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Como editores de publicaciones médicas somosazones altruistas, es decir, colaboran sin animo de lu-
conscientes de que la publicacion de los resultados d&go en la mejora de los tratamientos existentes. Segun
investigaciones clinicas en revistas cientificas con imeste hecho, la utilizacion de estudios clinicos con fines
pacto constituye un factor determinante en la elecciéfundamentalmente econémicos defrauda el fin propio
del tratamiento médico a utilizar. En el debate publicade la investigacion clinica y supone una desviacion en
sobre los resultados de seguridad y eficacia de un estat uso originalmente esperado de estas herramientas.
dio se asume tacitamente que la recogida y tratamiento Hasta hace poco tiempo, los investigadores acadé-
de los datos se ha realizado de forma objetiva e impamicos independientes tenian un papel fundamental en
cial. El respeto de este principio es vital para la praxi®l disefio y desarrollo de los estudios clinicos y en la
cientifica de la medicina: la publicacion de resultadosnterpretacion de los datos. El &mbito de trabajo de es-
influye tanto en la eleccién del tratamiento por partetos investigadores, el centro médico académico, era el
del médico como en la politica sanitaria, bien sea puleje de esta actividad, de forma que muchas institucio-
blica o privada. Nos preocupa especialmente que laes han desarrollado infraestructuras complejas dedi-
objetividad, indispensable y valiosa, se vea amenazadzadas al disefio y desarrollo de ensayos clifichs
por el marco intelectual en el que se conciben parte deiciativa académica ha sido protagonista indiscutible
las investigaciones clinicas actuales, por los criterioen la introduccion de nuevos tratamientos y, sin lugar a
de inclusion de los participantes en los estudios y podudas, ha contribuido a la calidad, rigor intelectual e
la forma en que los datos son analizados y comunicampacto de los ensayos clinicos. No obstante, debido a
dos (o0 no comunicados). la creciente presidon economica, esta realidad puede

Todos reconocemos que los estudios clinicos soformar parte ya del pasado.
herramientas poderosas y que, por ello, merecen ser El objetivo Ultimo de una parte importante de los es-
tratados con cautela. Los estudios clinicos permiten tudios clinicos actuales es facilitar la aprobacion del
los investigadores comprobar en pacientes la validemso de uno u otro medicamento o de este 0 aquel mate-
de tesis bioldgicas, con el potencial de llevar a modifirial médico. No se trata, pues, de probar la validez de
caciones del tratamiento convencional. El impactouna hipétesis cientifica innovadora. Como consecuen-
econdémico de dichas modificaciones puede ser imporeia del aumento de la sofisticacion en el disefio y desa-
tante. Los estudios bien realizados, publicados en rayollo de los ensayos clinicos y del estrechamiento del
vistas cientificas de gran alcance, son frecuentement@argen para introducir un nuevo producto en el merca-
utilizados para la comercializacién de medicamentos eo se ha producido un incremento en el tamafio de los
instrumental médico que resulta en beneficios sustarestudios y, en consecuencia, un incremento en los cos-
ciales para el promotor del estudio. Por otro lado, loges del desarrollo de nuevos medicamentos. Se estima
pacientes, en general, participan en estos estudios pque el coste medio de la introducciéon de un medica-
mento en el mercado es de alrededor de 500 millones
de dolares americarfoda industria farmacéutica se ha
VER COMENTARIO EN PAG . 1343 visto en la necesidad de reducir gastos y ha descubierto
gue los grupos u organizaciones privadas de investiga-
mo previamente publicado en inglés en las revistas Clon- (CRO' acronlr_no C-iel mgles Cont(ac_t Research Or-
mencionadas. ganisations, organizaciones no académicas) pueden de-
sarrollar el trabajo por menos dinero y que, ademas,
ponen menos trabas que los investigadores académicos.
(Rev Esp Cardiol 2001; 54: 1247-1250) Durante los ultimos afios, las CRO han recibido buena

Publicado con la autorizacién de Lancet 2001; 358: 854-856.
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parte de los beneficios obtenidos en los estudios clinte. Algunas publicaciones también exigiran al autor/a la

cos. Por ejemplo, en el afio 2000, en los EE.UU., lagirma de una declaracion en la que acepte plena respon-
CRO recibieron el 60% de los fondos destinados a insabilidad sobre el desarrollo del estudio, en la que ad-
vestigacion de la industria farmacéutica, contra el 40%nita que ha tenido acceso a los datos y que ha sido in-
gue recibieron los investigadores académicos dependiente a la hora de publicar.

Debido a que las CRO vy los centros médicos acadé- Creemos que, naturalmente, el promotor tiene dere-
micos compiten mano a mano por la oportunidad deho a revisar un manuscrito durante un periodo defini-
incluir pacientes en estudios clinicos, las compafiiagdo de tiempo (p. €j., 30 0 60 dias) antes de su publica-
promotoras tienen la libertad de decidir las condicio-cion, periodo que le permita realizar las gestiones
nes de la participacion en estudios, condiciones que ngportunas para proteger sus derechos de patente.
siempre son beneficiosas para los investigadores ac&uando un promotor emplee a algunos autores, las
démicos, para los sujetos del estudio o para el avanamntribuciones y reflexiones de estos autores deberan
de la ciencia en genetalLos investigadores tienen quedar reflejadas en el documento final, asi como las
muy poca 0 hinguna participacion en el disefio del esde otros autores. En ningun caso el promotor pondra
tudio, ningln acceso a los datos y una participaciéimpedimentos, directos o indirectos, para la publica-
muy limitada en la interpretacion de los mismos. Di-cién de la totalidad de los resultados de la investiga-
chas condiciones suelen resultar draconianas pai@oén, incluidos los datos que podrian ir en detrimento
cualquier cientifico que se respete, pero éstos se vatel producto. Aunque generalmente asociamos estos
obligados a aceptar las condiciones porque, en cagmtrones de conducta a promotores de la industria far-
contrario, el promotor siempre encontrara a alguiermacéutica, consideramos que también la investigacion
dispuesto a realizar dicho trabajo. Incluso en casos €inanciada por el gobierno u otras instituciones puede
que el investigador ha tenido una participacion signifi-caer en la misma forma errébnea de censura, especial-
cativa en el disefio del estudio y en la interpretacion denente cuando los resultados de dichas investigaciones
los datos, puede suceder que los resultados finales debntradicen politicas vigentes.
estudio no se publiquen si son desfavorables al pro- Autoria significa responsabilidad e independencia.
ducto del promotor. Y no estamos hablando de situan manuscrito presentado para publicacién es propie-
ciones teodricas. Recientemente se ha hecho publica tad intelectual de sus autores, en ningin caso del pro-
existencia de estudios en los que se ha dado este pmotor del estudio. No se aceptaran para revision o pu-
blema y sospechamos que existen muchos mas casbkcacion articulos basados en estudios desarrollados
gue no llegan a salir a la kfz bajo condiciones que supongan el control absoluto de

Como editores nos oponemos firmemente a términoks datos por parte del promotor o que le otorguen de-
contractuales que nieguen a los investigadores el dereecho a prohibir su publicacién. Animamos a los inves-
cho a examinar los datos de forma independiente o tigadores a utilizar los requisitos revisados del ICMJE
presentar manuscritos para publicacion sin el consentrelativos a cuestiones éticas como guia en la negocia-
miento previo del promotor. Dichos términos no sdélocion de los contratos de investigacion. Estos contratos
perjudican y disminuyen la curiosidad intelectual quedeben contemplar la participacion significativa de los
tan buenos resultados ha ofrecido a la ciencia, sino quavestigadores en el disefio del estudio, el acceso a los
también hace a las publicaciones médicas participes daatos, la responsabilidad sobre el analisis e interpreta-
una tergiversacion potencial, ya que el manuscrito pueién de los datos y el derecho a publicar: todos ellos
blicado puede no revelar el grado de participacion dsellos inconfundibles de la independencia intelectual ,
los autores, es decir, la falta de control de los investigaen ultimo término, de la libertad académica. Exigiendo
dores en el desarrollo de un estudio que incluye susl cumplimiento de estos requisitos, nosotros, como
nombres. Nuestra preocupacion se ha plasmado en dalitores, podremos asegurar a nuestros lectores que los
reciente revision y potenciacion de las cuestiones éticemutores de un articulo han tenido un papel significativo
relativas a las publicaciones en el documento Requise independiente en el estudio que lleva su nombre. Los
tos para manuscritos presentados para publicacion exutores, por su parte, podran defender y responder de
diarios biomédicos: autoria y Edicién de Publicacionedos resultados publicados, y los editores también.
Biomédicasdocumento elaborado por el Comité Inter-
nacional de Editores de Diarios Médicos (ICMJE), uti-
lizado ampliamente por numerosas publicaciones mé-
dicas como base de su politica editorial (la secciof?
revisada aparece integramente reproducida mas adelanenderson L. More AMCs finding growth from reform. Center-
te; la version final revisada estara disponible a princi- watch 2000; 7:10-13.
pios del afio 2002). Como parte de los requisitos exigi2- P_(owalczyk L. Harvarq, other medical schools _ai_m to give drug
dos se pedira a los autores que desvelen informacigp [ faster pace for tials. Boston Globe, 28 de Julo, 2000, ©4.

.. . .. . . pharmaceutical R&D statistical sourcebo-
SObre su graqp de responsabl|Idad/partICIpag:I0n y _SObre Ok, 1998. Waltham, MA: Parexel International Corporation, 1999.
la responsabilidad del promotor en el estudio pertinen4. Rennie D. Thyroid storm. JAMA 1997; 277; 1238-1243.
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CONFLICTO DE INTERESES* CONFLICTO DE INTERESES RELATIVOS

La confianza en el proceso editorial y la credibilidadA LA FINANCIACION DEL PROYECTO

de los articulos publicados dependen parcialmente en De forma creciente, los estudios biomédicos reciben
como se plantee y controle un posible conflicto de infinanciacién de firmas comerciales, fundaciones priva-
tereses durante la escritura, revision y edicion de udas e instituciones gubernamentales. Las condiciones
articulo. Existe conflicto de intereses cuando un/a aude esta financiacién podrian potencialmente conducir
tor/a (0 su institucion), un revisor o un editor mantienea la manipulacion del desarrollo de la investigacion v,
relaciones econémicas o personales con otras personagr tanto, desacreditarla.
u organizaciones que influyen interesadamente en susEl cientifico tiene la obligacion ética de presentar
acciones. El ejercicio de esta influencia puede conduresultados fidedignos de la investigacion para su publi-
cir a cometer desde negligencias leves hasta faltas muwacion. Como responsable directo de su trabajo, el in-
graves, por lo que la existencia de estas relaciones nestigador no deberia aceptar condiciones que interfie-
siempre conlleva un verdadero conflicto de interesesan en el acceso a los datos o en su capacidad para
(cuando estas relaciones no influyen en el criterio @nalizarlos de forma independiente, en la preparacion
juicio del individuo se habla de compromiso doble,de manuscritos y en su publicacion. Los autores debe-
competencia de intereses o de lealtades). Potencialan describir el papel del promotor(es) del estudio en
mente, el conflicto de intereses existe aunque el indiviel disefio del mismo; en la recogida, andlisis e inter-
duo crea que su criterio cientifico es objetivo. Las relapretacién de los datos; en la elaboracion del informe
ciones econdmicas (como contratos de empledinal; y en la decision de presentar el informe final
consultorias, acciones, honorarios, etc.) son los conpara publicacion. Si la fuente de financiacion no ha
flictos de intereses mas faciles de identificar y los queparticipado en todo este proceso, el autor debera refle-
mas probablemente, socaven la credibilidad de la pyarlo también. Potencialmente, el sesgo introducido
blicacién, de los autores y, en definitiva, de la cienciacuando el promotor participa de manera directa en la
Sin embargo, pueden surgir conflictos por otras razoinvestigacion es analogo a sesgos metodologicos de
nes, como relaciones familiares o personales, rivalidadtros tipos. Por esta razon, algunas publicaciones han
académica o ambicion intelectual desmedida. decidido solicitar informacion sobre la participacion
Todas las personas relacionadas con el proceso de el promotor en los aspectos metodolédgicos del articu-
vision y publicacién deben revelar las relaciones quéo publicado.
pudieran suponer un posible conflicto de intereses. Esta En caso de que un estudio esté financiado por una
informacién es particularmente importante en los articuagencia con intereses de propiedad o financieros en los
los de revision y en los editoriales; en este tipo de publiresultados, los editores podran pedir al autor que firme
cacion resulta mas dificil detectar un posible conflictouna declaracion como la que se lee a continuacion:
de intereses que en las publicaciones sobre investigacieHe tenido acceso sin restricciones a los datos de este
nes originales. Los editores podran utilizar las declaraestudio y acepto plena responsabilidad por la integri-
ciones de conflicto de intereses e intereses financieratad y precision del analisis de los mismos». Se reco-
para decidir su politica editorial. Esta informacion pue-mienda a los editores revisar el protocolo y/o los con-
de ser publicada si los editores lo consideran oportuno.tratos asociados a los estudios especificos de un
Cuando un autor presente un manuscrito para publproyecto, antes de aceptar dichos estudios para publi-
cacion (sea un articulo o una carta) debera desvelaacion. Los editores podrian rechazar la publicacion
cualquier relacion personal o econémica entre él y terde un articulo si el promotor admite el control sobre el
ceras partes que pudieran influir interesadamente en slerecho de publicaciéon de un autor.
trabajo. Para evitar ambigledades, el autor proporcio-

nara una declaracion explicita sobre la existencia o n&ONFLICTO DE INTERESES RELATIVOS

de conflicto de intereses que se adjuntara después €. 0S COMPROMISOS DE LOS EDITORES
la pagina del titulo. Si fuera necesario, el autor deber%QUlPO EDITORIAL Y REVISORES ’

proporcionar informacion detallada en la carta de pre-
sentacion que acomparia al manuscrito. Los editores deberan evitar seleccionar revisores ex-

Los investigadores deberan revelar la existencia déeernos que puedan presentar un potencial conflicto de
posibles conflictos de intereses a los participantes eimtereses —por ejemplo, revisores que trabajen en el
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mismo departamento o institucion que alguno de losial, si participan de las decisiones editoriales, deben
autores. Frecuentemente los propios autores propoproporcionar al editor una descripcion actualizada de
cionan al editor los nombres de las personas que, en sus intereses econdmicos (que pudiesen influir en su
opinion, no deberian revisar el manuscrito, generaleriterio editorial) y apartarse de la toma de decisiones
mente por conflicto de intereses profesionales. En l&n caso de existir conflicto de intereses. El equipo edi-
medida de lo posible, los autores deberian explicar susrial no podréa utilizar la informacion obtenida en los
razones; segun esta informacion, el editor decidird snanuscritos para su propio beneficio.
acepta o no la propuesta. Los editores deberan refrenarse de presentar en su
Los revisores deberan informar a los editores sobreropia publicacién informes sobre investigacion origi-
cualquier conflicto de intereses que pudiera influir ennal en la que ellos hayan contribuido como autores. Si
su opinién sobre un manuscrito o, incluso, deberan relo hacen, deberan abstenerse de participar en el proce-
chazar la revisién de determinados manuscritos si Iso editorial de dichos manuscritos, delegando las deci-
consideran oportuno. Como en el caso de los autoresiones editoriales a otros miembros del equipo.
la ausencia de una declaracion sobre este punto puedeLos editores deben publicar regularmente declara-
dar lugar a ambigledades. Por tanto, se recomiendaones sobre potenciales conflictos de intereses rela-
gue los revisores declaren explicitamente si existe o ncionados con los cometidos del equipo editorial.
conflicto de intereses. De ningin modo los revisores
podran utilizar su conocimiento del trabajo, antes de ‘Del documento Requisitos para manuscritos pre-
su publicacion, en su propio interés. sentados para publicacion en diarios biomédicos: Au-
Los editores que decidan sobre la publicacién ddoria y Edicion de Publicaciones Biomédicas (Uniform
manuscritos no deberan mantener ningun tipo de inteRequirements for Manuscripts Submitted to Biomedi-
rés personal, profesional o econémico en los temas se@al Journals: Writing and Editing for Biomedical Pu-
bre los que opinan. Otros miembros del equipo editoblication).
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