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Los grandes ensayos clínicos aleatorizados frecuentemente no
se publican ni presentan sus resultados

Objetivos
Estimar la frecuencia con la cual los resultados de grandes
ensayos clínicos aleatorizados (ECA) registrados en la base de
datos ClinicalTrials.gov no son accesibles al público. 

Diseño
Estudio de corte transversal que incluyó ECA, con al menos
500 participantes, prospectivamente registrados en
ClinicalTrials.gov y que hubieran sido completados antes de
enero de 2009. Se buscó en PubMed, Google Scholar y
Embase en noviembre de 2012 para identificar sus respectivos
manuscritos publicados con resultados. Los ECA registrados y
no publicados fueron revisados para establecer si se hallaban
datos de sus resultados en ClinicalTrials.gov.

Lugar
Universidad de North Carolina Chapel Hill, Estados Unidos. 

Medición de los resultados principales
Frecuencia de no publicación de los resultados de ECA y den-
tro de los estudios que no publicaron sus resultados, la fre-

cuencia con que sus datos no estaba disponibles en
ClinicalTrials.gov

Resultados principales
El 29% de los 585 estudios registrados permanecían sin pub-
licar sus resultados a los cinco años de haber sido indizados.
Los estudios cuyos resultados no fueron publicados, sumaban
un enrolamiento estimado de 299.763 participantes. La falta de
publicación de datos fue más común en aquellos que fueron
financiados por la industria (150/468: 32%). En 133 de los 171
ECA (78%) cuyos resultados finales no habían sido publicados,
tampoco se encontraron disponibles sus resultados en
ClinicalTrials.gov. 

Conclusiones
Luego de analizar los resultados publicados en
ClinicalsTrials.gov, se observa que la información accesible es
limitada y que la no publicación de los resultados de los ECA
es un hecho frecuente. 

Fuente de financiamiento: National Center for Research Resources
and the National Center for Advancing Translational Sciences.
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The large randomized clinical trials are frequently not published nor present their results
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Comentario

Al alterarse la información disponible para tomar decisiones
clínicas adecuadas, se pone en riesgo la seguridad de futuros
pacientes y se incrementan los costos1-3. 

Conclusiones del comentador
Es imprescindible que todos los resultados de los estudios
sean publicados de modo actualizado y que dicha información
sea de fácil acceso, a fin de poder tomar adecuadas decisiones
clínicas. Iniciativas como All Trials (“Todos los ensayos re-
gistrados | Todos los resultados reportados”) están mostrando
cómo la suma de tantas voluntades que abogan por la trans-
parencia están consiguiendo logros en este sentido4.

El sesgo de publicación se produce cuando los estudios con
resultados negativos son sistemáticamente no publicados;
resultando esto en un cuerpo de la evidencia que artificial-
mente favorece a las intervenciones con resultados positivos. 
Justamente con el fin de prevenir el sesgo de publicación, es
que se implementó el registro prospectivo de ensayos clínicos;
pero como lo demuestra el presente análisis sobre la base de
los datos de ClinicalsTrials.gov, gran número de ECA con-
tinúan sin publicarse ni presentar los resultados de sus investi-
gaciones. Esto constituye un gran problema, ya que como se
mencionó, el hecho de no publicar resultados de los estudios
clínicos puede llevar a distorsión del perfil de seguridad o de la
efectividad de un tratamiento. 
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