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La interrupción y no publicación de los ensayos clínicos es un
hecho frecuente que debe evitarse

Kasenda B. JAMA. 2014;311(10):1045-1051.

Objetivos
Determinar la prevalencia, características y estado de publi-
cación de los ensayos clínicos aleatorizados (ECA) interrumpi-
dos. Investigar los factores asociados con la interrupción y no
publicación de los estudios.

Diseño y lugar
Cohorte retrospectiva basada en el seguimiento de protocolos
presentados entre los años 2000 a 2003 en seis comités de
ética en investigación (CEI) de Suiza, Alemania y Canadá. 

Medición de resultados principales
Se registraron las características de los ECA. Se determinó el
estado de finalización del protocolo, las causas de discontin-
uación y estado de publicación a abril de 2013, determinado
por la correspondencia con los CEI, una búsqueda bibliográfi-

ca y una encuesta realizada a los investigadores principales. 

Resultados principales
En el periodo analizado se presentaron 3.819 protocolos en los CEI
participantes. Se incluyeron en el análisis 1.017 protocolos corre-
spondientes a ECA: 894 incluían pacientes y 123 voluntarios
sanos. Después de una mediana de seguimiento de 11,6 años
(rango: 8,8 a 12,6 años) se detectó que 253 de 1.017 ensayos pre-
sentados fueron discontinuados (24%; IC95% 22,3 a 27,6%). Los
ECA que involucraban pacientes fueron interrumpidos con mayor
frecuencia que aquellos que involucraban voluntarios sanos (27,9%
vs 3,3%). La discontinuación de los ensayos fue informada a los
CEI en sólo 96 de 253 casos (37,9%; 32 a 44,3%). La principal
causa de discontinuación fue escaso reclutamiento de pacientes
(9,9%; 8,2 a 12%) (ver tabla 1). La tabla 2 resume los principales
factores asociados a la no publicación de ECA.

Discontinuation and non-publication of clinical trials is a common fact that should be avoided

Tabla 1: Principales factores asociados a la discontinuación de ensayos clínicos aleatorizados (ECA) debido a pobre reclutamiento
en los ECA que involucraron pacientes.

RIC: rango Intercuartilo, α: Se excluyeron ECA con datos faltantes para cálculo de tamaño muestral, £. En incrementos de a 100. 

Tabla 2: Factores asociados con la no publicación de ensayos clínicos aleatorizados (ECA).

RIC: rango Intercuartilo, α: Se excluyeron ECA con datos faltantes para cálculo de tamaño muestral, £. En incrementos de a 100. €: Se excluyeron
ECA sin certezas de que fueron completados.

Conclusiones
En la muestra analizada de protocolos, la interrupción de los ECA
fue frecuente, siendo la principal razón de discontinuación el insufi-
ciente reclutamiento de pacientes. Debería asegurarse la comuni-

cación a los CEI de la suspensión de los estudios así como la pu-
blicación de sus resultados.
Fuente de financiamiento: Swiss National Science Foundation y
German Research Foundation.
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Comentario

los estudios fueron publicados. La interrupción del ensayo fue el factor
de riesgo que presento mayor asociación con la no publicación, segui-
do por el patrocinio del estudio por la industria. Considerando que las
decisiones clínicas deberían sustentarse en la literatura publicada es
necesario que todos los datos de aceptable calidad se encuentren
disponibles. La publicación selectiva de los estudios clínicos tiene como
resultado el “sesgo de publicación” que podría conducir a la toma de
decisiones erróneas. A pesar de ello, la ausencia de publicación o pu-
blicación parcial es un hecho frecuente3. Su prevención es importante
para asegurar la total diseminación del conocimiento y también para
permitir combinar la totalidad de los resultados en meta-análisis. 

Conclusiones del comentador 
Considerando la escasez de presupuesto para investigación, es nece-
sario desarrollar estrategias que aumenten su eficiencia evitando la dis-
continuación de los ensayos clínicos por inadecuado reclutamiento. Al
mismo tiempo estimular la publicación de los resultados de los ECA per-
mitirá aumentar la transparencia en la investigación clínica.

Los ensayos clínicos de adecuada calidad científica constituyen la prin-
cipal fuente de evidencia acerca de la seguridad y eficacia de las inter-
venciones médicas. Su desarrollo implica un elevado consumo de
recursos. Sin embargo, la interrupción y falta de publicación de estos
estudios es un hecho frecuente que ha sido descripto en las distintas
especialidades médicas1,2. A pesar de las implicancias éticas que con-
lleva la suspensión de un ECA hay escasa literatura que haya investi-
gado las características y publicación de los ensayos discontinuados.
En el presente trabajo, el seguimiento de los estudios mostro que un
25% de los ensayos clínicos no fueron finalizados. La causa más fre-
cuente fue el escaso reclutamiento de pacientes. Los autores encon-
traron que la presencia de financiamiento por la industria y el mayor
tamaño muestral estimado eran “factores protectores” de discontin-
uación por escaso reclutamiento. Una adecuada planificación de los
ensayos y la realización de estudios piloto permitirían evaluar con anti-
cipación la factibilidad de alcanzar un tamaño muestral suficiente para
demostrar los objetivos propuestos, evitando el gasto de recursos
innecesarios y someter a los participantes a riesgos sin alcanzar la meta
del estudio. Por otro lado los autores encontraron que sólo un 56% de
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