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El uso de la estadistica en la investigacion cli-
nica de medicamentos es un fenémeno que se
ha ido implantando progresivamente desde que
se introdujo el método estadistico en el estudio de
la eficacia y seguridad de los farmacos.

En uno de los primeros estudios sobre el uso
de la estadistica en los articulos originales, Schor
y Karten! observaron que una gran proporcion no
usaban las pruebas estadisticas en el analisis de
los resultados, o bien, contenfan errores impor-
tantes. Si bien la complejidad del analisis esta-
distico ha aumentado desde entonces?®, todavia
Se aprecian errores en un porcentaje importante
de articulos®8. En las publicaciones espafolas
este fendmeno es més evidente que en las an-
glosajonas®L,

LLa mayor disponibilidad de paquetes informa-
ticos ha contribuido a la extension del uso de la
estadistica y a la utilizacion, y en ocasiones abu-
so, de técnicas sofisticadas. Esta tendencia no ha
ido pareja a un aumento de su calidad y ha con-
ducido a una disminucién de la capacidad de
lectura critica de los profesionales sanitarios!2.

Este estudio pretende cuantificar la frecuencia
de utilizacion de las pruebas estadisticas y eva-
luar otros aspectos del analisis de los datos en los
articulos originales sobre investigacion clinica de
medicamentos realizados en centros espafoles.

Material y métodos

Las unidades de estudio han sido los articulos
de investigacion clinica de medicamentos reali-
zados en centros espafioles. La poblacion de es-
tudio se obtuvo de la base de datos Embase. La
estrategia de busqueda se restringié al apartado
de farmacos y productos quimicos administrados
exégenamente, a Espafia, a estudios realizados
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en seres humanos y a articulos publicados en
1975, 1980, 1985y 1990.

Se considerd como un articulo de investigacion
a todo estudio que presentara datos originales,
publicado en cualquier seccién de la revista, con
exclusion de las de cartas al director, editoriales,
articulos de opinién o de actualizacion y revisio-
nes. También se excluyeron los articulos que pre-
sentaban uno o méas casos aislados de un proce-
so o enfermedad, o reacciones adversas por
drogadiccion.

Se incluyeron todos los articulos obtenidos en
la busqueda que cumplian los criterios de selec-
cion. Para la recogida de datos se utilizd Unica-
mente la informacién que aparecia en el texto del
articulo. Se disefié un formulario que recogia da-
tos sobre el andlisis estadistico.

Se considerd que en un articulo se habia usa-
do la estadistica cuando se habia realizado algliin
tipo de andlisis inferencial. En caso afirmativo, se
valor6 el grado de su descripciéon como “adecua-
do” cuando existia una descripcion lo suficiente-
mente detallada para que un lector con conoci-
mientos de estadistica pudiera comprendery
reproducir el andlisis estadistico utilizado. Se va-
loré como “inadecuado” cuando el analisis no se
describia o se hacia de forma insuficiente, hecho
que no permitia su replicabilidad.

Los procedimientos estadisticos se clasificaron
segln las categorias de Emerson y Colditz!2. La
clasificacion original que constaba de 21 catego-
rias ya habia sido modificada por otros autores?4.
Dado que en esta revision algunas de las catego-
rias tenfan muy pocos representantes, se reduje-
ron a 14 (tabla I). En la categoria de medidas epi-
demiolodgicas se incluyd la de estandarizacion,
que se referia a las medidas de incidencia y pre-
valencial?. Las categorias de tablas de vida,
regresion de supervivencia y otros analisis de su-
pervivencia se integraron en una sola. La catego-
ria de potencia, que incluye la utilizacién de una
diferencia detectable o Util en la determinacion
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TABLA |
CATEGORIAS DE PROCEDIMIENTOS ESTADISTICOS UTILIZADAS PARA EVALUAR
EL CONTENIDO ESTADISTICO DE LOS ARTICULOS

Categoria

Descripcion

Sin métodos estadisticos o sélo
descriptivos

t de Student

Tabla de contingencia
Pruebas no paramétricas
Medidas epidemioldgicas

Correlacién de Pearson
Regresion lineal simple

Analisis de la variancia

Correlacién no paramétrica
Regresion lineal multiple

Comparaciones multiples
Tabla de vida y andlisis de supervivencia

Otros procedimientos

Procedimiento no especificado

Sin contenido estadistico, o solamente métodos
descriptivos (porcentaje, media, desviacion
estandar, error estandar...)

t de Student para datos independientes y para
datos apareados, Z de comparacion de medias

Ji al cuadrado, prueba exacta de Fisher, prueba
de McNemar

Prueba de Mann-Whitney, prueba de Wilcoxon,
prueba de Kruskal-Wallis...

Riesgo relativo, odds ratio, sensibilidad,
especificidad

r de Pearson

Regresion lineal con una variable dependiente
y una independiente

Andlisis de la variancia de una o varias vias, F
de comparacién de variancias

Correlacién de Sperman, tau de Kendall

Regresion lineal con méas de una variable
independiente

Meétodos de Bonferroni, Scheffé, Tukey, Duncan,
Neumann-Keuls...

Métodos actuarial, de Kaplan-Meier, prueba
log-rank, regresion de Cox, regresion logistica

Procedimientos no incluidos en las categorias

anteriores (pruebas de Kolmogorov-Smirnov,
analisis discriminante, indice kappa...)

Utilizacion de un procedimiento estadistico sin

identificacion explicita

del tamafio de la muestra se elimind, ya que se
analiz6 como un aspecto especifico del disefio
del estudio. Se excluyeron las categorias de
transformacioén de variables y de anéalisis cos-
te-beneficio. En la categoria otros procedimien-
tos, se incluy6 la de anélisis de la sensibilidad
(sensibilidad a pequefios cambios en los para-
metros del modelo o en otras asunciones). El res-
to de categorias no se modificaron. Se afiadio
una Ultima categoria correspondiente a prueba
estadistica no identificada.

Cada procedimiento estadistico se contabilizd
una Unica vez por articulo, independientemente
del nimero de ocasiones en que se mencionaba.
Cada articulo se contabiliz una sola vez en cada
categorfa, aunque utilizara méas de un procedi-
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miento incluido en la misma. Dado que en un
mismo trabajo podian coexistir procedimientos
de diferentes categorias, un articulo podia estar
contabilizado en mas de una de ellas.

Emerson y Colditz denominaron accesibilidad
estadistica al porcentaje de articulos que una
persona podria leer (y comprender) con determi-
nados conocimientos!2. Para poder construir este
indice se ordenaron los procedimientos segiin su
complejidad, tal como se presenta en la tabla |,
de forma que cada articulo se codificé en la ca-
tegoria mas elevada. En su determinacion se ex-
cluyeron los articulos que utilizaban pruebas no
identificadas.

La presentacion de los resultados en el articu-
lo se consider6 “adecuada” cuando era facil-



LAESTADISTICA EN LA INVESTIGACION CLINICA DE MEDICAMENTOS. ESTUDIO DE ARTICULOS ORIGINALES PROCEDENTES DE CENTROS ESPANOLES

TABLA I
ARTICULOS INCLUIDOS EN EL ESTUDIO SEGUN LA NACIONALIDAD
Y EL ANO DE PUBLICACION DE LAS REVISTAS

. . Ano
N | Total
acionalidad 1980 1985 1990 otal
Espafiola 63 (78,8) 41 (64,1) 73 (50,7) 177 (61,5)
Extranjera 17 (21,3) 23 (35,9) 71 (49,3) 111 (38,5)
Total 80 (27,8) 64 (22,2) 144 (50) 288 (100)

x? =0,001. Resultados expresados como n? de articulos (tanto por ciento).

mente comprensible y reflejaba suficientemente
la estrategia de anélisis y “no adecuada” cuando
existian errores o criticas tales como falta de cla-
ridad o confusion en los datos presentados, o si
éstos aparecian en una secuencia que no permi-
tia seguir el andlisis. Se registré si se utilizaban in-
tervalos de confianza (IC) para indicar la magni-
tud del resultado principal. En los estudios
comparativos se recogio la existencia de signifi-
cacion estadistica y, en caso afirmativo, al grupo
al que favorecia. En los estudios con resultados
estadisticamente no significativos (estudios ne-
gativos), se registré si se habia calculado la po-
tencia estadistica o, como minimo, si se discutia
explicitamente la posibilidad de incurrir en un
error beta o de que el tamafio de la muestra hu-
biera sido insuficiente para detectar el efecto de
interés.

La recogida de datos se realiz6 por un solo ob-
servador, que procedié a la lectura del articulo
identificando la existencia y el grado de cumpli-
miento de cada uno de los items. Previamente a
la recogida de datos se realizé un analisis de con-
cordancia entre dos observadores de forma en-
mascarada, con 30 articulos de investigacion cli-
nica de medicamentos indizados en Embase en
afios distintos a los revisados. Se obtuvo un indi-
ce kappa que variaba, segln los items, entre
0,82y 0,93.

Para el andlisis, las revistas se consideraron es-
pafiolas cuando eran editadas en Espafia, aun-
que lo fueran en inglés, y extranjeras en caso
contrario.

El analisis estadistico se efectué con el progra-
ma SPSS/PC +4.0. La comparacion entre las re-
vistas espafiolas y las extranjeras se realiz6 me-
diante la prueba de la ji al cuadrado o la prueba
exacta de Fisher cuando se trataba de propor-
ciones y la prueba de la t de Student-Fisher
cuando eran medias. La comparacion entre los
afios de publicacion se realizd mediante la prue-
ba de tendencia lineal de Mantel para las pro-
porciones y el analisis de la variancia para las me-

dias. En todos los contrastes de hipdtesis, el nivel
de significacion se fijo en el 5%.

Resultados

Se incluyeron 288 articulos de investigacion
clinica de medicamentos realizados en centros
espafioles. En 1975 no se hallé ninguno, mien-
tras que la mitad correspondian a 1990. Ciento
setenta y siete articulos (61,5 %) se publicaron
en revistas espafiolas y 111 (38,5 %) en revistas
extranjeras. El porcentaje de articulos en revistas
extranjeras aumento significativamente en los
anos evaluados (tabla I1).

En 211 articulos (73,3 %; IC 95 %: 68,2-78,4)
se utilizaba alguin procedimiento estadistico, con
un aumento significativo (p < 0,001) a lo largo de
los afios revisados (tabla I11). Dicho porcentaje fue
superior en las revistas extranjeras que en las es-
panolas (84,7 frente al 66,1 %, p <0,001).

En 121 articulos (57,3 %; IC 95 %: 50,6-64,0)
se describian de forma adecuada las pruebas es-
tadisticas usadas en el analisis de resultados y no
se observaron diferencias estadisticamente signi-
ficativas entre revistas espafiolas y extranjeras
(p =0,25), aunque se aprecia una mejora signifi-
cativa entre los afios estudiados (p < 0,001), prin-
cipalmente entre 1980 (27,3 %) y 1985 (58 %)
(tabla I11).

La categorfa utilizada con mayor frecuen-
cia fue la de la t de Student (33,7 %; IC 95 %:
28,2-39,2), seguida de la de tablas de contin-
gencia (28,8 %; IC 95 %: 23,6-34,0) y de la falta
de uso de la estadistica o sélo de métodos des-
criptivos (27,8 %; IC 95 %: 22,6-33,0) (tabla IV).
En relacién con las revistas espafiolas, en las ex-
tranjeras utilizaron con mas frecuencia las ca-
tegorias de tablas de contingencia (43,2 %;
IC 95 %: 37,5-48,9), analisis de supervivencia
(18,9 %, IC 95 %: 14,4-23,4) y otros procedi-
mientos (4,5 %; IC 95 %: 2,1-6,9). En cambio, en
las revistas espafiolas fue mas frecuente la ca-
tegoria de falta de uso de estadistica o s6lo de
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TABLA Il
USO DE PROCEDIMIENTOS ESTADISTICOS Y SU GRADO DE DESCRIPCION
EN EL ARTICULO EN EL ANALISIS DE RESULTADOS, SEGUN LA NACIONALIDAD
Y ANO DE PUBLICACION DE LA REVISTA

Nacionalidad Afo
Total

Espafiola Extranjera 1980 1985 1990 -
(=177) (n=111) P  (1=80) (n=64) (n=144y P  (1=289)
Usan estadistica 117 (66,1) 94 (84,7) <0,001 44 (55,0) 50(76,9) 117(81,8) <0,001 211(73,3)
Descripcion adecuada
de la estadistica? 63(53,4) 58(61,7) 0,25 12(27,3) 29(58,0) 80(68,4) <0,001 121 (57,3)
aEn estudios que usan estadistica.
Resultados expresados como n? de articulos (tanto por ciento).

procedimientos descriptivos (35,6 %, IC 95 %: La complejidad del anélisis estadistico fue su-
30,1-41,1). EI 8,7 % (IC 95 %: 5,4-12,0) de ar- perior en las revistas extranjeras. Mientras que en
ticulos no identificaban las pruebas estadisticas las revistas espafiolas con el conocimiento de las
utilizadas, sin observarse diferencias entre revis- siete primeras categorias se podia comprender el
tas espafiolas y extranjeras en este aspecto. 85 % de los articulos, en las extranjeras ello ocu-

En los afos estudiados se observd un aumen- rria Unicamente con el 60,6 % (tabla V). La com-
to estadisticamente significativo en la utilizacion plejidad también aumento6 con los afios valora-
de las categorias de t de Student, tablas de con- dos. El conocimiento de las pruebas incluidas en
tingencia, pruebas no paramétricas, analisis de las siete primeras categorias permitia compren-
la variancia, comparaciones multiples y analisis der el 95,7 % de los articulos publicados en
de supervivencia (tabla 1V). Tan sélo se observé 1980, el 80,4 % en 1985y tinicamente el 63,2 %
un descenso estadisticamente significativo en la en 1990. Cabe destacar que en 1980 el conoci-
categoria de falta de uso de estadistica o s6lo de miento de las tablas de contingencia 'y de la t de
técnicas descriptivas. Student permitia comprender el 90 % de los ar-

TABLA IV

PRUEBAS ESTADISTICAS UTILIZADAS SEGUN LA NACIONALIDAD Y ANO
DE PUBLICACION DE LA REVISTA

Nacionalidad Afio Total
Categoria Espafiola Extranjera 1980 1985 1990 n~258)
n=177) (=111) P (=80 (=64) (=144 P
No estadistica o sélo
descriptiva 63 (35,6) 17 (15,3) 0,0002 37 (46,3) 15 (23,1) 28 (19,6) <0,0000 80 (27,8)
t de Student 61(34,5) 36(324) 072 18(225) 23 (354) 56(39,2) 004 97 (33,7)
Tablas de contingencia 35(19,8) 48 (43,2) <0,0000 11 (13,8) 16 (24,6) 56 (39,6) 0,0002 83 (28,8)
Pruebas no paramétricas 1585 1199 0,68 1(1,3) 8(12,3) 17(11,9) 0,017 26(9,0)
Medidas epidemioldgicas - 2(1,8 0,08 - - 2(1,4) 0,36 2(0,7)
Correlacién de Pearson 6 (3,4) 3,7 0,74 3138 1(15 55 0,70 9(3,1)
Regresion lineal simple 8 (4,5) 2(1,8 022 2125 462 4(28) 0,40 10(3,5)
Andlisis de la variancia 13(7,3) 14(12,6) 0,14 - 5(7,7) 22(154) 0,0007 27(9,4)
Correlacién no paramétrica - 1(0,9 0,21 - 1(1,5) - 0,18 1(0,3)
Regresion lineal maltiple 2(1,1) 2(1,8 0,64 - 115 321 0,44 4(1,4)
Comparaciones multiples 5(2,8) 4(36) 0,71~ - - 9 (6,3) 0,009 9(31
Andlisis de supervivencia 9(,1) 21(18)9) 0,0002 2(12,5 3(4,6) 25(17,5 0,0005 30 (10,4)
Otros procedimientos 1(0,6) 54,5 0,02 - 231 429 0,3 6(2,1)
Prueba no identificada 17(72) 12(67) 088 10(11,9) 8(90) 11(45 032 29(7,1)
Total de pruebas utilizadas 235 178 84 89 24 41

Resultados expresados como n? de articulos (tanto por ciento).
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TABLA V
ACCESIBILIDAD ESTADISTICA SEGUN LA NACIONALIDAD Y ANO DE PUBLICACION
DE LA REVISTA

Nacionalidad Afo Total
Categoria Espafiola Extranjera 1980 1985 1990 =°2"’})9)
(n=160) (n=99) (n=70) (n=56) (n=133)

No estadistica o sélo
descriptiva 61 (38,1) 16 (16,1) 37 (52,9) 13 (23,2) 27 (20,3) 77 (29,7)
t de Student 28 (55,6) 12 (28,3) 13 (71,4) 13 (46,4) 14 (30,8) 40 (45,2)
Tablas de contingencia 29 (73,8) 23 (51,50 13 (90,0) 13 (69,6) 26 (50,4) 52 (65,3)
Pruebas no paramétricas 12 (81,3) 7 (58,6) - 90,0 5(78,6) 14 (60,9) 19 (72,6)
Medidas epidemioldgicas -(81,3) - (58,6) - (90,0) - (78,6) -(60,9 - (72,6)
Correlacién de Pearson 2 (82,5) 2 (60,6) 2 (92,9) - (78,6) 2 (62,4) 4 (74,1)
Regresion lineal simple 4 (85,0) - (60,6) 2 (95,7) 1(80,4) 1(63,2) 4 (757)
Analisis de la variancia 9 (90,6) 10 (70,7) - (95,7) 6 (91,1) 13 (72,9) 19 (83,0)
Correlaciéon no paramétrica - (90,6) - (70,0) - (95,7) -911) -(729 - (83,0
Regresion lineal multiple 1(91,3) - (70,00 - (95,7) -(91,1) 1 (73,7 1 (83,4
Comparaciones multiples 4 (93,8) 3 (73,70 -95,7) -(91,1) 7 (78,9 7 (86,1)
Andlisis de supervivencia 9(99,4) 21 (94,90 3 (100) 3(96,4) 24 (97,00 30 (97,7)
Otros procedimientos 1 (100) 5 (100) - (100) 2 (100) 4 (100) 6 (100)

aSe excluyeron los articulos que utilizaban pruebas estadisticas no identificadas.
Resultados expresados como n? de articulos (tanto por ciento).

ticulos publicados, mientras que s6lo permitia el
acceso al 50,4 % de los publicados en 1990.

El 49 % (IC 95 %: 43,2-54,8) de los articulos
presentaban de forma adecuada los resultados.
Se ha observado una mejoria estadisticamente
significativa en los afios estudiados (tabla VI). Sélo
el 22,2 % (IC 95 %: 17,4-27,0) de los articulos re-
visados utilizaban IC, porcentaje que fue superior
en las revistas extranjeras (32,4 frente al 15,8 %,
p =0,002) y que present6d una mejoria significa-
tiva en los afios estudiados, especialmente entre
1980y 1985 (5 y 28,1 %, respectivamente). El
46,6 % (IC 95 %: 40,8-52,4) de los articulos pu-
blicados no encontraron diferencias estadistica-
mente significativas, mientras que en el 49,1 %
de los casos las diferencias favorecian al grupo al
que se administré la terapia en estudio. Estos
porcentajes no mostraron diferencias significati-
vas en funcién de la nacionalidad de las revistas
ni de los afios estudiados. De los 74 estudios ne-
gativos, Unicamente 7 (9,5 %; IC 95 %: 6,1-12,9)
habian calculado o discutido la potencia del es-
tudio. Se ha observado una tendencia estadisti-
camente significativa a la disminucién de dicho
porcentaje en los afos estudiados.

Discusion

En este estudio se evalu6 la descripcion de los
procedimientos estadisticos utilizados que cons-
tan en el articulo. No se pretendia evaluar la ade-

cuacion de las pruebas, ni el cumplimiento de las
condiciones para su aplicacion.

Se utiliz6 Embase como base de datos, ya
que desde sus inicios ha utilizado al pais como
descriptor, su cobertura estéa focalizada en las re-
vistas de farmacologfa y europeas, de las que in-
diza todos los articulos sobre farmacos. Sin em-
bargo, evidentemente, los resultados de este
estudio no reflejan exhaustivamente la situacion
espafiola en la investigacion de medicamentos,
ya que no todos los estudios son publicados ni to-
dos los que lo son se incluyen en las bases de da-
tos bibliograficas.

De forma semejante a los estudios de Feins-
tein® y Pocock et al!3, los articulos han sido revi-
sados por un Unico evaluador que, aunque esta
avezado en la lectura critica de la bibliografia bio-
médica, podria haber introducido un sesgo, es-
pecialmente en los items que requerian una cier-
ta subjetividad en su evaluacion. Sin embargo, se
observaron concordancias elevadas con un se-
gundo observador “ciego” antes del inicio del es-
tudio. Por otro lado, la evaluacién por un Gnico
revisor podria disminuir la variabilidad de los re-
sultados.

En un estudio realizado entre 1966y 1969, Lio-
nely Herxheimer!4 observaron que solo se utiliza-
ba la estadistica en el 30 % de los articulos. Este
porcentaje ha aumentado y actualmente mas del
75 % de las publicaciones usan algun tipo de es-
tadistica inferencial®>!522, porcentaje que, en al-
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TABLA VI
USO DE TECNICAS ESTADISTICAS EN LA PRESENTACION DE RESULTADOS
SEGUN LA NACIONALIDAD DE LA REVISTA

Nacionalidad Ao Total
Espaiola Extranjera 1980 1985 1990 n =02%8)
(n=177) (n=111) (n=80) (n=64) (=144 P
Presentacion adecuada
de resultados 82(46,3) 59(53,1) <0,001 32(40,0) 33(51,6) 76(52,8) <0,000 141 (49,0)

Uso de intervalos

de confianza 28(15,8) 36(32,4)
Grupo favorecido por las

diferencias?

Intervencion 43(53,0) 36 (45,0

Control 4(4,9) 3(3,8)
Resultados sin diferencias

significativas? 34(42,0) 41(51,3)
Total de estudios

comparativos 81 80
Calculo de la potenciaP 5(14,7) 2(4,9

0002 4(50) 18(28,1) 42(29,2) 0,002 64(22,2)
0,49 0,88

15(51,7) 17(47,2) 46(47,9) 79 (49,1)

269 266 332 7(4,3)

12 (41,3) 17(47,2) 47(50,0) 75 (46,6)

29 36 96 161

015 4(333) 2(118 1(21) 0009 7(9,3)

aSobre estudios comparativos. P Sobre estudios negativos.
Resultados expresados como n? de articulos (tanto por ciento).

gunos casos, llega al 90 %23. En este estudio, se
ha observado que el 73,3 % de los articulos utili-
zaban la estadistica, si bien, esta cifra era signifi-
cativamente inferior en las revistas espafiolas
(66,1 %) frente a las extranjeras (84,7 %).

El porcentaje de articulos en que la descrip-
cion del analisis estadistico puede considerarse
adecuada varia ampliamente entre los distintos
estudios y se ha observado en el 6 %24, el 26 %25,
del 70 al 75 %13, el 85 %23, 0 hasta el 92,9 %26.
En este estudio se ha considerado correcta en el
57,3 % de los casos, cifra muy similar al 60 % ob-
servado por Evans y Pollock?’. Este porcentaje ha
ido mejorando progresivamente en los afios eva-
luados, aunque sin apreciarse diferencias entre
revistas espafiolas y extranjeras.

Existe una gran diversidad de pruebas estadis-
ticas que pueden utilizarse en investigacion cli-
nica, dependiendo del objetivo, del disefio del
estudio y de las variables implicadas. Esta diver-
sidad hace que la frecuencia de su uso varie am-
pliamente en funcién de los temas de interés o de
la especialidad médicaz416, En este estudio se
aprecia que todavia el 8,7 % de los articulos no
identifican las pruebas estadisticas que utilizan,
semejante al 8,1 % observado por Jiménez Villa
et al?® y que el porcentaje de articulos que usan
procedimientos estadisticos mas alla de los pu-
ramente descriptivos es Unicamente del 72,2 %.
Sin embargo, se observa un incremento hasta el
80,4 % en 1990, porcentaje similar al 81,1 % ob-
servado en Medicina Clinicaen 1991 y 199228 o
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en Atencion Primaria en 199026, Las pruebas es-
tadisticas mas utilizadas en este estudio son las
bivariables, la t de Student (33,7 %) y las tablas
de contingencia (28,8 %). Los porcentajes ob-
servados en 1990 son similares a los encontra-
dos en Medicina Clinica en 1991 y 1992, con el
33,3y el 49,2 %, respectivamente y al 29 % ob-
servado en la t de Student en Atencién Primaria
en 19902, aunque en este mismo estudio se ob-
serva el 69,4 % de pruebas de contingencia. Pro-
bablemente las pequefias diferencias observadas
en relacion con el estudio de Mora et al?® y de Ji-
ménez Villa et al?® se deban a que Unicamente se
han evaluado articulos de investigacion de medi-
camentos.

En este estudio, los procedimientos estadisti-
cos se han agrupado en categorias y se han or-
denado siguiendo las recomendaciones de Emer-
son y Colditz. Aunque puede ser discutible, ya
que incluye cierto grado de subijetividad, estos
autores justifican dicha ordenacion por la caden-
cia y el nivel de adquisicion de conocimientos es-
tadisticos de un alumno que inicia su formacién
partiendo de cero, de forma que en las siete pri-
meras categorias se incluyen los métodos biva-
riables que corresponden a los contenidos tradi-
cionales de un curso de estadistica bésica.
Ademas, el indice de accesibilidad permite com-
parar el nivel de complejidad de las pruebas es-
tadisticas utilizadas.

Aunque solo se sobrepasa el nivel de la esta-
distica bivariable en un escaso porcentaje de ar-
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ticulos, el grado de complejidad es superior al ob-
servado por Emerson y Colditz. Estos autores de-
terminaron una accesibilidad del 73 % para las
tres primeras categorias y del 83 % para las siete
primeras!?, mientras que en ese estudio se han
observado del 65,3 y del 75,7 %, respectivamen-
te. Sin embargo, la accesibilidad habria dismi-
nuido en 1990 hasta el 50,4 y el 63,3 % para las
tres y las siete primeras categorias respectiva-
mente, porcentajes que se asemejan al 40,2 y al
61,7 % observados por Mora et al?8 en Medicina
Clinica entre 1991 y 1992. Estas diferencias po-
drian deberse al distinto periodo de estudio, ya
que Emerson y Colditz evaluaron articulos publi-
cados en 1978y 1979y Mora etal en 1991 y
1992.

En este estudio se ha observado que, global-
mente, la accesibilidad estadistica es menor en
los articulos procedentes de revistas extranjeras,
de acuerdo con los hallazgos de otros auto-
res!’28_ E| uso de pruebas estadisticas mas alla
de las descriptivas es del 83,9 % en las revistas
extranjeras, superior al 60 % observado en la re-
vista The New England Journal of Medicine en
1878-187912y al 70 % de Atencion Primaria en
1989-19911° v similar al 83-89 % observado en
un estudio de diversas revistas médicas en la dé-
cada de los ochenta’®.

El indice de accesibilidad ha ido disminuyen-
do progresivamente en los afios estudiados, tan-
to en las revistas extranjeras como en las espa-
fiolas, aunque puede apreciarse un desfase de
estas Ultimas en relacion a las extranjeras. La
consecuencia de este aumento de la complejidad
del analisis estadistico, que segun diversos auto-
res no se ha acompafiado de un aumento para-
lelo de los conocimientos de estadistica de los
profesionales?9-32, es la disminucion de la capa-
cidad de los lectores para comprender y evaluar
los resultados de los estudios de investigacion.
A pesar de la insistencia sobre este fenémeno en
los Ultimos afios, el interés de los investigadores
en estas materias todavia es escaso, lo que hace
necesario dar una mayor importancia a la forma-
cion de los profesionales en metodologia y esta-
disticall14, Hubiera sido interesante evaluar la
adecuacion del analisis estadistico para poder
comprobar si este aumento de complejidad obe-
dece a un mejor uso de la estadistica o tan sélo
refleja la mayor facilidad de utilizaciéon de progra-
mas informaticos sofisticados.

En un articulo cientifico, la presentacion de los
resultados debe reflejar los objetivos de la inves-
tigacion. En este estudio se ha observado que el
51 % de los articulos presentan los resultados de
forma adecuada. Probablemente este porcenta-

je hubiera sido menor si se hubieran evaluado
otros aspectos de la presentacion estadistica de
resultados, como la presentacion del valor exac-
to de la p, o la existencia de una p huérfana. De
hecho, Mora et al3 al analizar estos aspectos en-
contraron incorrecciones mayores en el 15% y
menores en el 82 % de los articulos publicados
en Medicina Clinica en 1993.

El uso de los intervalos de confianza ofrece
grandes ventajas en relacion con la significacion
estadistica en las publicaciones biomédicas, ya
que permite conocer la estimacion de la magni-
tud del efecto observado. Por este motivo, diver-
sos autores y comités editoriales de revistas han
recomendado su uso en las publicaciones?!. Sin
embargo, el porcentaje de articulos revisados que
utilizaban IC es tan so6lo del 22,2 % en el global
de la muestray del 29,2 % en el afio 1990. Estas
cifras son similares a las observadas por Liberati
et al**, e intermedias entre las encontradas por
otros autores que oscilan desde el 3,627 y el
16,1 %26 hasta el 51 %24. Recientemente, Mora
et al®3 encontraron que el 43 % de los articulos
publicados en Medicina Clinicaen 1993 presen-
taban intervalos de confianza.

En este estudio se ha observado que en el
49,1 % de los articulos se observan diferencias
estadisticamente significativas a favor de la tera-
pia de estudio, porcentaje semejante al de Jimé-
nez Villa et al*>, mientras que en el 46,6 % no se
aprecian diferencias estadisticamente significati-
vas. Aunque este porcentaje puede ser conside-
rado elevado, es similar al informado por otros
autores3¢37, y podria atribuirse tanto al insuficien-
te numero de sujetos estudiados, como al incre-
mento de estudios que comparan farmacos de la
misma familia, que buscan demostrar su equiva-
lencia en vez de su diferencia. Sin embargo, en
cualquier caso, en un estudio negativo debe de-
terminarse su potencia estadistica para poder in-
terpretarlo adecuadamente. En este estudio se ha
encontrado que tan so6lo el 9 % de los articulos
realizan este célculo, corroborando los datos de
otros autores!22337,

En este estudio se ha puesto de manifiesto la
insuficiente informacion sobre la metodologia es-
tadistica en los articulos de investigacion clinica
de medicamentos realizados en centros espafio-
les, especialmente cuando son publicados en re-
vistas espafiolas. Aunque se aprecia una mejoria
en los afios evaluados en la mayoria de los ftems,
la situacion todavia dista mucho de ser la ade-
cuada. Si se tiene en cuenta que la literatura
biomédica es la principal via de difusion de los
avances terapéuticos, es preciso que tanto los in-
vestigadores como los comités editoriales de las
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revistas adopten estrategias para mejorar no sélo
la calidad de los estudios sino también de las pu-
blicaciones, proporcionando toda la informacion
necesaria para que los lectores puedan evaluar la
validez cientifica y la utilidad de los resultados.
Asi mismo, los profesionales sanitarios deberian
tener la suficiente formacion para realizar esta
lectura critica y evaluar la aplicabilidad de los re-
sultados a los propios pacientes. Estudios como
el presente pueden ayudar a prever a los depar-
tamentos de bioestadistica de las facultades de
medicina las necesidades de la formacion conti-
nuada en estos temas para los profesionales de
las ciencias de la salud.
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