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Resumen
Objetivo: Describir la calidad metodológica 
de los ensayos clínicos de periodoncia en re-
vistas indexadas en el Institute for Scientific 
Information.
Material y métodos: Estudio observacional 
descriptivo en el que se evaluaron los ensayos 
clínicos publicados entre Enero de 2008 y Di-
ciembre de 2012, de las cuatro revistas de pe-
riodoncia indexadas a ISI, con mayor factor de 
impacto en los últimos 5 años según  Journal 
Citation Reports.
Se realizó una estrategia de búsqueda en Pub-
Med para cada revista. Sólo  los  ensayos  clí-
nicos  fueron  seleccionados  para  el  análisis 
cualitativo por medio de una escala de  calidad 
metodológica. Los datos fueron analizados uti-
lizando el paquete estadístico SPSS Statistics 
20 para Windows (IBM., Chicago, USA.) y 
presentados mediante estadística descriptiva. 
Resultados: De las revistas que cumplieron los 
criterios de selección, Journal of Clinical Pe-
riodontology, Journal of Periodontology, Jour-
nal of Periodontal Research e International 
Journal of Periodontics & Restorative Dentis-
try, se analizaron  387 ensayos clínicos. De los 
24 puntos máximos obtenibles de la escala, la 
media alcanzada por los manuscritos evalua-
dos fue de 17,45 puntos. 
Conclusión: La calidad metódológica de los 
ensayos clínicos en periodoncia, indexados en 
revistas ISI, fue deficiente.

Abstract
Objective: To describe the methodological 
quality of periodontal clinical trials in 
journals indexed by the Institute for Scientific 
Information (ISI).
Materials and methods: Descriptive 
observational study in which the clinical trials 
published in four ISI-indexed periodontics 
journals between January 2008 and December 
2012 were evaluated. The journals were 
selected as they had had the highest impact 
factor in the last 5 years according to the 
Journal Citation Reports.
For each journal, papers were searched for in 
PubMed. Only clinical trials were selected 
to conduct the qualitative analysis using a 
methodological quality scale. Statistical analysis 
was conducted with SPSS Statistics 20 for 
Windows (IBM, Chicago, USA), and the data 
were presented through descriptive statistics. 
Results: The following journals fulfilled 
the selection criteria: Journal of Clinical 
Periodontology, Journal of Periodontology, 
Journal of Periodontal Research and 
International Journal of Periodontics & 
Restorative Dentistry. From these journals, 
387 clinical trials were analyzed. Of the 
maximum of 24 points in the scale, the mean 
reached was 17.45 points. 
Conclusion: The methodological quality of 
periodontal clinical trials indexed in ISI is 
deficient.
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Introducción
En la literatura científica, el factor de impac-
to se define como, la frecuencia con que son 
citados los artículos de una revista (1). Este se 
considera como una medida cuantitativa de 
la calidad de la revista (2). Sin embargo existe 
conflicto respecto a la correlación entre el fac-
tor de impacto  de la revista y calidad de sus 
publicaciones (3), esto debido a que la canti-
dad de citas que posea un artículo no nece-
sariamente refleja la calidad metodológica de 
este. Ya que un artículo puede ser citado para 
resaltar sus características positivas, pero tam-
bién para hacer énfasis en aquellas negativas.
A partir del surgimiento de la Odontología 
Basada en la Evidencia, la literatura ha llega-
do a ser una herramienta fundamental en el 
proceso de toma de decisiones clínicas. A pe-
sar de esto, en odontología las publicaciones 
no necesariamente tienen la relevancia clínica 
que la disciplina exige y  presentan en muchos 
casos errores en su metodología (4). En gene-
ral las revistas de periodoncia poseen un alto 
factor de impacto, sin embargo, no existen es-
tudios que evalúen la calidad metodológica de 
los reportes publicados en ellas. La evaluación 
de la calidad metodológica de un artículo re-
sulta controversial. Los métodos y técnicas 
utilizados son motivo de constante discusión, 
tanto por parte de la comunidad científica 
como por los editores (5), por lo tanto, resul-
ta importante juzgar y evaluar la calidad de 
lo reportado en los artículos científicos, para 
identificar la confiabilidad de la información, 
previa a su aplicación clínica, esto ya que erro-
res en el diseño pueden alterar los resultados. 
El objetivo de este estudio es describir la ca-
lidad metodológica de los ensayos clínicos en 
periodoncia indexados a la revista ISI publica-
dos entre el año 2008 y 2012. 

Material y método
El presente es un estudio observacional des-
criptivo, para el cual se llevó a cabo una bús-
queda en el Journal Citation Reports de las 
revistas del área de periodoncia. Estas  cate-
gorizadas según el factor de impacto en los 
últimos 5 años, de las cuales se seleccionó las 
4 con mayor factor de impacto indexadas a 
ISI que incluían en sus contenidos ensayos 
clínicos, escritas en idioma inglés y con las 
palabras: periodontics, periodontal, periodonto-
logy como parte de su título.
Para la selección de los artículos se realizó una 
búsqueda avanzada en PubMed de cada re-
vista, utilizando como criterios de búsqueda, 
el nombre de la revista y los filtros: Journal, 
article types: clinical trial y  publication dates: 
01.01.2008 to 31.12.2012.
Se analizó el  material y método para verificar  
que los estudios encontrados fuesen ensayos 
clínicos, vale decir aquellos estudios realiza-
dos en pacientes, sometiéndolos a una in-
tervención ya sea, diagnóstica, terapéutica u 
otra. Se excluyeron los artículos que no califi-
caban como ensayos cínicos pero aun cuando 
habían sido indexados de esa forma en Pub-
Med.
Cada estudio fue sometido a un análisis de 
calidad metodológica  mediante un sistema 
de puntuación diseñado para la evaluación de 
ensayos clínicos en cirugía y validado para su 
uso en estudios clínicos en odontología (6)(7) 
(Tabla 1). Este sistema está compuesto por 3 
apartados originalmente, sin embargo, en el 
presente estudio se utilizaron sólo dos: el pri-
mero, relacionado con el tipo de diseño del 
estudio y el segundo, relacionado con la des-
cripción de la metodología empleada en el es-
tudio (mención de objetivos, justificación del 
diseño, criterios de elegibilidad y justificación 
de la muestra). De esta forma se generó una 
puntuación final entre 10 y 24 puntos, como 
mínimo y máximo respectivamente.
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Tabla 1.  Escala de Calidad Metodológica

Item Puntuación

Ítem 1. Diseño de estudio   

Ensayo clínico multicéntrico  12

Ensayo clínico aleatorizado 
controlado con doble  
enmascaramiento 

9

Ensayo clínico (sin 
enmascaramiento o simple,  
sin aleatorización) 

6

Ítem 2. Metodología   

Objetivo   

Se plantean objetivos claros y 
concretos  3

Se plantean objetivos vagos  2

No se plantean objetivos  1

Diseño   

Se menciona y justifica el 
diseño empleado  3

Se menciona el diseño 
empleado   2

No se menciona ni justifica el 
diseño empleado   1

 Criterios de selección de la muestra   

Se describen criterios de 
inclusión y de exclusión   3

Se describen criterios de 
inclusión o de exclusión  2

No se describen criterios de 
selección   1

 Tamaño muestral   

Justifica la muestra empleada  3

No justifica la muestra 
empleada  1

Puntaje final= Ítem 1 + Ítem 2  10 a 24

El análisis de calidad metodológica de cada 
artículo se llevó a cabo de forma indepen-
diente por dos revisores  logrando un  índice 
kappa >0,8 en el proceso de calibración. El 
cual consistió en la aplicación de la escala de 
calidad metodológica a 20 ensayos clínicos de 
periodoncia obtenidos de  revistas no inclui-
das en el estudio.
Los artículos analizados fueron organizados 
en base al origen geográfico de procedencia 
y a las revistas incluidas en la evaluación. Se-
ñalando además la media y la desviación es-
tándar obtenidas de la puntuación de Calidad 
Metodológica. 
Los datos fueron tabulados en un formulario 
electrónico Google Docs  (Mountain View, 
CA, USA), posteriormente se analizaron con 
estadística descriptiva con el software estadís-
tico SPSS 20 para Windows  (IBM., Chicago, 
USA.).

Resultados
Las cuatro revistas con mayor factor de im-
pacto en periodoncia que contenían ensayos 
clínicos  fueron: Journal of Periodontology, 
Journal of Clinical Periodontology, Journal of 
Peridontal Research y The International Jour-
nal of Periodontics and Restorative Dentistry. 
Luego de realizar la búsqueda en PubMed 
para cada revista, se obtuvo un total de 493 
ensayos clínicos, estos fueron analizados en 
texto completo y se determinó, mediante el 
análisis de sus material y métodos, que sólo 
el 78% (387) de los artículos fueron real-
mente ensayos clínicos  (Figura 1). 
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Figura 1. Diagrama de flujo respecto al número de artículos obtenidos.

El continente que obtuvo mayor cantidad 
de ensayos clínicos publicados fue Europa 
(47,8%),  por el contrario, Oceanía publicó 
sólo un ensayo clínico en las revistas seleccio-
nadas durante los años 2008-2012. (Tabla 2)

Tabla 2. Número de ensayos clínicos publicados por 
continente y puntaje promedio de Calidad Meto-
dológica para cada continente de origen en base a 
estudios clínicos publicados desde Enero de 2008 a 
Diciembre de 2012

Continente n     (%) Puntaje (DE)

África 7     (1,8) 17,47 (2,3)

Asia 73   (18,9) 17,53 (2,8)

Europa 185 (47,8) 17,37 (2,8)

América 121 (31,3) 17,56 (2,5)

Oceanía 1      (0,3) 18,00 (0,0)

Total 387  (100) 17,45 (2,7)

DE: Desviación Estándar

En la figura 2 se representa el número de 
ensayos clínicos publicados por revista des-
de Enero de 2008 a Diciembre de 2012.

Figura 2.  Número de ensayos clínicos publicados 
por revista desde Enero de 2008 a Diciembre de 
2012.

De los 24 puntos máximos obtenibles de la 
escala, la media alcanzada por los manuscri-
tos evaluados fue de 17,45 puntos. El 3,3% 
(13)  de los artículos analizados obtuvieron el 
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puntaje máximo, estos se encontraban publi-
cados en la Journal of Periodontology (n=5) y 
la Journal of Clinical Periodontology (n=8). 
De acuerdo al análisis realizado, se determinó 
que la Journal of Clinical Periodontology re-

sultó ser la revista que mostró mejor puntaje 
promedio (18,06 puntos). En la tabla 3 se es-
pecifican las puntuaciones medias obtenidas 
por cada revista., en la figura 3 se comparan 
estas puntuaciones.

Figura 3. Medias obtenidas  en el análisis de ensayos clínicos (2008-2012) mediante la Escala de Calidad 
Metodológica.

Tabla 3. Ensayos clínicos publicados por revista y puntaje promedio de Calidad Metodológica para cada 
revista.

Revista n (%) Puntaje (DE) FI 5-a

Journal of Periodontology a 183 (47,3) 17,63 (2,6) 2904

Journal of Clinical Periodontology b 145 (37,5) 18,06 (2,8) 4438

Journal of Periodontal Research c 16   (4,1) 16,81 (2,5) 2130
The International Journal of Periodontics  and Restorative 
Dentistry d 43   (11,1) 14,88 (1,6) 1675

Total 387 (100) 17,45 (2,7)
FI 5-a: Factor de impacto de 5 años
DE: Desviación Estándar
ANOVA test post hoc Scheffé:  “b = a = c > d” (p<0,05)  
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Con respecto a las secciones analizadas por la 
escala, las que obtuvieron menor puntaje fue-
ron: A) en la variable de diseño del estudio, 
los ensayos clínicos multicéntricos mostraron 
ser los menos frecuentes, siendo sólo un 7,2% 
de los artículos analizados (Tabla 4); B) la au-
sencia de criterios de inclusión y exclusión de 
forma explícita en la selección de la muestra, 

siendo que, casi un 30% de los artículos los 
mencionan de manera incompleta. (Tabla 4)
La falta  de  justificación  del  tamaño mues-
tral, en la cual un 47,3% de los artículos no 
justificaron la muestra empleada, destacando 
la Journal of Periodontics and Restorative 
Dentistry  con un 95,3%  de sus artículos con 
falencias en esta área. (Tabla 5)

Tabla 4. Número de artículos clasificados según el tipo de ensayo clínico, diseño y criterio de selección.

n     (%)

Tipo de ensayo 
clínico

Ensayo clínico multicéntrico
Ensayo clínico sin enmascaramiento o simple, sin aleatorización
Ensayo clínico aleatorio controlado con doble enmascaramiento

28    (7,2)
103  (26,6)
256  (66,1)

Diseño
No se menciona ni justifica el diseño empleado
Se menciona el diseño empleado
Se menciona y justifica el diseño empleado

37    (9,6)
75    (19,4)
275  (71,1)

Criterios de 
selección

No se describen criterios de selección
Se describen criterios de inclusión o de exclusión
Se describen criterios de inclusión y de exclusión

13     (3,4)
110   (28,4)
264   (68,2)

Tabla 5. Número de ensayos clínicos publicados por revista distribuidos según la justificación del tamaño 
muestral. 

Revista
No  justifica la muestra 

empleada
n (%)

Justifica la muestra 
empleada

n (%)
Total

Journal of Periodontology 87 (47,5) 96   (52,5) 183
Journal of Clinical Periodontology 41 (28,3) 104 (71,7) 145
Journal of Periodontal Research 14 (87,5) 2 (12,5) 16
The International Journal of Periodontics and 
Restorative Dentistry

41 (95,3) 2 (4,7) 43

Total 183 (47,3) 204 (52,7) 387

En cuanto a los objetivos de los artículos ana-
lizados, el 92,2% de ellos platearon sus objeti-
vos claros y concretos, alcanzando un 97% en 
la Journal of Periodontology. (Tabla 6)

Tabla 6. Ensayos clínicos por revista distribuidos según el planteamiento de los objetivos del estudio.

Revista
No plantean 

objetivos
n (%)

Objetivos 
vagos
n (%)

Objetivos claros y 
concretos

n (%)
Total

Journal of Periodontology 0 (0,0) 5   (2,7) 178 (97,3) 183

Journal of Clinical Periodontology 1 (0,7) 17  (11,7) 127 (87,6) 145

Journal of Periodontal Research 0 (0,0) 4    (25,0) 12  (75,0) 16

The International Journal of Periodontics 
and Restorative Dentistry

0 (0,0) 3    (7,0) 40  (93,0) 43

Total 1 (0,3) 29   (7,5) 357  (92,2) 387
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a su mayor factibilidad de ejecución en com-
paración a aquellos de carácter multicéntrico.
Los menores puntajes se obtuvieron en la va-
riable de tamaño muestral, donde un 47% 
(87) de los estudios no justifica correctamente 
la muestra. No aclararla puede llevar a sesgos 
al momento de  replicar el estudio o extrapo-
lar los resultados a la realidad. En efecto, si 
no se logra justificar la muestra empleada, el 
estudio pierde fiabilidad y da pie a interpreta-
ciones incorrectas (8). Es importante de parte 
de los autores comprender la importancia del 
impacto del tamaño muestral en la interpre-
tación de los datos de un estudio es un pre-
rrequisito para una investigación de calidad, 
innovadora y válida. (9)
En cuanto a la variable de criterios de selec-
ción de la muestra, un 28,4% (n=110) de los 
reportes describe sólo criterios de inclusión o 
de  exclusión. Al describir sólo una de las va-
riables, deja a interpretación del lector la otra. 
La ambigüedad en la definición de los crite-
rios de selección de la muestra no permitiría 
replicar el estudio, ya que no existe certeza en 
la selección de la población de estudio.
En un estudio realizado por Clovis (2012), 
en el cuál  evaluó resúmenes de ensayos clí-
nicos sobre periodoncia utilizando la pau-
ta CONSORT (10), se concluyó que estos 
pueden mejorar su calidad (11), afirmación 
coincidente con los resultados obtenidos en 
el presente trabajo, ya que según estos, queda 
en evidencia la baja calidad metodológica de 
los artículos. 
Al ingresar los filtros en PubMed para reali-
zar la búsqueda de ensayos clínicos, “clinical 
trial”, los autores verificaron, luego de anali-
zar detalladamente los manuscritos, que los 
resultados entregados por motor de busqueda 
no fueron en su totalidad ensayos clínicos , 
ya que muchos de ellos no comparaban pro-
cedimientos terapéuticos, lo que indica que 
existen artículos que están siendo indexados 
incorrectamente.

Discusión
El puntaje promedio obtenido de los manus-
critos evaluados de las 4 revistas seleccionadas 
según los criterios de selección y a los cuales 
la escala fue aplicada fue de 17,45 puntos, de 
un total de 24 puntos. 
Al revisar los ensayos clínicos entre el año 
2008 y 2012, se evidencia que el continente 
que mayor publicaciones aporta (47,8%) es 
Europa,  lo que puede deberse a que las revis-
tas estudiadas pertenecen a este continente. 
Sin embargo, comparativamente a los otros 
continentes,  la media del puntaje en la Escala 
de Calidad Metodológica, es menor al punta-
je promedio de todos los continentes. Distin-
to es el caso de Oceanía, que tiene el puntaje 
mayor, no obstante hay que considerar que 
hay sólo un artículo publicado en las revistas 
estudiadas, por lo que no puede considerarse 
representativo. 
La revista con mayor publicación de ensa-
yos clínicos fue la Journal of Periodontology,  
sin embargo, esta no obtuvo el mayor pun-
taje promedio de todas las revistas.. En base 
a esto cabe preguntarse ¿por qué una revista 
científica publica más que otra?, puede que se 
deba al prestigio asignado por los lectores de 
la misma, el prestigio de sus publicaciones, el 
renombre de sus editores o lo que para algu-
nos puede ser  aún más importante, el factor 
de impacto. Si este factor es mayor en una 
revista que en otra, es  probable es que los 
autores deseen publicar en la revista que tenga 
un mayor factor de impacto, desconociendo 
que el diseño de sus artículos es deficiente.
La menor frecuencia de los estudios multi-
céntricos puede explicarse por la complejidad 
de su ejecución, considerando todos los pará-
metros que hay que tener en cuanto a estan-
darización de procedimientos, planificación y 
ejecución.  A su vez la mayor frecuencia de 
estudios clínicos sin enmascaramiento o en-
mascarados simples, puede explicarse debido 
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Una limitación importante es que en el área 
de odontología no existen, hasta el momen-
to, estudios similares que evalúen la calidad 
metodológica del manuscrito completo, con 
los cuales se puedan contrastar los resultados 
obtenidos en el presente estudio, por lo tanto 
a  no es posible establecer si ha existido una 
mejoría en la metodología de los estudios.
Es cuestionable si la gran cantidad de artículos 
que actualmente se  publican son útiles y rele-
vantes al conocimiento odontológico. Como 
se ha  revelado existe una mayor proporción 
de artículos que son deficientes metodológi-
camente, lo que puede inducir  en el lector 
a errores en su toma de decisiones.  En este 
contexto, se podría sugerir mejorar los proto-
colos de investigación y la rigurosidad de los 
editores al momento de aprobar un manus-
crito para su publicación. Además sugerimos 
creación de una nueva escala evaluativa fiable, 
validada y estandarizada, para llevar a cabo un 
análisis periódico de la calidad metodológica 
de cada revista (6).
Por el momento los autores de ensayos clíni-
cos deben seguir las directrices de la declara-
ción CONSORT (10) , lo que permitiría en 
un futuro la normalización y comparación de 
los artículos. También se podría solicitar a los 
revisores promover reglas claras para mejorar 
la adherencia de los autores a estas directri-
ces. Recomendamos a los editores incorporar 
revisores especialistas en métodos de investi-
gación científica ya sea cualitativa o cuantita-
tiva, dependiendo del artículo a analizar.
Se propone, para estudios futuros, seguir una 
continuidad en este tipo de artículos con el ob-
jetivo de analizar si existe una mejora en la ca-
lidad de los reportes en el tiempo; también se 
propone estudiar si las revistas con mayor factor 
de impacto son efectivamente las que contienen 
artículos con mejor calidad metodológica.
Conclusión:  La calidad metódológica de los 
ensayos clínicos en periodoncia, indexados en 
revistas ISI, fue deficiente.
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