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Resumen

Introduccioén: E/ ensayo clinico es la manera mas rigurosa de conducir los experimentos en seres humanos. Desde su in-
troduccién en investigacion biomédica se han implementado cambios en el modo de establecer las bases para el diagnds-
tico, prondstico y la terapéutica en la préctica clinica. Se han realizado estudios para identificar los ensayos clinicos publi-
cados en diferentes dreas médicas, pero hasta el momento ninguno habia identificado los ensayos clinicos publicados en
el Boletin Médico del Hospital Infantil de México (BMHIM). EI objetivo de este trabajo fue identificar y describir los ensayos
clinicos controlados (ECC) publicados en el BMHIM. Métodos: Se realizo busqueda manual y sistemdtica en cada uno de
los numeros y volumenes del BMHIM de 1968 a 2016. Se registraron los ECC para obtener sus principales caracteristicas.
Adicionalmente, se evalud su calidad metodoldgica mediante la herramienta de riesgo de sesgo. Los resultados se presen-
tan de forma descriptiva, grdfica y temporal. Resultados: Se revisaron 73 nimeros con 363 volumenes, analizando 4925
articulos. La proporcion de ECC identificados en el BMHIM fue del 1% (67/4925). En general, los ensayos clinicos se reali-
zaron en el contexto nacional, en el tercer nivel de atencion, con un tamafio de muestra reducido, y las intervenciones far-
macoldgicas fueron las mds utilizadas. La calidad metodoldgica de los estudios fue baja, con alto riesgo de sesgo.
Conclusiones: Los ensayos clinicos representan el 1% de todos los articulos de investigacidn originales publicados en el
BMHIM. Aun existen dreas de investigacion pedidtrica, las cuales requieren del desarrollo de ECC para mejorar la practica
clinica, asi como para elevar la calidad de la investigacion.

Palabras clave: Ensayo clinico. Ensayo clinico controlado aleatorizado. Riesgo de sesgo. Calidad.

Clinical trials published in the Boletin Médico del Hospital Infantil de México: a critical
analysis

Abstract

Background: Controlled clinical trials (CCT) are the study design with the highest accuracy and evidence level. From its
introduction in biomedical research, changes have been implemented in the way of establishing the basis for diagnosis,
prognosis and treatment in clinical practice. Studies to identify published CCTs regarding different medical fields have been
carried out. To date, none of them has identified the clinical trials that have been published in the Boletin Médico del Hos-
pital Infantil de México (BMHIM). The aim of this study was to identify and describe the controlled clinical trials published in
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the BMHIM. Methods: A manual and systematic search was performed in each of the volumes of the BMHIM from 1968 to
2016. CCTs were recorded to obtain their main characteristics. Additionally, their methodological quality was assessed throu-
gh the “risk of bias”tool. Results are presented in a descriptive, graphic and time-based manner. Results: In total, 73 issues
with 363 volumes were reviewed, and 4925 articles were analyzed. The proportion of CCTs identified in the BMHIM was 1%
(67/4925). In general, clinical trials were performed in the national context and in the third-level of medical care. CCTs also
presented reduced sample sizes; pharmacological interventions were the most frequent. The methodological quality of the
studies was low with a high risk of bias. Conclusions: Clinical trials represented 1% of all the original research articles
published in the BMHIM. There are still pediatric research fields that require CCTs to be developed in order to improve cli-
nical practice, as well as to increase the quality of the research.

Key words: Clinical trial. Randomized controlled trial. Risk of bias. Quality.

Introduccion

El Hospital Infanti de México Federico Godmez
(HIMFG) fue inaugurado el 30 de abril de 1943. Al mis-
mo tiempo, el Dr. Federico Gémez fue nombrado como
primer director del hospital, quien afirmé que “el hospital
desempenaria tanto labores asistenciales como funcio-
nes de ensefanza e investigacion'-. El emblema que
representaria al hospital fue Ixtlilton, nombre de la len-
gua nahuatl que en la mitologia mexicana representaba
a la deidad de la medicina infantil, a quien se le atribuia
la facultad de curar y hacer hablar a los nifios'?.

La fundacion del HIMFG dio inicio a la modernidad
del sistema de salud en México, conformando el prime-
ro de los actuales Institutos Nacionales de Salud'®.

En el mes de diciembre del mismo afo de la inau-
guracion del hospital (1943), inicia la produccion del
Boletin Médico del Hospital Infantil de México (Bol
Med Hosp Infant Mex, BMHIM), pero no fue sino hasta
el bimestre de marzo-abril de 1944 que se publica el
primer volumen y nimero del boletin®’.

El BMHIM actualmente cuenta con mas de 70 afos
de experiencia y fue considerado por muchos afos el
instrumento de divulgacién pediatrica de mayor presti-
gio en el pais y el resto de América Latina'®®. Se rea-
liza como una publicacion periddica bimestral, es decir,
se publican seis nimeros al afio, y es editado por el
HIMFG.

El BMHIM recibe trabajos originales en espariol e
inglés, principalmente sobre pediatria y ciencias afines,
los cuales pueden ser articulos de investigacion, arti-
culos de revision, casos clinico-patoldgicos, temas pe-
diatricos de salud publica, cartas al editor y comenta-
rios editoriales por invitacion®. Desde su inicio y hasta
finales del afio 2016 se habian emitido 73 volumenes
publicados de manera ininterrumpida.

Actualmente el BMHIM se encuentra indizado en
Academic Search Complete de EBSCO, Artemisa, Bi-
bliomex Salud, Free Medical Journals, Imbiomed,

Latindex-catalogo, Latindex-directorio, LILACS (Litera-
tura Latino-Americana e do Caribe en Ciéncias de Sau-
de), Medic Latina, Medigraphic, Pascal, Periédica (in-
dice de Revistas Latinoamericanas de Ciencias),
SCIELO, MEDLINE/Pubmed, Emergent Sources Cita-
tion Index y Scopus'.

El BMHIM es una revista que se encuentra clasifica-
da como Q3 y H6 segun el Sistema de Clasificacion
de Revistas Mexicanas de Ciencia y Tecnologia (CO-
NACYT)'". ElI Q3 es considerado como un indicador
(cuartil) de medida de posicion de una revista en rela-
cién con todas las de su area, ordenadas de mayor a
menor impacto. El H6 es un indicador que permite
evaluar la produccion cientifica de un investigador en
funcidn del nimero de citas, asignandole esta nomen-
clatura al BMHIM de acuerdo con el promedio de pu-
blicaciones de sus autores'.

De acuerdo con el sistema de clasificacion de Dewey,
al BMHIM se le ha asignado el nimero 610, correspon-
diente a Ciencias Médicas (Medicina). El sistema
Dewey es una clasificacion bibliométrica fundamental-
mente enumerativa, de base decimal, ordenada por
disciplina y de caracter jerarquico’®. Asimismo, esta
revista se encuentra registrada en Latindex, que es un
sistema de informacidn sobre las revistas de investiga-
cion cientifica, técnico-profesionales y de divulgacion
cientifica y cultural que se editan en los paises de
América Latina, el Caribe, Espafia y Portugal, asignan-
dole la nomenclatura ISSN 0539-6115%°.

El ensayo clinico

El ensayo clinico controlado (ECC) es considerado
como la mejor evidencia cientifica disponible para la
toma de decisiones en el &mbito sanitario; es la manera
mas rigurosa de realizar los experimentos clinicos en
seres humanos'#'®. La importancia que adquirieron es-
tos estudios a lo largo de las ultimas décadas ha ge-
nerado un cambio en la préctica de la medicina'’'8.
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Sir Richard Doll y Bradford Hill fueron precursores
de los primeros ensayos clinicos documentados al de-
mostrar que fumar cigarrillos causaba céncer de pul-
mon'®2° mientras que el nacimiento de lo que hoy en
dia conocemos como ensayo clinico aleatorizado tuvo
lugar a partir de una publicacion del afio 1948, gene-
rada por el Consejo de Investigacion Médica de Reino
Unido, donde se analizé y demostré la eficacia de la
estreptomicina en el tratamiento de la tuberculo-
sis'1921 Un desarrollo similar ocurrié paralelamente
en Europa y Estados Unidos en la segunda mitad del
siglo XX, generando multiples estudios de valoracion
terapéutica para numerosas enfermedades como Ulce-
ra gastrica, infarto de miocardio y cancer. Es importan-
te destacar la implementacién del cegamiento en los
ensayos clinicos, la cual surge en Alemania a partir de
intervenciones farmacoldgicas, lo cual permitié minimi-
zar los sesgos de informacion en los estudios. Asimis-
mo, el uso del placebo permitié evaluar de manera mas
objetiva la eficacia y efectividad de los tratamientos'®.

También es memorable el masivo ensayo clinico de
campo realizado en 1954 en Estados Unidos para pro-
bar la vacuna de virus vivos atenuados de Jonas Salk
contra la poliomielitis, que incluyé 623,972 nifios en
edad escolar y que puede considerarse uno de los
ensayos clinicos mas grandes de la historia de la
medicina’®22.

Es asi como surge el ensayo clinico, como un expe-
rimento cuidadoso y éticamente disefiado en el que los
participantes son asignados a las diferentes modalida-
des de intervencion de manera simultanea, y en algunos
casos de forma aleatoria, considerandose asi el método
epidemioldgico para comprobar una hipétesis. Al ser un
experimento controlado en voluntarios humanos, se uti-
liza para evaluar la seguridad y eficacia de tratamientos
o intervenciones contra enfermedades y problemas de
salud de cualquier tipo, asi como para determinar efec-
tos de nuevos productos terapéuticos?>.

Por lo anterior, la importancia de este estudio radica
en el ECC, el cual es considerado como un paradigma
de la investigacion médica. Es decir, los ensayos clini-
cos son el camino 6ptimo para resolver un problema
de investigacion, por lo cual han revolucionado la prac-
tica médica alrededor del mundo.

El conocer la evidencia cientifica existente permite
mejorar la practica clinica, asi como identificar las ne-
cesidades y prioridades en la investigacion.

En los ultimos afios se han realizado diversos estu-
dios para identificar los ensayos clinicos publicados en
diferentes areas de las ciencias médicas®?’. Sin
embargo, al momento, ninguno ha identificado los

ensayos clinicos publicados en el BMHIM. Este reporte
proporcionara informacion relevante para fomentar el
uso de la evidencia cientifica existente, ademas de
ofrecer un panorama general sobre los temas de estu-
dio en los cuales aun existe un vacio de informacion.

El objetivo de este articulo fue identificar, describir y
evaluar la calidad metodoldgica de los ECC publicados
en el BMHIM.

Métodos

Se condujo un estudio observacional y descriptivo.
Se disefid una busqueda sistematica de la literatura
para identificar los ensayos clinicos publicados en el
BMHIM. La busqueda incluy6 la exploracion de la base
de datos electrénica de la bibliohemeroteca del HIMFG,
mediante el uso de la herramienta de busqueda. Tam-
bién se realizaron busquedas en el sitio web de la re-
vista y se revisé cada uno de los nimeros y volimenes
impresos del boletin?®. Adicionalmente, se realizaron
busquedas en la base de datos de Elsevier®.

Se consideraron como articulos elegibles los estu-
dios que cumplian los siguientes criterios:

— Estudios experimentales que comparaban tratamien-
tos en seres humanos: prospectivos (las
intervenciones fueron planificadas antes de realizar-
se el estudio); comparativos (se comparaban entre si
dos o0 mas tratamientos o intervenciones); con o sin
aleatorizacion (asignacion de los participantes a
cada intervencion mediante un método aleatorio,
donde la unidad de aleatorizacion podia ser indivi-
duos, grupos o partes del cuerpo).

— Las intervenciones podian ser de cualquier tipo: far-
macoldgicas, quirlrgicas, diagndsticas, prondsticas,
educativas, organizativas u otras.

Se excluyeron los estudios cuasiexperimentales, pu-
blicacion de protocolos, aquellas secciones o reportes
en los cuales uUnicamente se hacia referencia a un
ensayo clinico, como editoriales y cartas al editor.
Cuando se encontraron varios informes que hacian
referencia al mismo estudio, se consideré solamente
el informe original.

El procedimiento de busqueda se realizé manualmente
por dos revisores independientes. Cada revisor realizé la
busqueda en todos los articulos contenidos en cada uno
de los nimeros y volimenes de la revista. La revision se
condujo por periodos de cinco afos que abarcaban des-
de el nimero mas actual al mas antiguo. Cuando no se
identificaron ensayos clinicos en un periodo de mas de
cinco afios consecutivos, se detuvo la busqueda.



Las etapas que se siguieron para la identificacion de
un articulo como ensayo clinico fueron las siguientes:
— Lectura del indice
— Localizacién de las palabras clave en el titulo
— Lectura del resumen
— Lectura del apartado de métodos y resultados.

Para la rapida localizacion de los estudios, se
tuvieron en cuenta algunas palabras clave, tales como
ensayo clinico (clinical trial), estudio controlado (con-
trolled trial), ensayo cruzado (cross-over trial), estudio
prospectivo, asignacion aleatoria (aleatorizacién/ran-
domized, random), cegamiento o0 enmascaramiento
(blinded, blinding), ensayo clinico abierto, grupo con-
trol, placebo.

El registro del proceso de busqueda se realizd me-
diante un formulario elaborado en Word, el cual con-
centraba los afos y el total de estudios revisados, asi
como el nimero de estudios identificados en cada uno
de los nimeros de la revista. También se realizd un
formulario individual para el registro de cada uno de
los estudios identificados.

Una vez identificados, ambos revisores evaluaron de
manera independiente la elegibilidad de cada uno de
los estudios para su inclusién. Posteriormente, se ex-
trajo la informacion necesaria sobre las caracteristicas
individuales de los estudios incluidos. Los datos se
introdujeron en tablas previamente disefiadas en Mi-
crosoft Excel®Version 2010). Se recabaron datos
como afo de publicacion, volumen, autor principal,
nombre del articulo, disefio, tipo de intervencion, bra-
zos de comparacion, método de asignacion al trata-
miento, aleatorizacién, unidades de aleatorizacion (in-
dividuos o grupos), cegamiento, entre otros. Las
patologias evaluadas en los estudios se tomaron en
cuenta de acuerdo con la clasificacion del CIE-10.

Evaluacion de Ia calidad de los estudios

Para evaluar la calidad metodoldgica de los ensayos
clinicos identificados, se utilizé la herramienta de ries-
go de sesgo, disefiada por la Colaboracion Cochra-
ne®. La herramienta permite evaluar de manera critica
un ensayo clinico. Es decir, indica el grado de rigor con
el cual se realiz6 una investigacion de acuerdo con los
estandares mas altos posibles. La fiabilidad de los re-
sultados de un ensayo clinico aleatorizado depende del
grado con el cual se hayan evitado las fuentes poten-
ciales de sesgo durante su realizacion. Esta herramien-
ta permite conocer la validez interna de un estudio o
qué tan confiables son sus resultados.
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La herramienta de riesgo de sesgo incluye una
descripcion y una valoracion de siete dominios que
abordan aspectos especificos del estudio (Tabla 1).
Para efectos de la presente investigacion, unicamente
se consideraron cinco dominios para la evaluacion (ge-
neracion de la secuencia, ocultamiento de la asigna-
cién, cegamiento de los participantes y del personal,
cegamiento de los evaluadores del resultado, datos de
resultado incompletos), los cuales permitiran conocer
como se realizo el estudio, lo que permitira valorar su
calidad metodoldgica.

La valoracién para cada dominio incluyé la respuesta
a una pregunta: Si'indicé un bajo riesgo de sesgo; No
indicé un alto riesgo de sesgo; y Poco claro indicd falta
de informacién o incertidumbre acerca del posible
Sesgo.

La evaluacion se realiz6 a partir de los informes de
los estudios individuales mediante dos revisores inde-
pendientes. Cuando existieron desacuerdos entre los
revisores, se resolvieron mediante una discusion y con-
SENso 0 por un tercer revisor.

Una vez realizada la evaluacion de los estudios, se
desarrollaron gréficos que ilustran la proporciéon de
estudios con cada una de sus evaluaciones (“bajo ries-
go”, “alto riesgo”, “riesgo poco claro”) y todas las eva-
luaciones en una tabulacién cruzada por entrada.

Analisis de datos

Los resultados se presentaron de manera narrativa
y gréfica e incluyd la descripcién de los estudios iden-
tificados. La informacion se expres6 mediante porcen-
tajes, proporciones temporales y la proporcion de la
evaluacion del riesgo de sesgo para cada dominio
dentro de sus tres categorias (alto, bajo y no claro).

Resultados

Se revisaron mediante busqueda manual 73 nime-
ros, con 363 volumenes del BMHIM. La revisién abarcé
desde el afio 1968 hasta diciembre de 2016 (volumen
25 a 73); es decir, un periodo de 48 afios. Dentro del
periodo de estudio se identificaron 4,925 articulos ori-
ginales publicados, de los cuales uUnicamente el 1%
correspondié a ensayos clinicos (67/4,925). El primer
ensayo clinico publicado en el BMIHM se identificé en
1973 (volumen 30).

La mayor proporcién de ensayos clinicos publicados
se identifico durante el periodo de 1993 a 1997 (20/67
ECC; 30%), seguido por el periodo de 1998 a
2002 (15/67 ECC; 22%) (Figura 1).
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Tabla 1. Criterios contemplados para la evaluacion de riesgo de sesgo

Sesgo de seleccion
Generacion de la secuencia
Ocultamiento de la asignacion

Sesgo de realizacion
Cegamiento de los participantes y del personal. Se deberia
evaluar cada resultado principal (o cada clase de
resultado).
Cegamiento de los evaluadores del resultado. Se deberia
evaluar cada resultado principal (o cada clase de
resultado).

Sesgo de desgaste
Datos de resultado incompletos. Se deberia evaluar cada
resultado principal (o cada clase de resultado).

Sesgo de notificacion

Notificacion selectiva de los resultados. Se deberia evaluar

cada resultado principal (o cada clase de resultado).

Otros sesgos
Otras fuentes de sesgo

Describe el método utilizado para generar la secuencia de
asignacion con detalle suficiente para permitir una evaluacion de si
la misma produjo grupos comparables.

Describe el método utilizado para ocultar la secuencia de asignacion
con detalle suficiente para determinar si las asignaciones a la
intervencion se podian prever antes o durante el reclutamiento.

Describe todas las medidas utilizadas, si se utilizé alguna, para
cegar a los evaluadores del estudio al conocimiento de qué
intervencion recibi6 un participante. Proporcionar cualquier
informacion con respecto a si el cegamiento propuesto fue efectivo.
Describe todas las medidas utilizadas, si se utilizé alguna, para
cegar a los participantes y al personal del estudio al conocimiento
de qué intervencion recibi6 un participante. Proporcionar cualquier
informacién con respecto a si el cegamiento propuesto fue efectivo.

Describe la complecion de los datos de resultado para cada
resultado principal, incluidos los abandonos y las exclusiones del
analisis. Sefalar si se describieron las/los abandonos y las
exclusiones, los nimeros en cada grupo de

intervencion (comparados con el total de participantes asignados al
azar), los motivos de las deserciones/exclusiones cuando se
detallaron, y cualquier reinclusion en los analisis realizados por los
supervisores.

Sefiala como los revisores examinaron la posibilidad de la
notificacion selectiva de los resultados, y qué encontraron.

Sefala alguna inquietud importante acerca del sesgo no abordado
en los otros dominios del instrumento. Si en el protocolo de la
revision se preespecificaron preguntas/items particulares, se
deberian proporcionar las respuestas para cada pregunta/item.
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Figura 1. Ensayos clinicos publicados en el BMHIM en un periodo de 48 afios.

ECC: ensayo clinico controlado.
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Figura 2. Relacion hombre/mujer (autor principal) de los ensayos clinicos publicados en el BMHIM.

En las publicaciones identificadas se pudo observar
que el nimero de autores fue variable, con predominio
del rango que va desde tres a mas de seis autores.
Del mismo modo, prevalecié el sexo masculino de los
autores catalogados como autor principal (52/67 ECC;
78%) (Figura 2).

La mayoria de los ensayos clinicos se desarrollaron
en el contexto nacional y en el tercer nivel de atencion
sanitaria (63/67 ECC; 94%). Unicamente cinco estudios
fueron desarrollados en otros paises (Argentina, Chile,
Venezuela y Cuba), y la mayor parte se llevaron a cabo
en un solo centro (65/67 ECC; 97%). Los estudios con-
templan las diferentes especialidades y areas médicas,
con predominio de los estudios desarrollados en el area
de hidratacion oral (13/67 ECC; 19%), neonatologia
(10/67 ECC; 15%), infectologia (7/67 ECC; 10%), nutri-
cion y neumologia (6/67 ECC; 9% en ambos casos).

Los ensayos clinicos relacionados con
enfermedades infecciosas y parasitarias fueron los
mas frecuentemente publicados (17/67 ECC; 25%),
asi como los ensayos sobre enfermedades endocri-
nas, nutricionales y metabdlicas (8/67 ECC; 12%).
Todos los ensayos se realizaron en poblacién pedia-
trica (0-18 afos), predominando los estudios en lac-
tantes (24/67 ECC; 35%) y escolares (21/67 ECC;
31%). Unicamente en tres estudios no se describié
el rango de edad de los participantes. El tamafio de
muestra de los ensayos oscilo entre 8 y 674 partici-
pantes. Las intervenciones evaluadas en los estu-
dios fueron, en su mayoria, de tipo farmacoldgico

(58/67 ECC; 86%). Solamente un estudio evalué una
intervencion de tipo quirurgico. Del total de estudios
identificados, 10 ensayos clinicos utilizaron el place-
bo como control (Tabla 2).

Dentro de las caracteristicas metodoldgicas de los
ensayos clinicos, la gran mayoria contemplaba dos
brazos de comparacion (60/67 ECC; 89%). Solamente
un estudio evalué mas de tres brazos. Un gran numero
de los ensayos reportd haber realizado aleatorizacion
(58/67 ECC; 86%). Sin embargo, un escaso ndmero
reporté datos de enmascaramiento, ya fuera como sim-
ple (6/67 ECC; 9%) o doble ciego (11/67 ECC; 16%).
Diecisiete ensayos clinicos (25%) realizaron el analisis
por intencidn de tratar. La mayoria de los estudios no
reportaron la fuente de financiacion (57/67 ECC; 85%),
ocho ensayos informaron haber recibido apoyo institu-
cional y dos recibieron apoyo de la industria farmacéu-
tica (Tabla 2).

Los resultados obtenidos sobre la calidad metodold-
gica de los ensayos clinicos reportaron que, para la
generacién de la secuencia, 43 ECC (64%) presenta-
ron un riesgo de sesgo poco claro; para el dominio de
ocultamiento de la asignacion, 48 ensayos (72%) pre-
sentaron alto riesgo de sesgo. En cuanto al cegamien-
to de los participantes y el personal, la mayoria de los
ensayos clinicos (50/67 ECC; 75%) obtuvieron un alto
riesgo de sesgo, al igual que para el cegamiento de
los evaluadores (51/67 ECC; 76%). Finalmente, para el
dominio de datos de resultados incompletos, el
45% de los estudios (30/67 ECC) presenté un bajo
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Tabla 2. Caracteristicas de los ensayos clinicos identificados

Ensayos clinicos (n = 67)

Lugar de elaboracion
Nacional 62 (92)
Internacional 5(7)

Nimero de autores

Uno 0(0)
Dos 5(7)
Tres 19 (28)
Cuatro 11 (16)
Cinco 15 (22)
Seis 0 mas autores 17 (25)

Autor principal en los estudios

Mujeres 15 (22)
Hombres 52 (78)
Nivel de atencion
Primer nivel 3(4)
Segundo nivel 1(1)
Tercer nivel 63 (94)
Namero de centros participantes
Uno 65 (97)
Dos 0(0)
Mas de dos 2(3)
Especialidad y area de estudio
Anestesiologia 3(4)
Cardiologia 1(1)
Cirugia 1(1)
Dermatologia 2(3)
Gastroenterologia 1(1)
Hidratacion oral 13 (19)
Infectologia 7 (10)
Inmunologia y Alergologia 1(1)
Nefrologia 5(7)
Neonatologia 10 (15)
Neumologia 6 (9)
Nutricion 6(9)
Medicina familiar 2(3)
Odontologia 1(1)
Oncologia-Hematologia 3(4)
Unidad de cuidados intensivos neonatales 4 (6)
Unidad de terapia intensiva pediatrica 1(1)

Patologia (CIE-10)

Enfermedades congénitas del sistema nervioso central 1(1)
Enfermedades de la piel y del tejido subcutéaneo 2(3)
Enfermedades de la sangre y de los 6rganos hematopoyéticos 3(4)
Enfermedades del periodo perinatal 7 (10)
Enfermedades del sistema circulatorio 1(1)
Enfermedades del sistema digestivo 3(4)
Enfermedades del sistema genitourinario 5(7)
Enfermedades del sistema respiratorio 7(10)
Enfermedades endocrinas, nutricionales y metabélicas 8(12)
Enfermedades infecciosas y parasitarias 17 (25)
Tumores (neoplasias) 3(4)
No especificada 10 (15)
Tipo de poblacion
Neonato o recién nacido (0-28 dias) 15 (22)
Lactante (1 mes-2 afios) 24 (35)
Preescolar (2-5 afios) 5(7)
Escolar (6-11 afios) 21 (31)
Adolescente (12-18 afios) 2(3)
No especificada 0(0)
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Tabla 2. Caracteristicas de los ensayos clinicos identificados (continuacién)

Ensayos clinicos (n = 67)

Tamafio de muestra

Tipo de intervencion
Farmacolégica
No farmacoldgica
Quirdrgica

Placebo

Brazos de comparacion
2 brazos

3 brazos
Mas de 3 brazos

Aleatorizacion
Aleatorizado
No aleatorizado

Unidades de aleatorizacion
Pacientes
Grupos de pacientes

Cegamiento
Simple
Doble
Triple
No especificado

Analisis por intencion de tratar

Fuente de financiacion
Institucional
Industria farmacéutica
No especificada

Registro en Clinical trials

riesgo de sesgo. En las figuras 3 y 4 se muestra el
resumen de la evaluacién de riesgo de sesgo de los
estudios incluidos.

Discusion

En este estudio se presenta una perspectiva gene-
ral de la produccién de ensayos clinicos publicados
en el BMHIM con el propdsito de mostrar el crecimien-
to en el nimero de publicaciones y planificar estrate-
gias para mejorar en el futuro. Es importante recalcar
que el HIMFG cuenta con diversas areas de investi-
gacion. Sin embargo, como se pudo observar, los
ensayos clinicos publicados son escasos (en prome-
dio 1.4 ensayos publicados/afo). Incluso, es importan-
te sefalar que la publicacion de ensayos clinicos en
el BMHIM ha disminuido en la ultima década. Asimis-
mo, a pesar de que el HIMFG es una institucion con
una alta concentracion de poblaciéon oncoldgica, los
estudios que se han publicado en esa area aun son
limitados.

8-647 participantes

58 (86)
8(12)
1(1)

9 (14)

60 (89)
6(9)
1(1)

58 (86)
9 (13)

66 (99)
1(1)

6 (9)
11(16)
0(0)
50 (75)

17 (25)

8(12)
2(3)
57 (85)

1(1)

El presente estudio también demostrd que las muje-
res representan escasamente el 22% (15/67 ECC) del
porcentaje de primeros autores de articulos de inves-
tigaciéon original, mientras que los hombres tuvieron
mas del 70% de probabilidades de ser el primer autor
de un ECC. En México se ha observado la desigualdad
de género. De acuerdo con el ultimo informe sobre
brecha mundial de género, que analiza la divisién de
los recursos y las oportunidades entre hombres y mu-
jeres, México tiene una brecha de género del 70%, lo
cual refleja una gran desigualdad de género en la eco-
nomia y el mundo laboral calificado, asi como en la
politica, el acceso a la educacion y la esperanza de
vida. Aunque las disparidades de género han disminui-
do gradualmente durante las ultimas décadas, se
requieren mas esfuerzos para lograr la igualdad de
género. Seria deseable que estas diferencias alcanza-
ran, al menos, la media mundial (32%)%°.

Por otro lado, se observé que la mayoria de los en-
sayos clinicos publicados en el BMHIM presenta un
alto riesgo de sesgo, principalmente en el ocultamiento
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Figura 3. Resumen del riesgo de sesgo de los ensayos clinicos: Juicio de los autores sobre cada dominio de riesgo de
sesgo para cada estudio identificado.
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Figura 4. Gréfico de riesgo de sesgo global de los ensayos clinicos identificados.

de la asignacion y el cegamiento, lo cual puede influir
en la validez y confiabilidad de los resultados. Una de
las fortalezas del ensayo clinico es la asignacion al
azar, la cual, de realizarse correctamente, evita el ses-
go de seleccion en la asignacion de las intervenciones
a los participantes. Es importante asegurar el azar y
evitar conocer de qué manera se produce la secuencia
de la asignacion: es decir, ocultar adecuadamente las
asignaciones siguientes de los participantes del estu-
dio; con ello se evitan fuentes potenciales de sesgo.
Por otro lado, el adecuado cegamiento o enmascara-
miento puede reducir el riesgo de que se afecten los
resultados, ademds de garantizar que los grupos com-
parados reciban la misma atencién y manejo?. El he-
cho de que un ensayo clinico posea una adecuada
calidad metodoldgica asegura su validez interna y dis-
minuye los sesgos, lo cual garantiza la confiabilidad de
sus resultados y su aplicabilidad a la practica clinica.

Diversos organismos internacionales han propuesto
estrategias para mejorar la calidad y la transparencia
en los estudios de investigaciéon en salud. Dentro de
estas iniciativas se encuentra la declaracion CON-
SORT (Consolidated Standards of Reporting Trials),
la cual pretende mejorar el reporte de los ensayos
clinicos, facilitando a los autores la preparacién de los
informes®'-23, CONSORT se ha establecido como un
estandar a seguir; sin embargo, en el estudio se pudo
observar que la calidad de los ensayos clinicos no
mejord con el tiempo desde el establecimiento de
CONSORT en 1999 y hasta la actualidad.

Se estima que aproximadamente el 50% de los en-
sayos clinicos realizados en el mundo no llegan a pu-
blicarse. La razén principal es el reporte de resultados
negativos®4. También se sabe que un gran nimero de
ensayos clinicos nunca llega a registrarse en las bases

de datos existentes®®%’, lo cual se confirma en nuestro
estudio, ya que unicamente se identificd un ensayo
registrado en Clinical Trials. La falta de registro y pu-
blicacion de ensayos clinicos impide conocer qué
estudios se han desarrollado y cudles fueron sus re-
sultados. La iniciativa de All Trials promueve que todos
los resultados de los ensayos clinicos sean reportados,
sin importar si estos conllevan riesgos o beneficios®e.

En la dltima década, la colaboracién Cochrane se ha
dedicado a identificar los ensayos clinicos existentes en
el mundo para integrarlos en la base de datos de ensayos
clinicos de The Cochrane Library (CENTRAL), todo ello
con el fin de ofrecer la mayor cantidad de informacion
disponible3®4°, Es importante considerar que no todas las
revistas que publican informacion cientifica se encuen-
tran indexadas en las bases de datos bibliograficas*, lo
cual dificulta la identificacién de los ensayos clinicos, y
mas aun la aplicabilidad de sus resultados. Sin embargo,
el disponer de un registro de ensayos clinicos publicados
en revistas indexadas y no indexadas garantiza su uso
como evidencia disponible para la elaboracion de guias
de practica clinica y revisiones sistematicas, que a su vez
son una herramienta Util para la toma de decisiones en
salud*. Este trabajo forma parte del proyecto de identifi-
cacion de ensayos clinicos en revistas Iberoamericanas
liderado por el Centro Cochrane Iberoamericano*®42,

Para concluir, se tiene que los ensayos clinicos
publicados en el BMHIM aun son escasos y de baja
calidad metodoldgica. Los futuros ensayos clinicos de-
berian apegarse a los criterios CONSORT para mejo-
rar su calidad, y con ello disminuir los problemas deri-
vados de informacién inadecuada.

Aun existen areas de investigacion clinica peditrica
en las cuales se requiere mas iniciativa por parte de
clinicos e investigadores para realizar mas ensayos
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clinicos controlados, con la finalidad de crear mejores
estrategias para la terapéutica de los pacientes, asi
como elevar la calidad de la investigacion.
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