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MARCO TEORICO



I.1. REPERCUSION SOCIAL Y NECESIDAD DE EVALUAR LA CIENCIA

Todos hemos sentido alguna vez la necesidad innata de observar,
interpretar y comunicar lo aprendido, a fin de poder comprender nuestro
mundo. Para este propdsito, el hombre reconoce la Ciencia como actividad que
le proporciona un método sistematizado en el que aparentemente, puede
confiar a la hora de aprehender ese conocimiento (1). En nuestra sociedad, la
Ciencia, se ha convertido mas que nunca, en tema de debate social y la
difusion de ésta, en una tarea de primer orden. A este cambio ha contribuido
de manera decisiva la capacidad de acceso a practicamente cualquier tipo de
informacion, hasta el punto de necesitar el término de “Sociedad de la
informacion” para definir el ambito en el que, sin remedio, vive el hombre del
siglo XXI. La Ciencia moderna ya no es cosa de unos pocos privilegiados sino
que se caracteriza precisamente por todo lo contrario, por su sed de
divulgacién; de democratizacion, podriamos decir, del conocimiento (2). Una
vez superadas las diferentes etapas de la investigacion- los requisitos legales,
la revisién bibliografica previa, el disefio del estudio, las consideraciones
éticas, la fase experimental, la obtencion de resultados y el analisis y discusién
de los mismos- llega el momento de su publicacion, de tal forma que no se da
por concluida una investigacion hasta que no se comunica en forma de
articulo cientifico. El conocimiento cientifico necesita asi, del debate social y de
la critica de los que lo escriben, los que lo leen, los que lo imitan y los que lo
transforman (3). Por lo tanto, podria decirse que sin comunicacion no puede

evolucionar la ciencia. La publicacion de los resultados de una investigacion



tiene tres objetivos: divulgar los conocimientos cientificos, proteger la
propiedad intelectual y lograr un reconocimiento (4). Existen varios modos de
hacer llegar los resultados de un trabajo de investigaciéon a la comunidad
cientifica y a través de ella, a la sociedad en general. Fruto de esta necesidad
de publicacién, surgen las revistas cientificas (5), creaciones relativamente
jévenes si tenemos en cuenta que las mas antiguas datan del s XVII. Revistas,
junto a libros y actas de congresos, se convirtieron en los pilares
fundamentales sobre los que se iba a asentar la comunicacion cientifica
institucionalizada (6). Los articulos publicados en revistas se fueron
convirtiendo en la parte nuclear de la literatura escrita en la ciencia, al constituir
la manifestacién mas elaborada y actualizada de la comunicacion cientifica (7).
Por otro lado, se trata de un tipo de documento facilmente accesible y
altamente normalizado por lo que, el articulo cientifico se ha convertido en la
principal fuente de informacién para quienes tienen por objetivo el estudio de la
propia ciencia. A partir de ahi, nada existe si no esta publicado y por ende,
nadie eres si no publicas y es que crear una revista cientifica y/o publicar en
ella, responde a otra de las necesidades basicas del ser humano, la sed de
prestigio y de poder. Y asi surge, la necesidad de evaluar el rendimiento de la
actividad cientifica y su calidad, con el fin primordial de adecuar
convenientemente la asignacién de los recursos destinados a investigacion y
desarrollo (8).

Queda por tanto bien reflejado que la investigacién cientifica tiene un
impacto sociolégico de primer orden. De hecho, es necesario considerar a la
ciencia como un proceso social. Los gobiernos de todos los paises han ido

percibiendo gradualmente la necesidad de realizar un analisis critico de sus



politicas cientificas y tecnolégicas. Mas aun si tenemos en cuenta las
caracteristicas de nuestra sociedad: se dice que vivimos en la “era de la
informacion”, un periodo histérico caracterizado por una revolucién tecnolégica
centrada en las tecnologias digitales de informacién y comunicacion,
concomitante, pero no causante, con la emergencia de una estructura social en
red, en todos los ambitos de la actividad humana, y con la interdependencia
global de dicha actividad (9). Por ello, establecer una unica definicién sobre lo
que es la “informacion” o sobre lo que representa dicho término, puede resultar
una paradoja (10). Ademas, es ahora, cuando aumentan en progresion
geométrica las herramientas que el hombre tiene a su alcance para manipular
y reconocer tantos datos. Se habla incluso de la posible naturaleza fractal de la
informacion, con lo que esto puede repercutir en el marco cientifico y cognitivo
del individuo (11). Si antes hablabamos de las necesidades innatas del ser
humano, también lo podemos hacer de sus miedos mas ancestrales; ante la
explosion de informacién y la llamada “infotoxicacion”, el hombre puede sentir
el miedo a lo inabarcable, el vértigo de lo infinito; y ante la evaluacion de la
ciencia y los cientificos, el ser humano siente el recelo a ser medido y lo odioso
de las comparaciones; sin embargo, todos aceptamos en lo mas hondo de
nuestras conciencias, que sin evaluacidon no hay calidad y sin calidad la
informacion no puede transformarse en conocimiento. Habiendo muchas
razones por las cuales es importante evaluar la ciencia y a los cientificos, cabe
aqui destacar las siguientes (12-13):

- los resultados de la investigacion cientifica son intangibles: el
rendimiento de la ciencia no se puede calcular de forma automatica, por lo que

es importante realizar evaluaciones.



- gran impacto: a causa de la gran influencia social y econémica de la
ciencia, interesa conocer cémo funciona ésta y cual es su rendimiento.

- productividad sesgada: hay pocos cientificos muy productivos, pero a
ellos se debe una gran proporcion del progreso de la ciencia.

En sentido general, la informacion es un conjunto de datos significativos
y pertinentes, de naturaleza redundante y repetitiva, que describen un mundo
que consiste en procesos y eventos que ocurren una y otra vez con pequefos
cambios.

«La informacién la componen datos que se han

colocado en un contexto significativo y util y se han

comunicado a un receptor, quien los utiliza para tomar

decisiones. La informacion implica la comunicacion y

recepcion de inteligencia o conocimiento. Evalla y

notifica, sorprende y estimula, reduce la

incertidumbre, revela alternancias adicionales o ayuda

a eliminar las irrelevantes o pobres, e influye sobre

otros individuos y estimula la accion». (14)

Lo expuesto posibilita descender a un nivel mas minucioso de
analisis. Los datos se caracterizan por no contener ninguna informacion. Es un
elemento o parte de conocimiento cuya importancia reside en su capacidad de
asociarse dentro de un contexto para convertirse en informacién. Por ello, la
informaciéon no es un dato o conjunto de datos cualquiera de ellos, sino, un
dato o conjunto de datos elaborado o procesado, situado en un contexto, de tal

modo que contenga un significado para alguien en un momento y lugar



determinado. Los datos para ser significativos, deben constar de simbolos
reconocibles, estar completos y expresar una idea no ambigua. De esta
manera, se entra en la ética de la publicacion médica que exige como
responsabilidades del autor: el hecho de que las observaciones deban ser
personales y directas del equipo investigador; las descripciones sean veridicas
y completas y el hecho de que se relacione honestamente el trabajo propio con
el de otros autores; asimismo, se han de mencionar las cumplimentaciones
éticas que se siguieron en el trabajo: consentimiento con las personas,
confidencialidad en la informacién, ausencia de intereses comerciales; y el
trabajo que se envia para publicar debe mostrar investigaciones acabadas y no
aspectos parciales (15).

Entre los distintos métodos de que se dispone para evaluar la
investigacion biomédica y que deben combinarse convenientemente, destacan
los siguientes: los analisis bibliométricos; las tasas de retorno econdmico y
sanitario de la inversion en cada proyecto; la revisién por pares; los estudios de
casos; los analisis retrospectivos y los juicios o analisis comparativos con
referencias externas, generalmente internacionales (benchmarking) (16). Cada
uno de estos métodos exige procedimientos distintos y, aisladamente tienen
tantas ventajas como inconvenientes.

En cuanto a los analisis bibliométricos, constituyen el principal método
cuantitativo de que se dispone. Desde hace tiempo se aplican métodos
matematicos y estadisticos, al estudio de la ciencia, como expresidn particular
de las regularidades matematicas que acompanan a las ciencias naturales,
técnicas y sociales. Con el objetivo de integrar la informacion en el proceso

activo por el cual el ser humano logra el conocimiento, surge la bibliometria,



como ciencia que evalua la ciencia, desarrollando indicadores bibliométricos,
es decir, parametros cuantitativos que permitan “dibujar” la evolucién temporal
de la informacién cientifica y de los cientificos que la producen; es una tarea
imprescindible conocer quién publica, donde y con quién lo hace, qué publica
y como lo hace. Mediante la bibliometria pueden obtenerse indices de calidad
de grandes programas o areas de conocimiento. Incluso cuando se trata de
analisis tematicos especificos, los indicadores bibliométricos pueden estar
estrechamente relacionados con los resultados de la revision por pares (17).
En el transcurso de medio siglo, esta disciplina se ha ganado un lugar
destacado como instrumento de medicidn de la ciencia. Cuantificar y evaluar la
actividad cientifica es una tarea compleja y en los circulos cientificos y politicos
de muchos paises, ha sido dificil lograr la aceptacién de los indicadores
bibliométricos como instrumento de evaluacion de la ciencia. Pero la
evaluacién de resultados, es el instrumento mas eficaz de rendir cuentas ante
la sociedad en general y por lo tanto, los cientificos deberian recibir la
evaluacion de sus tareas como una oportunidad y no como una amenaza (18-

20).



1.2. INVESTIGACION EVALUATIVA DE LA INFORMACION.

El objetivo de la ciencia, cualquiera que sea su especialidad, es adquirir
o0 crear conocimiento, por tanto, la eleccion del método adecuado que
permita conocer la realidad es fundamental (21). El problema aparece cuando
se acepta como ciertos los conocimientos erroneos o viceversa. Los métodos

inductivos y deductivos tienen objetivos diferentes y podrian resumirse como:

a) Desarrollo de la teoria; y

b) Analisis de la teoria, respectivamente.

Los métodos inductivos se encuentran generalmente asociados con la
investigacion cualitativa, mientras que el método deductivo esta asociado

frecuentemente con la investigacion cuantitativa (22).

La investigacidon cuantitativa es aquella en la que se recogen y analizan
datos cuantitativos sobre variables, mientras la investigacion cualitativa evita la
cuantificacion. Los investigadores cualitativos, efectuan registros narrativos
de los fendbmenos que son estudiados mediante técnicas como la observacion

participativa y las entrevistas no estructuradas (23).

La diferencia fundamental entre ambas metodologias estriba en que la
cuantitativa estudia la asociacién o relacion entre variables cuantificadas y la
cualitativa lo hace en contextos estructurales y situacionales (24). La
investigacion cualitativa trata pues, de identificar la naturaleza profunda de las
realidades, su sistema de relaciones, su estructura dinamica. La investigacion
cuantitativa trata de determinar la fuerza de asociacién o correlacion entre
variables, la generalizacion y objetivacion de los resultados a través de una
muestra para hacer inferencia a una poblacion de la cual procede la muestra.
Tras el estudio de la asociacion o correlacién pretende, a su vez, hacer una
inferencia causal que explique por qué las cosas suceden o0 no, de una manera

determinada.



Los fundamentos de la metodologia cuantitativa se encuentran en el
positivismo aparecido en el primer tercio del siglo XIX, como una reaccion
frente el empirismo que se aplicaba en acumular datos sin introducir los

conocimientos mas alla del campo de la observacion.

Algunos de los cientificos de esta época dedicados a temas
relacionados con las ciencias de la salud como Claude Bernard (1813-1878)
plantearon la experimentacion en medicina. A principios del siglo XX, se
manifiesta el neopositivismo o positivismo logico siendo una de las
aportaciones mas importantes la introduccion a la teoria de las
probabilidades; la clave del positivismo l6gico consiste en contrastar hipétesis
en el campo de lo probable y en caso de ser aceptadas y demostradas en
circunstancias distintas, elaborar teorias generales. La estadistica dispone de
instrumentos cuantitativos suficientes para contrastar estas hipotesis y poder

aceptarlas o rechazarlas con una seguridad determinada (25).

Por tanto, el método cientifico, tras una observacién prolongada, genera
una hipotesis que contrasta y emite posteriormente unas conclusiones
derivadas de dicho contraste de hipotesis. El hecho de contrastar una
hipotesis, y verificarla repetidamente, no ofrece una garantia absoluta de su
generalizacién ya que, como sefala Karl Popper (1902-1994), no se dispone
de ningun método capaz de garantizar que la generalizacion de una hipotesis

sea valida (26).

Con el ejemplo de los cisnes, K. Popper rebatia las tesis neopositivistas
sobre la generalizacién de las hipotesis (27) "...todos los cisnes de Austria
eran blancos... no se dispone de datos sobre el color de los cisnes fuera de
Austria... todos los cisnes son blancos..." En el momento actual no hay ningun
meétodo que garantice que la generalizacion de una hipotesis sea valida, pero
si se puede rebatir una hipétesis con una sola evidencia en contra de ella. Es
por ello, que la ciencia, como sefiala K. Popper "busca explicaciones cada vez

mejores” (28).



En general, los métodos cuantitativos son muy poderosos en términos
de validez externa ya que con una muestra representativa de la poblacién
hacen inferencia a dicha poblacion a partir de una muestra, con una conviccion
y exactitud definida; por tanto una limitacién de los métodos cualitativos es su
dificultad para generalizar. La investigacion cuantitativa con los contrastes de
hipétesis, no s6lo admite la eliminacion del papel del azar para descartar o
rechazar una hipétesis, sino que permite cuantificar la relevancia clinica de un
fendmeno, calculando la reduccion relativa del riesgo y el numero necesario de
pacientes a tratar para evitar un incidente (29). La pregunta que
evidentemente hacen los investigadores cualitativos a los cuantitativos es

¢cuénta particularidad contiene sus generalidades?

El empleo de ambos procedimientos, cuantitativos y cualitativos en una
investigacion, posiblemente ayudaria a corregir las divergencias propias de
cada meétodo, pero el hecho de que la metodologia cuantitativa sea la mas
utilizada no es producto del azar sino de la evolucién del método cientifico con
el paso del tiempo. En ese sentido, resulta facil creer que la cuantificaciéon
incrementa y facilita la compresién del universo que nos rodea; mucho
antes de los positivistas logicos o neopositivistas, Galileo Galilei (1564-1642)
afirmaba: "mide lo que sea medible y haz medible lo que no lo sea" (30).



Tabla 1. Diferencias entre investigacion cualitativa y cuantitativa

Investigacion cualitativa

Investigacion cuantitativa

Centrada en la

fenomenologia y comprension

Basada en la induccion

probabilistica del positivismo

y descriptiva

l6gico
Observacion naturista Medicion penetrante y
sin control |controlada
Subjetiva Objetiva
Inferencias de sus Inferencias mas alla de
|datos [los datos
Exploratoria, inductiva Confirmatoria,

linferencial, deductiva

Orientada al proceso

Orientada al resultado

Datos "ricos

|profundos”

Datos "soélidos y

[repetibles”

No generalizable

Generalizable

Holista

Particularista

Realidad dinamica

Realidad estatica




Tabla 2. Ventajas e inconvenientes de los métodos cualitativos vs cuantitativos

Métodos cualitativos

Métodos cuantitativos

Propension a "comunicarse con"

los sujetos del estudio

Propension a "servirse de" los

sujetos del estudio

Se limita a preguntar

Se limita a responder

Son fuertes en términos de
validez interna, pero son débiles
en validez externa, lo que
encuentran no es generalizable a

la poblacion

Son débiles en términos
de validez interna -casi nunca

sabemos si miden lo que

quieren medir-, pero son

fuertes en validez externa, lo
encuentran

que es

generalizable a la poblacién

Preguntan a los cuantitativos:

¢Cuan particulares son los

hallazgos?

Preguntan a los cualitativos:

¢Son generalizables tus

hallazgos?




I. 3. CALIDAD DE LAS PUBLICACIONES

[.3.1 Tipos de publicaciones

Los trabajos aparecidos en las revistas biomédicas se dividen en dos
grandes grupos: aquellos que son solicitados por la propia revista a los

autores, y por otro lado, aquellos que son aportaciones voluntarias.

Dentro del primer grupo se incluyen esencialmente los editoriales,
resumenes de comunicaciones a congresos, criticas de libros y articulos de
revision. Este ultimo tipo ha ido variando con el tiempo y actualmente se
considera dentro de la formacion continuada. Suele encargarse a un autor
experto en el tema y mas que su opinion personal se busca una revision critica

de la literatura y una puesta al dia sobre un tema determinado.

El segundo grupo incluye esencialmente las cartas al editor, notas
clinicas y los articulos originales. Este ultimo tipo de articulo es el de
publicacion mas frecuente. Describe investigaciones clinicas, realizadas sobre
etiologia, fisiopatologia, anatomia patologica, epidemiologia, clinica,
diagnostico y tratamiento de las enfermedades, y debe seguir un formato

convencional.

La taxonomia de los disenos de investigacion no es facil (31-32), ya que
hay una gran variabilidad de preguntas de investigacion diferentes que pueden
plantearse y una misma cuestion puede responderse de diversas maneras.
Sera trabajo del investigador el valorar las ventajas e inconvenientes y elegir la
mas apropiada. Segun la manipulacién de la variable que se quiere investigar,
los disefios de investigacion se clasifican en estudios de observacion y
estudios de intervencion. El primer tipo se utiliza con mucha frecuencia y es de
gran importancia en medicina, especialmente cuando se refiere a descripcién

de nuevas enfermedades o a observaciones que habian pasado previamente



desapercibidas, sin embargo debe tenerse en cuenta que no permiten, en
general, hacer inferencias, es decir, sus resultados no son extrapolables a
otros grupos al faltar una hipotesis previa, una adecuada metodologia y una
evolucion estadistica de los resultados. Los estudios descriptivos usuales son
la comunicacion de un caso, el analisis de una serie de casos, el estudio
epidemioldgico descriptivo y el ensayo clinico no controlado. En cuanto al
segundo tipo de disefio, el estudio de intervencion, también denominado
estudio experimental, tiene por objetivo la evaluacion de tratamientos o
medidas de prevencion o de diagndstico, introducidas por el investigador. En
este tipo de disefo, el investigador no se comporta como mero espectador sino
que manipula las condiciones de la investigacion e introduce un elemento de
estudio. En este contexto se presentan los ensayos clinicos y los ensayos

comunitarios, que a su vez pueden ser aleatorizados o no aleatorizados.

1.3.2 Niveles de calidad de la evidencia cientifica

Cuando se realiza una revisién bibliografica sobre un tema determinado,
habitualmente se encuentra una multitud de estudios de diferente calidad
metodologica y que han utilizado diversos disefios epidemiologicos (33). El
analisis y la sintesis de la informacién disponible comprenden la valoracién y la
clasificacion previa de la evidencia segun el rigor cientifico y la calidad de la

misma.

Con frecuencia, este tipo de revisiones se lleva a cabo por un grupo de
expertos con la finalidad de elaborar recomendaciones o guias de practica
clinica sobre el uso, por ejemplo, de un procedimiento diagnéstico y/o un
tratamiento. La fuerza de dichas recomendaciones estara condicionada por la

calidad de la evidencia que las avale.

Las escalas de clasificacion de la evidencia cientifica suelen diferenciar
de forma jerarquica los distintos niveles de ésta, en funcién del rigor cientifico
del disefio del estudio. Dicho de otro modo, el esquema de gradacion se
fundamenta en el reconocimiento de la diferente capacidad de los diversos

tipos de disefos para determinar la evidencia cientifica. De esta forma,



diferencias inherentes a las caracteristicas del disefio determinan, a su vez, la
magnitud y el rigor cientifico de las recomendaciones en torno a la idoneidad
de las condiciones de adopcién y difusion de una nueva tecnologia sanitaria o

procedimiento médico en la practica clinica habitual (34).

A modo de ejemplo, a continuacion se presenta una tabla con la clasificacion o
gradacion de la evidencia cientifica formulada inicialmente en 1979 por la
Canadian Task Force on Preventive Health Care (CTFPHC) (35) y adaptada
con posterioridad por el mismo grupo y por la US Preventive Services Task
Force (USPSTF), actualmente integrada en la Agency for Healthcare Research
and Quality (AHRQ) (36), que ha sido ampliamente utilizada para realizar
recomendaciones sobre la realizacién de actividades preventivas en la practica
clinica, y que establece 3 grados que van de la mayor (grado |) a la menor
(grado l1ll) calidad de la evidencia que proporcionan, y subdivide el grado Il en

tres subcategorias (Tabla 3).

En una tabla posterior se presenta otra clasificacion, propuesta por The
Swedish Council on Technology Assessment in Health Care (SBU) (37) basada
en el rigor cientifico de los diferentes tipos de disefios, y que incluye 10
categorias, desde el maximo (categoria 1) al minimo (categoria 10) rigor (Tabla
4).



Tabla 3.- Grados y niveles de calidad de la evidencia cientifica segun la
CTFPHC.

GRADO NIVEL DE CALIDAD

I Evidencia obtenida de al menos un ensayo clinico aleatorio y

controlado disefiado de forma apropiada

-1 Evidencia obtenida a partir de ensayos controlados bien

disefiados pero sin asignacion aleatoria.

-2 Evidencia obtenida a partir de estudios de cohortes o de casos y
controles bien disefiados, realizados preferentemente en mas de

un centro o por un grupo de investigacion

-3 Evidencia obtenida a partir de multiples series comparadas en el

tiempo, con o sin intervencion.

1] Opiniones de expertos reconocidos, basadas en experiencias

clinicas, estudios descriptivos o informes de comités de expertos.

Tabla 4. Clasificacion de la evidencia en funcion del rigor cientifico segun
el SBU.

. Ensayo controlado y aleatorio con una muestra grande

. Ensayo controlado y aleatorio con una muestra pequena

. ensayo no aleatorio con controles concurrentes

. Ensayo no aleatorio con controles historicos

. Estudio de cohortes.

. Estudios transversales

. Vigilancia epidemiologica (bases de datos o registros)

. Serie consecutiva de casos

1
2
3
4
5
6. Estudio de casos y controles
7
8
9
1

0. Notificaciéon de un caso aislado/anecddtico.




Como se observa, las clasificaciones de la evidencia cientifica se basan
en el mayor rigor cientifico de determinadas caracteristicas del disefio en
comparacién con otras posibles alternativas metodoldgicas. Los aspectos del
disefio que se considera que estan asociados a un mayor rigor cientifico son la
asignacion aleatoria a los grupos experimental y control, la existencia de un
grupo control concurrente en el tiempo, el sentido prospectivo del estudio, el
enmascaramiento de los pacientes e investigadores participantes y la inclusién
en el estudio de un numero de pacientes suficiente como para detectar
diferencias estadisticamente significativas en la determinacion del efecto que

se evalula.

Sin embargo, estas clasificaciones tienen ciertas limitaciones (34), ya
que no discriminan entre las posibles diferencias de calidad y rigor cientifico
que pueda haber entre dos estudios situados en el mismo nivel de evidencia
cientifica (por ejemplo, dos ensayos clinicos aleatorios y controlados que
producen resultados contradictorios). Por otro lado, podria darse el caso de
que un estudio situado en una categoria inferior presentara una mayor calidad
y rigor en comparacion con otro situado en un nivel superior en el esquema de
clasificacion (por ejemplo, la validez interna de un estudio de casos y controles
bien disefiado podria ser mayor que la de un ensayo controlado no aleatorio en

el que existiera un sesgo de seleccidon en la asignacién de los pacientes).

Otra limitacion de las clasificaciones anteriores es la no inclusién de los
meta-analisis. Actualmente existe una tendencia a considerar a este tipo de
estudios como el disefio de mayor rigor cientifico, ya que puede suponer la
mejor combinacion de validez interna u homogeneidad del disefio y validez
externa o capacidad de generalizar los resultados a la poblacion general. Sin
embargo, a pesar de sus ventajas, el meta-analisis no esta exento de sesgos
ni limitaciones. Asi, por ejemplo, en el caso de que los estudios seleccionados
para el meta-analisis fueran heterogéneos o de baja calidad, probablemente la
fuerza de la evidencia proporcionada por un unico ensayo clinico aleatorio bien

disefiado y realizado podria ser mayor que la del meta-analisis.



La evolucién de la evidencia cientifica se completa cuando, ademas de
valorar el tipo de disefio, se tienen en cuenta otras consideraciones
relacionadas con la metodologia del estudio y las caracteristicas de la
intervencidn sanitaria que se evalua. Las tablas de evidencia contribuyen a
contextualizar las recomendaciones formuladas en funcion de otras
consideraciones no inherentes al disefio del estudio y relacionadas con la
tecnologia sanitaria objeto de evaluacion: la condicion clinica o el problema de
salud objeto de intervencion, las caracteristicas de los pacientes y de los
proveedores, el tipo de intervencion y la forma de provision, la relevancia
clinica de los posibles resultados clinicos y el tipo de institucion sanitaria donde

se va a adoptar la tecnologia.

Las futuras escalas de recomendaciones basadas en la calidad de la
evidencia cientifica (38) deberian hacer mas énfasis en la valoracion de las
condiciones de aplicabilidad del disefio y la metodologia de analisis estadistico.
La valoracion de la aplicabilidad del disefio considerara los diferentes aspectos
que definen la validez interna y externa del estudio. El analisis estadistico
permite valorar la magnitud del beneficio terapéutico estimado, a partir del
calculo del efecto clinico combinado mediante técnicas meta-analiticas y/o a
través de la estimacién del numero de pacientes en los que se necesita aplicar

ese procedimiento con objeto de obtener los resultados clinicos deseados.

.3.3. Medicina basada en la evidencia

La medicina Basada en la Evidencia (39) es un movimiento que
aparecio a finales de los anos ochenta con el objetivo de facilitar una practica
clinica basada en las mejores pruebas cientificas. Una de sus definiciones es
“el uso consciente, explicito y juicioso de la mejor evidencia disponible para
toma decisiones clinicas, integrando la maestria profesional y las preferencias
de los pacientes”. El proceso por el cual se practica esta medicina basada en

las pruebas pasa por las siguientes fases:

1. Formulacion de preguntas contestables: ante el paciente concreto, tras una

correcta anamnesis, se nos pueden plantear cuestiones sobre su diagndstico,



su prondstico, su tratamiento, etc. Este movimiento nos proporciona las claves
para formularlas de tal manera que la busqueda de las pruebas cientificas sea
lo mas eficiente posible (sensible y especifica).

2. Busqueda bibliografica: es imprescindible, para proporcionar la asistencia de
mayor calidad, acceder a toda la informacién relevante que responda a las
cuestiones planteadas.

3. Valoracién critica de la literatura: una vez identificados aquellos articulos
que dan respuesta a las preguntas que nos hemos planteado, debemos valorar
si son validos y si son relevantes clinicamente.

4. Aplicacion al paciente concreto: Teniendo en cuenta la calidad de la
evidencia cientifica e integrando la maestria profesional del especialista con las
preferencias del paciente.

5. Evaluacién: en todo proceso es preciso evaluar los resultados, para detectar
aquellos aspectos mejorables, buscando alcanzar la excelencia en la atencién

clinica.

El movimiento de medicina Basada en la Evidencia ha establecido
diferentes herramientas que facilitan el disefo de preguntas contestables, la
busqueda bibliografica, la lectura critica de los diferentes tipos de disefios de

investigacion y su aplicabilidad (40).

1.3.4. Guias para la lectura critica

Actualmente el principal medio de difusion de los resultados de las
investigaciones son las revistas biomédicas. Sin embargo, para que este
proceso sea verdaderamente util es necesario, no solo que las investigaciones
se realicen con el adecuado rigor metodolégico y que los articulos contengan
la informacion suficiente sobre el estudio, sino también que los profesionales
sean capaces de leerlos criticamente y de poder decidir qué nueva informacién

deben incorporar a su practica habitual (41).

Si bien existen mecanismos cada vez mas rigurosos que intentan

aumentar la calidad de los articulos originales, su publicacion no es garantia de



la validez de los estudios que presentan ni de la utilidad de sus conclusiones.
Existen guias que pretenden a través de una serie de preguntas ayudar al
profesional a evaluar criticamente los resultados de las investigaciones. Las
guias elaboradas para este fin por el Evidence-Based medicine Working Group
(42) se estructuran en tres cuestiones basicas: en primer lugar, se trata de
evaluar la validez interna del estudio para comprobar que el resultado
observado es una estimacion no sesgada y que, por lo tanto, es valido; en
segundo lugar, de valorar la relevancia clinica de los resultados, es decir su
magnitud y precision; y, en tercer lugar, de considerar la utilidad de los
resultados para la propia practica, es decir, su aplicabilidad a nuestro trabajo.
Las preguntas a responder son diferentes en funcién del tipo de estudio y de
su objetivo. Las respuestas no suelen ser definitivas, pero si de gran ayuda a

la hora de tomar decisiones.

1.3.5. Etica profesional en el proceso de publicacién

En todas las fases de la publicaciéon cientifica, debe imponerse la ética del
investigador (43). La ética del investigador puede diferenciarse en 3 niveles. En
el nivel inferior estaria la deontologia de estilo, en un nivel superior la ética de

la rectitud y por encima de ellos la ética de la veracidad.

DEONTOLOGIA DE ESTILO

Puede entenderse como la doctrina de las normas razonables.
Basicamente, estas normas estan encaminadas a ordenar y uniformar la
estructura de los trabajos publicados. Las revistas dan instrucciones sobre el
contenido tematico, formato y extension de los articulos de manera que si el
articulo no se adapta a dicha normativa, por tema, extension o longitud, es de
esperar que sea rechazado por dicha revista. También puede constar que el
original aceptado para su publicacion queda como propiedad permanente de la
revista, de modo que el autor no podra reproducir su texto total o parcialmente
sin la autorizacion expresa; se indica también el tamafio del papel, espaciado

entre lineas, anchura de margenes o numeracion de paginas, que si bien



puede parecer un criterio arbitrario son necesarios para anotaciones o

correcciones de los revisores.

Pero, ademas de esto, la ética de estilo tiene mas que ver con el modo de
transmitir el mensaje del articulo, que seguira los rasgos propios de la
redaccion cientifica: claridad, concision, orden, precision, fundamentacion,

razonabilidad y sucesion légica de secuencias, parrafos y secciones.

ETICA DE LA RECTITUD
La justificacion para publicar un articulo deberia ser la comunicacion de un
hecho nuevo de observacidén o el resultado de una investigacion. Otras

finalidades, si bien pueden ser aceptables, son de inferior categoria ética.

ETICA DE LA VERACIDAD
La ética de la veracidad impone al autor el deber de comunicar con
sinceridad los datos obtenidos y evitar cuidadosamente su ocultacion o

falseamiento.

La Organizacion Médica Colegial, dedica un capitulo del Codigo

Deontolégico (44) a las publicaciones y en su articulo 39 podemos leer:

“1. El médico tiene el deber de comunicar prioritariamente a la
prensa profesional los descubrimientos que haya realizado o las
conclusiones derivadas de sus estudios cientificos. Antes de divulgarlos al
publico no médico, los sometera al criterio de sus companeros, siguiendo
los cauces adecuados.

2. Al publicar un trabajo de investigacion clinica, los autores
haran constar que su protocolo ha sido supervisado y aprobado por un
Comité de Etica.

3. En materia de publicaciones cientificas constituyen falta
deontoldgica las siguientes incorrecciones: 1.- dar a conocer de modo
prematuro o sensacionalista procedimientos de eficacia todavia no
determinada o exagerar ésta; 2.- opinar sobre cuestiones en las que no se

es competente; 3.- falsificar o inventar datos; 4.- plagiar lo publicado por



otros autores; 5.- incluir como autor a quien no ha contribuido
sustancialmente al disefo y realizacion del trabajo y publicar repetidamente

los mismos hallazgos.



1.4 GUIAS CLINICAS DE PRACTICA ASISTENCIAL

Los estudios médicos se han incrementado de forma explosiva y esta
profusion de informacion se acompafa de notables dificultades en su uso por
los clinicos para tomar decisiones. Es necesario disponer de sistemas que
gestionen la informacién de forma consistente y permitan asi sopesar y
sintetizar la evidencia resultante de multiples estudios. De la necesidad de
disponer de informaciéon con alto nivel de detalle para resolver situaciones
concretas o para tomar decisiones en situacidon de incertidumbre vy
aprovechando la experiencia de otros profesionales, en los afios 70 surgieron a
través de los Nacional Institutes of Health norteamericanos, las Conferencias
de Consenso (45). Esta iniciativa, en su origen informal, progresivamente ha
adoptado un formato mas estructurado dando lugar a una sintesis de
experiencias y recomendaciones practicas a través del movimiento MBE y
también de las Guias de practica clinica (GPC), para tratar de aproximar las

recomendaciones a la realidad asistencial (46).

Asi, las GPC son documentos donde se organizan, para preguntas
especificas, las mejores evidencias cientificas disponibles para que, en forma
de recomendaciones flexibles, sean utilizadas en la toma de decisiones
clinicas (47). La definicion que mas comunmente podemos encontrar en la
literatura cientifica es la que las define como: “el conjunto de recomendaciones
desarrolladas de manera sistematica, para ayudar a los clinicos y a los
pacientes en el proceso de la toma de decisiones, sobre cuales son las
intervenciones mas adecuadas para resolver un problema clinico en unas
circunstancias sanitarias especificas”. Su finalidad primordial consiste en
ofrecer al clinico una serie de directrices con las que poder resolver, a través
de la evidencia cientifica, los problemas que surgen diariamente con los
pacientes.

Entre los objetivos mas importantes que se buscan con las GPC estan los
de mejorar la practica clinica dandole soporte cientifico, educar a los

profesionales y a los pacientes ofreciéndoles las mejores evidencias cientificas



disponibles, disminuir la variabilidad profesional, mejorar la calidad asistencial

y en definitiva optimizar la salud de la poblacion.

En la actualidad, podemos distinguir diferentes tipos de GPC dependiendo

del método que se ha utilizado para su elaboracion:

- Basadas en la opinion de expertos
- Basadas en el consenso

- Basadas en la evidencia

En éstas ultimas la metodologia empleada en su elaboracion (tanto en la
busqueda de la literatura cientifica como en la sintesis de la evidencia para
construir las recomendaciones finales) se realiza de forma sistematica,
explicita y reproducible, siguiendo unos determinados pasos. Sin embargo, a
pesar de la amplia proliferacion que tienen las GPC en la actualidad, la
mayoria de las publicaciones siguen sin tener las principales caracteristicas
que se acaban de mencionar propias de las que estan basadas en la

evidencia.

Las GPC tienen algunos aspectos en su contra (48):

- son costosas de elaborar por el gran esfuerzo de analisis de la practica,
sistematizacion de las decisiones que necesitan ser guiadas y sintesis de
evidencias que requieren.

- a veces, no dan respuesta a dudas principales que surgen en la practica
clinica diaria, especialmente cuando no hay suficientes evidencias como
para responder a todas las situaciones en las que podria ser necesaria una
GPC.

- no todas las GPC estan elaboradas con las mejores evidencias y a veces
el clinico puede tener dificultades para elegir la mejor opcién encontrada.

- tampoco son reglas fijas de actuacién, sino que las recomendaciones que
propone la GPC, deberan integrarse en la practica con las preferencias

tanto de los clinicos como de los pacientes y con las circunstancias de cada



lugar de trabajo y esto requiere habilidades en la adaptacion local y en la
comunicacién con los usuarios.

- la decision final sobre cual es el procedimiento clinico mas apropiado
puede resultar incierto a pesar de la GPC, porque tendra que tener en
cuenta la situacion clinica concreta en la que ha surgido el problema,
considerando el contexto en el que se plantea y las preferencias del
paciente.

En Espafia, existe el proyecto GuiaSalud (49), como una iniciativa
transversal, adoptada por el Consejo Interterritorial como instrumento para
mejorar la calidad de la atencion sanitaria en el Sistema Nacional de Salud
(SNS), en el que participan todas las comunidades autonomas del Estado y

que cuenta con financiacion del Ministerio de Sanidad y Consumo.

El proyecto GuiaSalud tiene como misién: desarrollar y poner a disposicion
del SNS instrumentos de informacién, registro, seleccion, adaptacion,
implantacion y actualizacion de guias de Practica Clinica (GPC). Sus objetivos
especificos son:

- facilitar el acceso y la utilizacion de los citados instrumentos vy
recursos.

- Desarrollar redes de cooperacion en la identificacion de
necesidades de formacién y obstaculos practicos en la
elaboracién, adaptacion e implantacion de guias.

- [Establecer y consolidar una cultura de comunicacion,

comparacioén y difusiéon de buena practica.

La herramienta clave del Proyecto GuiaSalud es el portal

www.quiasalud.es, cuyo lanzamiento oficial fue el 5 de abril de 2005, aunque

también realizan otras actividades:
- actividades formativas, para dar a conocer las GPC como
herramientas para la toma de decisiones clinicas y para
proporcionar habilidades en la evaluacion,

elaboracién/adaptacion, difusion e implementacion de GPC.


http://www.guiasalud.es/

- Asesoria y apoyo técnico orientados al desarrollo y a la utilizacidn
de GPC.

Por lo tanto, las GPC son herramientas disefiadas para ayudar en la
toma de decisiones y consecuentemente pueden repercutir en la calidad
asistencial pero no son el mejor modo de evaluar dicha calidad sino que este
problema debe ser abordado desde la gestion global del conocimiento
poniendo especial énfasis en la creacion de indicadores bibliométricos, como a

continuacion quedara expuesto.



1.5. BIBLIOMETRIA

.51 CONCEPTO Y EVOLUCION DE LA BIBLIOMETRIA

La Bibliometria fue definida por Alan Pritchard en 1969, como la “ciencia
que estudia la naturaleza y el curso de una disciplina (en tanto en cuanto dé
lugar a publicaciones), mediante la estadistica y el analisis de las diversas
facetas de la comunicacion escrita”. Histéricamente tiene sus origenes en los
estudios estadisticos de bibliografias iniciados a finales del siglo XIX (50). En la
actualidad, la definicibn mas aceptada admite que la Bibliometria es una
subdisciplina que se ocupa del empleo de una rama de las Matematicas — la
Estadistica — a las Ciencias de la Informacion, asi como de las leyes o modelos
matematicos derivados de dicha aplicacién y que reflejarian el comportamiento
colectivo de los hechos, fendbmenos o relaciones del mundo cientifico-
documental. Como estudio métrico de la informaciéon que es, uno de sus
objetivos sera el desarrollo de indicadores bibliométricos que permitan conocer
que evolucion ha sufrido la informacion asi como también entender quién la
produce y como se relacionan los grupos de cientificos entre si. La aplicacion
de las matematicas al estudio cuantitativo de la informacion fue llamada
originariamente “estadistica documental” pero esta denominacién se desecho
por inducir a error al confundirse con la estadistica en si misma o con la
estadistica de bibliografias. En esta misma linea, Nalimov y Mulchenko (51)
denominaron Cienciometria a la “aplicacion de métodos cuantitativos a la
investigacion sobre el desarrollo de la ciencia considerada como proceso
informativo”. Mas tarde, Price acuna el concepto de “Ciencia de la Ciencia”.
Existe un cierto consenso en reconocer que fueron los trabajos de este
estadounidense, los que significaron la consolidacion definitiva de la disciplina
tal y como hoy la conocemos. Con la publicacion en 1961 de Science since
Babilon y en 1963 Litlle science, big science, Price se convierte en el “padre”
de un nuevo campo de investigacion: el analisis estadistico y sociométrico de
la bibliografia cientifica (52). Price se apoya en trabajos bibliométricos
anteriores pero afirma que la ciencia de la ciencia va mas lejos: su finalidad es

identificar las leyes y las regularidades que rigen la actividad cientifica en su



globalidad. En esta linea de tratar desde un enfoque cientifico el estudio de la
ciencia cabe destacar la aportacion realizada por este autor con la ley del
crecimiento exponencial de todos los aspectos mensurables de la ciencia.
Luego en esta misma linea le seguirian Lotka, Bradford y Zips, autores que
tras hacer sus observaciones, descubrieron regularidades que afectaban a los
procesos cientifico-documentales. El término Bibliometria se vincula de forma
restrictiva con los origenes documentales de la disciplina, mientras que la
cienciometria se asocia con la historia y la medicion de la ciencia. Libre de
ambas vinculaciones, los estudios métricos de la informacién, pueden
presentarse bajo el término infometria (53) que es un concepto mas vinculado
a la materia esencial de estudio — la informacion- que a los objetos o campos
sobre los que actuar.

Un paso mas importante para la institucionalizacion de esta ciencia es la
creacion en 1978 de la revista internacional Scientometrics. Scientometrics es
la revista internacional mas importante en el ambito de la bibliometria y la
cienciometria. Segun declara su propia portada es “una revista internacional
sobre los aspectos cuantitativos de la ciencia, la comunicacion cientifica y la
politica cientifica.” En 1980, la Federacion Internacional de Informacion y
Documentacion (FID) cre6 el Comité de Infometria con el objetivo de aplicar las
matematicas a las ciencias de la informacion y la creacién de indicadores
cientificos.

Actualmente, la Bibliometria ha desarrollado un cuerpo de conocimiento
tedrico-practico y una serie de técnicas y aplicaciones basadas en la
distribucion de datos bibliograficos, que ofrecen una vision del “estado de la
cuestion” de una disciplina concreta. Cuando las unidades contabilizadas y
tratadas no son los documentos mismos, sino las citas en ellos contenidas y
las relaciones entre los documentos citados y el documento citador, se habla
de analisis de citas. La practica del analisis de citas recibié un estimulo
considerable con la aparicion en 1963 de la publicacién anual Science Citation
Index-Journal Citation Report (SCI-JCR), del Institute for Scientific Information
(1SI) de Filadelfia, hoy en dia Thompson Scientific
(http://www.scientific.thomson.com/), que recoge la totalidad de las referencias
que figuran en cada uno de los articulos publicados en unas 3200 revistas

cientificas seleccionadas.



A priori, alguien pudiera pensar que esta metodologia es territorio
exclusivo de los documentalistas, pero no es asi, de hecho, nunca ha sido asi:
George Kingsley Zipf, autor de la ley de Zipf, era fildlogo; Claude Elwood
Shannon, autor de A Mathematical Theory of Communication, era ingeniero
eléctrico y matematico; Derek John de Solla Price, autor del conocido libro
“Little Science, Big Science”, era fisico y matematico y ejercid como profesor
de Historia de la Ciencia; y Alfred James Lotka, a quien debemos la ley de
Lotka, era matematico, fisico y quimico. Evidentemente estos nombres se
mezclan con los de otros autores que si proceden del area de la
Documentaciéon, como Samuel Clement Bradford (que aunque quimico de
origen, ejerci6 como bibliotecario) o Eugene Garfield (estudid Quimica vy

posteriormente Biblioteconomia).

Enlazando con el area clinica de la Oncologia, una especialidad que
engloba desde la investigacion basica del cancer como proceso bioldgico hasta
el cuidado humanistico del sujeto que sufre y muere como causa de dicha
enfermedad, cabe hacer notar que estamos ante una disciplina especialmente
dinamica expuesta a los rapidos avances de la ciencia basica y aplicada, y a la
licita y creciente demanda de unos pacientes cada vez mas informados, por lo
que resulta tentador aplicar la metodologia de la bibliometria para conocer de
dicha dinamica o flujo de informacién. Djulbegovic (54), en una de sus
revisiones sobre la literatura de calidad en Oncologia que se publican
periddicamente en la revista Cancer Treatment Reviews, detecta 2653
articulos en 127 numeros de 108 revistas sobre distintos aspectos de la
Oncologia en un espacio de tiempo de 22 dias (entre el 20 de abril de 2004 y
el 11 de mayo de 2004). En nuestra opinion, el oncélogo deberia conocer la
terminologia y aplicar la bibliometria como “todo” o “parte” de su actividad
investigadora. De la bibliometria, al igual que de la oncologia, destaca su

caracter multidisciplinar.

Como rama de la estadistica que es, la bibliometria puede servir para
hacer un analisis descriptivo o un analisis evaluativo. Desde un punto de vista

descriptivo se pueden explorar las siguientes areas de estudio:


http://es.wikipedia.org/wiki/George_Kingsley_Zipf
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http://es.wikipedia.org/wiki/Claude_Elwood_Shannon
http://es.wikipedia.org/wiki/Claude_Elwood_Shannon
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. Estudio de las caracteristicas de la productividad de los autores,
medida por la cantidad de documentos publicados en un tiempo determinado o
por su grado de colaboracion.

. Estudio de las caracteristicas de las fuentes donde se publican
los documentos, incluida su distribucion por disciplinas.

. Analisis de citas, segun su distribucion por autores, tipo de
documento, instituciones o paises.

. Estudio del uso de la informacién registrada a partir de su
demanda y circulacién.

. Estudio de la obsolescencia de la literatura mediante la medicion

de su uso y de la frecuencia con que se cita.

. Estudio del incremento de la literatura por temas.
. Estudio de la distribucién idiomatica segun la disciplina o el area
estudiada.

Desde un punto de vista evaluativo, la aplicacién de la bibliometria que
mayor auge ha experimentado es el peritaje de la ciencia. La actividad de las
agencias de evaluacién (Agencia Nacional de Evaluacién de la Calidad y
Acreditacion, ANECA y todas las regionales) ha traido consigo un
protagonismo para las técnicas bibliométricas y una mayor dedicacion a ellas
desde el punto de vista de la investigacion. Los especialistas estudian el
desarrollo de nuevos indicadores bibliométricos que permitan conocer la
estructura y dinamica de los campos cientificos. De todos modos, no conviene
olvidar que la evaluacion es un proceso cuantitativo y cualitativo, que debe ser
entendido como medio de alcanzar la excelencia. Cada indicador representa
unicamente una faceta de la realidad; los indicadores sélo adquieren su
auténtico significado cuando se examinan conjuntamente. Otra de las
aplicaciones que mas expectacion ha levantado es el estudio de la
colaboracion en ciencia, la cibermetria o la visualizacion del conocimiento a
través de mapas o “arboles de colaboracién”.

No obstante, como la evaluacién de la ciencia y los cientificos es una
materia muy compleja se deben tener en cuenta una serie de consideraciones

antes de plantear un analisis bibliométrico (8, 55) :



1) La importancia que los indicadores bibliométricos tienen en la
evaluacion es distinta en los diversos campos de la ciencia y la practica
médica.

2) La validez y fiabilidad de cada indicador bibliométrico ha de
ser sometido a un riguroso examen critico.

3) No deben realizarse evaluaciones de indicadores
bibliométricos aislados o de caracter absoluto. De un unico indicador no es
posible extraer criterios sélidos para la evaluacion. Es necesario utilizar series
de indicadores todo lo numerosas que sea posible y razonable, lo que se ha
llamado multidimensionalidad de los indicadores bibliométricos (56). Los
indicadores bibliométricos son siempre relativos y junto a indicadores de
obtencién relativamente sencilla, existen otros de obtencion e interpretacion
complejas y, en consecuencia, reservados a especialistas.

4) Los resultados de la mayoria de las investigaciones llevadas a
cabo por los cientificos y técnicos se trasmiten a través de un proceso de
comunicacion escrita, en forma de publicaciones cientificas y técnicas. Por
tanto, los trabajos publicados componen uno de los productos finales de toda
actividad cientifica y representan un indicador del volumen de investigacion
producido.

5) Los trabajos publicados son recopilados en forma abreviada
en bases de datos automatizadas. La consulta de las bases de datos
apropiadas es el método adecuado para obtener informacion sobre las
publicaciones de cualquier campo cientifico.

6) El numero de citas que recibe un trabajo por parte del resto
de la comunidad cientifica cuantifica el impacto logrado por dicho trabajo.

7) El prestigio de las fuentes bibliograficas donde se publican los
resultados de las investigaciones representa una medida de la influencia que
pueden ejercer los trabajos publicados en ella.

8) Las referencias bibliograficas que incluyen los trabajos se han
tomado, a menudo, como indicacion de su valor cientifico, y se han usado, a

veces, como criterio para el analisis del consumo de informacion.

1.5.2 LEYESBIBLIOMETRICAS



Sin duda, el principal objetivo de cualquier ciencia es establecer
principios generales que puedan explicar y predecir el comportamiento de los
fendmenos estudiados, por eso la necesidad de elaborar leyes de desarrollo y
teorias. En consecuencia, |la practica cientifica requiere la obtencién de datos o
evidencias empiricas por un lado y la elaboracion de teorias por otro lado. Por
lo tanto, cualquier practica cientifica debe identificar y delimitar su objeto de
estudio y sus problemas de investigacién; debe también descubrir leyes
empiricas que expresen cierto tipo de relacion entre los fenémenos
observados, asi como formular una estructura sistematica que contengan las
leyes empiricas y que las expliquen de manera racional. Tras el desarrollo de
la Bibliometria se han enunciado multitud de leyes relacionadas con ella, unas
de mayor peso que otras. A continuacion repasamos las mas relacionadas con

nuestro trabajo:

Ley del crecimiento exponencial

Fue Price quien formul6 esta ley en 1956, segun la cual la tasa de
crecimiento de la literatura cientifica en un momento dado es proporcional al
tamafo adquirido hasta ese momento. Llama la atencién que el crecimiento
exponencial de la ciencia tenga un ritmo mucho mas rapido que el de la
mayoria de los fendbmenos sociales. Su conclusion es que la literatura cientifica
se duplica cada 10 6 15 afos, en lo que se refiere a su produccion escrita,
siguiendo un crecimiento exponencial.

Sin embargo, Price , considerdé que el crecimiento exponencial alcanza
finalmente un limite o punto de saturacién, en el cual tiende a decaer y
detenerse para no caer en el absurdo (57). Una de las consecuencias mas
inmediatas de la ley de Price es la del alto coeficiente de contemporaneidad de
la ciencia; esto es, el porcentaje que supone la ciencia actual con respecto al

conjunto de la ciencia de todas las épocas.

Ley del envejecimiento o de la obsolescencia

Otra ley de gran relevancia, igualmente enunciada por Price, pone de

manifiesto como el crecimiento hace que las publicaciones se dupliquen, al



tiempo que se reduce a la mitad su uso. Esto se manifiesta claramente en el
hecho de que mientras el numero de publicaciones se duplica cada 10 6 15
afios, el numero de citas que reciben disminuye cada 13 afios a la mitad. Esta
ley pone de manifiesto un problema que acompana al crecimiento de la
ciencia: el rapido envejecimiento de la informacion cientifica producida, y de
esta manera, una mayor demanda de la literatura reciente y una caida en la
consulta de publicaciones cientificas al poco tiempo de su aparicién. Por todo
ello se puede concluir que la mayor parte de la produccién bibliografica en uso
es muy actual. Burton y Kebler (58) idearon el concepto de “semiperiodo” o
vida media de la literatura que definieron como el tiempo en que se publicé la
mitad de la literatura cientifica que se utiliza dentro de una especialidad y
momento determinados.

El analisis realizado por Price permitiéo determinar que:

- un 50% de las citas se distribuyen de forma asistematica entre la
literatura anterior (referencias de clasicos, de cortesia, etc.)

- otro 50% se lo reparten un grupo de trabajos anteriores muy recientes,
realizados por grupos de autores que lideran el campo concreto de esa
investigacion.

Los estudios de Price, Burton y Kebler permitieron especificar la
existencia de una discrepancia entre las diferentes disciplinas, en cuanto al
ritmo de envejecimiento del flujo de sus publicaciones. Asi, Matematicas,
Geologia o Botanica serian materias con un bajo indice de envejecimiento,
mientras que Fisica o Ingenieria, tendrian un alto porcentaje de literatura

efimera. Otras, como la Medicina, se situarian en un nivel intermedio.

Ley de Dispersion de la literatura cientifica

Esta ley enunciada en 1948 por Bradford, estudia la distribucion de la
literatura cientifica. Observd que si consultamos la literatura especializada
sobre un tema concreto, siempre encontraremos un pequefio grupo de revistas
especificas para dicho tema al que llamaremos nucleo. A partir de ese nucleo,
si queremos recuperar el mismo volumen de articulos en un segundo nucleo
de exploracion, necesitaremos revisar una cantidad de revistas mucho mayor

que el anterior; para conseguir el mismo numero de articulos se necesita otro



nucleo de revistas mucho mayor que el anterior, y asi sucesivamente siguiendo

una progresion geométrica.
Ley de Productividad de Lotka

Esta ley hace referencia a los autores de los trabajos cientificos con
relacion a su productividad. Asi, el numero de autores que publican n trabajos
(A,) es inversamente proporcional a n: A,= K/n? lo que significa que el nimero
de autores aumenta de la misma forma que disminuye el numero de trabajos
que publica cada autor. Lotka postula una ley, cuyo enunciado establece que
el numero de cientificos que publican trabajos en su vida es proporcional a 1/
n?> Esta ley intenta medir la productividad de los diferentes autores en una
disciplina determinada, concluyendo que hay pocos cientificos que son
realmente productivos, pero de los cuales depende en gran parte el progreso

de la ciencia.

1.5.3 TIPOS DE INDICADORES BIBLIOMETRICOS

Para describir la contribucién cientifica de una investigacion cabe

evaluar la calidad, la importancia o relevancia y el impacto.

Indicadores de la calidad cientifica

Son indicadores basados en percepciones como las opiniones de expertos o la
revision por colegas, que juzgan el contenido de las publicaciones cientificas.
Son por tanto, de caracter subjetivo. Se ha comprobado que la calidad de la
revision por expertos es notablemente superior si ésta se efectua a ciegas
pues ello permite eliminar los sesgos propios de las relaciones interpersonales

(simpatias, antipatias, competencia, compafierismo, corporativismo, etc).

Indicadores de la importancia cientifica

- Numero y distribucion de publicaciones: es el indicador bibliométrico mas
sencillo. Un fendmeno basico de la produccion cientifica es su crecimiento

exponencial.



- Productividad de los autores: de manera general, se puede afirmar que existe
una fuerte correlacion entre la eminencia de un cientifico y su productividad.
Sobre la base del indice de Lotka se distribuye a los autores en tres niveles de
productividad: pequefios productores (con un solo trabajo o indice de
productividad igual a cero), medianos productores (entre 2 y 9 trabajos e indice
de productividad mayor que 0 y menor a 1) y grandes productores (10 o mas
trabajos con indice de productividad igual o mayor que 1).

- Colaboracion en las publicaciones: indice firmas/trabajo. Desde una
perspectiva histérica y socioldgica, la participacion de varios autores en la
elaboracién de un trabajo es consecuencia de la profesionalizacion de la
comunidad cientifica. Actualmente la media de firmas por trabajo varia segun
la materia, siendo mas altos en las disciplinas basicas que en las aplicadas. La
cuestion del orden de firma de los autores es también compleja. Mientras que
lo mas usual es que firme en primer lugar el investigador principal, el orden de
los siguientes no refleja necesariamente el grado de colaboracion.

- Numero y distribucion de las referencias de las publicaciones. Los parametros
basicos que se pueden estudiar con este indicador son: numero de referencias
por articulo, anos de publicacion de los trabajos citados, distribucion de las
referencias segun areas cientificas o revistas. Son importantes los indicadores
correspondientes a la obsolescencia (semiperiodo) y al aislamiento. El analisis
de los anos de publicacion de los trabajos referenciados permitira averiguar la
obsolescencia de las publicaciones. El indice de aislamiento se refiere al

numero de referencias del propio pais respecto al total de referencias.

Indicadores de impacto cientifico

En los estudios bibliométricos se distingue entre “citas” (que una publicacion
recibe de otras posteriores) y “referencias” (que una publicacién hace de
otras). El andlisis de citas y referencias es uno de los capitulos mas
desarrollados de la bibliometria, que se utiliza entre otros objetivos, para
estudiar el consumo de informacion cientifica por parte de un colectivo.

- Indice de impacto de un trabajo: numero de citas recibidas. Este indicador se
ha convertido en esencial para la evaluacion de las actividades cientificas. Es

el mas usado y a la vez, el mas controvertido. El numero de citas que recibe un



trabajo no es una medida de su calidad, sino que mas bien indica su visibilidad
y difusion.

- Factor de impacto (FI) de una revista: supone la primera medida obijetiva,
cuantificable y estable de la valoracion de una revista en el ambito cientifico, si
bien no esta exento de inconvenientes. A cada revista se le adjudica
anualmente un Fl, que se calcula dividiendo el numero total de referencias
bibliograficas de dicha revista incluidas en el SCI-JCR correspondientes a los
dos afios anteriores al calculo por el numero total de articulos publicados en
dicha revista en el mismo periodo de tiempo.

- indice de inmediatez de una revista: publicado regularmente por SCI-JCR,
representa la medida de la “rapidez” con que se citan los articulos de una
revista determinada. Considera las citas hechas durante el afio en el cual

fueron publicados los articulos.

1.5.4. APLICACIONES DE LOS ESTUDIOS BIBLIOMETRICOS

Todo estudio bibliométrico es, por definicién, un estudio métrico de la
informacion referente a un tema concreto. El planteamiento metodoldgico de la
Bibliometria establece por lo tanto, la utilizacion del analisis cuantitativo de la
informacion, como una via y marco facilitador para la formulacion de criterios
cualitativos en el estudio, en primer lugar de la actividad de informaciéon en
diferentes unidades y tipos de organizaciones, del comportamiento de
comunidades de cientificos en cuanto a los habitos de uso y produccion de la
ciencia y la comunicacion entre esos grupos (59). En segundo lugar, el
enfoque cuantitativo de la ciencia sirve para dar seguimiento y evaluar el
desarrollo del tema en estudio, utilizando una serie de indicadores que van a
complementar el inevitable componente subjetivo que se sefiala como una de
las debilidades del método con mayor tradicién utilizado para "medir" la
ciencia: la opinidn o evaluacion de grupos de expertos (peer review).

Sin entrar en una explicacion detallada de los fundamentos y métodos
de la bibliometria al servicio de la ciencia, ya que no es éste el objetivo de
estudio del presente trabajo, se enumeran las posibilidades que ofrece un
estudio de este tipo (8, 60-62):



- Evaluar la productividad de autores e instituciones o grupos
colaboradores y su evolucién temporal.

- Realizar mapas de colaboracién en cuanto a la distribucion de autores
por numero de trabajos publicados y la deteccién de grupos o “colegios
invisibles”.

- Conocer el indice de especializacién cientifica de un pais: qué areas
de conocimiento son mas destacadas en el ambito nacional y cual es su peso
relativo en el panorama internacional.

- Representar la estructura basica de la bibliografia de una disciplina
mediante el analisis de referencias y citas.

- Conocer las publicaciones con mas prestigio e impacto.

Dicho de otra manera, podemos argumentar que los indicadores
bibliométricos son utiles para evaluar los siguientes aspectos de la ciencia:

a) El crecimiento de cualquier campo de la ciencia, segun la
variacion cronoldgica del numero de trabajos publicados en él.

b) El envejecimiento de los campos cientificos segun la vida media
de las referencias de sus publicaciones.

C) La evolucion cronoldgica de la produccion cientifica, segun el afio
de publicacion de los documentos.

d) La productividad de los autores o instituciones, medida por el
numero de sus trabajos.

e) La colaboracion entre los cientificos e instituciones, medida por el
numero de autores por trabajo o centros de investigacién que colaboran.

f) El impacto o visibilidad de las publicaciones dentro de la
comunidad cientifica internacional, medido por el nUmero de citas que reciben
estas por parte de trabajos posteriores.

g) El analisis y evolucion de las fuentes difusoras de los trabajos,
por medio de indicadores de impacto de las fuentes.

h) La dispersion de las publicaciones cientificas entre las diversas

fuentes.

Desde su nacimiento, la Bibliometria ha tenido basicamente dos

grandes ambitos de desarrollo y aplicacion; por una parte el estudio de la



ciencia y la evaluacion de la produccion cientifica y por otra la gestidon
bibliotecaria y editorial.

Como ya hemos mencionado, una de las aplicaciones mas importantes
de la bibliometria es servir de herramienta en la evaluacion y planificacién de
politicas cientificas. Los datos obtenidos de los estudios de productividad e
impacto, de autores e instituciones, son elementos de juicio a tener en cuenta
a la hora de asignar recursos econdémicos. También puede servir para la
evaluacion de calidad de las revistas cientificas, como un dato mas a tener en
cuenta, aunque no el unico (63). A esta rama de estudios se le denomina
Bibliometria evaluativa o Cienciometria.

En otro grupo estaria la rama de estudios de la Bibliometria descriptiva,
que se orientan a la planificacion de centros de documentacién, en los que la
suscripcién a revistas o adquisicion de libros, sea eficiente y no falten las mas
necesarias. Dentro de este grupo de estudios se puede sehalar la aplicacion
de la ley de envejecimiento para aliviar los problemas de espacio en las
bibliotecas, trasladando a depdsitos mas alejados aquellos documentos cuya
utilizacién sea anecddtica. Tal vez sea la Ley de Bradford (ley de la dispersién)
la que se ha aplicado con mayor profusion a los problemas de la
documentacion. Como ejemplo cabe destacar la determinacién de los nucleos
de revistas basicas por especialidades y su uso en la programacién de
suscripciones en una biblioteca o centro de documentacion.

Desde el punto de vista de la Sociologia e Historia de la Ciencia, estos
estudios complementan a los métodos cualitativos tradicionales. Los estudios
bibliométricos estan siendo utilizados para la reconstruccién de la Historia de la
Ciencia, cuestionando dogmas tradicionales y corrigiendo errores de
percepcion firmemente asentados acerca de autores relevantes y autores
populares.

Un estudio bibliométrico, puede servir para la busqueda bibliografica de
informacion y ayudara en la indagacién sobre lo que se suele denominar el
estado de la cuestion en un tema, a través del estudio de su dinamica en
cuanto a publicaciones relacionadas. La realizacion de un estudio de este tipo
puede informar acerca de grupos de investigacion dirigentes, empresas que

investigan sobre determinadas tecnologias, desarrollos cientificos en los



diversos paises, lagunas en la investigacion que dan pistas para plantear
nuevas hipdtesis, etc (64).

Las aportaciones de cada uno de estos ambitos de estudio, permite el
desarrollo de la Bibliometria como disciplina pero su consolidacion definitiva ha
venido de la mano del estudio de la ciencia y de la comunicacion cientifica,
especialmente a partir de 1963 con la publicacion por parte del Institute for
Scientific Information de Filadelfia (ISI) del Science citation index (SCI) y con
los importantes trabajos de fundamentacion tedrica de autores como Price y
Garfield. Como quedd dicho, la bibliometria como producto del contacto
interdisciplinar de la Ciencia con la Documentacién, puede ser asumida por
cualquier disciplina cientifica, también por la Oncologia. Seria deseable que
esta metodologia se extendiera a todos los programas de doctorado y que
conociéramos de estudios bibliométricos aplicados al flujo de informacién en

una especialidad tan dinamica como es la nuestra.

1.5.5. LIMITES Y CRITICAS A LA METODOLOGIA BIBLIOMETRICA

Las tareas de evaluacién de la actividad investigadora, en la mayoria de
los casos, se han centrado mas en conocer la efectividad de los recursos
destinados a su desarrollo, con el fin de determinar los resultados obtenidos a
partir de los recursos dedicados a la investigacidén, que a su repercusién en las
actividades sociales. Teniendo en cuenta que los estudios bibliométricos
utilizan métodos cuantitativos, no es dificil comprender el choque frontal que se
produce con determinados enfoques humanistas tradicionales para los que
cuantificar las actividades humanas, entre ellas la investigacion cientifica, es
de todo punto aberrante. Contar publicaciones es la técnica mas objetiva de
valorar productividad y méritos en procesos selectivos, aun a sabiendas de ser
la menos relevante para medir el avance cientifico; en el otro extremo del
espectro, la técnica mas relevante podria ser la valoracion cualitativa a través
de opiniones de expertos, pero resulta ser la mas subjetiva y en consecuencia
las menos medible (65). Se deberia aceptar que ambas posturas son
complementarias y en vez de perder el tiempo en disputas hueras, aprovechar

lo que ambas tienen de fecundas.



La cuantificacion de publicaciones no esta libre de sesgos; algunos de
ellos son los siguientes:

- no reflejan la calidad de los documentos

- cada articulo contribuye de manera diferente al avance de la ciencia

- los estilos y categorias varian de acuerdo con la disciplina.

En cuanto a los analisis que comprenden la cuantificacion de las citas
como medida de la repercusién o importancia de una publicacion, o de las
publicaciones de una persona, institucion o pais, se pueden citar las siguientes
limitaciones (66):

- el valor y significado de las citas es subjetivo

- la unica fuente para el acopio de las citas lo constituyen los indices del
Institute for Scientific Information (ISI).

- el ISl cubre la investigacion de la vertiente principal que soélo
representa una pequefa parte de la produccién mundial.

- el ISl indiza un numero muy pequefio de revistas de la periferia.

- los indices del ISI| abarcan, principalmente, revistas en lengua inglesa.

- la tasa de citas depende del tipo de trabajo y disciplina.

- el ISl privilegia las revistas que se refieren a la investigacion basica
frente a la aplicada.

- la rapidez con la que los trabajos son citados varia con la disciplina.

Ademas, las bases de datos que actuan como fuente de informacion,
pueden presentar problemas técnicos tales como errores en la indizaciéon o
cambios en el conjunto de revistas cubiertos por los servicios secundarios.

Una de las principales causas de la actitud negativa ante los indicadores
de actividad cientifica es, por supuesto, la ignorancia de lo que son y de los
objetivos de la bibliometria, o, lo que es peor, la limitacion a noticias
superficiales y llenas de equivocos. Estas ultimas favorecen, por una parte, la
aparicion de expectativas desmesuradas de la funcibn que pueden
desempenar estos datos que, naturalmente, quedan muy pronto defraudadas;
por otra, fomentan los acercamientos improvisados y acriticos. Recordemos
que los indicadores bibliométricos se basan en un enfoque comparativo. Son
primariamente datos numéricos sobre fendmenos sociales de la actividad
cientifica relativos a la produccién, transmisién y consumo de la informacion en

el seno de comunidades determinadas. En modo alguno pueden considerarse



como mediciones de importancia y menos de calidad, y su utilizacién esta
condicionada en las evaluaciones por contextos siempre muy complejos de los
fendmenos sociales a los que cada uno de ellos se refiere (12, 67). Los valores
absolutos no son en si mismos indicativos, pues alcanzan su pleno significado
s6lo en comparacion con valores de otros grupos. De hecho, contabilizar
trabajos no es dificil; lo mas complejo radica en hacer que las cifras tengan
algun sentido. Lo que debe criticarse no es la metodologia en si, sino su mal
uso o abuso. Es cierto que los indicadores bibliométricos tienen sus
limitaciones y que es necesario conocerlas para valorar su fiabilidad (68).

Si tuviéramos que enumerar las limitaciones, la primera seria sin duda,
que no existe ninguna base de datos que cubra completamente la produccién
cientifica de todos los paises. Ademas, la bibliometria ignora los canales no
formales de comunicacion de la ciencia, no considera que las practicas de
publicacion varian con el tiempo y que existen presiones sociales y politicas
que obligan a publicar para ganar curriculum, siendo ésta una de las
principales razones por las que se publica (69). La ciencia es cada vez mas
competitiva y parece que los investigadores se preocupan mas de ser citados
el mayor numero de veces posible que de ser originales en sus
comunicaciones. Este interés por ser citado crea reverberacion de los trabajos
escritos por un mismo autor o grupo de autores que escriben lo mismo de
diferente forma, dando vueltas al mismo tema, sin aportar nada al progreso.
Seria ideal poder medir con un indicador bibliométrico, la creatividad, pero eso
es hoy en dia muy dificil de determinar. Muchos cientificos, conscientes de
este problema, han optado por restringir la difusion de la informacion a grupos
mas cerrados, engrosando sus documentos la literatura gris, de dificil acceso
“‘popular’. De hecho, en las bases de datos de acceso habitual, es dificil
encontrar novedosas teorias; lo que encontramos es un aluvion de
documentos que tratan, en proporcidon, un minimo numero de temas
novedosos. Por lo tanto, con los indicadores del impacto de trabajos y del
analisis de citas nada podemos decir acerca de la originalidad del trabajo y la
razon de la utilidad y el impacto. Una de las principales limitaciones del Factor
de Impacto (Fl) es que la seleccion de revistas del SCI, repertorio a partir del
cual se calculan las citas, no es representativa de la produccion cientifica

internacional, ya que presenta un sesgo de cobertura exageradamente



favorable a las revistas angloamericanas (57, 70). Otro defecto que presenta el
FI es la falta de correlacion significativa entre el impacto de un articulo
especifico publicado en una revista y el FI de esa revista concreta, pues el Fl
es un valor promedio y no todos los articulos de la misma revista tienen la
misma calidad; por lo tanto, el FI s6lo es aplicable a revistas y no a articulos
concretos y menos aun a personas. Se debe ademas tener en cuenta que en
contraposicidn a la comunidad investigadora, otros profesionales como los
clinicos o los docentes, aunque también publiquen articulos de calidad, no van
a ser citados porque sus trabajos son consultados con fines de formacién
continuada o como ayuda a la practica clinica por gente que nunca escribe
manuscritos y por lo tanto no va a poder citarlos. Otro tanto sucede con los
resultados de investigacion aplicada, que no se suelen hacer publicos, sino
que se suelen patentar o guardar como secreto industrial por el propio interés
de los sectores industriales implicados y como prevencion frente a potenciales
competidores.

Otras limitaciones serian las siguientes (71):

- el habito de publicar y citar varia mucho dependiendo de la disciplina,
por lo que es necesario tener en cuenta que los indicadores actuales se han de
usar solo para comparar grupos homogéneos de cientificos que trabajen en la
misma especialidad.

- los trabajos de gran importancia se integran en el conocimiento
general en forma de axiomas y son referidos en la literatura sin citar a sus
autores.

- se consideran con igual peso las citas positivas que las negativas.
Igualmente, se contabilizan las auto-citas igual que si fueran de autores
distintos.

- el tamafio de los grupos de investigacion que se dedican a un campo
concreto de la ciencia, varia segun su especialidad y por lo tanto, la
probabilidad de ser citado varia entre los diversos sectores cientificos.

- el valor del trabajo cientifico no siempre es reconocido por los
contemporaneos, sobre todo si procede de sectores emergentes.

Observamos, a simple vista, que existen pocas limitaciones que puedan
ser atribuibles al propio método y lo que existe, es mas bien, una gran

vulnerabilidad de la técnica para ser manipulada por el ser humano. Para



concluir conviene precisar brevemente la relacion que existe en las
evaluaciones de los indicadores bibliométricos y de las valoraciones de los
expertos en las distintas areas de las ciencias médicas:

- en primer lugar, debe descartarse el uso de las evaluaciones de
indicadores bibliométricos aislados o de caracter absoluto. La actividad
cientifica, como ha quedado dicho, es multidimensional y no puede
caracterizarse mediante un indicador aislado (72).

- en segundo lugar, los indicadores bibliométricos, tienen que asociarse
en todas las evaluaciones a las valoraciones de los expertos de la
correspondiente area de las ciencias médicas. Estas valoraciones, sobre todo
en su forma organizada de “revision por colegas” (peer review), no solo
cuentan con un importante numero de trabajos especificos dentro de los
estudios sociales sobre la ciencia, sino también con otros que examinan sus

relaciones y modos de asociacion con los indicadores bibliométricos (73-75).

I.5.6 SITUACION DE LA BIBLIOMETRIA EN ESPANA

Las disciplinas que en Espana han gozado de mayor atencién en este
sentido, pueden ser agrupados en base a la configuracion de los tres
principales grupos de investigacion bibliométrica en nuestro pais. Son J.M
Lopez Pifiero y M.L Terrada (76-79) quienes introdujeron en Espafia, hace dos
décadas, los estudios bibliométricos, y han realizado una permanente labor de
estudio y difusion de los indicadores bibliométricos en la actividad médico
cientifica. También seria Lépez Pifiero quien tradujese al esparol la obra de
Price “Little science, big science”, considerada como el manifiesto fundamental
de la bibliometria. Un segundo grupo es el de Helio Carpintero, de Psicologia;
y por ultimo, mencionar al grupo madrilefio del Instituto de Informacion y
Documentacion en Ciencia y Tecnologia (ICYT, actualmente CINDOC),
dependiente del CSIC, y que se ocupa de Quimica, Fisica, Botanica y Ciencia
de los Materiales principalmente.

En nuestro pais existe tradicion en la elaboracién de estudios
bibliométricos sectoriales sobre la produccién cientifica, destacando la labor del
centro de Informacion y Documentacion Cientifica (CINDOC) del Consejo

Superior de Investigaciones Cientificas (CSIC). Los procesos de evaluacion se



han iniciado en Espafia en los ultimos quince afnos y se han centrado
fundamentalmente en la medida de “outputs”, segun los patrones habituales de
la institucion cientifica. Entre los afios 1991 y 1994 se realizaron trabajos que
atendieron, por un lado a la medida de la productividad cientifica, por autores
como Terrada y Lopez Pifiero, o el grupo de Cami (80) y, por otro lado, a la
evaluacion, por autores como Portela Marco, Quintanilla, Viladiu, Bellavista, y
Espinosa. A partir de 1994 se inicia una nueva linea de investigacion que utiliza
la metodologia de cuestionarios de encuestas dirigidos a los investigadores
principales de los Programas Nacionales, entre los que podemos citar los que
Espinosa de los Monteros llevo a cabo entre los afios 1994 y 1997. Para este
autor, este tipo de evaluacion pretende dar a estos estudios un caracter mas
especifico y menos generalista, de acuerdo con los nuevos sistemas de
evaluacion auspiciados desde la Comision de las Comunidades Europeas a
través del programa Monitor/Spear (81), de manera que pueda ser utilizado
como herramienta de trabajo y de guia para los responsables de la politica
cientifica nacional y los comités de evaluacion y prospectiva.

Dentro del campo de la Ciencia, la investigacion biomédica ha sido,
tanto a nivel mundial como espafol, una de las areas que mas ha sido
evaluada. El aumento de la produccion cientifica espafiola en biomedicina ha
mejorado desde la década de los ochenta, reflejandose esta mejora en la
posicibn que ocupa en el conjunto de paises de la Unién Europea. La
investigacion biomédica incluye la investigacidn basica o experimental y la
investigacion clinica o aplicada, que son interdependientes ya que no es
posible realizar una investigaciéon de calidad sin una practica médica de

excelencia.



1.6. LA BIBLIOGRAFIA MEDICA: BASES DE DATOS

Las bases de datos son sistemas que organizan, clasifican y almacenan
cualquier tipo de informacion, de manera que ésta pueda recuperarse
mediante el apropiado sistema de gestion de la informacion. Las bases de
datos referenciales, son almacenes de referencias bibliograficas procedentes
de publicaciones cientificas, que normalmente incluyen la cita bibliografica y el
resumen del articulo. Los términos de indexacion para el analisis documental,
son las palabras o conjuntos de palabras de un vocabulario controlado, que
permiten relacionar un término con los registros que lo contienen, permitiendo

una utilizacion eficiente del lenguaje de interrogacién a la base de datos.

1.6.1 BASE DE DATOS MEDLINE

Teniendo en cuenta la enorme cantidad de articulos cientificos que se
publican cada afio en el campo de la Oncologia, supone todo un reto para el
profesional mantener sus conocimientos actualizados y llevar a cabo una
formacion meédica continuada. La informacidon crece al vertiginoso ritmo de
40.000 nuevos articulos semanales y de 20 millones de paginas web
mensuales (82), por lo que el reto actual no es encontrar informacion, sino
seleccionar la mas relevante y pertinente, que ayude a la toma de decisiones.
La realizacion de busquedas electronicas de la bibliografia médica ya no se
lleva a cabo para una revisién ocasional de un tema concreto sino que se ha
convertido en una herramienta de uso cotidiano para consulta clinica, para el
aprendizaje y el planteamiento de nuevas investigaciones. Actualmente, este
proceso de busqueda de bibliografia médica, se ha facilitado con las bases de
datos electrénicas en comparacién con las bases de datos en CD-ROM que las
precedieron. Sin embargo, hay que tener en cuenta que en la actualidad
existen alrededor de 25.000 revistas cientificas en todo el mundo y que es
materialmente imposible recopilar todos los articulos de todas ellas en estas
bases de datos. Por tanto, la diseminacion del articulo dependera de la base
de datos en que se encuentre indexado (83).

Las bases de datos biomédicas son bibliotecas virtuales que organizan,

clasifican y almacenan documentos en forma electronica y que son accesibles



por ordenador mediante un sistema interactivo de busqueda en funcién del
autor, publicacion, tipo de articulo o determinadas palabras clave.

Entre las bases de datos mas consultadas y que mayor cuerpo bibliografico
almacenan se encuentra entre otras, MEDLINE (84)

http://www.nlm.nih.gov/pubs/factsheets/medline.html.

Medline es la base de datos en Biomedicina y Ciencias de la Salud mas
importante del mundo, asi como la mas utilizada con diferencia por los
especialistas clinicos en sus busquedas bibliograficas. Creada por la Biblioteca
Nacional de Medicina de los Estados Unidos, recoge referencias bibliograficas
de los articulos publicados en unas 4.800 revistas en mas de 30 lenguas
distintas, en EE.UU. y en otros 70 paises. Contiene un 1% de publicaciones
espanolas. Actualmente reune mas de 15.000.000 citas y esta en desarrollo un
proceso para la carga paulatina de citas anteriores a 1966. Uno de sus éxitos
son los rigurosos procedimientos de seleccidon que aplica a las revistas que
indiza. Medline consta de una version automatizada de tres indices impresos:

1. Index Medicus.

2. Index to Dental Literature.

3. International Nursing Index.

Medline, contempla cinco grupos de criterios de seleccion para las
revistas candidatas a ingresar en la base de datos, de los que se derivan las

muestras de analisis y la metodologia a aplicar. Dichos criterios son:

Ambito y Cobertura
Calidad del Contenido
Calidad del Trabajo Editorial

Calidad de Produccidn
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Audiencia

1. Ambito y Cobertura: indicadores que marcan la potencia productiva de la

revista en el ambito nacional e internacional de la especialidad.


http://www.nlm.nih.gov/pubs/factsheets/medline.html

2. Calidad del Contenido: analisis de la revista y de sus protagonistas a partir
de las citas internacionales que han recibido sus trabajos y de los Factores de
Impacto (FI).

3. Calidad del Trabajo Editorial: indicadores concernientes a los responsables
de la politica editorial y cientifica de la revista, a los procesos editoriales y al
sistema de revision de originales que designan. Indicadores relacionados con
el desempeno de las directrices Vancouver.

4. Calidad de Produccion: indicadores sobre calidad grafica e informativa de la
revista (estandares internacionales).

5. Audiencia: indicadores de la revista para los objetivos que persigue Medline

sobre audiencia, visibilidad, interés y atraccion.

El Index Medicus-Medline se sustenta en los National Institutes of Health
(NIH). Esto tal vez no sea bastante para sefalar que las revistas que indiza
esta base de datos son los mejores medios de comunicacion de resultados de
investigacion por su calidad cientifica.

Es preciso estimar detalladamente lo que para una publicacion médica
representa estar en Medline. Para este cometido es preciso saber los criterios
gue se asignan en sus estrictos procedimientos de seleccion.

Entre la mayoria de los investigadores, estos criterios estan poco
divulgados, sin que este hecho implique un problema para admitir que Medline
es el mejor sistema de informacion biomédica, asi como el mas utilizado.
Aunque no abarque toda la informacion, si esta la principal.

Junto a las bases de datos del Institute for Scientific Information (ISI)
http://lwww.isiwebofknowledge.com/, Medline también tiene la consideracion de
ser un instrumento de evaluacion muy empleado, tanto en los estudios
bibliométricos como en el analisis de la actividad cientifica internacional.

Los criterios usados para la seleccion de revistas, a partir de lo
declarado por MEDLINE y por algunos estudios (85), se pueden agrupar en

torno a dos grandes argumentos:

- Los procesos editoriales que aplican las revistas.
- Las variadas apreciaciones acerca de los contenidos de investigacion

que publican.


http://www.isiwebofknowledge.com/

Medline ha sido la base de datos (excepcion hecha del ISI) que mas ha
depurado sus criterios de seleccion; y ello en ecuanime correlacién con la
especialidad cientifica que representa. La medicina se ha responsabilizado,
como ninguna otra ciencia, por realizar estandares de calidad para la
publicacion de sus investigaciones y para los procesos de produccion.

Medline reclama parametros que aporten evidencias sobre el modo en
que las revistas disponen y mejoran la comunicacion de sus contenidos, con el
fin de estimar la calidad de los procesos editoriales que éstas siguen. Los

principales parametros son:

-La utilizaciéon de métodos de seleccion de articulos.
-La puntualidad en la publicacion.
-La actualidad de las referencias bibliograficas.

-La revision por pares y demas.

Asimismo, se considera la calidad de la produccion grafica y en ultima
instancia se estima el uso por parte de la revista de un orden de preferencia en

la publicacién de los trabajos:

Resultados de investigaciones originales.
2. Observaciones clinicas originales acompafadas por analisis y discusion.
Estudios sobre aspectos filoséficos, éticos o sociales de la salud o las
ciencias biomédicas.
Revisiones criticas.
Compilaciones estadisticas.

Descripcidon de evaluaciones, métodos o procedimientos.
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Estudios de casos con discusion.

El aspecto mas relevante y a la vez el mas indeterminado es el referente
a la calidad de la revista medida a través de los contenidos que publica.
Medline, entiende por calidad de los contenidos, en términos generales, la
exactitud, la originalidad e importancia de los mismos, asi como los objetivos-

audiencia de Medline en el mundo y la aportacidn a la cobertura del campo.



Medline manifiesta explicitamente estar abierta a revistas de ambitos
geograficos no anglosajones y anade «que las mejores revistas y las mas
Utiles se seleccionan sin atender a su procedencia», prestando especial
atencion a «Salud Publica, Epidemiologia, normas relacionadas con el cuidado
de la salud y con las enfermedades endémicas». No tiene en cuenta el factor
linguistico.

Para su distincion, anualmente, los comités de seleccion aceptan, para
integrar en su base de dados un 20% de los 420 titulos que procesan. El
Review Process, se realiza 3 veces al afno, admitiendo por sesion 140 titulos.
En dicho procedimiento se estudian nuevos titulos, la revision de otros y la
revision tematica para reubicaciones. Puntuando entre 0 y 5 cada indicador, es
preciso adquirir una media de 4 puntos para conseguir la admision. En la
valoracion, la decision final esta a cargo de un comité especializado llamado

Literature Selection Technical Review Committee (LSTRC).

1.6.2. METODOLOGIA DE TRABAJO EN MEDLINE

1.6.2.1 SELECCION DE LA MUESTRA

La muestra de estudio de una revista que intente ser analizada
dependera segun los criterios de Medline de:
1. Su periodicidad.

2. Numero de articulos originales publicados en un afio.

Para las revistas de periodicidad corta, quincenal o mensual, los dos
ultimos volumenes o afios de publicacidn seran suficientes. Para las revistas
con una periodicidad mas larga, la muestra puede acrecentarse hacia atras en
uno o dos volumenes. Es importante tener presente que en el periodo de la
muestra, el numero de trabajos originales publicados pueda dar datos
representativos de los diferentes perfiles a estudiar de la revista. En los
indicadores para los que se precisen informacidn interna no incluida en las
propias paginas de la publicacion, ésta sera solicitada de los responsables del

equipo editorial en su caso o de la pagina web.


http://www.nlm.nih.gov/bsd/lstrc/faca.html

La metodologia se fundamentara en el uso de indicadores resultantes
de los criterios planteados por Medline-Index Medicus y que pueden estar
organizados en cinco grandes apartados:

1. Ambito y Cobertura (Scope and coverage).

Calidad del contenido (Quality of content).

Calidad del trabajo editorial (Quality of editorial work).
Calidad de produccién (Production quality).
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Audiencia (Audience).

Medline también tiene otras supuestos de importancia, tales como:
-Cobertura geografica de la base de datos y su especial atencion a la Salud
Publica.

-Campos emergentes y nuevas técnicas de investigacion.
-Epidemiologia.
-Estandares de calidad.

-Enfermedades endémicas.

El analisis de lo declarado y publicado por la revista, dara a conocer su
ambito y cobertura tematica, teniendo en consideracion que revistas con
tematicas adecuadamente cubiertas ya por la base de datos, pueden tener
mas inconvenientes en su incorporacion.

Medline Unicamente acepta revistas cientificas, teniendo presente el
grado de duplicacidén. Acerca de una revista aspirante, Medline puede plantear
tres preguntas esenciales:

1. ¢Esta ya en nuestra base de datos su especialidad bien cubierta?
2. ¢Presentan algo nuevo en su area de conocimiento, los contenidos de
esta revista?

3. ¢Nos hace falta en nuestra base de datos esta revista?

El analisis puede objetar las contribuciones para afrontar estas
cuestiones que la revista aspirante realiza y puede seguir haciendo en su
ambito. Para este cometido se usaran varios indicadores que evidencien la

potencia productiva de la revista, si es viable en el entono internacional, pero



también en el nacional. En este entorno la revista debe ser competitiva y
caracteristica de la comunidad cientifica a la que representa.

En la resoluciones de Medline, la calidad de los contenidos es el
apartado de mayor peso y considerado desde fuera el de menor claridad. Los
LSTRC actuan como expertos a través del uso de paneles o encuestas de
opinion obtenidas en la comunidad cientifica del area de conocimiento de la
revista. No obstante, hay cuestiones que deben ser planteadas:

- ¢, Se puede medir objetivamente la calidad de los contenidos?

- Para recibir y dar argumentos objetivos o averiguar las

probabilidades de una revista en este apartado ¢ que es preciso  hacer

desde fuera?

Generalmente esta reservado a las valoraciones de especialistas en la
materia estimar la calidad cientifica, aspecto éste multidimensional. No
obstante, entender la calidad o una de sus dimensiones, como la expectativa
que ocasionan al ser conocidos por otros cientificos los resultados de
investigacion, ya forma parte de la teoria de la ciencia. Son juicios de valor
desempenados desde el propio sistema y en ocasiones concretas del ciclo de
produccion:

- De entrada.
- Por parte de la revista, en el momento de la seleccion de los originales
que formalizan un determinado estandar de calidad.
- Posteriormente, en el proceso de consumo de la ciencia esa calidad se
puede ver avalada a través del reconocimiento de su influjo en el acto

del método cientifico conocido como la referenciacién o citacion.

Las citas recibidas por un trabajo estan ante el fundamento tedrico que
pueden ser un reflejo satisfactorio o admisible de su calidad vy
consecuentemente, un elemento utilizable para mesurarla, indirecto y objetivo.

A partir de las citas que han recibido sus trabajos, utilizando para ello
los Citation Index del ISI (citas internacionales) y sus conocidos Factores de
Impacto (FI), es posible realizar un analisis de la revista y de sus protagonistas:

responsables cientificos y autores.



Medline tiene en consideracion varios factores referentes a la calidad
del trabajo editorial. Por un lado, dichos factores tienen relacion con los
responsables de la politica editorial y cientifica de la revista, por otro lado con
las practicas de revision y seleccién de originales que asigna. Este asunto,
también es un indicador indirecto de credibilidad, de posible aplicacion a los
contenidos que edita.

El desempefio de directrices sobre ética de publicacién y conflictos de
interés son factores principalmente apreciados, al tratarse de revistas médicas.
Se consideran, por ultimo, un conjunto de indicadores vinculados con el
cumplimiento de las conocidas directrices Vancouver (86), entre otras, a
destacar:

-Instrucciones a autores.
-Referencias.

-Puntualidad en la publicacion.

Para comprobar la calidad grafica e informativa de una revista, es decir,
lo referente a la calidad de produccion, Medline usa indicadores que tienen que
ver con los estandares internacionales editoriales, principalmente en lo referido
a:

-Titulos de los articulos.

-Filiacion institucional de los autores.

-Referencias bibliograficas.

-Calidad de la informacion bibliografica en lengua inglesa contenida en los

articulos.

Es preciso también realizar algunas investigaciones acerca de la legibilidad,
impresion, tipografia, ilustraciones y calidad de los graficos.

Medline insiste en los receptores de la publicacién y potenciales lectores
sobre la audiencia y atraccion de la revista. Asimismo, acerca de la
perceptibilidad de la revista, estimada mediante indicadores de difusion tales
como procedencia de los autores, distribucion, existencia en bibliotecas,
asistencia en Internet e indizacion en bases de datos, conviene evaluarla con

evidencias.



Con el propodsito de definir el interés de la revista para los objetivos que
Medline pretende alcanzar, podran considerarse también:
- Confirmar que la cobertura de la revista responde a areas a las que
Medline otorga una particular consideracion.
- Confirmar que la revista esta destinada a publicar investigacion original.

- Estimar que su campo no esta bien cubierto por la base de datos.

1.6.2.2. AMBITO Y COBERTURA

El ambito tematico central engloba todas la ciencia Biomédicas y de la

Salud. Se incluyen los siguientes sub-ambitos:

Ciencias de la Vida.

- Veterinaria.
- Medicina Clinica.

- Salud Publica.
- Enfermeria.

- Ciencias Preclinicas.
- Odontologia.

Medline es una institucion publica secundada por los NIH, y por ello
concentra su atencion, como area primordial, en la Sanidad Publica. No
obstante en esta base de datos se recopila toda la medicina, incorporando
también de ésta aspectos filosoficos, historicos y tedricos.

Queda patente que Medline procura seleccionar las mejores revistas en
lo que se refiere a su cobertura, y si bien se manifiesta que las revistas se
estiman sin contemplar su procedencia, las revistas de ambito regional y local

tienen menor grado de oportunidad en la seleccion.

1.6.3. PubMed COMO MOTOR DE BUSQUEDA

El motor de busqueda para la recuperacion de la informacion indexada
en MEDLINE se conoce con el nombre de PubMed. PubMed (87) forma parte

de un proyecto desarrollado por la Nacional Center for Biotechnology



Information (NCBI) en la Nacional Library of Medicine (NLM), conjuntamente
con editores de literatura biomédica. Es un potente motor de busqueda que da
acceso a las bases de datos de informacion bibliografica PubMed,
especialmente MEDLINE y PREMEDLINE. También da acceso a una serie de
bases de datos de biologia molecular incluidas en el sistema de busquedas de
la NCBI. Esta en proyecto que en un futuro dé acceso a otras bases de datos
de la NLM. Desde 1997 ofrece acceso a su base de datos, que cuenta con
mas de 14 millones de registros y es de uso obligado en docencia e
investigacion, asi como en la practica clinica diaria. Algunas revistas cientificas
de caracter general como Science o Nature contienen articulos que se indizan
en MEDLINE y otros que se apartan del tema biomédico, como puede ser un
articulo de geologia; estos articulos estaran incluidos en la base de datos de
PubMed, pero no en MEDLINE. Esta plataforma web gratuita también
proporciona el acceso a un conjunto de recursos como el Medical Subject
Heading (MeSH) o Pubmed Central que es un subproducto con acceso a texto
completo en los articulos de mas de 120 revistas de ciencias de la salud,
biologia y farmacia.

PubMed se actualiza continuamente. Para acceder via Internet a este

motor de busqueda debe introducirse la direccién:

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/entrez

La pagina principal esta dividida en tres secciones. La parte superior
muestra el anagrama de la NCBI, con enlace a su pagina, y el de la Nacional
Library of Medicine, que también es enlace a la pagina principal de esta
institucion. En esta pagina hay una serie de enlaces a actividades de la NLM,
documentos que publica, etc., algunas para profesionales y otras para el
publico en general (88).

Inmediatamente debajo, esta el menu desplegable del campo Search a
partir del cual se indica sobre qué base de datos se quiere realizar la busqueda
y a su derecha la casilla de introduccién de los términos de busqueda.

A la izquierda existe un menu vertical, con una serie de opciones
agrupadas en 3 bloques:

- el primero es informativo. Se compone de los siguientes apartados:


http://www.ncbi.nlm.nih.gov/entrez

Overview: descripcion general del proyecto PubMed, incluyendo
la informacion sobre las bases de datos que abarca e informacion sobre
revistas indexadas en PubMed.

Ayuda: en pantalla se muestra el indice de la ayuda. Cada tema
es un enlace a la descripcion del mismo.

FAQ: respuestas a las preguntas mas frecuentemente realizadas
sobre PubMed.

- El segundo grupo ofrece enlaces a una serie de servicios.

o Journal Browser: permite realizar la busqueda de publicaciones,
ya sea por titulo, titulo abreviado o por ISSN. También incluye la
lista de las publicaciones que ofrecen enlace al texto completo
del articulo.

o0 MeSH Browser: permite navegar por toda la estructura jerarquica
de los términos MeSH. El vocabulario MeSH es un sistema
controlado de términos médicos creado para la bibliografia
biomédica por la Nacional Library of Medicine (NLM) de Estados
Unidos, con el objetivo de elaborar los indices de los articulos de
revistas, catalogar libros y material audiovisual y facilitar la
busqueda de los mismos. Como sistema de vocabulario
controlado y jerarquizado, el MeSH se compone de una relacion
de titulos, descriptores 0 encabezamientos de temas
denominados Headings, asi como de Subheadings, es decir
subencabezamientos que describen aspectos particulares de
cada descriptor. EI MeSH cuenta con varios miles de descriptores
principales y con mas de 120.000 descriptores suplementarios,
asi como con referencias cruzadas. Se trata, por tanto, de un
tesauro (indice o catalogo), construido a partir de grupos o
categorias de términos que enlazan entre si, hacia arriba o hacia
abajo, mediante hiperenlaces y en el que se muestra la relacion
existente entre ellos, lo cual permite localizar informacién en
varios niveles de especificidad. La estructura de los descriptores
se puede conseguir de Internet previo registro en la pagina

http://www.nlm.nih.gov/mesh/termscon.html.


http://www.nlm.nih.gov/mesh/termscon.html

o Single Citation Matcher: muestra un formulario que permite
introducir la informacién para buscar una determinada cita o
incluso todos los articulos de un determinado numero de la
revista.

o Batch Citation Matcher: permite encontrar el identificador ID de
PubMed de varias referencias de una sola vez.

o Clinical queries: pagina disefiada para los clinicos y que mediante
una serie de filtros focaliza las busquedas en 4 categorias de
estudio: tratamiento, diagndstico, etiologia y prondstico.

o Cubby: opcion que permite guardar estrategias de busqueda para
posterior utilizacién.

- El tercer grupo ofrece enlaces a una serie de recursos relacionados:

o Order Documents: enlace a Loansome Doc, servicio que permite
solicitar una copia integra del articulo, mediante suscripcion
previa.

o Grateful Med: acceso a otro motor de busqueda de la NLM.

o Consumer Health: enlace a Medline plus, servicio dirigido a
profesionales y publico en general. Tiene enlaces a grupos de
estudio y asociaciones referidos a diferentes enfermedades.

o Clinical Alerts: concebido para mostrar los hallazgos de estudios
sobre temas clinicos que pueden afectar la mortalidad o la
morbilidad.

o Clinical Trials.Gov: ofrece informacion sobre estudios clinicos de
investigacion.

Un servicio muy utii de PubMed es la opcién de auto-alerta (My NCBI)
mediante el cual es posible almacenar una estrategia de busqueda que se
actualiza de forma automatica con nuevos articulos. PubMed supone, una vez
mas, una democratizacion del trabajo cientifico como ya apuntabamos al

principio de este marco tedrico.



1.7. UTILIDAD CLINICA DE LOS TAXANOS EN EL TRATAMIENTO DEL
CANCER DE MAMA

1.7.1. EI CANCER DE MAMA COMO PROBLEMA SANITARIO DE PRIMER ORDEN

El cancer de mama supone en los paises desarrollados, un problema de salud
de primer orden, tanto por su incidencia como por su morbi-mortalidad, con
mas de un millobn de casos nuevos diagnosticados al afio en el mundo y
400.000 muertes. Supone el cancer mas comun en la mujer, un 32% del total y
en Espafia constituye la primera causa de mortalidad absoluta en mujeres entre
35 y 45 afnos. La incidencia, en nuestro pais es de 36 casos por 100.000
habitantes y afo, que suponen 15.000 a 20.000 casos nuevos al ano (89-90).
Segun informe del Ministerio de Sanidad y Consumo de nuestro pais, la
probabilidad de que una mujer espafola desarrolle un cancer de mama antes
de cumplir los 75 afios es del 5%, es decir, se estima que una de cada 20
mujeres desarrollara esta enfermedad antes de esa edad (91). La incidencia
mundial del cancer de mama varia de areas con baja incidencia como en Japon
con 8,9 casos por 100.000 habitantes y afno, a areas de alta incidencia como
EEUU con 102 casos por 100.000 habitantes y afo. La unica forma de
disminuir la incidencia del cancer de mama seria actuar sobre los factores de
riesgo o detectando lesiones precancerosas y deteniendo su progresion hacia
lesiones malignas. Sin embargo, los factores de riesgo que se han relacionado
con el cancer de mama son dificilmente modificables, ya que los que tienen
mas peso en el desarrollo de la enfermedad son el sexo, la edad y los
antecedentes familiares o personales. Los factores dietéticos, hormonales y
estilos de vida, aunque relacionados, tienen un papel menos importante. De
todos los métodos utilizados para la deteccién precoz del cancer de mama
(autoexploracion, exploracion meédica, cribado mamografico), soélo la
mamografia periddica practicada en las mejores condiciones, se ha mostrado
eficaz para disminuir la mortalidad por cancer de mama.

El proyecto GLOBOCAN, llevado a cabo por la Internacional Agency for

Research in Cancer, permite llevar a cabo una estimacion a nivel mundial de la



incidencia, prevalencia y mortalidad del cancer. Para el aino 2002, se estimaron
cerca de 1,15 millones de nuevos casos de cancer de mama en el mundo,
siendo el tumor mas prevalerte con 4,4 millones de supervivientes a los cinco
anos del diagndstico; con una supervivencia ajustada a la edad del 73% en los
paises desarrollados y del 57% en los paises en desarrollo. Ademas es
responsable de 411.000 fallecimientos al afio, siendo la primera causa de
muerte por cancer entre las mujeres y la quinta por cancer globalmente
considerado (92). En los ultimos anos se evidencia un descenso de la
mortalidad debido principalmente a la generalizacién de los programas de
detecciodn precoz, al aumento en la precision del diagndstico y a la introduccidn
y el desarrollo de la terapia adyuvante en los afios 80.

En Espafa, a pesar de los importantes avances alcanzados en la
supervivencia, la mortalidad por cancer de mama muestra una tendencia
creciente en las ultimas décadas. Espafia y Grecia, con tasas de mortalidad
muy inferiores a la media comunitaria, son también los paises en los que se
estan produciendo incrementos mas marcados en la mortalidad por este tumor.
Asi, se objetiva que, en Espafia, desde 1975 a 1994, la tasa de mortalidad por
esta enfermedad ha aumentado un 44,3%. Sin embargo, desde el afio 1992 la
mortalidad ha comenzado a descender a un ritmo del 2% anual. Este descenso
ha afectado a todas las Comunidades Autonomas, aunque el inicio del mismo
se ha producido en momentos diferentes. El descenso es mas acuciado en
Navarra (primera comunidad auténoma en implantar un programa de
diagndstico precoz), siendo del 8% anual desde 1995, seguido de La Rioja y
Castilla-Leon. (93). Segun datos del Instituto Nacional de Estadistica (I.N.E.), el
cancer de mama supone en Espafa, un 18% de todas las muertes por cancer
con una tasa de mortalidad de 31 casos/100.000 mujeres (94).

Con los datos expuestos, es facil comprender que el cancer de mama
constituya un problema sanitario de primer orden, con gran repercusion en el

ambito familiar, laboral y social.

1.7.2. USO CLINICO DE LOS TAXANOS EN EL CANCER DE MAMA
METASTASICO

El manejo del cancer de mama metastatico es uno de los mayores retos

de la oncologia médica. La mediana de supervivencia global tras el diagnodstico



esta comprendida entre 18 y 30 meses. En los ultimos 10 afios, hemos asistido
a importantes avances significativos en cuanto al tratamiento del cancer de
mama, tanto en enfermedad metastasica como en la localizada. En general,
los regimenes basados en antraciclinas han sido los tratamientos de eleccion
en cancer de mama metastatico, tal y como se demuestra en dos meta-analisis
(95-96). Sin embargo, su uso esta limitado por su administracion en
adyuvancia y su potencial toxicidad acumulativa lo que llevé al desarrollo de
nuevos agentes efectivos y con mejor perfil de tolerancia. En este sentido, la
aparicion de los taxanos supuso un gran avance. La eficacia en monoterapia y
posteriormente en combinacion ha convertido a este grupo de farmacos en uno
de los regimenes mas efectivos para el tratamiento del cancer de mama
metastasico. En general, los regimenes que incluyen taxanos son superiores a
los que no los contemplan al menos con relacién a la tasa de respuesta, y en
algunos estudios con relacion al tiempo hasta progresion (97-98). Asimismo, la
combinacion de antraciclinas y taxanos parece ser mas efectiva que los
regimenes con antraciclinas sin estos ultimos.

Los taxanos, farmacos entre los regimenes mas activos en el
tratamiento del cancer de mama metastatico, comprenden el docetaxel y
paclitaxel y actuan en los microtubulos del huso mitético, favorenciendo su
polimerizacidén pero estabilizandola e impidiendo la despolimerizacién, lo que
conduce a la muerte celular (99). Tienen mecanismos de accion similares pero
no idénticos y aunque el paclitaxel se sintetizé antes que el docetaxel (100),
ambos se introdujeron en ensayos clinicos practicamente al mismo tiempo, a
principios de los afios 90.

El docetaxel, utilizado a dosis de 100 mg/m2 cada 21 dias, consigue
respuestas del 42-57% en pacientes previamente expuestas a antraciclinas.
Estudios aleatorizados como el llevado a cabo por el grupo de Chan, que
compararon docetaxel (100mg/m2 cada 3 semanas) frente a doxorubicina (75
mg/m2 cada 3 semanas) demostrdé un aumento en la tasa de respuesta (48%
vs 33%) con superioridad estadisticamente significativa para la rama de
docetaxel (101). A pesar de no existir diferencias en cuanto a la supervivencia
global ni en el tiempo a la progresion, el creciente uso de antraciclinas en
adyuvancia convirtié al grupo de los taxanos en una importante opcién en

primera linea de cancer de mama metastasico.



Ambos taxanos también han sido comparados entre si (102). Se
administré docetaxel (100mg/m? cada 3 semanas) frente a paclitaxel (175
mg/m2 cada 3 semanas) en pacientes previamente tratadas con antraciclinas
demostrando docetaxel una superioridad en términos de tiempo a la
progresion, en supervivencia global asi como en tasas de respuesta. Su uso a
largo plazo, no obstante, esta limitado por la tolerancia hematoldgica,
neuropatia periférica, astenia, toxicidad ungueal y retencion hidrica.

El paclitaxel fue el primer taxano en demostrar actividad en cancer de
mama. Se identificé en el afio 1976 y no se utilizé6 hasta 1983 en ensayos
clinicos. A pesar de esto, ha sido utilizado con menor frecuencia, limitado por
su uso en adyuvancia y la superioridad mostrada posteriormente por el
docetaxel. Paclitaxel, a dosis de entre 135 y 250 mg/m2 cada 21 dias, obtiene
respuestas del 21-33% en pacientes pretratadas (103). Comparado con
doxorubicina, obtuvo tasa de respuesta y tasa de supervivencia similares
(104). La administracion semanal (80mg/m2) es mas segura que el esquema
trisemanal (175 mg/m2) y no resta eficacia (105). Los efectos secundarios de
paclitaxel incluyen reacciones de hipersensibilidad, mielosupresién, neuropatia
periférica, trastornos del ritmo cardiaco, dolor articular y muscular, nauseas,
vomitos y alopecia.

En cuanto a los esquemas en combinacién, los regimenes que
contienen taxanos han demostrado, en el tratamiento de la enfermedad
metastasica, un aumento significativo en cuanto a supervivencia global, tiempo
a la progresion y respuestas (106-107). En cuanto a la toxicidad, en general,
los regimenes con taxanos presentan un mayor proporcion de leucopenias,

vomitos y en algunas ocasiones de neurotoxicidad.
1.7.3. INCORPORACION DE LOS TAXANOS AL TRATAMIENTO NEOADYUVANTE

El tratamiento con quimioterapia neoadyuvante en cancer de mama, constituye
el tratamiento estandar para las pacientes con tumores localmente avanzados
(108). Si bien el objetivo de los primeros estudios fue intentar disminuir el
tamafo del tumor, para aumentar la tasa de cirugia conservadora, no cabe
duda de que en la actualidad los objetivos van mucho mas alla, constituyendo

este subgrupo de tumores uno de los mejores modelos in vivo para el



desarrollo de nuevos farmacos y nuevas estrategias. La supervivencia de los
tumores de mama operables obtenida con quimioterapia neoadyuvante y
quimioterapia adyuvante es similar (109-111). Asimismo, se sabe que la
respuesta completa patolégica a una quimioterapia neoadyuvante se
correlaciona con una mejor supervivencia libre de enfermedad. El valor
pronostico de dicha respuesta, ofrece la posibilidad de usar esa informacion
como un excelente test in vivo para testar nuevos farmacos. Estudios no
comparativos mostraron unos elevados indices de respuestas completas
patolégicas con paclitaxel, tanto en monoterapia como en asociacion a otros
farmacos. Similares respuestas se consiguieron con las combinaciones de
docetaxel en modo secuencial o concurrente con antraciclinas o en asociacion
con otros farmacos, con rangos que se situan entre el 9% y el 34% (112). En
cuanto a los estudios comparativos, el ensayo NSABP-B27 se disefié para
evaluar si la administracion de docetaxel a la quimioterapia preoperatoria o
postoperatoria después de la quimioterapia preoperatoria con AC podria
prolongar la SLE y la SG, cuando se comparaba con cuatro ciclos de
quimioterapia preoperatoria con AC. Los resultados muestran que docetaxel
aumenta las respuestas clinicas completas y las respuestas completas
patoldgicas, aunque esto no se traduce en un aumento de la supervivencia. Por
el contrario el estudio de Aberdeen (113) que evaluaba el mismo concepto,
muestra no sélo que docetaxel practicamente duplica las respuestas completas
patolégicas sino que ademas aumenta significativamente la supervivencia de
las pacientes. De lo expuesto en estos estudios comparativos, se observa
cdmo existe un aumento de las posibilidades de conseguir una respuesta
completa en aquellos esquemas a los que se asocia un taxano de forma
secuencial. Los datos de supervivencia del estudio de Aberdeen, aunque
prometedores, proceden de un estudio de pequefo tamafo muestral. No
obstante, en el momento actual, se sabe que existe un aumento en las
posibilidades de conseguir una respuesta completa en aquellos esquemas a los
que se asocia un taxano de forma secuencial y teniendo en cuenta el valor
pronostico de esta variable, se recomienda en la practica asistencial, el uso de

antraciclinas y taxanos en neoadyuvancia.

1.7.4. TRATAMIENTO ADYUVANTE CON TAXANOS, DEL CANCER DE MAMA



1.7.4.1. QUIMIOTERAPIA ADYUVANTE CON TAXANOS, EN PACIENTES SIN
AFECTACION GANGLIONAR

La quimioterapia es el tratamiento adyuvante de eleccion para la mayoria de
las pacientes con receptores hormonales negativos. En el metaanalisis del
EBCTCG de 1998 y en su actualizacion de 2000 (114-115), todos los
subgrupos de pacientes, ganglios negativos o ganglios positivos, pre o
postmenopausicas, con receptores hormonales negativos o positivos, se
benefician significativamente en la sobrevida global, con rangos de 3% a 12%.

El beneficio es mayor cuanto mayor es el riesgo de recidiva.

Los datos del Surveillance Epidemiology and End Results (SEER) (116)
sefalan que aquellos tumores menores de 1 cm de diametro y con ganglios
negativos presentan una sobrevida a 8 afios de 95%, con prondstico excelente
e independiente del grado tumoral, por lo que no necesitarian quimioterapia
adyuvante. En funcién de estos datos, la Conferencia de Consenso del
NHI/NCI (117), estima que esa terapia adyuvante tal vez no sea necesaria en
tumores menores de 1 cm con ganglios negativos, con histologia favorable (tipo
tubular o mucinoso) y en pacientes mayores de 70 afos.

En los restantes grupos de tumores, con diametro mayor de 1cm o
mayor de 2cm (118), la reduccién de la recidiva se comprueba en los 5
primeros anos y persiste luego de ese lapso, pero sin incrementarse. La
mejoria en la sobrevida global se constata en los 5 primeros afos, pero con un
beneficio adicional en los 6 afos subsiguientes. Las reducciones significativas
de las recurrencias y de la mortalidad se comprueban en pacientes tanto
jévenes como mayores, aunque la reduccidén es proporcionalmente menor en
las pacientes de mas edad.

En las menores de 50 anos, el beneficio que se obtiene con la
quimioterapia adyuvante es similar en quienes presentan receptores
hormonales positivos o negativos. En el grupo etario de 50 a 69 afos, se
comprobé una significativa reduccion en las recurrencias y en la mortalidad con
quimioterapia adyuvante, tanto en portadoras de tumores receptores

hormonales positivos como negativos (119). En ellas, el descenso en las



recurrencias fue el doble en receptores hormonales negativos y la diferencia
frente a las pacientes con receptores hormonales positivos fue significativa.

La quimioterapia adyuvante es, por lo tanto, una opcion recomendada en
pacientes con ganglios negativos de alto riesgo, con evidencia de la
superioridad de los esquemas con antraciclinas respecto a CMF. Un estudio
realizado exclusivamente en mujeres con ganglios negativos es el estudio
GEICAM 9805, que compara FAC con TAC en pacientes con ganglios
negativos, de alto riesgo segun los criterios del consenso de St Gallen de 1998;
este estudio, en el momento de redaccién de este trabajo, estd pendiente de

publicar resultados de eficacia.

1.7.4.2. QUIMIOTERAPIA ADYUVANTE CON TAXANOS, EN PACIENTES CON
AFECTACION AXILAR

Antraciclinas y taxanos son el nuevo estandar en cancer de mama con ganglios
positivos. La adicion de taxanos a los regimenes de antraciclinas
(secuencialmente o en combinacién) ha demostrado aumentar la supervivencia

en mujeres con cancer de mama con ganglios positivos.

En 1998 se presentaron por primera vez datos de eficacia concerniente al
estudio CALGB 9344. Este estudio, comparaba un esquema de quimioterapia
adyuvante con 4 ciclos de AC, con un esquema con cuatro ciclos de AC
seguido de 4 ciclos de paclitaxel, en pacientes con cancer de mama con
ganglios positivos. Demostro, con significacion estadistica, ventajas en SLE vy
SG, a favor de la rama que contiene paclitaxel frente al régimen control con
antraciclinas (120). Otro estudio, el CALGB-9741 demostrd que el tratamiento
en densidad de dosis quincenal, de doxorubicina-ciclofosfamida-paclitaxel
obtenia mejores resultados que administrado convencionalmente cada 3

semanas (121).

En relacion con el docetaxel, BCIRG 001, fue el primer estudio con datos de

eficacia en adyuvancia. Comparé FAC x 6 frente al mismo esquema



sustituyendo 5-FU por docetaxel (TAC). Los resultados, mostraron de forma

muy relevante, la superioridad del esquema con docetaxel (122).

Por lo tanto, hasta la fecha resulta indiscutible el efecto beneficioso de los
taxanos en los esquemas de quimioterapia adyuvante del cancer de mama
(nivel | de evidencia), aunque aun son muchas las preguntas que quedan por

responder:

- papel de la densidad de. dosis como mecanismo de optimizacion.

- posibilidad de prescindir de las antraciclinas potenciando la accion de los
taxanos con nuevos farmacos.

- definicidon del régimen mas 6ptimo en mujeres ancianas.

- identificacidon de subgrupos que permitan predecir la eficacia de taxanos

utilizando perfiles de expresién génica.

1.7.5. INDICACIONES ACTUALES DEL TAXOLR® (VER FICHA TECNICA EN
ANEXO I) EN EL TRATAMIENTO DEL CANCER DE MAMA

En el tratamiento adyuvante, Taxol esta indicado para el tratamiento de
aquellas pacientes con cancer de mama y ganglios positivos, después de haber
recibido la combinacion de antraciclina y ciclofosfamida (tratamiento AC). El
tratamiento adyuvante con Taxol deberia considerarse como una alternativa a
la continuacion del tratamiento AC.

Taxol esta indicado para el tratamiento inicial de pacientes con cancer
de mama metastasico o localmente avanzado tanto en combinacidén con una
antraciclina en pacientes en los que el tratamiento con antraciclinas esta
indicado o en combinacion con trastuzumab, en pacientes cuyos tumores
tengan sobreexpresion de HER2 en el rango 3+ determinado por
inmunohistoquimica y en las cuales no esté indicado un tratamiento con

antraciclinas.

Como agente unico, Taxol esta indicado en el tratamiento del carcinoma
metastasico de mama en pacientes que han fracasado, o no son candidatos a

la terapia estandar con derivados de antraciclina.



1.7.6 INDICACIONES ACTUALES DEL TAXOTERE® (VER FICHA TECNICA EN
ANEXO I1) EN EL TRATAMIENTO DEL CANCER DE MAMA:

Docetaxel en combinacion con doxorubicina y ciclofosfamida esta
indicado como coadyuvante en el tratamiento de pacientes con cancer de
mama operable con ganglios positivos. En combinacion con doxorubicina, esta
indicado en el tratamiento de pacientes con cancer de mama metastasico o
localmente avanzado que no han recibido previamente terapia citotoxica para
esta enfermedad.

Utilizado en monoterapia, esta indicado en el tratamiento de pacientes
con cancer de mama metastasico o localmente avanzado tras el fracaso de la
terapia citotoxica. La quimioterapia administrada previamente debe haber
incluido una antraciclina o un agente alquilante.

En combinaciéon con trastuzumab, docetaxel esta indicado en el
tratamiento de pacientes con cancer de mama metastasico cuyos tumores
sobreexpresan HER2 y que no han sido tratados previamente con
quimioterapia para la enfermedad metastasica.

Docetaxel en combinacion con capecitabina esta indicado para el
tratamiento de pacientes con cancer de mama localmente avanzado o
metastasico tras el fracaso de la quimioterapia citotdxica. La terapia previa

debe haber incluido una antraciclina.



1. JUSTIFICACION



El presente trabajo se enmarca dentro de un proyecto de gestion y evaluacion
de la investigacion cientifica, dirigido al conocimiento de los flujos de
informacion en nuestra especialidad, Oncologia Médica. Como se ha indicado
en la introduccidn, la bibliometria es una metodologia que se basa en mostrar
que el flujo de informacion de una disciplina concreta sigue unos determinados
modelos matematicos que se repiten en diferentes campos de investigacion.
Las posibilidades de los indicadores bibliométricos como herramienta de
evaluacion de la ciencia estan bien estudiadas y documentadas para otras
disciplinas; sin embargo y a pesar de la creciente implicacién de los médicos en
los procesos de gestion, el conocimiento de la bibliometria y de sus
aplicaciones sigue siendo escaso en nuestro medio. En una disciplina tan
dindmica como es la Oncologia, la aplicacidon de los modelos matematicos que
sustentan las Bibliometria podra ayudarnos a conocer las caracteristicas de la
produccion cientifica en diferentes areas de la especialidad, sirviendo ello como
mecanismo de estimulo para mejorar el trabajo de nuestro grupo de

investigacion.



I1l.  HIPOTESIS DE TRABAJO



La hipétesis que enmarca el trabajo de investigacion es la siguiente:

“El flujo de informacién acerca de los taxanos en el tratamiento del cancer de
mama se ajusta a los modelos matematicos de Solla Price, de Bradford y de

Lotka, segun establece la bibliometria”.



OBJETIVOS



El objetivo general de este trabajo radica en servirse del material indexado en

MEDLINE vy aplicarle las diferentes técnicas bibliométricas para conocer

aspectos métricos de la literatura cientifica sobre taxanos en cancer de mama.

A continuacion se detallan los objetivos particulares del mismo:

1.

Cuantificar y analizar la produccion cientifica mundial sobre taxanos,

indexada en Medline, y su evolucién en el periodo 1992-2006.

Comprobar que dicha produccion cientifica sigue el Modelo de Solla-
Price, que se adecua a la ley de Price, de crecimiento exponencial.

Analizar el comportamiento de dicho crecimiento.

Describir los tipos de publicaciones y su distribucion por paises y

lenguas.

Explicar si la distribucion de los articulos en las revistas segun su mayor

0 menor presencia, se adecua a los postulados del Modelo de Bradford.

Demostrar que la productividad de los autores, en este tema de

investigacion, se adecua a los postulados de la ley de Lotka.

Explorar la repercusion de esta informacién en las guias clinicas de

practica asistencial.



V. GRADO DE INNOVACION



En la sociedad actual, caracterizada por la explosiéon informativa y la
aplicacién a todas las disciplinas de las nuevas tecnologias, la gestion de
dicha informacién, por si misma, confiere al tema un caracter de innovacion
permanente e inagotable. En lo que se refiere a la investigacion empirica, el
grado de innovacion reside en la metodologia elegida; la Bibliometria supone
una herramienta que facilita la evaluacion del flujo de informacion. Los estudios
bibliométricos aplican las matematicas y los métodos estadisticos en el analisis
de las publicaciones con el fin de obtener indicadores cientificos que permitan
la comparacion y evaluacion de la investigacion acerca de una disciplina
concreta. En nuestro campo, Oncologia Médica, los estudios bibliométricos y
por extensién, la evaluacion de la investigacion en cuanto a produccién de
conocimiento, sigue siendo una asignatura pendiente en la formacién de los
profesionales que, a menudo, tienen que ser autodidactas. Seria deseable que
esta metodologia se fuese extendiendo y que, en la mayoria de trabajos de
investigacion, se incluyera un breve estudio bibliométrico complementario para
evaluar el estado de la cuestion del tema en estudio.

Las conclusiones de nuestro trabajo, podran apuntar nuevos caminos de
reflexion en el ambito de la interaccidn sociedad-ciencia. La evaluacién de la
investigacion individual y colectiva es y seguira siendo extraordinariamente

decisiva para desarrollar nuevos modelos de trabajo.



VI. METODOLOGIA



El planteamiento metodoldgico de la bibliometria establece la utilizacion
del analisis cuantitativo de la informacion como una via y marco facilitador para
la formulacion de criterios cualitativos acerca de dicha informacién. En el
presente estudio hemos realizado un estudio métrico de la informacion
referente a los taxanos en el tratamiento del cancer de mama. Se trata de un
analisis observacional retrospectivo de la produccion cientifica, del que se
extraen una serie de indicadores bibliométricos que, debidamente
contextualizado, sirva de instrumento en la monitorizacion de la investigacion
sobre taxanos en el tratamiento del cancer de mama, asi como en los analisis
de los procesos de comunicacién social en Oncologia.

La realizacién de un estudio métrico de la informacion sobre taxanos en
el tratamiento del cancer de mama supone la busqueda, recuperacién y gestion
de dicha informacion y posterior andlisis matematico de los datos capturados.

El presente estudio comprendera el siguiente plan de trabajo:

- Busqueda de informacién
- Gestion de los datos

- Analisis matematico

VI.1. BUSQUEDA DE INFORMACION

En esta primera etapa se recuperd la informacion referente al papel de
los taxanos en el tratamiento sistémico del cancer de mama, en la literatura
médica indexada en MEDLINE en el periodo 1992-2006. Existen numerosas
bases de datos disponibles relativas a temas de ciencia y salud. La razén de
seleccionar MEDLINE y no otra base de datos se realizé en base a criterios de
representatividad, calidad de la normalizacion por campos, constancia en la
actualizacion de los datos y posibilidades de recuperaciéon de la informacién.
Otros factores como la fiabilidad de los resultados, su homologacion a nivel
cientifico por instituciones especializadas, la cantidad de falsos negativos y
falsos positivos devueltos (fendbmeno conocido como “contaminacion” y “ruido
de fondo”) afectaron también a la decision. Ademas, se tuvo en cuenta que

MEDLINE, es actualmente la base de datos mas consultada, a nivel practico,



por los especialistas médicos en nuestro medio, se considera la base
bibliografica mas importante en el campo de las ciencias bioldgicas en sentido
amplio y especialmente en la biomedicina. Incluye articulos desde el afio 1950,
se actualiza cada semana, cubre actualmente 5000 revistas de todo el mundo y
a ella se afnaden anualmente mas de 600.000 nuevas referencias. Se trata de
un servicio de la Nacional Library of Medicine (NLM), disponible en Internet de
forma gratuita y sin necesidad de registro previo. Fue por lo tanto, a través del
sistema de recuperacién de MEDLINE denominado PubMed como se realiz6 la
consulta y recuperacién de las referencias bibliograficas objeto del presente
estudio.

El método propuesto para la seleccion de la muestra de trabajos esta
basado en la combinacion de diferentes perfiles de busqueda electrénica,
compuestos por descriptores referentes a taxanos y cancer de mama. Se
construyeron diferentes sintaxis de busqueda, considerandose ortodoxo utilizar
términos obtenidos del vocabulario MeSH. Hay que tener en cuenta que la
seleccién de los términos se hizo en funcion de dos parametros variables: la
exhaustividad (sensibilidad) y la especificidad (pertinencia). Recordamos que la
exhaustividad viene dada por el numero medio de términos asignados a cada
documento, y que se puede definir como el numero mas amplio de puntos de
vista que se hallan representados por los términos asignados a un documento
por el indicador. Es de esperar que la exhaustividad de la indizacion aumente
con el tiempo, al enriquecerse el lenguaje de indizacion y al tener los analistas
un mejor conocimiento del mismo. En cuanto a la especificidad, puede
definirse como la precision de un término para particularizar un documento.
Como regla general, los conceptos se deberian identificar lo mas
especificamente posible; gracias a ello, la recuperaciéon de las referencias
podria ser mas pertinente.

En nuestro trabajo, para mejorar la estrategia de busqueda referente al
papel de los taxanos en el tratamiento del cancer de mama, se ensayaron
varias sintaxis usando ademas de los términos estandarizados, otras
herramientas del lenguaje de recuperacion de informacion en bases de datos
como son el uso de truncados y el uso de operadores de relacién y nexos
l6gicos. A dicho trabajo electronico, se sumoé una depuracion manual de los

resultados para obtener la base de datos final. Mostramos a continuacién



varios ejemplos de la traduccion al lenguaje documental, de las principales

sintaxis de busqueda utilizadas:

"taxoids"[MeSH Terms] OR taxanes/cisplatin[All Fields] OR taxanes'[All Fields]
OR taxani[All Fields] OR taxanok[All Fields] OR taxanos[All Fields] OR taxans[All
Fields] AND "breast neoplasms”"[MeSH Terms] AND ("1992/01/01"[EDAT]
"2006/12/31"[EDAT]) AND ("1992/01/01"[EDAT] : "2006/12/31"[EDAT])

(taxan[All Fields] OR taxane[All Fields] OR taxane/anthracycline[All Fields] OR
taxane/carboplatin[All Fields] @ OR  taxane/cisplatin[All Fields] OR
taxane/cisplatin/5[All Fields] OR taxane/estramustine[All Fields] OR taxane/g[All
Fields] OR taxane/gemcitabine[All Fields] OR taxane/herceptin[All Fields] OR
taxane/platinum[All Fields] OR taxane/platinum/anthracycline[All Fields] OR
taxane/rt[All Fields] OR taxane/taxoids[All Fields] OR taxane/trastuzumab[All
Fields] OR taxane's[All Fields] OR taxanen[All Fields] OR taxanepretreated[All
Fields] OR taxaner[All Fields] OR taxanes[All Fields] OR taxanes/cisplatin[All
Fields] OR taxanes'[All Fields] OR taxanhaltiger[All Fields] OR taxani[All Fields]
OR taxanok[All Fields] OR taxanokig[All Fields] OR taxanomic[All Fields] OR
taxanomical[All Fields] OR taxanomically[All Fields] OR taxanos[All Fields] OR
taxans[All Fields]) AND (("breast neoplasms"[TIAB] NOT Medline[SB]) OR
"breast neoplasms”[MeSH Terms] OR breast cancer[Text Word]).

taxan* and breast cancer AND (("1992/01/01"[EDat]:"2006/12/31"[EDat])) AND
(("1992/01/01"[EDat]:"2006/12/31"[EDat]))

Teniendo en cuenta que solo se puede conseguir la ponderacidn entre
exhaustividad y especificidad partiendo de una busqueda inicial que maximice
el primero de estos aspectos y que, en nuestro tema de estudio no existen
descriptores exclusivos, y por lo tanto no se puede alcanzar la exhaustividad y
la especificidad en una sola consulta, se decidié, para la primera parte del
trabajo, destinada a conocer la produccion cientifica mundial acerca de los
taxanos en el tratamiento sistémico del cancer de mama, usar términos
generales, aunque ello fuera en contra de la especificidad de la busqueda,
asegurando con ello la exhaustividad. Sin embargo, en los apartados de
analisis de revistas y autores, se prefirieron estrategias de busqueda mas

especificas que aseguraran la pertinencia de los resultados.



Otra base de datos utilizada en este trabajo fue: Tripdatabase. No se dispone
de un unico sitio en Internet en el podamos localizar GPC. En nuestro trabajo,
la exploracion de dichos documentos se llevd a cabo en el metabuscador
Tripdatabase, http://www.tripdatabase.com/. El Tripdatabase es un proyecto que
comenz6é en 1997 como un pequeno buscador de informacién enfocada a
articulos relacionados con la Medicina Basada en la Evidencia (MBE). Desde
entonces ha crecido significativamente en términos de uso y usuarios. Si surgi6
como un proyecto enmarcado dentro del movimiento MBE, actualmente se
gestiona por una empresa: TRIP Database Ltd.

Realiza la busqueda de forma simultanea en unas 75 sedes de alta calidad
relacionadas con la MBE: revistas con revisiones de pares, revistas de
resumenes, libros electrénicos, y guias de practica clinica. Actualmente es de
uso gratuito.

La actualizaciéon de articulos es mensual. Utiliza términos libres (no utiliza
descriptores MeSH), que podemos limitar al titulo o al titulo y texto. Admite
operadores boleanos (AND, OR, NOT).

VI.2. GESTION DE LOS DATOS

El resultado de la busqueda, recoge los campos completos que ofrece
PubMed (Medline) a través del dispositivo Display. Se guarda la busqueda en
un archivo tipo .txt a través del comando SEND (File) con el nombre pubmed-
result_taxanAsterisco_A items.txt. Este archivo contiene las publicaciones que
satisfacen los criterios de seleccion impuestos en cada estrategia de busqueda,
para el periodo objeto de nuestro estudio. De los 30 campos que ofrece
MEDLINE para cada publicacion, se seleccionaron 10 y se cre6 uno mas para
cuantificar el numero de autores. Posteriormente sobre el archivo de texto, que
contiene la ficha con los campos seleccionados para cada publicacién
encontrada, se realizd el proceso que a continuacion se describe para
transformarlo en una tabla de Excel que pueda ser facilmente exportada a un

programa estadistico para su adecuada explotacién analitica:


http://www.tripdatabase.com/

- Se abre un libro de Excel con el paquete Microsoft Office Excel 2003R y se le
da el nombre registros.xls

- Se activa la pestafa Datos y Obtener datos externos, opcion “desde texto”.

- Se aceptan todas las opciones de importacién por defecto y se obtiene una
hoja de Excel con los datos suministrados por MEDLINE.

- Después se transforma esta informacion en una tabla convencional en la que
las filas seran los sucesivos registros y las columnas cada uno de los campos
suministrados por MEDLINE. Para ello se necesitoé un algoritmo en Visual Basic
para Excel que realizé este laborioso proceso en unos pocos minutos.

- Tras aplicar este proceso se obtuvo la tabla que necesitamos para el analisis
bibliométrico. En esta tabla, en sucesivas filas estan los registros
(publicaciones) y en las columnas, los 11 campos de cada una de estas
publicaciones que a lo largo del trabajo fueron usados y que a continuacion se

describen:

1. Ident. Publ. (PMID): PMID es el acrénimo de PubMed Identifier; se trata de

un numero unico que se asigna a cada citacion de la base de datos.

2. Fecha (DP): la fecha en que el articulo fue publicado en el formato
aaaa/mm/dd (ej. 1992/10/06).

3. Titulo publ. (TI): palabras que componen el titulo de un articulo.

4. Autores (AU): desde el ano 2000 Medline no pone limite al numero de
autores. Hasta 1999 incluia los 25 primeros autores seguido de la abreviatura
et al. El formato para buscar un autor es Apellido, seguido de espacio y la/s
primeras iniciales sin puntos (ej., Fauci AS). Se pueden omitir las iniciales al

buscar por autor.
5. Lenguaje (LA): El idioma en el cual el articulo fue publicado.

6. Tipo publ. (PT): Describe el tipo de material que el articulo representa (egj.,

Review, Clinical Trials, Retracted Publications, Letters).

7. Lugar (PL): Pais de publicacion de la revista.



8. Revista (TA): La abreviatura del titulo de la revista, el titulo completo o el
numero ISSN (ej., J Biol Chem, Journal of Biological Chemistry, 0021-9258).

9. Ident. Rev. (JID): Numero de identificacién de revistas en el catalogo de la
National Library of Medicine (NLM)

10. Direccion (AD): Direccidn vy filiacion institucional del primer autor y numero

de ayuda econdmica.

11. N Autores (N_AUT): numero de autores. Campo creado para nuestro

trabajo.

Figura A. Campos suministrados por Medline (izquierda), con su descripcion
(columna del centro), y un ejemplo aleatorio (derecha).
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Figura B. Disposicién de los campos de trabajo, en una tabla Excel. Vista parcial de los
registros seleccionados
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VI.3. ANALISIS MATEMATICO
V1.3.1 Estudio bibliométrico

Se aplicé el modelo de Solla Price para el analisis de las publicaciones, el
modelo de Bradford para el analisis de las revistas y el modelo de Lotka para el

analisis de los autores.

VI.3.1.1. Modelo de Solla Price

Derek J. de Solla Price enuncié la ley del crecimiento exponencial de la

literatura cientifica basada en el hecho de que el crecimiento de la informacion



cientifica se produce a un ritmo muy superior respecto de otros fenbmenos
sociales, pero muy similar a otros fendmenos observables en contextos
naturales, como los procesos bioldgicos. Dicho crecimiento, en un momento
dado, es proporcional al tamafo total hasta entonces adquirido. A su vez,
propuso varias etapas: una fase de crecimiento exponencial propiamente dicha,
en la que la tasa de crecimiento es proporcional al tamafno de la muestra, y una
fase de crecimiento lineal, en la que la tasa de crecimiento es constante o
independiente del tamafo del sistema. No obstante, un crecimiento
exponencial no puede mantenerse hasta el infinito, es decir, ha de existir un
limite llamado techo o limite de saturacidn; admitido este limite, Price postuld

que el crecimiento de la ciencia tiene forma de curva logistica.
Las etapas son las siguientes:

o Fase 1: precursores
o Fase 2: crecimiento exponencial
e Fase 3: crecimiento lineal

o Fase 4: colapso del campo cientifico

Esta ley, posteriormente se aplica a cualquier area de produccion cientifica,
de ahi que se denomine modelo a sus diferentes aplicaciones. Para su calculo
se utiliza la base de datos de los articulos por afio de publicacion, extraidos de
PubMed y se calcula la frecuencia de los articulos para saber el porcentaje de
articulos correspondientes a cada afo. En esta base de datos se aplica la
transformacién logaritmica al numero de articulos producidos cada ano y se
hace una regresion lineal entre el logaritmo neperiano de los articulos y el afio
de publicacion, obteniéndose una constante que sera la constante de la formula
de Price y un coeficiente que sera el coeficiente que multiplica a los afios en la

misma férmula.

VI1.3.1.2. Modelo de Bradford

Bradford, quimico de origen inglés, realiz6 numerosos estudios estadisticos y

obtuvo la conclusién de que existe un numero de trabajos cientificos sobre un



tema determinado concentrado en un reducido nimero de revistas, las cuales a
su vez, pueden distribuirse en varias zonas concéntricas de productividad

decreciente.

Es decir, si consultamos la literatura especializada observamos que existe un
numero de trabajos agrupado en un pequefio numero de revistas llamado
"nucleo”. Si queremos recuperar el mismo numero de articulos hara falta un
nuamero mucho mayor de revistas, y asi sucesivamente. La ley de Bradford
puede enunciarse de la siguiente manera: “si las revistas cientificas se
disponen en orden decreciente de productividad de articulos sobre un tema
determinado, puede distinguirse un nucleo de revistas mas especificamente
consagradas a ese tema, y varios grupos O zonas que contienen
aproximadamente el mismo numero de articulos que el nucleo, siendo el
niimero de revistas en el nucleo y en las zonas sucesivas como 1:n:n? ...Esta
ley ha sido objeto de numerosos comentarios en los que se analiza la
distribucion de Bradford y se presentan varias formulaciones alternativas para
ajustar las discrepancias entre la férmula original y los datos observados. Las
discusiones han tomado varias direcciones: analisis de la ley en si misma,
intentos de ajustar su formulacion matematica, comparacion con otras leyes,
etc. Nosotros seguimos la formulacién grafica de la ley de Bradford en la que,
en un diagrama semi-logaritmico, se representa el numero acumulado de
articulos, frente al numero acumulado de revistas. En este diagrama semi-
logaritmico, el eje de abscisas es el logaritmico en el que se representa el
numero acumulado de revistas y en el eje de ordenadas se representa el
numero acumulado de articulos. De esta manera, una vez representados los
datos, se observa que el conjunto de articulos se fracciona en tres partes
iguales aproximadamente, una es el nucleo y las otras dos las zonas
periféricas, que se corresponden con la zona recta y la llamada inflexion de

Groos.

VI1.3.1.3. Modelo de Lotka

Lotka demostr6 que la relacion trabajos/autor sigue un comportamiento

constante bajo determinadas circunstancias. Esta ley determina que partiendo



de un numero de autores con un solo trabajo sobre un tema determinado, es
posible predecir el numero de autores con n trabajos mediante la siguiente

formula:
A(n) = Ay [ n?

Originalmente propuesta por Lotka (1926) como un modelo del cuadrado
inverso, ahora es conocido como la ley de Lotka, una forma mas general

llamado de poder inverso generalizado y que es expresado en la forma de

A(n)=Kxn™"

donde K no tiene por qué ser necesariamente igual a A (autores con una
publicacion), ni a igual a 2 (modelo cuadratico). De este modo la férmula puede
ser comparada con la original de Lotka, y en funcién de cuanto se acerquen o
se alejen Ky a de los valores postulados por Lotka se podra estimar la mayor o
menor coincidencia con la distribucidn original, y podremos analizar la

evolucion de la produccidn cientifica en ese tema.

V1.3.2. Métodos estadisticos

Una vez construida la base de datos, se procedi6 al analisis matematico,
mediante el programa estadistico SPSS Inc.SPSSBase 15.0, para obtener los
indicadores bibliométricos, que son datos estadisticos derivados de las
publicaciones que permiten manejar, clasificar y analizar grandes volumenes
de publicaciones cientificas, aportando informacion sobre la evolucion y
estructura de la ciencia. En cada apartado, se realizé en primer lugar un
analisis descriptivo y posteriormente se estudid la relacion de las variables
segun establecen las leyes bibliométricas anteriormente expuestas, utilizando
técnicas de regresion y correlacidon. De éstas, describimos por su interés las

siguientes:



Regresion Joinpoint.

Recientemente se ha comenzado a utilizar una nueva técnica estadistica
para evaluar tendencias de un fendmeno: modelos de regresién joinpoint (123).
El enfoque tradicional para calcular un porcentaje anual de cambio (PAC) a
partir de modelos de regresion lineal o de Poisson asume que las tendencias
son constantes a lo largo del tiempo. En algunas ocasiones este supuesto no
se da, como ocurre, por ejemplo, cuando se analizan tendencias a largo plazo.
En estas circunstancias puede ocurrir que las tasas aumenten o disminuyan en
diferentes momentos del mismo intervalo de tiempo. Algunas tasas pueden
haberse incrementado al inicio del periodo para descender después. El punto
en el tiempo en que las tendencias cambian se llama joinpoint y representa un

cambio estadisticamente significativo en la tendencia.

Los modelos de regresion joinpoint realizados sobre el logaritmo de la
produccion cientifica sobre taxanos en el tratamiento sistémico del cancer de
mama, describen una secuencia de segmentos conectados. El punto en que
estos segmentos se unen es un joinpoint. A su vez, cada uno de estos

segmentos tiene asociado un PAC (124)

Transformada de Fourier.

Para el estudio del flujo de informacion, se necesita poder ajustar funciones
periddicas, a través de analisis de series. La utilizacion de la transformada
rapida de Fourier en nuestro estudio busca la existencia de periodos
dominantes en la serie. Con esta técnica podemos hallar si existen ciclos que

se repiten en el tiempo.

VI.4 FUENTES DE INFORMACION PARA LA REALIZACION DEL
TRABAJO

Durante la fase de disefio del estudio se realizaron busquedas
bibliograficas, utilizando los repertorios Medline y Teseo. La busqueda en
repertorios electronicos se completd con una busqueda manual en los listados
de referencias bibliograficas de los articulos mas directamente relacionados

con este trabajo.



Como resultado de las busquedas se obtuvieron multiples referencias
bibliograficas, de las que se han seleccionado aquellas mas relevantes.
Durante la ejecucidon del trabajo se han llevado a cabo nuevas busquedas
bibliograficas con periodicidad trimestral, con el fin de incorporar las referencias

aparecidas con posterioridad al inicio del estudio.



VII. RESULTADOS



VII.1 PRODUCCION DE ARTICULOS. APLICACION DEL MODELO

DE SOLLA PRICE.

VII.1.1. NOmero de articulos por afio

De la busqueda realizada en PubMed con criterios altos de exhaustividad

se obtienen 2.469 registros, correspondientes a otras tantas Publicaciones,

relacionados con el flujo de informacion sobre taxanos en el tratamiento

sistémico del cancer de mama, en la literatura médica recogida en esta base de

datos Medline. Para su analisis matematico partimos de una tabla en Excel

desde donde se gestionan y procesan los datos, exportandolos a SPSS para

aplicarles procedimientos de calculo de mas complejidad o especificidad. La

busqueda cubre el periodo 1.992-2.006.

Figura 1. Namero anual de publicaciones sobre taxanos en el tratamiento

sistémico del cancer de mama.
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Se puede apreciar un aumento gradual de la produccién cientifica en
cada uno de los afos, pasando de 5 articulos en 1992 a 371 en el afio 2006. La
produccion se triplica de 1992 a 1993, crece en los siguientes afos hasta el
2000 en que se mantiene el crecimiento pero de forma mas desacelerada
hasta 2006. Se observa un descenso de la produccién cientifica en el afio
1998.

Figura 2. Namero anual de publicaciones en Medline, sobre taxanos en el
tratamiento sistémico del cancer de mama (serie 1) y en todas las areas
(serie 2).
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Globalmente, se observa un crecimiento continuo en el numero de articulos
publicados por afio. Tratamos de comprobar que este tipo de crecimiento sigue
para nuestra serie de datos, el modelo de Solla Price, que se adecua a la Ley

de Price con la ecuacion:
Y - e(a + bx)

donde Y es el numero de articulos publicados y X el tiempo en afos. El término

independiente del exponente corresponde a la constante, y el término ligado a



X, al coeficiente B de una regresion lineal entre el ano de publicacion y el
logaritmo neperiano del numero de articulos.

Ya que la ecuacion que refleja el modelo de Solla Price es del tipo
exponencial, si aplicamos el operador logaritmo natural a ambos miembros de

la ecuacioén, obtendremos:

LogY=a+bX

Que es la ecuacion de una recta cuyo origen esta en unidades en el eje que
representa el numero de publicaciones, eje y, y cuya pendiente es el valor b.
Con el objetivo de obtener una mejor determinacion de estos parametros a y b,
se realizaron diversos tipos de ajustes matematicos (lineal, logaritmico,
cuadratico, etc), con el fin de conocer el modelo que mejor ajusta al tipo de

crecimiento de nuestros datos.

VII.1.1.1. Ajustes del crecimiento de publicaciones a un modelo

matematico

La ecuacion de Solla Price citada se convierte, aplicando el logaritmo natural a

ambos miembros de la ecuacioén, en ésta:

Log (NUmero de Publicaciones) =a + b * Afio

Esta es la ecuacion de una recta si el eje Y estd expresado en escala

logaritmica.

Las dos figuras que siguen muestran los ajustes hechos por el método de los
minimos cuadrados a ambas representaciones graficas del modelo de Solla

Price, el lineal y el logaritmico.



Figura 3. Ajuste lineal de las Publicaciones anuales, en escala lineal-
lineal.
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La ecuacion de la recta que mejor se ajusta a estos datos es la siguiente:
Publicaciones = - 62,02 + 28,32 x Ailos desde 1992

Que es una recta que empieza, para el afio 1992, en -62,02 Publicaciones (en
realidad fueron 5) y que cada afno que pasa hace crecer las Publicaciones en
28,32 unidades.

Esto es lo mismo que decir, volviendo a una escala lineal:

Publicaciones = e ** (-62,02 + 28,32 * Afos desde 1992)

El valor de R? es 0,969 (p <0,05) lo que indica una muy buena asociacién (del

96,9%) entre nuestros valores y un ajuste lineal a ellos.

Este hecho no deja de ser sorprendente ya que el modelo de Solla Price no
prevé una buen ajuste lineal, sino logaritmico. Analizamos como se comporta

este tipo de ajuste previsto por dicho autor en la siguiente Figura.



Figura 4. Ajuste lineal de las Publicaciones anuales, en escala lineal-

logaritmica.
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Como era de esperar, la recta tiene similares coeficientes que la de

ajuste lineal, pero el valor de R? (asociacidn entre esta recta y los valores

reales) ha disminuido a un 88,7%, que, siendo un buen ajuste, es peor que el

lineal anteriormente obtenido.

Se realizaron otros ajustes, mostrados en las figuras que siguen.

Figura 5. Ajuste exponencial (izquierda) y polinédmico (derecha).
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En la parte izquierda se ha realizado un ajuste exponencial, el previsto por

Solla Price, en la derecha una ajuste polinébmico de grado 5.
El primero cumple la ecuacion:

Y = 11,39 * e ** (0,269*X)
R? = 0,887 (p<0,000)

Este ajuste es igual que el de la Figura 4 (ver sus parametros), ya que, tanto
en una caso como en el otro, las Publicaciones estan afectadas por un

operador logaritmico.
Finalmente, el ajuste de tipo polindbmico, sigue una ecuacion del tipo:
Y =a+ b*X + c*X*¥*2 + d*X**3 + f**X**4 + g*X**5

Su valor R? = 0,992 (p<0,000) es el mas alto que hemos conseguido al ajustar
los datos a ecuaciones del tipo lineal, logaritmico y polindmico. Este valor de
R? indica que el 99,2% del crecimiento de la Publicaciones a lo largo de los
afos, esta explicado mediante este ajuste, extremadamente preciso como se

puede observar, pero muy dificil de interpretar y por lo tanto, nada practico.
VII.1.1.2. Andlisis de los ciclos

En la Figura 1 que muestra el crecimiento anual de publicaciones sobre
taxanos en el tratamiento sistémico del cancer de mama, se observa
claramente la existencia de inflexiones en el crecimiento que, entre otras
consecuencias, hacen su ajuste exponencial poco preciso. Es por esto que
para analizar la tendencia en el crecimiento de publicaciones acerca del tema
de estudio, se emplearon modelos de regresién de joinpoint que identifican los
puntos en que se produce un cambio significativo en la tendencia en una serie.
Ademas, el modelo calcula para cada uno de los segmentos definidos por los

joinpoint, un porcentaje anual de cambio (PAC) en el crecimiento de



publicaciones, que se interpreta como un estimador del incremento o

decremento de dicha variable.

Figura 6. Identificacion de Joinpoints en el crecimiento anual de
publicaciones sobre taxanos.
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A través de esta herramienta de calculo se detecta que la produccion
cientifica aument6 en un porcentaje anual de cambio (PAC) de 36,9% (IC 95%:
27.1, 47,5) hasta el afio 2000, descendiendo después con un PAC de 4,7% (IC
95%: 0.5, 9.0). Existe por lo tanto, un punto de inflexion en el crecimiento de la
produccioén cientifica que se situa en el afio 2000.

Puesto que el modelo de Solla Price prevé unos determinados

crecimientos anuales de la Publicaciones, se calcularon esos crecimientos



inter-anuales, creando una nueva variable que se denomind Delta y se

representd en forma grafica, como muestra la siguiente figura.

Figura 7. Analisis numérico y grafico de los ciclos de Publicaciones.
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En esta figura, a la izquierda, se presentan los datos originales de las
Publicaciones por Afnos, seguidos de una tercera columna que contiene el
crecimiento anual de éstas, variable a la que se ha denominado Delta. Ya se
observa en esta misma tabla la existencia de algun factor externo, no incluido
en el modelo de Solla Price, que produce que estos crecimientos anuales
oscilen de forma un tanto aleatoria, o al menos no previsible en forma
numérica. Los afios 1998 y 2002 son especialmente andmalos, con
crecimientos muy bajos respecto a lo que les rodean, siendo especialmente
llamativo el afno 1998, en que se publicaron 6 articulos menos sobre taxanos

que en el afo anterior, en términos absolutos 86 frente a 92.

En la parte derecha de la misma figura se presentan 2 graficos
correspondientes al numero de Publicaciones y sus incrementos anuales. En
éste ultimo grafico, se reflejan las fuertes oscilaciones de la curva de

incrementos.



La figura que sigue nos permitira profundizar en este analisis que hemos
emprendido, y, quiza, aclarar sus posibles causas.
Figura 8. Comportamiento de los incrementos anuales de las

Publicaciones.
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En esta figura se repitieron, en su parte derecha, los valores de los Afios y sus
incrementos en el numero de Publicaciones. A la derecha, y en escala
logaritmica para el eje vertical, la variable Delta, se realiz6 la grafica
correspondiente a esta misma tabla.

La interpolacion mediante una recta, dado que la escala es logaritmica,
deberia producir un buen ajuste si los datos cumplieran la ley de Solla Price.
Sin embargo, el ajuste a la recta es muy pobre, con un valor de R? de 0,106, es
decir, sélo un 10,6% de estos incrementos pueden ser explicados por el
modelo.

Se observan minimos de crecimiento en los afios 1995, 1998, y 2002.

Aplicando la transformada rapida de Fourier a la serie de datos, obtenemos
el estimador denominado Periodograma que se muestra en la Figura 9. El pico

maximo en este periodogama corresponde a la frecuencia 3,5 afios.



Figura 9. Periodograma de la produccién cientifica de taxanos.
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Si analizamos cuantas publicaciones por afo se producen con mayor

frecuencia, obtenemos la siguiente figura.

FiguralO. Distribucion absoluta de las Publicaciones.
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En esta imagen, la tabla de dos columnas de la izquierda representa el
histograma, con intervalos de clase de 50 unidades, de las Publicaciones,
independientemente de los afos en que se hubieran producido. Asi, se
publicaron entre 350 y 400 articulos solamente en 2 afios determinados (el

2004 y el 2005), y en 4 ocasiones se publicaron menos de 50 trabajos.

En la parte inferior de esta misma figura se reflejan 3 indicadores estadisticos,
de los que los mas interesantes son el valor de la media del numero de
Publicaciones, de 145,65 por Afo, y su Desviacion estandar, de 131,62,
indicativo de la alta variabilidad de este parametro, con valores extremos muy
acentuados, como era de esperar puesto que partimos de valores muy bajos a
principios de los anos 90 y acabamos en valores mucho mas altos en afos

mas recientes.



VII.1.2 TIPOS DE PUBLICACIONES

Medline cataloga sus Publicaciones en diferentes tipos que a continuacién se

listan:

Type of Article

Clinical Trial
Editorial

Letter
Meta-Analysis
Practice Guideline

Randomized Controlled Trial

171 1 1 11T

Review

More Publication Types

Addresses

Bibliography

Biography

Case Reports

Classical Article

Clinical Conference

Clinical Trial, Phase |

Clinical Trial, Phase Il

Clinical Trial, Phase 111

Clinical Trial, Phase IV

Comment

Comparative Study

Consensus Development Conference
Consensus Development Conference, NIH
Controlled Clinical Trial

Corrected and Republished Article
Dictionary

a1 71 71T 71T 71 1T 1T 1T 1T 11111 1T 1 70

Directory



T 71T 3T 7T 31 7T 1T 3T T 1T T 1T T T 1T 1T 1T 1T 1T 1T 1T 1T 1T 1T 1T 1T T T T

Duplicate Publication

English Abstract

Evaluation Studies

Festschrift

Government Publications

Guideline

Historical Article

Interview

In Vitro

Journal Article

Lectures

Legal Cases

Legislation

Multicenter Study

News

Newspaper Article

Overall

Patient Education Handout
Periodical Index

Published Erratum

Retracted Publication

Research Support, N.1.H., Extramural
Research Support, N.I1.H., Intramural
Research Support, Non-U.S. Gov't
Research Support, U.S. Gov't, Non-P.H.S.
Research Support, U.S. Gov't, P.H.S.
Retraction of Publication

Scientific Integrity Review
Technical Report

Twin Study

Validation Studie



Para el conjunto de nuestros datos, estableciendo limitadores en la busqueda
por tipo de publicacidon, la distribucion mostr6 una gran variabilidad,
destacando un 36,9% de trabajos indexados como tipo Ensayos clinicos y un

19,9% de trabajos tipo Revisiones.

Figura 11-a. Distribucién del tipo de publicaciones sobre taxanos en el

tratamiento sistémico del cancer de mama.

Tipo de publicacién Porcentaje de

publicaciones
Ensayo clinico 36,9
Editorial 0,5
Cartas 2,2
Meta-analisis 0,7
Ensayo clinico aleatorizado 8,1
Revisiones 19,9
Otros 31,7
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Es necesario llamar la atencion sobre la forma de catalogar los trabajos en
este apartado de Medline, ya que una misma publicacién puede figurar como
diferentes tipos de publicacion que no son excluyentes entre si. Como ejemplo,
mostramos los detalles Medline de uno de los articulos sobre taxanos en el
tratamiento sistémico del cancer de mama, publicado por nuestro grupo, en el
que en cuanto a Tipo de publicacion, figuran 4 categorias: “Clinical Trial”,

L TS LTS

“Clinical Trial Phase II”, “Journal Article”, “Multicenter Study”.

Figura 11.b. Detalles MELINE de un articulo sobre taxanos en el

tratamiento sistémico del cancer de mama.
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multicenter phase 11 study.

PG  -127-31

AB - The aim of this study was to determine the efficacy and toxicity of a biweekly combination
of docetaxel and vinorelbine in patients with metastatic breast cancer (MBC) previously
treated with anthracyclines. Eligible patients (n = 49) with MBC received vinorelbine, 25
mg/m2, followed by docetaxel, 60 mg/m2. Cycles were repeated every 14 days for a total
of 8 planned cycles. Response rate was evaluated every 4 cycles. All 49 patients were
evaluable for safety and 44 for efficacy. Vinorelbine plus docetaxel resulted in an overall
response rate of 45% (CI 95%: 31-60) with 2 (4%) complete responses and 18 (41%)
partial responses. Patients with visceral metastasis achieved a lower response rate than
those without (33% versus 60%, p = 0.044). Time to progression was 11.0 months (Cl
95%: 8.6-13.5), and median overall survival was 12.7 months (Cl 95%: 9.0-16.4). The
most common grade 111 to IV hematologic adverse events was neutropenia (65% of
patients). Febrile neutropenia was observed in 9 cycles (3%) and in 7 patients (14%).
Grade 111 to IV nonhematologic toxicity was rare. Biweekly combination of docetaxel and
vinorelbine is an effective and well-tolerated regimen in anthracycline-resistant MBC.
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VII.1.3. DISTRIBUCION POR PAISES

Medline refleja, por ser una entidad afincada en EEUU, principalmente las
Publicaciones de ese pais, sin excluir explicitamente las de ningun otro, pero

con un sesgo evidente hacia las anglosajonas.

Figura 12. Distribucién de las publicaciones por pais del primer autor del
trabajo.

PAIS FRECUENCIA | PORCENTAJE
(%)
ESTADOS UNIDOS 1112 45
REINO UNIDO 476 19,3
JAPON 149 6
ALEMANIA 145 5,9
HOLANDA 123 5
GRECIA 93 3,8
SUIZA 72 2,9
IRLANDA 61 2,5
ITALIA 61 2,5
FRANCIA 48 1,9
CHINA 26 1
NUEVA ZELANDA 23 0,9
ESPANA 15 0,6
NORUEGA 12 0,5
HUNGRIA 8 0,3
POLONIA 6 0,2
RUSIA 6 0,2
AUSTRALIA 5 0,2
BELGICA 5 0,2
CANADA 5 0,2
LITUANIA 3 0,1
REPUBLICA CHECA 2 0,1
DINAMARCA 2 0,1
ESLOVAQUIA 2 0,1
SUECIA 2 0,1
AUSTRIA 2 0,1
PAKISTAN 1 0,04
PORTUGAL 1 0,04
PUERTO RICO 1 0,04
TAILANDIA 1 0,04
EMIRATOS ARABES 1 0,04

En la figura que antecede, se muestra el lugar de procedencia de las

Publicaciones (segun la filiacion del primer Autor del trabajo), ordenadas por



productividad. EEUU ha publicado 1.112 veces en el periodo de cobertura de

este trabajo sobre el tema de nuestra investigacion, que representa el 45% del

total, mientras que 5 paises tienen cada uno una sdla publicacion.

Espafia ocupa el puesto 13, con 15 articulos que representan el 0,6% del total

de publicaciones sobre taxanos en el tratamiento sistémico del cancer de

mama, recogidas en Medline.

Figura 13. Representacion geogréfica de los paises productores de
trabajos sobre taxanos en el tratamiento sistémico del cancer de mama
(se muestran los paises productores en un tono mas oscuro).
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VIl.1.4. DISTRIBUCION POR LENGUAJE DE PUBLICACION

La siguiente figura, contiene la distribucion por lenguaje de publicacion de los

trabajos de nuestro estudio y la misma distribucién para el global de trabajos

indexados en Medline. El inglés ocupa el primer lugar, con el 86,4% de los

trabajos totales (bastante mas de los dos tercios), mientras que el espanol, con

11 trabajos, en la muestra de nuestro estudio representa el 0,4% del total.

Figura 14. Distribucién de las publicaciones por el lenguaje en que fueron

escritas en la Serie 1 (acerca del papel de los taxanos en el tratamiento

sistémico del cancer de mama) y en la Serie 2 (global de articulos
indexados en MEDLINE 1992-2006).

IDIOMA DE LA N© PORCENTAJE N© PORCENTAJE
PUBLICACION | ABSOLUTO SERIE1 |ABSOLUTO| SERIE?2
SERIE 1 SERIE 2
INGLES 2134 864 | 6826537 89,1
FRANCES (1) 45 1,8 135117 1,8
ALEMAN (2) 70 2,8 134071 17
ITALIANO (3) 17 0,7 37321 0,5
JAPONES (4) 86 3,5 114914 15
RUSO (5) 7 0,3 105605 1,4
ESPANOL (6) 11 0,4 87561 1,2
CHINO (7) 22 0,9 98286 13
OTROS (8) 77 3,1 1,5
TOTAL 2469 7691321

frecuencia

1,5

DISTRIBUCION DE LOS IDIOMAS (Exceptuando el
ingles)

SERIE2

= SERIE2
m SERIE1




La comparacién de las frecuencias de la serie 1 y de la serie 2, da como
resultado una diferencia estadisticamente significativa (p = 0,000), en la

distribucion por idiomas.



VI1.2 ANALISIS DE LA PRODUCCION DE REVISTAS.

VIl.2.1 MODELO DE BRADFORD

Para el analisis de revistas se construy6 una sintaxis de busqueda enfocada en
la especificidad acerca del papel de los taxanos en el tratamiento sistémico del
cancer de mama, reduciéndose los 2469 articulos originales a 933 registros
pertinentes para este objetivo. El numero total de revistas identificadas en dicho
recuento, fue de 202.

A continuacidn se muestra una tabla con la relacién de revistas que cuentan

con mas de 4 publicaciones.

Figura 15. Revistas con mas de 4 Publicaciones sobre taxanos en cancer
de mamay variables necesarias para construir el Modelo de Bradford.

publ
Revistas difs* Publ**  difs*** Frec****
Semin Oncol 74 74 1
Clin Breast Cancer 62 62 1
Ann Oncol 47 47 1
J Clin Oncol 38 38 1
Gan To Kagaku Ryoho 36 36 1
Oncologist 30 30 2
Oncology (Williston Park N.Y) 30 29 1
Breast Cancer Res Treat 29 26 1
Cancer 26 25 1
Cancer Chemother Pharmacol 25 22 1
Anticancer Res 22 18 1
Br J Cancer 18 17 2
Anticancer Drugs 17 16 2
Eur J Cancer 17 14 1
Clin Cancer Res 16 12 2
Oncology 16 11 1
Breast Cancer 14 10 3
Bull Cancer 12 9 3
Onkologie 12 8 3
J Natl Cancer Inst 11 7 2
Cancer Invest 10 6 5



=
o

Oncol Rep

Tumori

Int J Cancer

Int J Oncol

Zentralbl Gynakol

Am J Clin Oncol

Breast

Breast J

Acta Oncol

Cancer Res

Clin Oncol (R Coll Radiol)
Curr Opin Oncaol

Expert Opin Pharmacother
Expert Rev Anticancer Ther
Lancet Oncol

Breast Cancer Res

Crit Rev Oncol Hematol
JBUON

Magy Onkol

Mol Cancer Ther

Vopr Onkol

=
o

10
28
116

©
PN WO

GQNO1TO1TO10O1TOT O OO0 O N N0 0o WO

*Columna Revistas difs: muestra el nombre de la revista segtina aparece en la
recuperacion de los registros de Medline.

**Columna publ: muestra el nimero absoluto de publicaciones sobre el tema de
estudio, para cada revista.

***Columna publ difs: contiene los nimeros de publicaciones que son
diferentes en su valor numérico.

****Columna frec: indica cuantas veces se repite cada valor absoluto de
publicaciones.

Como preveia Bradford, unas pocas Revistas concentran la mayoria de
Publicaciones. En concreto, una séla, Semin Oncol, concentra 74 publicaciones
de un total de 933, que corresponde al 8%.

Partiendo de estos datos, se han construido 2 columnas adicionales en la tabla.
La primera, publ difs, contiene los numeros de Publicaciones que son
diferentes en su valor numérico. Asi, hay 202 Revistas, pero solo hay 26
frecuencias diferentes en valor numérico de trabajos publicados. La siguiente
columna, frec, indica cuantas veces se repite cada uno de los valores. Por
ejemplo, hay 1 sdéla Revista que ha publicado 74 articulos sobre taxanos
(Semin Oncol), pero hay 2 Revistas que ha publicado 30 trabajos sobre el

tema, Oncologist y Oncology (Willston Park N.Y). En las 2 filas superiores de la



tabla, se muestra la suma de los valores de cada columna (en la primera fila) y
el conteo de la cantidad de estos valores (en la segunda fila).

Las columnas tituladas publ difs y frec, son la base para la construccion de los
histogramas y para construir el modelo numérico y grafico de Bradford, en el

que se basa esta parte del analisis bibliométrico.

Partiendo de los datos globales, se construy6 la tabla que sigue.

Figura 16. Distribucién de articulos en revistas.

N Articulos ~ Revistas N. Art. Acum. N. Rev. Acum
74 1 74 1
62 1 136 2
47 1 183 3
38 1 221 4
36 1 257 5
30 2 317 7
29 1 346 8
26 1 372 9
25 1 397 10
22 1 419 11
18 1 437 12
17 2 471 14
16 2 503 16
14 1 517 17
12 2 541 19
11 1 552 20
10 3 582 23

9 3 609 26
8 3 633 29
7 2 647 31
6 5 677 36
5 6 707 42
4 6 731 48
3 10 761 58
2 28 817 86
1 116 933 202




Hay 1 Revista que ha publicado 74 Articulos, y 116 Revistas han publicado 1
s6lo Articulo, como se refleja en las 2 primeras columnas. Bradford predijo que
si representamos los Articulos acumulados frente al logaritmo natural de las
Revistas acumuladas, deberiamos obtener una curva en forma de S con una

parte central practicamente lineal.

La representaciéon grafica de las columnas 3 y 4 de la Figura 16 nos muestra
el modelo grafico de Bradford que se representa en la siguiente Figura de este

trabajo.

Figura 17. Modelo grafico de Bradford
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N. Art. Acum. N. Art. Acum.
1000 - 1000 —
007 _ 500 o
800 ¢ 20 +
. g
700 | +* i ‘.0’
| ) @
oo f, - ad
u ] .
o | { 00 ‘f
\d
300 300 L
+
200 f 200 3
100 : 100 * 2
0 T 0
] 30 100 150 200 250 1 10 100 1000

En la figura superior, el grafico de la izquierda tiene escala lineal para las
Revistas acumuladas (eje X, horizontal), y el de la derecha escala logaritmica,
la forma mas usual de representarla. En esta segunda grafica se aprecian las
fracciones de la curva de Bradford. La curva que siguen los puntos de nuestra
muestra, dibuja una S muy suave, apreciandose una recta en su parte central
(se denomina Fraccion recta), con un parte inicial inferior, que se separa

ligeramente de la zona recta (denominada Nucleo de Bradford) y una parte final



superior en ligero declive (la Cola, marcada en su inicio por la inflexion de

Gross).

El Nucleo de Bradford contiene las Revistas mas especializadas (como
veremos mas adelante, sélo 2, Semin Oncol y Clin Breast Cancer), la Cola
contiene las Revistas menos especializadas, mas generalistas (las que
publicaron 1 unico trabajo, de las que hay 116 para el tema de nuestro estudio),
siendo la Fraccién recta donde, progresivamente y en forma lineal en la escala
logaritmica de Revistas, estan las Revistas de mayor a menor especializacion

segun nos vamos alejando del Nucleo (las 84 Revistas restantes).

La delimitacién de los limites entre la Fraccién recta y el Nucleo, por una parte,
y la Cola, por otra, si bien es intuitiva (cuando la Fraccion recta central se
empieza a curvar), ha sido objeto de un debate nada trivial, puesto que el
tamafno del Nucleo en relacion con el numero de Publicaciones que incluye,
condiciona directamente el numero de Zonas de Bradford que reflejaran el
comportamiento Bibliométrico de nuestras Publicaciones y de nuestras
Revistas.

Distintos autores proponen valores que se separen de la Fraccién recta
entre un 1% y un 10%. Nosotros hemos elegido el 5% puesto que asi las Zonas
de Bradford halladas, contienen un Nucleo con 2 Revistas y una Cola con las

referidas 116 Revistas que han publicado 1 sdlo Articulo.




VIl.2.2. ZONAS DE BRADFORD

Puesto que hay 1 Revista con 74 Articulos publicados sobre taxanos en el
tratamiento sistémico del cancer de mama y 116 Revistas con 1 Articulo
publicado, una primera aproximacion a la definicién de las Zonas de Bradford
es elegir como tamafio de estas Zonas el valor 116, que se corresponde al
numero de Revistas con 1 sola publicacién. Asi, el Nucleo de Bradford estaria
formado por 2 Revistas que publican, entre las 2, un total de 136 Articulos. De
este modo, definimos las Zonas de Bradford tal como muestra la siguiente

figura.

Figura 18. Zonas de Bradford

Zona RevfZona Art/Zona Rev porc Art porc Art porc acum

Nucleo 2 136 1,0%| 14,6% 14,6%
Zona 1 3 121 1,5%| 13,0% 27,5%
Zona 2 a 115 2,0%| 12,3% 39,9%
Zona 3 5 99 2,5% 10,6% 50,5%
Zona 4 g 111 4,5%| 11,9% 62,4%
Zonas 19 125 9,4%  13,4% 75,8%
Zona 6 a4 110)  21,8%| 11,8% 87,6%
Zona7 116 116| 57,4%| 12,4% 100,0%
Sumas 202 933 100,00% 100,00%

Medias 25,25 116,6  12,5% 12,5%

La Figura 18 muestra las 8 Zonas de Bradford identificadas (Nucleo + 7). Como
comentamos anteriormente, el numero de Articulos del Nucleo condiciona el
del resto de Zonas, que deben ser, lo mas aproximadamente posible, igual en
tamano al Nucleo, en este caso, un valor igual o0 mayor de 116 que es la zona
natural de mayor tamano. Al utilizar este criterio para definir las Zonas, en el

analisis de regresion obtenemos R? = 0,944 (p=0,000).

Un numero elevado de zonas, dificulta mucho su interpretacion y descripcion.
Por ello abordamos este problema desde la formulacion grafica como quedo

expuesto en la metodologia. La formulacién grafica del Modelo de Bradford se



hizo utilizando el logaritmo en base 10 del numero de revistas y el porcentaje

acumulado de articulos.

Figura 19. Replanteamiento de las Zonas de Bradford segun el modelo

grafico de Bradford.

Rev logRev Ari
acum | acum = acum

1 B 74
2 0,30 136

3 0,48 183 | |
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3 75 =0 taxan AND breast cancer y=422,3x-4,188
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La tabla a la izquierda es el modelo numérico de Bradford y el grafico de la
derecha su representacion grafica. La distribuciéon de Bradford presenta una
zona inicial o nucleo y a continuacion una fraccion recta y ademas, es posible
encontrar una zona posterior a la recta en el que el niumero de articulos se
incrementa mas lentamente. Esta zona se denomina inflexion de Groos. La

fraccidn recta, se ha representado por separado en la figura que sigue.



Figura 20. Fraccion recta del modelo grafico de Bradford.
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Bradford. Obsérvese los valores extremos de la tabla, 317 y 707 Publicaciones
acumuladas, que coinciden con el principio y final de la recta de la derecha.
Como se observa, hemos eliminado el Nucleo y las Zonas 1, 6 y 7 para poder

construir una recta de regresion lineal de alta linealidad (R? = 99,9%, p<0,05).
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El grafico de la derecha representa la zona lineal del modelo de

800

700 -

600

Bradford
taxan AND breast cancer

y=506,8x-109,5
R*=0,999

500 +—

400

300

200

100

0,50

1,00

1,50

La recta de regresion resultante tiene la siguiente ecuacion:

Art acum =-109,5 + 506 * log (Rev acum)

2,00




Figura 21. Comparacion entre el modelo lineal de Bradford y los datos
reales.

log

Rev Art Zona Zona

acum acum Bradford Sim Diff Diff % Hasta Art N Arts Bradford
- 74 Ndacleo - 10950 - 18350 -247,97% Ncleo
0,30 136 Nducleo 4282 - 93,18 -68,51% Ncleo
0,48 183 1 131,92 - 51,08 -27,91% Ncleo
0,60 221 1 195,14 - 25386 -11,70% Ncleo
0,70 257 1 24418 - 1282 -4,99% 257 257  Ndcleo
0,85 317 2 318,12 1,12 0,35% 1
0,90 346 2 347,46 1,46 0,42% 1
0,95 372 2 373,35 1,35 0,36% 1
1,00 397 3 396,50 |- 0,50 -0,13% 1
1,04 419 3 41744 |- 156 -0,37% 1
1,08 437 3 436,57 |- 043 -0,10% 1
1,15 471 3 470,44 |- 0,56 -0,12% 471 214 1
1,20 503 4 499,78 |- 3,22 -0,64% 2
1,23 517 4 513,11 |- 3,89 -0,75% 2
1,28 541 4 537,55 |- 345 -0,64% 2
1,30 552 4 548,82 |- 3,18 -0,58% 2
1,36 582 4 579,53 |- 247 -0,42% 2
1,41 609 5 606,48 |- 252 -0,41% 2
1,46 633 5 630,47 |- 2,53 -0,40% 2
1,49 647 5 645,13 |- 1,87 -0,29% 2
1,56 677 5 677,99 0,99 0,15% 2
1,62 707 5 711,86 4,86 0,69% 707 236 2
1,68 731 6 741,21 10,21 1,40% 3
1,76 761 6 782,79 21,79 2,86% 3
1,93 817 6 869,36 52,36 6,41% 3
2,31 933 7 1.057,01 124,01 13,29% 933 226 3

933

Las 3 primeras columnas corresponden al modelo de Bradford con 7 + 1
Zonas, ya estudiado anteriormente. En la columna “Sim” se situaron los valores
simulados correspondientes a la ecuacién de regresion Art acum = -109,5 +
506 * log (Rev acum), antes mostrada. La siguiente columna “Diff’ es la
diferencia entre el valor real y el simulado, el de la recta de regresion, y “Diff %"

es este valor expresado en porcentaje sobre el valor medido, “Art acum”.

Se aprecia en esta tabla que el valor de “Diff %” crece mucho en los

extremos, hecho este normal ya que se corresponde a los valores que no



siguen una relacion lineal, el Nucleo y la Cola. Si definimos la zona lineal como

aquella que se separa en sus valores en menos del 1% de la linealidad, como

es frecuente aceptar en la literatura sobre el tema, se observa que la zona

lineal es la marcada mediante un recuadro. En esta zona los valores mas

lejanos son 0,35% y 0,69%, ambos menores del 1%.

De este modo se redefinieron las Zonas de Bradford con mayor soporte

aritmético. Las nuevas zonas halladas, estan reflejadas en las 3 ultimas

columnas de la misma tabla, contiene unos 240 articulos cada una, y son 3

mas el Nucleo.

Figura 22. Modelo numérico y grafico de Bradford con 3+1 Zonas

definidas.
Art porc
Zona Rev/Zona Art/Zona Revporc Artporc acum
Nucleo 5 257 2,5% 27,5% 27,5%
Zonal 9 214 4,5% 22,9% 50,5%
Zona 2 28 236 13,9% 25,3% 75,8%
Zona 3 160 226 79,2% 24,2% 100,0%
Sumas 202 933 100,00% 100,00%
Medias 50,5 233,3 25,00% 25,00%
300 -
250
=@—Rev/Zona
200
—— Art/Zona
150
Exponencial
1 (Rev/Zona)

50

0]

5  y=1,185¢eL15®
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Las diferentes zonas que se perciben en la distribucion de Bradford

pueden

asociarse a tipos diferentes de publicaciones periddicas. Siguiendo el Modelo



de Bradford, la agrupacion de las revistas en zonas concéntricas de produccion

quedaria de la siguiente manera:

NUCLEO: esta constituido por 5 Revistas que publican en conjunto 257
articulos sobre el tema (entre 74 y 38 articulos/Revista),

ZONA 1: formada por 8 Revistas, con un total de 214 articulos (entre 36 y 17
articulos cada una),

ZONA 2: compuesta por 28 Revistas y 236 Articulos (entre 16 y 5 articulos)
ZONA 3: que incluye 160 Revistas que publican 226 articulos en total (entre 1y

2 articulos).

Con esta distribucion de las revistas en las 4 zonas se calcula la Constante de
Bradford, que vale 1,6 en la primera zona concéntrica, 3,5 en la segunda y 5,7
en la tercera. Se obtiene dividiendo la cantidad de revistas de una zona por la

de la zona inmediatamente anterior



VII.3. ANALISIS DE LOS AUTORES. MODELO DE LOTKA.

VI1.3.1 DISTRIBUCION DE LA AUTORIA

Para el conteo de los autores productores de documentos optamos por
el sistema de conteo directo. Esto significa que sera contado el primer autor
como autor contribuyente a la produccién de cada documento recuperado en la
busqueda bibliografica. Asi, en los 15 anos de estudio, se identificaron un total
de 696 autores diferentes, de los que unicamente 3 tienen 10 6 mas trabajos

como primer firmante y 17 tienen 5 6 mas trabajos como primer autor.

Figura 23. Autores con 5 0 mas publicaciones como primer firmante.
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Realizado el mismo ejercicio con el sistema de conteo completo, esto
es, contando los multiples autores de un unico articulo como autores
contribuyentes, computamos 3.528 autores diferentes en un total de 5636
firmas. Existe para este tipo de recuento, una élite de 30 autores que tienen 10
o mas firmas. Estos autores representan el 0,53% del total de firmas. A
continuacion se muestra una tabla con estos autores considerados grandes

productores y la relacidon de sus centros de trabajo o grupos cooperativos a los



que pertenecen.

Figura 24. Autores mas productivos y adscripcién cientifica

AUTOR
Hortobagyi GN
Nabholtz JM
Valero V
Buzdar AU

Piccart MJ
Seidman AD

Perez EA
Goldhirsch A
von Minckwitz G
Riva A
Cristofanilli M
Georgoulias V
Martin M
Kalbakis K

Crivellari D
Esteva FJ
Kaufmann M
Agelaki S

CrownJ
Di Leo A
Graffeo R

Hudis C
Ojima |
Rivera E
Fumoleau P

Gianni L
Gradishar WJ
Kosmas C

Panageas KS
Sparano JA
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ADSCRIPCION CIENTIFICA

M.D. Anderson Cancer Center, Houston

BCIRG. Breast Cancer Research Institute, Valojoulx, France
M.D. Anderson Cancer Center, Houston

M.D. Anderson Cancer Center, Houston

European Organization for Research and Treatment of Cancer
(EORTC), BIG. Europe.

Memorial Sloan-Kettering Cancer Center,New York.
Cancer and Acute Leukemia Group B (CALGB).

North Central Cancer Treatment Group (NCCTG), ECOG,
SWOG, CALGB

German Breast Group. ESMO.

German Breast Group. ESMO

Oncology Research Network

M.D. Anderson Cancer Center, Houston.

University General Hospital of Heraklion. Greece.

Hospital San Carlos. Madrid. Spain. GEICAM, BCIRG
University General Hospital of Heraklion. Greece

Centro di Riferimento Oncologico National Cancer Institute,
Aviano, PN ltaly

M.D. Anderson Cancer Center, Houston

Wolfgang Goethe-Universitét, Frankfur

BCIRG, BIG, Anglo-Celtic Cooperative Oncology Group
Study.

Peter MacCallum Cancer Centre, Melbourne

Universita Cattolica del Sacro Cuore. Rome

Solid Tumor Division, Department of Medicine, Memorial
Sloan-Kettering Cancer Center New York.

National Institute of Public Health, Prague, Czech Republic
M.D. Anderson Cancer Center, Houston

Centre Georges-Francois Leclerc. France

Istituto Nazionale dei Tumori, Milano, Italy, Southern Europe
New Drug Organization (SENDO), Milano, Italy, European
Cooperative Trial in Operable Breast Cancer (ECTO).
ECOG, CALGB

Department of Medicine, 2nd Division of Medical Oncology,
"Metaxa" Cancer Hospital. Greece

Department of Epidemiology and Biostatistics, Memorial
Sloan-Kettering Cancer Center New York.

Eastern Cooperative Oncology Group (ECOG).



Tres de los cuatro autores mas prolificos pertenecen al mismo centro, el M.D.
Anderson de Houston en EEUU. También se puede afirmar que es frecuente la
adscripcion de los autores mas prolificos a grupos cooperativos de

investigacion en cancer de mama.

VII.3.2 Construccién de la tabla de Lotka

Cuando se estudia la distribucién de frecuencias de la productividad de
autores en cualquier campo del conocimiento, se esta postulando una relacién
entre los autores (variable dependiente) y sus contribuciones publicadas
(variable independiente). Los datos recolectados para esos estudios
generalmente indican que la distribucién de las frecuencias de la productividad
de los autores es jerarquizada, predominando los pequefios productores. Se
supone que esa relacion puede ser estadisticamente modelable, tanto que una
vez conocida la cantidad de las contribuciones y la cantidad de los autores
actuando en un determinado campo, se puede predecir el nimero de autores

que produciran 1, 2, 3, 4, ... n publicaciones.

Para el calculo del indice de Lotka se preparan dos columnas de datos. La de
la izquierda se rellena con el numero de publicaciones (Publ) y la de la derecha
con el numero de autores (Aut), obtenidos por conteo directo, que poseen ese
numero de trabajos. Asi, hay 548 autores que han publicado 1 solo articulo y 1
s6lo autor (en concreto Nabholtz JM) que ha publicado 13 veces en los 15
afos de cobertura de este estudio. Aqui se han incluido todos los intervalos de
clase, no sélo los que tienen algun valor distinto de cero, en concreto no hay

autores para las clases 12,8y 7.
Figura 25 . Intervalos de clases para las publicaciones. Tabla de Lotka

Numero de autores con n

NUumero de publicaciones
publicaciones (Publ) (Aut)
13 1
12 0
11 1
10 1
9 1
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VI1.3.3 Caracterizacién estadistica del modelo de Lotka.

Recordamos que la ley de Lotka se enuncia diciendo que: “el numero de
autores, An, que publican “n” trabajos sobre una materia es inversamente

proporcional a “n” elevado a un exponente “m” . Por ser un modelo potencial,
se puede linealizar tomando logaritmos tanto en el eje de abscisas como en el

de ordenadas.

Log (An) = log (A1) - m * log (n)

La relacion entre las variables log(Aut) vs Log(Publ), analizada mediante

Regresion lineal por minimos cuadrados, produce la siguiente figura.




Figura 26. Resolucién Ley de Lotka
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En la tabla se presentan los datos de Autores vs Publicaciones, y en el grafico
la representacion en escala logaritmica para ambos ejes, con el fin de obtener

los coeficientes de Lotka, y cuya formulacion es:

Log(A1) = 2,733

m = -2,593

R?=99,6%

Por ello: log(A,) = 2,733 — 2,593 * log (n)
A= 540 * %%

El coeficiente de correlacion R? es igual a 0,996. La constante de la ecuacion
vale 540, un numero similar al de autores que publican un solo articulo que es
de 548 en la muestra de nuestro estudio. El exponente obtenido en este
estudio es de 2,59.

Basandose en esta formula, podemos distribuir los autores en tres grupos
segun su produccion cientifica:

- Productores ocasionales, con un indice de Productividad (IP) de 0.



— Productores Medios, conun IP entre O y 1.

- Grandes productores; con un IP igual o mayor de 1.

En este estudio, 548 de los 696 autores del estudio son productores
ocasionales, han publicado un solo articulo como primer firmante,
representando el 78,74 % del total. Los Productores Medios son aquellos que
tienen publicados entre 2 y 9 articulos, y son 145 autores, que suponen el
20,83 %. Los Grandes Productores son aquellos que publicaron 10 6 mas
articulos, y son 3 autores, que suponen el 0,43 % restante del porcentaje total

de autores.

Figura 27. indice de productividad de Lotka de los autores.

Autores (%)

Productores ocasionales IP =0 548 (78'74)

Productores medios 0<IP<1 145 (20'83)

Grandes productores IP>1 3 ( 043)
Total 696 (100)

IP: indice de productividad.

VII.3.4. Andlisis de las Firmas por paises

El nimero de Firmas de un trabajo se considera un indicador del apoyo
institucional a los investigadores en un lugar determinado o pais, ya que refleja
principalmente la formacion de equipos de trabajo mas o menos estables. En
los paises con bajo apoyo publico o privado proliferan los “quijotes”, que casi

siempre publican solos.

Pais Publ Firmas Firm/Publ



ESTADOS UNIDOS 412 2349 5,70

REINO UNIDO 157 1175 7,48
HOLANDA 59 430 7,29
JAPON 67 355 5,30
GRECIA 47 343 7,30
ALEMANIA 44 245 5,57
SUIZA 36 185 5,14
ITALIA 28 135 4,82
FRANCIA 16 83 5,19
NORUEGA 8 53 6,63
IRLANDA 8 35 4,37
AUSTRIA 3 32 10,67
CHINA 5 29 5,80
ESPANA 5 29 5,80
NUEVA ZELANDA 8 26 3,25
POLONIA 4 17 4,25
HUNGRIA 6 15 2,5
RUSIA 5 15 3,00
AUSTRALIA 3 13 4,33
REPUBLICA CHECA 2 12 6,00
ESLOVAQUIA 1 11 11,00
DINAMARCA 2 10 5,00
CANADA 2 10 5,00
SUECIA 1 8 8,00
BELGICA 2 6 3,00
PORTUGAL 1 10 10,00
PAKISTAN 1 5 5,00
Sumas 933 5636

Figura 28: Descripcion de las publicaciones y firmas por pais.

Existe correlacion entre las Publicaciones por Pais y las Firmas para el mismo
Pais, hecho éste bastante evidente e intuitivo ya que no dice otra cosa que la
tendencia es que aquellos paises que publican mas, tengan mas Autores. El
valor del coeficiente de correlacién de Pearson es de 0,997 estadisticamente

significativo.

Otro aspecto completamente diferente refleja la columna etiquetada como
Firm/Publ, que contiene el cociente entre las Firmas y las Publicaciones para
cada pais. Para este parametro el comportamiento de los paises es diferente,

es decir no necesariamente los paises mas productivos son los que tienen mas



Firmas. El coeficiente de Correlacion de Pearson en este caso es 0,04 y no
significatitivo (p = 0,838). Asi, EEUU ocupa un discreto lugar en este ranking,
mientras que lo encabezan otros como Eslovaquia, Austria y Portugal, pero con
muy pocas publicaciones. Si es mas significativo que paises de buena
produccion editorial tengan altos valores de las Firmas por cada Publicacion
realizada, como Inglaterra y Holanda. EEUU y Espafia tienen valores similares
en este parametro: firmas/publicaciones de 5,70 y 5,80 respectivamente. La

media del numero de firmas por articulo en todo el estudio es 5,64.



VII.3.5. Exploracién de las Guias Clinicas de Practica Asistencial

La busqueda en TripDatabase acerca de las guias clinicas que tratan sobre taxanos

nos devuelve un total de 38 documentos.
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Figura 29. Vista de la pagina de busqueda en Tripdatabase.

Exploradas manualmente todas las opciones, seleccionamos las que se ajustan
al tema de nuestro interés, el papel de los taxanos en el tratamiento sistémico
del cancer de mama, quedando un total de 7 documentos que se exponen a

continuacion:

1) Adjuvant Taxane Therapy for Women with Early-stage, Invasive Breast Cancer:
A Clinical Practice Guideline. M. Trudeau, A. Eisen, H. Messersmith, K.I.
Pritchard, and the Breast Cancer Disease Site Group. A Quality Initiative of the
Program in Evidence-based Care (PEBC), Cancer Care Ontario (CCO). Current
Report Date: December 15, 2006. Original Report Date: January 16, 2006

2) Management of breast cancer in women. A national clinical guideline. Scottish
Intercollegiate Guidelines Network (SIGN). Management of breast cancer in
women. A national clinical guideline. Edinburgh (Scotland): Scottish



3)

4)

5)

6)

7)

Intercollegiate Guidelines Network (SIGN); 2005 Dec. 50 p. (SIGN publication;
no. 84). [214 references]. National Guideline Clearinghouse (USA). 2005

Management of breast cancer in women. A national clinical guideline. Scottish
Intercollegiate Guidelines Network (SIGN). Clinical guidelines (UK). 2005.

The role of taxanes in neoadjuvant chemotherapy for women with non-
metastatic breast cancer. Breast Cancer Disease Site Group. Trudeau M, Sinclair
S, Clemons M, Shelley W. The role of taxanes in neoadjuvant chemotherapy for
women with non-metastatic breast cancer [full report]. Toronto (ON): Cancer
Care Ontario (CCO); 2004 Dec 10. 32 p. (Practice guideline report; no. 1-20).
National Guideline Clearinghouse (USA). 2004

Clinical practice guidelines for the care and treatment of breast cancer: 15.
Treatment for women with stage 111 or locally advanced breast cancer. Tamara
Shenkier, Lorna Weir, Mark Levine, lvo Olivotto, Timothy Whelan and Leonard
Reyno for The Steering Committee on Clinical Practice Guidelines for the Care
and Treatment of Breast Cancer. CMA Infobase (Canada). 2004

The role of the taxanes in the management of metastatic breast cancer. Breast
Cancer Disease Site Group. Verma S, Trudeau M, Pritchard K, Oliver T. The
role of the taxanes in the management of metastatic breast cancer [full report].
Toronto (ON): Cancer Care Ontario (CCO); 2003 Apr 24. 31 p. (Practice
guideline; no. 1-3). [116 references]. National Guideline Clearinghouse (USA).
2003.

Improving outcomes in breast cancer. National Institute for Health and Clinical
Excellence (NICE) - Clinical Guidelines (UK). 2002

El rango temporal va de 2002 a 2006. Cuatro de ellas son de procedencia

norteamericana y tres de procedencia europea. Todas ellas han sido

producidas por comités especificamente dedicados a la elaboracion de guias

clinicas en el contexto de programas de medicina basada en la evidencia. Del

titulo de cada una de ellas podemos extraer que existen guias para el manejo

global del cancer de mama como la del grupo escocés SIGN, mientras que

otras se dirigen a subgrupos de pacientes con cancer de mama, basados

fundamentalmente en el estadio tumoral.


http://www.tripdatabase.com/redirect.html?type=trip&articleid=267249
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VIII. DISCUSION



Aunque el papel de la Bibliometria ha sido estudiado en diferentes
escenarios de investigacion, su papel en el contexto particular de las diferentes
especialidades médicas, no esta bien definido. La Oncologia Médica, destaca
por ser una especialidad en la que la literatura cientifica crece a un ritmo
acelerado debido a los avances tecnoldgicos y farmacéuticos. En nuestro
trabajo hemos tratado de describir y evaluar el fendmeno de la produccion
cientifica en Oncologia Médica, sobre taxanos en el tratamiento sistémico del
cancer de mama. De los resultados obtenidos, exponemos a continuacion los

aspectos mas destacables, estructurados en varios apartados.

VI11.1 SOBRE LA PRODUCCION DE ARTICULOS

En nuestro trabajo observamos que la produccion cientifica acerca de
los taxanos en el tratamiento sistémico del cancer de mama, segun los datos
indexados en PubMed, ha tenido un crecimiento progresivo desde los anos 90.
Al modelar los datos segun la Ley de Price, que se relaciona con la tasa de
crecimiento de dicha produccion cientifica, llama la atencidén una clara ruptura
con el comportamiento predicho por el modelo tedrico, observandose un mejor
ajuste lineal que exponencial. Otros autores, en trabajos de Biblioteconomia y
Documentacidon, han concluido también en sus investigaciones este
alejamiento con respecto al modelo tedrico, habiéndose propuesto nuevas

formulaciones matematicas (125-126) que estan pendientes de validacién.

Los afios 1998 y 2002 son especialmente andmalos, con crecimientos
muy bajos respecto a los que les rodean, siendo especialmente llamativo el
afo 1998, en que se publicaron 6 articulos menos sobre el papel de los
taxanos en el tratamiento sistémico del cancer de mama, que en el ano
anterior, concretamente 86 frente a 92. Los afios mas prolificos, en términos
absolutos de numero de publicaciones anuales sobre el tema de estudio,
fueron 2004 y 2005. El analisis de regresion de Joinpoint identifica un punto de

inflexion en el crecimiento de la produccién cientifica, en el afio 2000,



definiéndose asi, dos periodos: el primero entre 1992 y 2000 con un porcentaje
anual de crecimiento de la produccion sobre taxanos de 36,9% (1C95%: 27,1 -
47,5) y el segundo entre 2000 y 2006 con un aumento del 4,7% (1C95%: 0,5 -
9,0). Las técnicas estandar de regresion no sirven para mostrarnos estos
cambios en las tendencias de crecimiento, de ahi la necesidad de utilizar el

analisis de regresion de joinpoint.

La desaceleraciéon del afo 98 puede ser justificada por la
comercializacion en 1993 y 1996 de los dos taxanos que hay en el mercado
(127), y tal vez el repunte en investigacion se deba al inicio de la investigacion
de los taxanos en nuevas combinaciones. Cuando un farmaco es
comercializado, es cuando empiezan los ensayos mas pequenos, fase Il en su
mayoria, que exploran combinaciones diferentes de las autorizadas y que son
mucho mas numerosos que los ensayos previos. Estos ensayos, que tardaran
entre 2 y 4 afios en publicarse desde su inicio podrian justificar el repunte de la
produccion a partir del afo 2000 aunque con una menor aceleracion del

crecimiento.

Se observan ademas, desajustes ciclicos no previstos en el Modelo de
Solla Price. Asi, el periodograma de 3,5 afios que obtenemos en nuestra
investigacion, podria ser causado por los periodos electorales, y duracién de
las becas o proyectos de investigacidon que se realizan, tanto por entidades
publicas como privadas, sobre todo en EEUU, de donde proceden casi el 50%
de las publicaciones de este estudio. En nuestro pais, la infraestructura
cientifica también sigue una planificacién cuatrienal a través de los Planes
Nacionales de 1+D+l (128).

Desde aqui, y viendo la posible importancia del tema, proponemos
continuar en esta linea en otro trabajo de investigacién. Creemos que el tipo de
técnicas matematicas, utilizadas en nuestro trabajo, podrian aclarar mucho
sobre el comportamiento anémalo de las Publicaciones sobre taxanos y por
extension de las publicaciones en campos de investigacién “en ebullicion”
como es la Oncologia, creando indicadores bibliométricos mas precisos vy

especificos para este tipo de materias (129).



En el afo 2004 se inicia un periodo de saturacion del crecimiento.
Varios autores han postulado la existencia de un limite de saturacion en la
produccion cientifica (130), tal y como se aprecia en nuestro trabajo. Ese limite
de saturacion esta afectado por razones socioecondmicas y politicas. Por otra
parte, han cambiado mucho los habitos de publicacion, y ya no se trata de que
alguien investigue “por curiosidad” sino que hay que seleccionar
cuidadosamente el campo de investigacion pues éste va a ser evaluado por los
responsables de la politica cientifica. De manera, que si surgen campos de
investigacion mas novedosos, como en nuestro caso la investigacion acerca de
nuevas dianas terapeéuticas, el campo de investigacion de farmacos clasicos

pasa a su etapa de saturacién u obsolescencia.

VII1.2. DISTRIBUCION DEL NUMERO DE PUBLICACIONES POR PAISES

De la distribucion por paises de la produccion cientifica sobre taxanos
en el tratamiento sistémico del cancer de mama, se puede destacar, la
consolidacion de EEUU como potencia mundial en Ciencia. Hay que tener en
cuenta que el clasificar por lugar de trabajo del primer autor, puede infraestimar
a paises cuyos autores figuren en los articulos en lugares diferentes al primero.
EEUU cubre el 47,6% de las publicaciones. Espaia ocupa el puesto 13, con 15

articulos que representan el 0,6% del total, por encima de Canada o Australia.

Paises como Pakistan (131), Portugal (132), Puerto Rico (133),
Tailandia (134) y Emiratos Arabes (135), han publicado un solo articulo, lo que
nos lleva a pensar que utilizan otros cauces de publicacion o trabajan de modo
cooperativo no figurando como autores en el primer lugar, o simplemente no

producen ciencia en este campo de investigacion.

Llama la atencion la escasa representacion de América Latina que
podemos atribuir a la insuficiencia de presupuestos para investigar en terapias
novedosas en cancer. Asimismo, paises del hemisferio sur, con un indice de

Desarrollo Humano (IDH) medio o bajo carecen de produccion cientifica en



este tema de investigacion. EI mapa de distribucion de la produccion cientifica
acerca de taxanos en el tratamiento sistémico del cancer de mama pone de
manifiesto la brecha entre el Norte y el Sur. Nuestras observaciones son
coherentes con los datos del estudio de la Organizacion Internacional del
Trabajo (OIT), que ponen de manifiesto que el 90% de los internautas se
encuentra en los paises industrializados; Africa y Oriente Medio sélo acogen al
1%, mientras el 57% del total vive en Estados Unidos y Canada. Esta brecha
digital (136) es fiel reflejo de la brecha econémica que impide a los pobres

invertir en ciencia.

VIIL.3. OBSERVACIONES EN RELACION A LA DISTRIBUCION DEL
IDIOMA DE PUBLICACION.

El inglés ocupa el primer lugar, con el 86,4% de los trabajos totales
(bastante mas de dos tercios), y el espainol representa el 0,4% del total de
publicaciones. Esto no quiere decir que so6lo se haya escrito en espafiol, esa
proporcion de articulos sobre el papel de los taxanos en el tratamiento
sistémico del cancer de mama, en el periodo de tiempo analizado, sino que,
probablemente los articulos espafoles tengan difusidon por otros medios que no
estan recogidos en PubMed, revistas de ambito unicamente espanol, de ambito
universitario, regional, etc. Aunque la mayoria de las publicaciones, como se
observo, pertenecen a paises de habla inglesa, las que no pertenecen no usan
sus lenguas en las publicaciones. Esto nos lleva a pensar, unido a las
conclusiones obtenidas del resto de estudios bibliométricos sobre la produccién
cientifica médica mundial, que en el campo de las ciencias sanitarias se ha
consolidado ya el inglés como idioma (137). De hecho, una de las
caracteristicas mas destacadas del lenguaje médico desde el ultimo tercio del
siglo XX, ha sido el predominio del inglés como idioma internacional de la

medicina que se usa no solo en la publicacidon escrita, sino, cada vez mas, en



las reuniones y congresos que se organizan en cualquier parte del mundo,
incluido por supuesto nuestro pais. La ciencia, en la era de la comunicacion, se
ve envuelta en un proceso de internacionalizacién que precisa unificar criterios:

pesos, medidas, nomenclaturay cémo no, la lengua.

En segundo lugar encontramos el japonés, debido a la gran inversion
en ciencia y al poder investigador basico de este pais, cuya inversién en [+D
supera a la de la Unién Europea (138). En Japdn, las leyes obligan a realizar
ensayos en pacientes especificamente japoneses, para la aprobacion de
nuevos farmacos y eso lleva a hacer ensayos de pequefio tamano que
generalmente son publicados en revistas nacionales y légicamente en su

propio idioma.

En tercer lugar, el aleman, y en cuarto lugar el francés, pertenecientes a

potencias cientificas europeas.

El idioma portugués, se encuentra a la cola, expresion paradigmatica de
la discriminacion que sufren quienes no tienen el inglés como lengua materna,
por parte de la comunidad cientifica dominante y prefieren comunicar sus

resultados, en caso de hacerlo, en inglés.

VIII.4. VALORACION DE LA DISTRIBUCION DE ARTICULOS EN
REVISTAS

En los ultimos afos, el énfasis por publicar impulsado por la necesidad
de conseguir mayor apoyo para proyectos institucionales, ha hecho que sea
una practica extendida, dar a conocer algunos resultados prometedores, aun
sin haber sido confirmados o convenientemente analizados. La comunidad
cientifica, sigue considerando el arbitraje como piedra angular del debate

cientifico. Es por esto, que la revista cientifica sigue gozando de prestigio.

En 1978 un pequefo grupo de directores de revistas médicas
generales, se reunieron informalmente en Vancouver (Canada) para establecer
las pautas relativas al formato de los manuscritos enviados a sus revistas. Este

grupo llegé a ser conocido como el Grupo de Vancouver (139). Sus requisitos



de uniformidad para los manuscritos, incluidos los formatos para las referencias
bibliograficas desarrollados por la Biblioteca Nacional de Medicina de los

Estados Unidos, fueron publicados por vez primera en 1979.

El Grupo de Vancouver crecido y evolucioné para convertirse en el
Comité Internacional de Directores de Revistas Médicas (CIDRM), que se
reune anualmente y que, poco a poco, ha ido ampliando los temas estudiados.
El comité ha elaborado cinco ediciones de los "Requisitos de Uniformidad para
manuscritos presentados a Revistas Biomédicas" (139). Con el tiempo, han ido
surgiendo aspectos que van mas alla de la elaboracion de los manuscritos. En
los "Requisitos de Uniformidad" se tratan ya algunos de estos aspectos; otros

se tratan en informes especificos (140).

Las exigencias a la hora de publicar un articulo se van haciendo cada
vez mas estrictas, para adaptarse a las normativas que expone el CIDRM.
Cuantas mas revistas se adapten a estas normas, mas exigencia crearan en
las que aun no lo estan para poder competir en cuanto a la calidad de sus
publicaciones. Si alguna revista dejara de ser exigente, los articulos que no se
aceptaran en otras revistas, acabarian publicados en ella. Por lo tanto, quiza la
calidad de los articulos no depende tanto de los autores que publican mas o
menos, como de lo exigente que sea la revista a la hora de la eleccion de los

articulos a publicar.

Ya se ha comentado como Bradford describi6 la teoria segun la cual las
revistas podian distribuirse en zonas concéntricas de mayor a menor contenido
de articulos sobre un tema, y como esta decreciente cantidad de articulos por
bloques de revistas seguia una regularidad expresable matematicamente, su
ley de la dispersién de la literatura cientifica (50).Los resultados obtenidos en
nuestro trabajo, son acordes con el modelo de dispersion cientifica que
Bradford describié y que responde a la consolidacidon de la literatura sobre un
tema en un nucleo de revistas que aglutinan la mayor parte de los articulos. Se
observa como la constante de Bradford, aumenta conforme cambiamos de

Zona, pues para conseguir el mismo numero de articulos que se publican en las



revistas que componen el nucleo hace falta un mayor nimero de revistas y asi

progresivamente.

Las 933 publicaciones seleccionadas para el estudio de la produccién en
revistas, sobre taxanos en el tratamiento del cancer de mama, estan repartidas
en 202 revistas de forma desigual. Existen 116 revistas que poseen un solo
articulo sobre el tema de estudio, mientras en el otro extremo una sola revista
Seminars Oncology, tiene 74 articulos. Se trata de una revista en la que se
presentan revisiones y logros en el diagnostico y manejo de los pacientes con
cancer. Cada numero, examina de forma monografica un tema de relevancia
clinica, explicando su biologia, epidemiologia y patofisiologia, su presentacion
clinica y las opciones terapéuticas. Esta enfocada a la practica clinica en
Oncologia. Otras revistas con alta produccion cientifica son Clinical breast
cancer, Annals of oncology : official journal of the European Society for Medical
Oncology / ESMO y Journal of clinical oncology : official journal of the American
Society of Clinical Oncology; revistas todas ellas que publican ademas de

revisiones, articulos originales.

Hemos obtenido un valor de R? = 0,985, que indica una muy buena
asociacion entre el ajuste realizado y los datos utilizados. Esto es lo mismo que
decir que el 98,5% del comportamiento de la relacion entre las Publicaciones y
las Revistas esta explicado por el modelo de Bradford. Por tanto este estudio
es una representacion bastante aproximada de lo que ocurre en otras areas

tematicas de la Ciencia.

En el analisis final se obtienen 3 zonas mas el Nucleo, con unos 240

articulos cada una.

Las revistas del Nucleo y la Zona 1 son revistas altamente
especializadas en Oncologia. En cambio las de la Zona 2 contienen
informacion mas genérica. Son Revistas menos especializadas, que han
publicado algo relacionado con los taxanos entre 4 y 17 veces en 15 afios.

Finalmente, las Revistas de la Zona 3 de Bradford no son especialistas en
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Oncologia sino en otras areas relacionadas: Farmacologia, Farmacocinética,

Quimica organica, Economia, etc.

VII1.5 DISCUSION ACERCA DE LA PRODUCTIVIDAD DE LOS AUTORES

La productividad de los autores en ciencia es estratificada y desigual y
constituye uno de los indicadores mas adecuados para caracterizar la actividad
cientifica de una determinada especialidad médica. Con el analisis de la
literatura cientifica acerca de taxanos en el tratamiento sistémico del cancer de
mama, a través de los métodos bibliométricos, se ha podido detectar la
existencia de una desigual aportacién — cantidad de trabajos publicados- por
parte de los distintos cientificos; se encuentra un pequefio niumero de autores
altamente productivos, rodeado por un gran numero de autores poco
productivos (141). Esta observacion ha quedado formulada matematicamente
en la ley de Lotka. Nuestros resultados muestran que existen 548 Autores que
han publicado 1 soélo Articulo y 1 sélo Autor (en concreto Jean-Marc Nabholtz)
que ha publicado 13 veces como primer firmante, en los 15 afios de cobertura

de este estudio.

Segun los resultados, hay: a) 3 Grandes Productores de trabajos (con
13, 11 y 10 articulos cada uno); b) 145 Medianos Productores (entre 2 y 9
publicaciones por cada uno), y c) 548 Pequefios Productores (una sola
publicacion sobre el tema en 15 afios). Se admite que son los grandes
productores, los que desempefan un mayor papel en el desarrollo del campo
cientifico en que trabajan, y ocupan los lugares de mayor reconocimiento y
prestigio en el contexto cientifico en el que se mueven. Hablar de autor
productivo no equivale a decir que éste sea un autor eminente, aunque la
mayoria de los cientificos eminentes lo son tanto por la cantidad como por la
calidad de su produccion cientifica. Debido a diversos factores econdémicos y
sociales, los autores mas productivos tienen la tendencia a ser aun mas
productivos en el futuro, mientras que los autores menos productivos muestran
una tendencia a declinar en productividad. Asi, el canadiense Jean Marc

Nabholtz destaca por haber sido, en el periodo estudiado en nuestro trabajo,


http://www.siicsalud.com/dato/dat047/06223007a.htm#dr#dr

Presidente del Grupo Internacional de Investigacion contra el Cancer de Mama
(BCIRG) y profesor en la Universidad de California en Los Angeles. Es el grupo
de autores mas productivos el que recibe ofertas para realizar publicaciones de
encargo, siendo por lo tanto su productividad cientifica reflejo no sélo de su
actividad investigadora sino también de su actividad como lideres de opinién

mundial.

El modelo del poder inverso generalizado por el método de los minimos
cuadrados fue usado para evaluar el ajuste de los datos observados y
esperados. Encontramos un valor del exponente mayor que 2, concretamente
nuestro resultado es 2,593, lo cual se traduce en definitiva en que los grandes
productores son deficitarios con respecto al modelo cuadratico original. El que
el valor del exponente sea diferente del cuadratico formulado originariamente
por Lotka es lo que ocurre en la mayor parte de los estudios realizados sobre la
literatura médica, de ahi que se usara el modelo de Lotka modificado. Y
ademas es ldgico, si se tiene en cuenta que, desde la formulacion original del
modelo de Lotka en 1926, la colaboracién en las publicaciones cientificas se ha
ido incrementando de forma evidente. Esta literatura se ajusta muy bien al

modelo de Lotka modificado.

La utilidad de la ley de Lotka no se reduce a una elemental ordenacion
descriptiva de los autores cientificos de acuerdo con su productividad, sino que
permite evidenciar que el numero de publicaciones no es una mera medida
aditiva lineal de productividad, como indicé Price, ya que el numero de
publicaciones no debe ser tratado como una media aritmética, sino mas bien
como una media geométrica. Intuitivamente se ve que la diferencia entre 3y 6
trabajos es mas parecida a la que hay entre 30 y 60 que la que hay entre 30 y
33. Por todo ello parece mas razonable, que la medida adecuada de la
respuesta no se corresponde a la magnitud absoluta sino a su logaritmo. Esta
ley tiene caracter general por lo que, cuando se intenta concretar, presenta
numerosas excepciones; los mejores ajustes se obtienen cuando los datos
utilizados proceden de una sola fuente y se refiere exclusivamente a los

primeros autores que han publicado en un periodo de tiempo de 10 a 15 afos.



Por este motivo, hemos usado el conteo directo (142) en nuestro estudio para

aplicar el modelo de Lotka.

Con estos datos, podemos obtener el indice de transitoriedad (143)
definido como el porcentaje de autores ocasionales o pequenos productores,
es decir, los que en un conjunto de publicaciones publicaron un solo trabajo.
Este indice disminuye en los temas bien consolidados. Los resultados del
presente estudio han proporcionado un indice de transitoriedad relativamente
alto, 78,73%. Este indice es un indicador bibliométrico importante a la hora de
comparar el grado de consolidacion de las diversas disciplinas cientificas. En
este estudio es alto, pero carecemos de otros estudios bibliométricos con los
que poder comparar dentro de la oncologia. Hay que tener presente que el
numero de autores ocasionales (autores con una sola publicacién en el estudio)
es un indice que da idea de la consolidacion de la actividad cientifica en un
pais, area o disciplina (144). Por consiguiente, de modo general, un porcentaje

alto de autores ocasionales seria preocupante y deseable su disminucion.

Uno de los argumentos que parece razonable para explicar el valor de
78,73% encontrado en nuestro estudio, es que la aparicién de unos farmacos
prometedores para un problema de salud de primer orden a nivel mundial,
como es el cancer de mama, motivd e impulsé el estudio desde todas las
areas comprometidas, y en los diversos paises, lo que origina focos de estudio
en universidades, laboratorios, hospitales y grupos cooperativos, a través de
estudios multicéntricos que permiten una extensa colaboracién de potenciales
autores; es en este escenario donde se enmarcarian los autores ocasionales.
Por otro lado y con mas fuerza se van consolidando los grupos de colaboracién
como pasa en otras materias, favoreciendo el numero de autores diferentes
que publican, por pacto previo de rotacion en las publicaciones u otros

acuerdos de este tipo.

VI11.6 ESTUDIO DE LA COLABORACION EN CIENCIA



El indice firmas/trabajo se basa en el estudio de la relaciéon del numero
de firmas por trabajo, para un numero de éstos en un espacio de tiempo y
materia determinada, en nuestro caso el papel de los taxanos en el tratamiento
del cancer de mama. Este indice nos muestra el nivel de colaboracion de los
productores cientificos, es decir a mayor numero de firmas por trabajo la

colaboracion es mayor.

Debemos sefialar que este indice firmas/trabajo estd en correlacion
positiva con indicadores econdmicos de apoyo estatal o privado a la actividad
cientifica, por lo que lo convierte en un interesante indicador de la planificacion
de la investigacion en los diversos paises (145). Segun las areas de
investigacion el numero de firmas/trabajo es mayor o menor, siendo la
biomedicina una de las areas en que esta colaboracién es mayor y, las areas
de las ciencias sociales donde menos firmas se incluyen por trabajo. Cuando el
indice firmas/trabajo es alto, podemos extraer que el apoyo a un campo es
mayor y su crecimiento cuantitativo también. Como ocurre en otras disciplinas
cientificas, en Oncologia Méidica se observa la tendencia a la publicacion en
grupo y sobre todo, grupos de mas de 4 autores. En la distribucién del indice
firmas/trabajo de las publicaciones se ha obtenido una media aritmética de
5,80. Puede indicar que se van consolidando grupos de trabajo en esta area de
estudio. Las normas impuestas por las revistas en cuanto a numero de
firmantes o direccidon que debe aparecer, dificulta el estudio de los grupos de
colaboracion y los llamados “colegios invisibles” (146). A este respecto, es
necesario conocer que no esta definido el numero ideal de firmas que deben
existir por trabajo. De este modo, si bien un indice superior a 1 indica
colaboracion, el tipo y grado de la misma no puede ser definido por el valor
numeérico de dicho indice. Cabe pensar que en articulos con mas de 6-8

firmantes, la colaboracién se diluya en exceso.

Considerando las limitaciones del indice firmas/trabajos y bajo una
perspectiva puramente descriptiva, observamos en los resultados de nuestro
trabajo sobre la produccién cientifica de los taxanos en el tratamiento sistémico
del cancer de mama, que no necesariamente los paises con mas articulos

publicados, son los que tienen mas numero de Firmas en valor absoluto. Asi,



EEUU ocupa un discreto lugar en el ranking firmas/trabajo, mientras que lo
encabezan otros como Eslovaquia, Portugal y Austria, pero con muy pocas
publicaciones. Probablemente la posiblidad de publicar para estos ultimos
paises mencionados, surge de la colaboracion en grandes ensayos clinicos
multicéntricos, cuyos resultados son publicados por el amplio grupo de
investigacion, figurando un alto numero de autores. EEUU y Esparia tienen casi
el mismo valor para este indice de firmas/trabajo, alrededor de 6, lo que es un
claro indicio de que este estimador se ve influido por otros factores que el
anteriormente referido, el apoyo institucional, ya que resulta dificil de creer que

la infraestructura de apoyo a la investigacion de estos dos paises sea similar.

VIII.7. CONSIDERACIONES ACERCA DE LA PRODUCCION DE GUIAS
CLINICAS.

Las guias clinicas son instrumentos que han surgido como consecuencia de
la necesidad de homogeneizar la practica de la medicina. En las ultimas 2
décadas se ha extendido su uso como una herramienta dentro del contexto
actual de medicina basada en la evidencia. En nuestro trabajo, los documentos
recuperados a través de Tripdatabase catalogados como Guias Clinicas y
referentes al papel de los taxanos en el tratamiento del cancer de mama, se
han producido con posterioridad al afio 2002, poniendo de manifiesto una vez
mas, lo novedoso de la terapia. Entre las razones de creacion de las guias
clinicas, se ha argumentado el alto coste de la sanidad en las sociedades de
nuestro entorno, el evitar una asistencia inapropiada al paciente (infrautilizacion
o sobreutilizacion), el favorecer la traslacion rapida de los avances cientificos a
la practica clinica, el evitar la amplia variabilidad detectada en la asistencia
clinica y la creciente necesidad de estandarizacion de procesos clinicos que
permitan su evaluacion (147). La creciente presion legal sobre la practica
meédica en determinados paises también ha favorecido la popularizacién de las
guias, en ocasiones con efectos contradictorios en cuanto a su utilizacion. En
nuestro estudio observamos que las guias se producen desde organizaciones
destinadas a la gestion econdmica de recursos como NICE, asi como por

autores adscritos a grupos de investigacidn con programas especificos de



medicina basada en la evidencia, como es el caso del Dr. Maureen Trudeau
que trabaja para el grupo Breast Cancer Disease Site Group, en Ontario
(Canada).

Una guia clinica se define como los acuerdos desarrollados de forma
sistematizada para asistir la decision de los médicos y sus pacientes sobre el
cuidado apropiado en circunstancias clinicas especificas (148). Varios aspectos
son relevantes en esta definicion: uno, que es el producto de un consenso
sobre un proceso clinico mediante un método que garantice su validez; otro,
que es una recomendacion, no vinculante, que pretende ayudar al profesional y
su paciente en la toma de decisiones clinicas, y por ultimo, que hace referencia
a determinadas actuaciones clinicas muy comunes, pero no aporta soluciones
para todas las situaciones o poblaciones posibles. Dadas sus caracteristicas,
las GPC son herramientas muy utiles de trabajo. Fruto de ese convencimiento,
en la ultima década, se han desarrollado miles de documentos desde diferentes

instancias, hasta el punto de crearse una verdadera epidemia.
Un analisis de la situacion en Espafa revela que:

- existen multiples iniciativas (Agencia de Evaluacién de Tecnologias,
gobiernos auténomos, sociedades cientificas e instituciones proveedoras
de salud), pero con escasa o nula sistematica y coordinacion en la
produccion.

- Entre los promotores también se encuentra la industria, que favorece la
produccion de GPC como medio de difusion de sus productos.

- Se detecta un problema conceptual, utilizandose el término guia en
documentos que realmente son protocolos internos de actuacién de
unidades asistenciales.

- Incluso dentro de los documentos que pueden considerarse GPC, existe
escasa fundamentacion en la evidencia cientifica de las
recomendaciones, algunas sin aportar bibliografia y sin actualizar tras la
primera version.

- Existen GPC de todo tipo con repeticiones e inconsistencias entre las

mismas.



Todas estas limitaciones se ponen de manifiesto en el analisis efectuado en
nuestro trabajo donde se observa que la mayoria de los documentos

recuperados no son conceptualmente, guias clinicas.

Es cierto que en la ultima década se han dado grandes pasos con
iniciativas como el AGREE (149), las bibliotecas de guias o la Red
Internacional de Guias (G-I-N), o Guiasalud (financiada por el Consejo
Interterritorial) y la Red MBE-Guias (financiada por el Fondo de Investigacion
Sanitaria). Sin embargo, la implantacién real de su uso en la practica diaria es
relativamente modesta. Los problemas alcanzan tanto a los productores como
a los receptores. La composicion de equipos redactores, la financiacion o la
difusién adecuada son algunos de los problemas que afectan a los primeros.
Los profesionales por su parte tienen una actitud positiva ante las GPC y se
consideran utiles, una buena fuente de ayuda en la consulta y un buen
instrumento educativo, pero son muchos los que creen que simplifican la
realidad o que reducen la autonomia de decisién (150).

En nuestro trabajo, hemos explorado la existencia de este tipo de
documentos en el metabuscador Tripdatabase, observando que efectivamente
existe un problema conceptual. En la busqueda de guias clinicas, recuperamos
documentos que corresponden a revisiones o a evaluaciones econémicas.
También se observa heterogeneidad en cuanto a la iniciativa que parece partir
de grupos universitarios o grupos cooperativos en su mayor parte. En cuanto a
la autoria, observamos que se repiten una serie de autores como la Dra
Maureen Trudeau, reconocido experto internacional en cancer de mama vy
miembro del Nacional Cancer Institute of Canada Clinical Trials Group
(NCICCTG), que ha participado en varios ensayos con docetaxel en cancer de
mama. Son pues, un producto que necesita del trabajo de expertos en el tema,
para ser elaboradas y aceptadas por el resto de la comunidad cientifica. Otra
de las observaciones mas destacadas es la heterogeneidad del grupo que
desarrolla la guia; asi, incluye individuos relevantes en cuanto a su produccién
cientifica en el tema y otros que no aparecen en la lista de autores productivos
probablemente por ser profesionales de diferentes disciplinas (farmacia,
economia, ética, enfermeria) implicados en la realizacion de la guia clinica

pero no en la investigacion de los taxanos en cancer de mama. Una de las



recomendaciones esenciales para la elaboracién de una buena guia es que su
proceso de desarrollo incluya la participacion de representantes de todos los
grupos clave y disciplinas implicadas. Es importante que las guias no se
realicen por profesionales aislados de la presidn que genera la atencion
médica del dia a dia. En 1992 se estableci6 que las GPC deben ser
desarrolladas en colaboracibn con las personas que represente a los
destinatarios de las intervenciones, de tal manera que el grupo de trabajo
incluya a médicos, pacientes y otros agentes de la salud implicados en el tema
objeto de la guia. Los estudios han demostrado que el equilibrio entre
disciplinas del grupo elaborador de una GPC tiene una considerable influencia
en las recomendaciones de la misma. ElI cumplimiento de estas premisas es
importante por los siguientes motivos:

- Garantiza la presencia de todos los grupos profesionales relevantes y
de los pacientes, proporcionando expertos de todas las fases de la
atencion.

- Asegura la validez de la recomendacion y su incorporacion a la practica
clinica.

- Es realista al poder identificar y tratar todos los problemas practicos de
los usuarios de las guias.

- La guia sera vista como creible por los interesados que cooperaran en

su aplicacion por el sentido de pertenencia.

El numero idéneo de personas que debe integrar el grupo sera de 10 6 12
sin contar los miembros del equipo técnico. En nuestro trabajo, para los

documentos visibles, el nimero de autores fue inferior a 10.

En cuanto a los organismos elaboradores de GPC, observamos que las
elaboradas por sociedades cientificas espafolas o Agencias de Evaluacién
nacionales, no figuran indexadas en el metabuscador Tripdatabase. Otros
organismos como NICE o SIGN en Europa, y el grupo Cancer Care Ontario,
agencia del Gobierno de Ontario en Canada, son prolificos en la produccion de

estos documentos.



La aparicidon de un nuevo tratamiento, como son los taxanos, para una
enfermedad de gran impacto social, el cancer de mama, motiva la necesidad
de elaborar GPC que intentan disminuir la incertidumbre del clinico a la hora de
la toma de decisiones. Estos documentos, no son todo lo visible que se
desearia y se sustituyen a menudo por protocolos de actuacion a nivel
hospitalario. Asimismo, los gestores sanitarios perciben estas guias como
instrumentos que favorecen la eficiencia porque promueven la mejor calidad
asistencial posible, optimizando los recursos. Entre los promotores también se
encuentra la industria, que puede asi facilitar el uso de sus productos. Son
documentos que precisan de una maduracion de los resultados, y es por ello
que comienzan a aparecer en 2002, precisamente cuando la produccion sobre

taxanos en el tratamiento sistémico del cancer de mama, se desacelera.



VI11.8. LINEAS FUTURAS DE TRABAJO

Como resultado de la experiencia acumulada con nuestro trabajo, son muchas
las lineas futuras de trabajo que podemos plantear. Destacaremos las mas
interesantes, con el objetivo fundamental de alcanzar una base de
conocimiento y experiencia suficiente acerca de la metodologia presentada y

sus aplicaciones en la evaluacion de la ciencia:

- Analisis de la interaccidon social en ciencia, con estudio de indicadores
capaces de identificar caracteristicas de interdisciplinariedad de las
revistas cientificas, asi como identificar redes de colaboracion, “colegios
invisibles” estudiando la produccion cientifica de las agrupaciones
identificadas asi como la evolucion en el tiempo de los patrones de
colaboracion.

- Estudio bibliométrico de los ensayos clinicos generados por instituciones
espanolas en Oncologia.

- Desarrollo de una metodologia regional, para la obtenciéon de nuevos
indicadores que tengan en cuenta las caracteristicas de nuestros centros
de trabajo.

- Obtencion de datos cibermétricos analizando los sitios de la red

relacionados con la Oncologia.



VIIL9. LIMITACIONES DEL TRABAJO

El presente trabajo ha permitido una aproximacion de la aplicacién de los
métodos bibliométricos al estudio del flujo de informacién en nuestra
especialidad, la Oncologia Médica. Ahora bien, es preciso reconocer, la
existencia de una serie de limitaciones que habran de ser tenidas en cuenta de

cara a la realizacion de futuros trabajos.

La principal limitacion con la que cuenta este trabajo exploratorio es
innata al dinamismo de la ciencia. Asi, la aparicion de nuevos términos MeSH,
podria modificar los resultados de investigaciones futuras, al aplicar sintaxis de
busqueda mas exhaustivas. En este sentido es de resaltar el hecho de que el
término MeSH Taxane fue introducido en 1993 y el término mas genérico
Taxoids en 2004.
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Igualmente, consideramos relevante el poder contar con programas potentes
en la gestion de la informacién, en el contexto organizativo de nuestros

equipos.

Por otro lado, en referencia a la metodologia, somos conscientes de la
limitacion que supone no haber contando con indicadores bibliométricos de
ponderaciéon, como el factor de impacto de las revistas. No obstante, la
controversia existente en torno al uso de este indicador hubiera aportado mas
confusion que claridad y hemos preferido llevar a cabo su estudio de forma
aislada en un proyecto diferente que aplicarlo en esta investigacién, de modo
sesgado. En consonancia con lo dicho y por extensién, remitimos al capitulo

de limitaciones de la Bibliometria expuesto en el Marco Teorico.

Finalmente, hay que tener en cuenta que los modelos matematicos no dejan de
ser una reduccion simplificada de la realidad (151); se comportan como
aproximaciones a una realidad a través de mediciones y relaciones. Pero,
como ha dicho Martin Gardner: "El mundo cotidiano de la experiencia es una
mezcla de orden y azar. Proyectar sobre la realidad las regularidades obtenidas

de unos procesos fisicos, no es mas que una ilusion generada mas por el afan



de control que por el afan de conocimiento”’(152). Los modelos ayudan a

comprender la realidad, pero no son la realidad misma.



1X. CONCLUSIONES



PRIMERA. El modelo de Solla Price muestra un comportamiento
andmalo con respecto al crecimiento exponencial teorico, para las
publicaciones sobre taxanos en el tratamiento sistémico del cancer de
mama indexadas en MEDLINE, siendo la funcién lineal la que obtiene

mejor ajuste.

SEGUNDA. El porcentaje anual de cambio (PAC) en el flujo de
produccion sobre taxanos tiene una variacion significativa en el afo
2000.

TERCERA. La gran mayoria de los articulos pertenecen a autores
cuyos centros de trabajo estan en el pais de origen de la base de
datos, EEUU. Esto se correlaciona con la preponderancia del idioma

de publicacion de los articulos, el inglés.

CUARTA. Como preveia Bradford, unas pocas Revistas concentran la
mayoria de las Publicaciones. En concreto, una sdla, perteneciente al
campo de la Oncologia, Seminars in Oncology, concentra 74

publicaciones de un total de 933, es decir, un 8%.

QUINTA. En cuanto al cociente entre las Firmas y las Publicaciones
para cada pais, se observa que no necesariamente refleja la
produccion cientifica absoluta. Asi, EEUU ocupa un discreto lugar en
este rango, mientras que lo encabezan otros como Eslovaquia,

Portugal y Austria, pero con muy pocas publicaciones.

SEXTA. Se observa la tendencia a la colaboracién en ciencia, en esta

especialidad, con una media de firmas/publicaciones de 5,64.



SEPTIMA. El estudio de los autores se ajusta al Modelo de Lotka
modificado, con predominio de los productores ocasionales (78,7%), y
un bajo porcentaje de grandes productores (0,43%).

OCTAVA. Se observa una confusion de conceptos en torno al término
guia clinica que hace que existan pocos documentos normalizados que
sean visibles en la literatura cientifica. Estos documentos precisan de
un tiempo de maduracion de la literatura y aparecen en el periodo de

desaceleracion de la produccion cientifica.
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