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INTRODUCCION sélo la interpretacion de los datos, sino también el di-
sefio y desarrollo de la investigacion, tienen que actuar

Uno de los objetivos de las revistas médicas, adea otros niveles. Entre ellos, el mas utilizado por las
mas de publicar buenos articulos cientificos originalesnejores revistas es la publicacion periédica u ocasio-
y articulos de revision que contribuyan a la formaciémal de editoriales o articulos de revisién que tratan
continuada de sus lectores, es intentar mejorar la calacerca de como escribir articulos cientificos y mejorar
dad de la investigacion que se realiza y se publicasu presentacion, y sobre aspectos de metodologia de la
Ello se lleva a cabo mediante la seleccién y mejorainvestigaciéon. De este modo,eRsTA ESPANOLA DE
por parte de evaluadores externos, de los manuscrit@RrpioLociA ha publicado recientemente una serie de
remitidos para su evaluacion, como paso previo a sarticulos dentro de la Seccion de Puesta al Dia sobre
aceptacion y publicacion. métodos de investigacion en cardiologia clinicaPor

Desde hace unos afos se ha puesto de manifiesttyo lado, algunas revistas publican articulos criticos
sin embargo, que el proceso editorial utilizado inclusasobre la calidad de los estudios publicados en la propia
por las revistas cientificas de mayor prestigio, no esevista“y sobre aspectos éticos de las publicaciones
suficiente para garantizar la calidad de los estudios pten medicina, como la relacion entre conflictos de inte-
blicados. Por un lado, muchos articulos de revisionés y los resultados publicados
adolecen de serios fallos tanto en la recogida de datosTodas estas encomiables iniciativas no bastan, sin
como en su interpretacion objetivgpor otro lado, embargo, para prevenir eficazmente el desarrollo de
gran parte de los estudios originales no informan sufiinvestigacion sesgada. Por ello, uno de los mecanis-
cientemente sobre la poblacion estudiada, los métodamos que se han propuesto para limitar este importante
de aleatorizacion utilizados y el tratamiento estadisticproblema es el de publicar los protocolos de los dife-
realizadd“. La mayoria de las revistas biomédicas estentes estudios que se piensan llevar a cabo o que es-
tan tratando de corregir esta situacion adheriéndosetan en sus fases iniciales.
las normas de publicacién desarrolladas por el Comité
{gfje;gaacé?gsl'rﬁgn'fed'gﬁn ‘ii Reveas r'\g;g';: ¥a2d°%0ﬂvos Y VENTAJAS DE LA PUBLICACION
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normas estandar sobre la publicacion de ensayos CI"BE INVESTIGACION
cos controlados editadas por el grupo CONSORT

Estos esfuerzos mancomunados de las revistas mé-Desde hace afios se ha denunciado ocasionalmente
dicas estan encaminados a mejorar el andlisis y la préa existencia, en algunos estudios, de fuertes discre-
sentacién de los resultados de la investigacion. Npancias entre el protocolo enviado para evaluacion a
obstante, estas iniciativas no pueden cambiar otros abs comités de ética, comités cientificos o Instituciones
pectos iniciales que son tanto o mas importantesjnanciadoras, y la publicacion final de los resultados
como son el propio disefio del estudio y la recogida dee tales investigaciongsEllo ha llevado a que se pro-
los datos. Si las revistas médicas quieren mejorar npusiera que las revistas médicas exijan el protocolo
inicial cuando les sea enviado un articulo para publica-
ciont®1 Aunque puede invocarse que todo ensayo cli-
nico ha sido previamente analizado por distintos comi-
tés de expertos y que, a lo largo de un ensayo, pueden
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pasen por alto algunos aspectos importantes de disefieconocerse que es dificil que se generalice debido a
0 que, finalmente, los datos sean interpretados forzdas limitaciones de espacio que tienen las revistas
damente con tal de publicar un resultado positivo detientificas. Por ello, la publicacién electronica ofrece
estudio. mayores posibilidadés En este sentido, la Colabora-
Varias son las ventajas que ofrece la publicaciomion Cochrane viene publicando, desde 1995, protoco-
previa de protocolos de investigacion en revistas biolos de revisiones sistemati€asgue estan abiertos a
médicas: por un lado, obliga a los autores a esmerarsementarios por parte de todos aquellos que consultan
en el disefio del estudio; desgraciadamente, no es ita base de datos. Por otro lado, la revidta Lancet
frecuente que, en muchos estudios, los objetivos npublica desde 1997, en su pagina web, resimenes de
estén perfectamente bien definidos o que los resultgrotocolos de ensayos aleatorizados y revisiones siste-
dos se publiquen alrededor de un objetivo secundarionaticas que han pasado la evaluacion de su comité
no definido inicialmente, o sobre un dato obtenido aleditorial, a la vez que ofrece cierta prioridad de publi-
realizar un analisis de subgrupos. Ademas, muchas veaciéon del manuscrito firral
ces no se calcula el tamafio de la muestra necesariaLas paginas electronicas de las revistas médicas
para obtener los resultados esperados o se hace de facreditadas, basadas en la evaluacion por pares, pue-
ma retrospectiva una vez finalizado el estudio. Poden asi contribuir a mejorar la calidad de la investiga-
otro lado, al someter el protocolo a la evaluacion deién desarrollada, ya sea mediante la publicaciéon de
expertos en una determinada revista, se pueden porles protocolos evaluados, o0 mediante la publicacion de
en evidencia fallos de disefio o aspectos que puedéas direcciones de otras paginas web donde estén pu-
ser corregibles en las fases iniciales del estudio. blicados. De este modo, en la pagina web de la Socie-
La publicaciéon previa de los protocolos de investi-dad Espafiola de Cardiologia (http//:www.secardiolo-
gacion ofrece también ventajas para las revistas médgia.es) se han publicado los protocolos de dos ensayos
cas, la comunidad cientifica y para los propios autoresnulticéntricos aleatorizados: el estudio GIK-2 y el Es-
Asi, las revistas atraen la publicacion de los mejoretudio MAGIC. En estos casos, hemos pretendido esen-
ensayos clinicos, aceleran la publicacién de los articleialmente dar a conocer estos estudios y ayudar, de
los, resaltan y dan a conocer el desarrollo de buenassta manera, a reclutar centros y pacientes.
estudios, contribuyen a la realizacién de un registro de Conocer los diferentes protocolos de investigacion
ensayos clinicos, reducen los actuales sesgos atribujue se estan realizando interesa no sélo a los investi-
bles a la no publicaciéon de articulos con resultadogadores y a los médicos en general, sino, especialmen-
negativos, promueven la inclusién de pacientes y lae, a las Agencias gubernamentales y compafiias priva-
participacidon de centros interesados, y facilitan la fi-das que financian la investigacion. Precisamente hace
nanciacién de los estudios. Este Ultimo punto pueden afio, la Food and Drug Administration de los
resultar particularmente interesante para los autore&E.UU. hizo una llamada para establecer una base de
En efecto, dado que la concesién de ayudas a la invedatos de todos los ensayos clinicos que se realicen con
tigacion se decide tanto por el interés del tema en estaredicamentos en pacientes con enfermedades graves
dio y la calidad del protocolo como por las garantiasal igual qgue han hecho organizaciones britanicas publi-
que ofrece la experiencia previa del equipo investigaeas y privadas.
dor, la publicacién de un protocolo que haya pasado En concordancia con estos razonamientos, en este
una evaluacién independiente por pares, en una revistaimero de RvisTa EsmfNoLA DE CARDIOLOGIA publi-
acreditada, puede, sin duda, facilitar el encontrar mecamos un protocolo de investigacion, recién iniciado,
dios para su financiacion. sobre epidemiologia cardiovascular en nifios, en cua-
A pesar de todas estas ventajas, la publicacion deo provincias espafiolds El protocolo ha pasado la
protocolos de investigacion no se ha popularizadoevaluacion de miembros del equipo editorial e incluye
So6lo ocasionalmente algunas revistas médicas han plas modificaciones sugeridas. Esta no es, en sentido
blicado protocolos de investigaciéon de estudios aleatcestricto, la primera vez que nuestra Revista publica un
rizados® o epidemiolégicos, o revisiones sistemati- protocolo de investigacion; asi, por ejemplo, ya en
cas?? Ello sorprende si tenemos en cuenta que si996 se publico el protocolo del registro PRIAMHO
consideracion como método de mejorar la calidad deobre la atencién al paciente con infarto en 33 unida-
los estudios esta generalmente aceptada y que, en ldss coronarias espafiolas, al igual que se hizo con
ultimos afos, el nimero de ensayos controlados que s#ros registros de informacién clinica. Con esta medi-
realizan ha crecido de forma exponencial. da, queremos potenciar la publicacion de los protoco-
los de ensayos clinicos, estudios epidemiolégicos y
PUBLICACION ELECTRONICA DE multicéntricos en la R_(?vista, tar)tq en su version en pa-
PROTOCOLOS DE INVESTIGACION pel como en su version electrénica. Con_e_IIo, preten-
demos recoger la iniciativa de otras prestigiosas revis-
Aunque la publicacion en revistas médicas de prototas médicas en este sentido, colaborar en la mejora de
colos de investigacion pueda ser una buena idea, deks investigacion y ayudar a los investigadores. Esta-
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mos convencidos de que ello redundara en beneficio

de los propios autores y de la comunidad cientifica eny

general.
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