales de Oxford y encontraron que solo
alrededor del 37% fueron publicados posteriormente como trabajos completos.

En el Peri, no existen estudios sobre sesgo de publicacion; sin embargo, estoy convencido de su existencia.
Tengo la impresion que la publicacién completa de trabajos inicialmente publicados como resimenes en los
congresos y jornadas cientificas, es mucho menor que el encontrado por Chalmers.

Con la informacién disponible es muy dificil estimar la magnitud del sesgo de publicacion, ni siquiera de
manera grosera.

Papel de los directores y editores de revistas

En la literatura médica parece que se da por supuesto que el sesgo hacia la publicacién de resultados
llamativos tiene su origen en los directores y editores de revistas. Esta creencia tiene cierta base.

Rev Med Hered 7 (2), 1996 59



En 1980 la British Medical Journal indicé que su articulo ideal describiria “resultados que afecten la
prdctica clinica...y hallazgos que mejoren el prondstico o simplifiquen el tratamiento de enfermedades
comunes...” (8).En 1983 en laseccién Views de lamismarevistaaconsejaba “a quienes buscan la publicacién
rdpida de un trabajo (especialmente si son resultados negativos)” que enviaran el original a una de las revistas
en las que se paga por publicar. El texto acababa indicando “en cuanto al nimero de personas que lo verdn
entonces ... bien, los resultados negativos nunca han llamado mucho la atencién...” (4).

Pero, si bien es cierto que los directores, editores y revisores (peer review), tienen responsabilidad en el
sesgo de publicacidn, no seria el factor mas importante.

Papel de los investigadores

Tal como se mencion6 lineas arriba, los propios investigadores incurren en sesgo de publicacién. Elestudio
de Chalmers et al.(7), donde se encontré que solo el 37% de los estudios publicados como resimenes se
publicaron posteriormente como trabajos completos, asi 1o demuestra.

Dickersin et al.(6), encontraron que 89% de los estudios con resultados negativos y 91.7% de los estudios
catalogados por sus autores como resultados sin interés, no fueron enviados a publicacién. Estas proporciones
son mucho mas altas que las proporciones de rechazo de las revistas.

Influencia de la calidad, tamaiio muestral y fuente de financiacion en el sesgo de publicacion

Hemminki evalué la calidad de la informacién enviada al servicio de homologacion de farmacos y la
relacién con la situacién de publicacién o no publicacion de los trabajos. La calidad era similar en los informes
publicados y en los no publicados (9).

En relacién a la influencia del tamafio muestral se puede mencionar 2 estudios. Chalmers (7) al evaluar
restimenes de estudios perinatales, encontré que los que tenian un tamano muestral mayor que la mediana del
conjunto, eran mas susceptibles de ser publicados como estudio completo. Sin embargo cuando se estratifico
el tamafio muestral en mas categorias, la asociacion entre tamafio muestral y publicacion no fue significativa.
En una revision de estudios sobre tratamiento oncolégico publicados, se encontré una asociacion intensa entre
el tamaiio muestral y el efecto del tratamiento: los estudios con menor tamafio de la muestra mostraban mayor
efecto del tratamiento. Esto significa que tienden a publicarse preferentemente los estudios de tamafio
muestral pequeno pero con efecto grande, mientras que las investigaciones a gran escala tienden a publicarse
independientemente del resultado (4).

Davidson (10), evalué 107 estudios publicados y los clasificé segin la direccion de sus resultados y la
fuente de financiacién. Encontré que la terapéutica nueva fue apoyada por un 89% de los estudios financiados
por la industria farmacéutica y por 61% de los estudios con financiacién general. Davidson concluyd que
“aunque parece improbable que haya conspiraciones para ocultar los resultados desfavorables de los
ensayos clinicos, lo que s{ parece ocurrir es una exclusién de facto de los resultados negativos”. La
preocupacién por este tema y por otros aspectos relativos a posibles conflictos de intereses ha hecho que
muchas revistas, exijan que se indiquen todos los apoyos financieros 4).

Hasta aqui hemos visto que los factores mds importantes en la generacion del sesgo de publicacion son, los
investigadores, los directores, editores y revisores de las revistas y la fuente de financiacion del estudio.

Asi como en la investigacién la presencia de un sesgo podria invalidar los resultados del estudio, la falta
de publicacién de los resultados de un ensayo clinico bien disefiado, puede hacer que en la practica clinica se
tomen decisiones incorrectas en el tratamiento de los pacientes, con las consecuencias que todos conocemos
incluyendo la muerte. Esto ha hecho que algunos considerena la falta de publicacién como malpraxis cientifica
(11). Asimismo, la presencia de sesgo de publicacion hace que la validez de los resultados de los trabajos
basados en metandalisis sean cuestionables.

Por las razones expuestas, no solo los investigadores, sino también los organismos financiadores, directo-
res y editores de revistas, revisores o arbitros y los comités de ética de la investigacion tienen la responsabi-
lidad de reducir en lo posible la subnotificacién de los resultados de los estudios de investigacion (4, 11, 12,
13). Por un lado, los investigadores y los organismos financiadores estdn en la obligacién moral de notificar
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los resultados de todos los estudios que realizan y por el otro lado, los editores y directores deben publicar los
estudios con disefio correcto, independientemente de los resultados.

Como la prevencion del sesgo de publicacién implica necesariamente la reflexién y posteriormente un

cambio de actitud de los grupos involucrados, otra posibilidad para reducir el problema a mas corto plazo y
no relacionada directamente con las decisiones de publicacién de los investigadores o editores y directores de
revistas, podria ser la creacion de registros de investigacion en nuestro pais y en nuestra universidad, tal como
ocurre en EE.UU. en algunas especialidades.
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