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EDITORIAL

Investigación pediátrica 
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Los pediatras deben tener como objetivo mejorar la sa-
lud de los niños, y la investigación debe desempeñar un
papel importante en ello. Por tanto, debemos fomentar y
reclamar a las instituciones y agencias de financiación gu-
bernamentales los medios necesarios para llevarla a cabo.
También es nuestra misión educar a la sociedad para que
conozca la trascendencia que tiene la investigación mé-
dica. El investigador, además, debe publicar los resulta-
dos de su investigación, ya que es la forma de transmitir
a la comunidad científica los conocimientos generados
sobre la materia investigada. 

Una de las mayores responsabilidades de los Editores
de una publicación científica es conseguir que el proce-
so de revisión de los manuscritos sea realizado de forma
que lo publicado cumpla con los requisitos establecidos,
tanto desde el punto de vista científico como ético. 

Existen varios aspectos imbricados entre sí que deben
tener presentes los Editores de una publicación científica,
en nuestro caso pediátrica, a la hora de desarrollar su
trabajo. ANALES DE PEDIATRÍA ha publicado recientemente
varios editoriales1-7, artículos especiales8,9, así como ar-
tículos incluidos en el programa de formación continuada
de la Asociación Española de Pediatría10,11, cuya finalidad
es divulgar algunos conocimientos que pueden ayudar a
mejorar la calidad científica de la investigación pediátrica
en nuestro país, y por tanto, la calidad de sus publicacio-
nes. En las referidas publicaciones se han incluido: as-
pectos básicos que deben ser conocidos por el investiga-
dor, la situación de la investigación pediátrica en Europa,
el programa europeo de formación en Neonatología, el
aprendizaje imprescindible de la medicina basada en la
evidencia y de sus herramientas metodológicas, y el co-
nocimiento de los principios fundamentales de la ética
médica y su aplicación en los estudios de investigación y
en las publicaciones que se generan de ellos. 

La investigación clínica debe ser tomada en serio, y
cada vez resulta más difícil conseguir lo que hasta ahora
era, en general, la norma: esto es, que el atareado clínico
desarrollara en su tiempo libre los proyectos de investi-
gación2. Los participantes en la investigación médica, al
igual que los que la encargan o financian, deben garanti-
zar que existan unos recursos adecuados, tanto desde el
punto de vista de tiempo como de financiación. Hoy se

hace necesario tener un amplio abanico de conocimien-
tos, además de los aplicables a cada campo de investiga-
ción específico. Así, es necesario aprender cómo se debe
realizar una lectura crítica de manuscritos, aspecto de
importancia capital a la hora de plantearse un estudio,
así como tener los adecuados conocimientos estadísti-
cos; cómo debe redactarse una solicitud de financiación o
cómo incrementar la financiación para la investigación
son otros aspectos de especial interés. Por último, es fun-
damental saber publicar los resultados y, lamentablemen-
te en nuestro país, los jóvenes no reciben, en general, la
preparación adecuada para hacerlo con corrección. 

PEDIATRÍA BASADA EN LA EVIDENCIA

La medicina basada en la evidencia1,3,8-10 consiste en el
empleo juicioso y concienzudo de los mejores datos obte-
nidos en la investigación clínica para el tratamiento de pa-
cientes individuales12. En la actualidad, los clínicos se ven
desbordados por la información dada en las 25.000 re-
vistas biomédicas que se publican. Se ha calculado que
para mantenerse al día en una especialidad es necesario
leer 19 artículos cada día13. Una forma de superar este
problema es la síntesis científica de los datos de las revi-
siones sistemáticas, como las publicadas en la Cochrane

Libra ry14. La medicina basada en la evidencia ha conse-
guido que un número importante de médicos tenga acce-
so a las herramientas epidemiológicas propias de la epi-
demiología clínica.

El concepto de revisión sistemática se utiliza para des-
cribir las revisiones que se han llevado a cabo utilizando
una metodología explícita, a diferencia de las revisiones
no sistemáticas, más habituales, que a menudo se basan
en una opinión y no en una información objetiva15-17. En
muy pocas palabras, la técnica consiste en establecer
unos objetivos e identificar y seleccionar los estudios re-
levantes. En la selección de los estudios se tienen en
cuenta criterios como el diseño experimental, las carac-
terísticas de la población, la intervención estudiada y los
resultados evaluados. Se determina la validez de la infor-
mación aportada por cada estudio, centrándose en las
cuestiones del enmascaramiento de la intervención y el
resultado. La revisión sistemática proporciona estimacio-
nes válidas y precisas de los riesgos y beneficios proba-
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bles de la intervención, incluyendo la posible magnitud
de estos efectos. La popularización de la medicina basada
en la evidencia ha hecho que en la actualidad se celebren
con frecuencia reuniones de trabajo sobre cómo llevar a
cabo revisiones sistemáticas. Para ejercer este tipo de me-
dicina es necesario tener acceso a revisiones sistemáti-
cas. El patrón de referencia en este campo es la colabo-
ración Cochrane14,18 (http://www.cochrane.es) que se
inició en 1992, aunque no es la única existente19,20. 

Otro aspecto, ya mencionado, es la necesidad de ad-
quirir los suficientes conocimientos para poder realizar
una valoración crítica de documentos. Si bien todos los
pasos de la medicina basada en la evidencia son impor-
tantes, el eje central es poder enfrentarse a la valoración
crítica de documentos, aspecto que implica desarrollar
unos hábitos de aprendizaje10. El programa CASP (Critica l

Appra isa l Skills Programme) intenta ayudar a adquirir es-
tas habilidades (http://www.phru.org/caspinternational).

Los ensayos clínicos aleatorizados y controlados se han
convertido en la herramienta fundamental para la valora-
ción de la eficacia y de la seguridad de los nuevos trata-
mientos y constituyen el soporte primordial de la medicina
basada en la evidencia. Para determinar los efectos de una
intervención en la práctica clínica es necesario comparar
grupos que tengan características similares. El ensayo con-
trolado y aleatorizado permite establecer una distribución
similar de las características basales y las variables de con-
fusión entre los grupos que se han de estudiar, a la vez que
protege frente a la introducción de sesgos. En los ensayos
controlados y aleatorizados debe utilizarse un diseño ciego
con enmascaramiento, tanto de la intervención como de la
evaluación del resultado, con objeto de evitar el sesgo1.

ÉTICA EN INVESTIGACIÓN

El investigador debe conocer las normas que rigen la
investigación en seres humanos, emanadas del Código de
Nuremberg21 y recogidas en la declaración de Helsinki
de la Asociación Médica Mundial y en sus sucesivas ac-
tualizaciones22.

Los investigadores deben conocer que cualquier estudio
que se vaya a iniciar debe tener la autorización de un co-
mité de ética6,11 y deben elaborar un consentimiento infor-
mado. En el caso de carecer de él, el autor de un artículo
debería especificar las razones por las que éste no se obtu-
vo al remitir el manuscrito original para su publicación.
Sólo en algunas circunstancias estaría justificada la publi-
cación de estudios sin el consentimiento informado6, como
en el caso de los estudios retrospectivos en los cuales no es
posible localizar a los pacientes para obtenerlo, y siempre
que quede garantizada su confidencialidad, o los realiza-
dos sobre muestras de bancos de tejidos, donde se ha roto
el vínculo de identificación con el paciente.

Hay que tener en cuenta que la investigación en pe-
diatría tiene unas connotaciones especiales. El exquisito
respeto de los derechos del niño garantiza su protección

individual, ya que se trata de una población legalmente
incapacitada para consentir, y dependiente de los adul-
tos para su protección. Por tanto, el consentimiento infor-
mado deberá siempre ser obtenido de los padres o re-
presentantes legales. 

Las revistas biomédicas deben considerar los aspectos
éticos de los manuscritos enviados para publicación, en
especial el consentimiento informado y la valoración he-
cha por los correspondientes comités de ética en la in-
vestigación clínica. Más de 500 revistas han aceptado los
requerimientos del Comité Internacional de Editores de
Revistas Médicas (ICMJE), basados en principios éticos.
Lamentablemente, la publicación de estudios que no
cumplen esta normativa no es infrecuente, incluso en la
de casos clínicos, donde el enfermo puede ser identifica-
do con facilidad, vulnerando el derecho de todo pacien-
te a su privacidad23. 

Es importante que la sociedad comprenda la necesi-
dad de mejorar la salud de los niños a través de los co-
nocimientos y de la ciencia. Los pediatras desempeñan
un importante papel en explicar cómo puede lograrse.
Los padres deben estar convencidos de que permitir que
su hijo forme parte de un ensayo clínico no es peligroso
sino beneficioso, aun cuando no proporcione a su hijo
una ventaja directa. Es preciso que se expliquen y que
se entiendan los beneficios de tomar parte en un proyec-
to de investigación. 

Es necesario crear una cultura y un respeto por los
principios éticos entre nuestros investigadores, y los co-
mités editoriales de las revistas biomédicas pueden y de-
ben contribuir de forma importante a ello6. El pediatra in-
vestigador necesita conocimientos sobre ética médica y
sólo debe participar en la investigación que sea ética2. Es
axiomático que no llevar a cabo investigación es poco éti-
co, pero también es verdad que la mala investigación no
es ética. ¿Qué constituye una buena investigación para los
niños? Foster24 recomienda cuatro preguntas a los comités
de ética: ¿plantea una pregunta importante el proyecto?;
¿permitirá el estudio responder a esta pregunta?; ¿son
aceptables los riesgos para los individuos de la investiga-
ción?; ¿se respetará la autonomía de los individuos obte-
niendo su consentimiento? Las dos primeras preguntas
se aplican a la investigación clínica en general. Las dos úl-
timas guardan una especial relación con la investigación
en niños, y su efecto varía con la edad. 

AUTORÍA

Durante los últimos meses del año 2001 y 2002 nume-
rosas revistas biomédicas han publicado un artículo titu-
lado Sponsorship, authorship, and accountability25 firma-
do por editores de gran prestigio. ANALES DE PEDIATRÍA

asumió este contenido y fue publicado5. En este docu-
mento se señala el reconocimiento de que los hallazgos
de investigación clínica en revistas que utilizan sistemáti-
camente la revisión por pares independientes, constituye
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la base fundamental de la mayoría de las decisiones sobre
el tratamiento que debe utilizarse. Como editores existe
una preocupación porque en el actual ambiente intelec-
tual en el que se diseñan algunas investigaciones clínicas,
se captan los sujetos del estudio y se analizan y publican
(o no) los datos, pueda estar amenazada la rigurosa ob-
jetividad necesaria. Los ensayos clínicos constituyen po-
tentes ayudas y deben utilizarse con máximo rigor. La
autoría significa tanto responsabilidad como independen-
cia. Un manuscrito remitido para su publicación es pro-
piedad intelectual de sus autores, no del patrocinador
del estudio. Así, nos ratificamos que no se revisarán ni
publicarán artículos basados en estudios realizados en
condiciones que únicamente permitan al patrocinador
ejercer el control de los datos u omitir la publicación, ade-
más de animar a los investigadores a utilizar los requisitos
del ICMJE sobre ética de la publicación como guía de la
negociación de los contratos de investigación. Mediante
la obligatoriedad del cumplimiento de los requisitos revi-
sados, los editores podremos asegurar a nuestros lecto-
res que los autores de un artículo han desempeñado un
papel significativo y realmente independiente en el estu-
dio que lleva su nombre. Así los autores podrán respon-
der de los resultados publicados, y nosotros como edito-
res en biomedicina, también5,25. 

Otro aspecto que queremos señalar y que se considera
fundamental, es el estricto cumplimiento de los principios
de autoría especificados por el ICMJE26. ANALES DE PEDIA-
TRÍA, en sus Instrucciones para  los Autores, indica de forma
clara quién debe ser considerado un autor de un manuscri-
to. El Comité Editorial no inicia el proceso de revisión del
mismo, si no existe un documento firmado por todos los
autores en el que figure que todos son responsables de la
investigación, que han participado en su concepción y di-
seño, en el análisis e interpretación de los datos, en la re-
dacción y corrección del manuscrito, así como que aprue-
ban el texto final que ha sido enviado a ANALES DE PEDIATRÍA.
Recientemente, un artículo publicado en una prestigiosa re-
vista médica tuvo que ser retirado tras denunciar varios au-
tores del mismo que nunca habían revisado los datos origi-
nales, ni aprobado la versión original, ni ninguna de las tres
versiones revisadas. Existió una falsificación de firmas en
los documentos enviados a la editorial. Los editores publi-
caron una editorial, no sólo para informar de este hecho a
la comunidad médica, sino para prevenir situaciones simi-
lares que pudieran surgir en el futuro27.

INDICADORESBIBLIOMÉTRICOS

En Pediatría se dispone de un extenso volumen de in-
vestigación publicada resultando cada vez más difícil eva-
luar la calidad de este material. Cuantificar y evaluar la ac-
tividad científica es complejo2,7,28-32, pero puede tener
gran importancia a la hora de establecer criterios para la
administración de recursos destinados a investigación, o
incluso, para planificar programas de investigación. Ade-

más, puede resultar de interés individual cuando se utili-
za para la evaluación de los autores. 

Se distinguen cinco tipos básicos de indicadores biblio-
métricos31: de calidad, de circulación, de dispersión, de
consumo de información y de repercusión. Unos nuevos
tipos de indicadores bibliométricos están siendo introdu-
cidos y son los relativos a la evidencia científica. 

De todos los indicadores bibliométricos, los que han
sido más divulgados son los de repercusión, elaborados a
partir de las citas que un trabajo recibe en artículos pos-
teriores28,33-35. Entre ellos, el más empleado es el índice
de impacto (cociente entre el número de citas recibidas
y el número de trabajos publicados). 

Sin embargo, existe una tendencia a emplear de mane-
ra inadecuada el factor impacto, presuponiendo que el
factor impacto de una revista es indicativo de la calidad
de un trabajo concreto publicado en ella, utilizándolo
para evaluar méritos académicos individuales o para la
consecución de ayudas de investigación7. Justificada o in-
justificadamente, a la hora de decidir dónde envían sus
mejores publicaciones, los autores escogen mayoritaria-
mente las revistas con un mayor factor impacto. Se esta-
blece así un círculo vicioso, de tal forma que las revistas
sin factor impacto, a pesar de tener una difusión impor-
tante, no consiguen atraer los artículos de mayor calidad. 

ANALES DE PEDIATRÍA es la publicación oficial de la Aso-
ciación Española de Pediatría y de sus sociedades cientí-
ficas, y es la revista pediátrica más importante y con ma-
yor difusión en nuestro país. La difusión en América
Latina es muy amplia. Está incluida en la mayoría de los
índices bibliográficos: Index Medicus/Medline/PubMed,

Excerpta  Medica /Embase, Índice Médico Español. Sin em-
bargo, y por los motivos anteriormente reseñados, uno de
los aspectos necesarios para avanzar en la mejora cuali-
tativa de ANALES DE PEDIATRÍA es conseguir su inclusión en
la sección Journa l Cita tion Report (JCR) del Science Cita -

tion Index (SCI) del Institute for Scientific Information
(ISI). Este es uno de los objetivos estratégicos que el Co-
mité Editorial de la revista se ha planteado a corto plazo,
para lo cual ha tenido que poner en marcha una serie de
acciones encaminadas a cumplir los requisitos que per-
mitan superar el proceso de evaluación del ISI7. 

La entrada en estos organismos internacionales supon-
drá para ANALES DE PEDIATRÍA la consecución de dos lo-
gros. Por un lado, la adjudicación de un factor impacto
reconocido por el ISI que supondrá un atractivo para el
envío de mejores manuscritos a nuestra revista. Por otro,
la obligación de cumplir y mantener unos estándares de
calidad que obliguen a una superación permanente de la
calidad de la revista, que conllevaría el aumento del valor
del factor impacto.

En resumen, es preciso que el investigador tenga bien
presente todas las cuestiones que hemos planteado antes
de desarrollar su proyecto de investigación. Un núme-
ro de proyectos, que han sido financiados por agencias
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públicas, nunca llegan a publicarse en revistas de factor
impacto, entre otras cosas, porque fallan desde su inicio.
La publicación es únicamente el medio que tenemos para
transmitir un trabajo de investigación y no debe ser el ob-
jetivo primario. Si el proyecto no está bien planteado ni
desarrollado, su publicación será el fiel reflejo del fracaso. 

¿Se enseña a nuestros estudiantes en la facultad de Me-
dicina o a nuestros médicos residentes de Pediatría cómo
se debe iniciar y desarrollar una investigación? Quizá se-
ría suficiente tratar de enseñar y educar al joven investi-
gador a plantear y averiguar las preguntas aún sin con-
testar, a dilucidar cuál es la pregunta fundamental que se
pretende contestar (la pregunta clave, y no múltiples pre-
guntas) y, por último, enseñarle que es preciso dedicar
mucho tiempo y esfuerzo para averiguar cómo puede
responderse la pregunta objeto de investigación. Con un
buen planteamiento se conseguirá nuestro objetivo, que
no es otro que averiguar qué es lo mejor para nuestros
pacientes. Posteriormente, tendrá gran rentabilidad el
tiempo invertido en desarrollar un proyecto que cuente
con el método científico adecuado. 

ANALES DE PEDIATRÍA conseguirá sus objetivos si publica
artículos de calidad y eso se conseguirá si hay investiga-
ción de calidad. Todos estamos involucrados. 
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