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;NOS PODEMOS FIAR DE LOS ESTUDIOS SOBRE
EFICACIA DE LOS FARMACOS ANTIPSICOTICOS?

Aida de Vicente y Silvia Berdullas

a eficacia de los farmacos antip-

I sicéticos puede estar sobreesti-

mada debido a la existencia de
sesgos en la publicacién de los resulta-
dos por parte de los investigadores. Asi
lo confirman los resultados de un estu-
dio publicado en la revista Translatio-
nal Psychiatry.

El estudio pone en evidencia que la
mayoria de los ensayos clinicos con fér-
macos antipsicéticos presentan sesgos
en la informacién sobre los resultados
de eficacia (lo que se conoce como ses-
go selectivo de informacion), de tal ma-
nera que los investigadores tienden a
ocultar o disimular los resultados nega-
tivos, informando sélo de los resultados
positivos.

Los investigadores han podido detec-
tar esta mala préactica gracias a la base
de datos de ensayos clinicos Clinical-
Trial.gov, donde todos los equipos de
investigacion deben pre-inscribir el en-
sayo clinico que van a poner en marcha,
detallando las medidas de resultados
que se van a evaluar. Al contrastar estos
pre-registros con los estudios finalmen-
te publicados, los investigadores han
constatado que el 85% de los ensayos
clinicos sobre farmacos antipsicéticos
publicados desde el afio 2006 no infor-
maron de las medidas de resultado que
indicaron cuando preinscribieron su es-
tudio, sino tan solo de las medidas en
las que obtuvieron los resultados espe-
rados. De hecho, segiin los datos apor-
tados en el estudio de la revista
Translational Psychiatry: “El 81% de
los [ensayos de medicamentos antipsi-
coticos | tuvieron al menos un resultado
secundario no informado, recién intro-
ducido o cambiado por un resultado
primario en la publicacion correspon-
diente” .
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Para la realizacion del estudio, los in-
vestigadores analizaron un total de 48 en-
sayos controlados aleatorizados sobre
eficacia de farmacos antipsicéticos, com-
parando los resultados informados con
sus respectivos pre-registros en la base de
datos de ensayos clinicos antes de co-
menzar sus investigaciones. De los 48
ensayos clinicos, 17 no contaban con este
pre-registro, a pesar de que es una medi-
da obligada por la Organizaciéon Mundial
de la Salud para controlar los sesgos se-
lectivos de informacion. Respecto a los
31 estudios restantes que si habian segui-
do el proceso de inscripcién previa, 4
omitieron los resultados obtenidos sobre
la variable que habfan considerado pre-
viamente como principal, 3 cambiaron el
resultado primario preinscrito por un re-
sultado secundario (es decir, presentaron
los resultados de la variable principal co-
mo si fueran menos importantes) y otros
10 estudios no especificaron adecuada-
mente cudl iba a ser su resultado princi-
pal, por lo que presentan un importante
riesgo de sesgo de publicacion.

En relacion con los resultados secunda-
rios, los datos publicados y los pre-regis-
trados presentan atin mds discrepancias.
Dieciocho de los ensayos no informaron
de los resultados secundarios pre-especi-
ficados en su publicacion; 4 de los estu-
dios convirtieron un resultado secundario
en un resultado primario para la publica-
cién, y 37 de los 48 ensayos no especifi-
caron previamente todos los resultados
secundarios que evaluaron.

Asi, el estudio publicado en la revista
Translational Psychiatry pone de mani-
fiesto la falta de transparencia en la co-
municacién de resultados de eficacia de
los farmacos antipsicéticos por parte de
los equipos de investigacién. Para asegu-
rar el éxito en los estudios de eficacia so-

bre un determinado tratamiento, muchos
investigadores incluyen multiples instru-
mentos para la evaluacién de un conjunto
amplio de variables, de tal manera que
las posibilidades de que se produzcan di-
ferencias significativas en alguna de las
variables o instrumentos utilizados se ven
incrementadas notablemente puesto que
es probable que el azar influya en alguno
de los cambios observados. Es decir,
cuantas mds medidas de evaluacién se
apliquen, mas probable es que una de
ellas presente un resultado significativo
al final de la intervencion. Asimismo,
cuando los resultados del estudio son pu-
blicados, solo se informa de las medidas
con resultados positivos, y no de las me-
didas en las que no se produjeron cam-
bios significativos o de los efectos
negativos. De esta manera, los investiga-
dores se aseguran la publicacién de su
trabajo, pero a costa de confundir a la co-
munidad cientifica y al puiblico en gene-
ral, al dar a entender que los resultados
de eficacia del farmaco puesto a prueba
son uniformemente positivos.

Los resultados de este estudio confir-
man los encontrados en otros estudios
previos (ver goo.gl/mHDiXc ), y ponen
de relieve el peligro que supone el uso
sesgado de datos empiricos sobre psico-
farmacologia, en la medida en que im-
pide que los profesionales sanitarios y
los usuarios accedan a la informacién
necesaria para tomar decisiones con co-
nocimiento de causa.
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