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Resumen

Ademés de metodoldgicamente correcta, la investigacion biomé-
dica tiene que ser éticamente buena, y para ello ha de cumplir
con los requisitos exigidos por los cuatro principios de |a bioética:
no maleficencia, justicia, autonomia y beneficencia. Partimos de
la premisa de que «todo lo que no es correcto desde el punto de
vista cientifico es éticamente inaceptable», aunque bien es cierto
que «no todo lo correcto desde el punto de vista cientifico es
aceptable desde el punto de vista ético».

Los principales aspectos éticos de las publicaciones cientifi-
cas mas relevantes tienen que ver con la autoria, la originali-
dad, el proceso de revision por pares, el sesgo de publicacion,
las buenas préacticas clinicas en la investigacion, la mala con-
ducta cientifica y los conflictos de intereses.
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Abstract

Title: Scientific communication (XI). Basic knowledge to devel-
op a scientific paper (6): The ethics of biomedical publication

Besides methodologically correct, biomedical research must
be ethically good, and it must meet the requirements of the four
principles of bioethics: non-maleficence, justice, autonomy and
beneficence. We start from the premise that “everything that is
not correct from a scientific point of view is ethically unaccept-
able” although it is true that “not all the right things from a sci-
entific paint of view is acceptable from an ethical point of view”.

The main ethical aspects of the most important scientific
publications concern authorship, originality, the peer review
process, publication bias, good clinical practice in research,
scientific misconduct and conflicts of interest.

©?2014 Ediciones Mayo, S.A. All rights reserved.
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Introduccion

Ademas de metodoldgicamente correcta, la investigacién biomé-
dica tiene que ser éticamente buena, y para ello ha de cumplir
con los requisitos exigidos por los cuatro principios de |a bioética,
que se clasifican en dos niveles, lo que facilita enormemente la
toma de decisiones en cada caso particular: en un primer nivel se
situarifan los principios de no maleficencia y justicia, intimamente
ligados entre sf, y en un segundo nivel, los de autonomia y bene-
ficencia (en los casos en que se produjera un conflicto entre am-
bos niveles, los del primero tendrian prioridad frente al segundo).
Partimos de la premisa de que «todo lo que no es correcto desde
el punto de vista cientifico es éticamente inaceptable», aunque
bien es cierto que «no todo lo correcto desde el punto de vista
cientifico es aceptable desde el punto de vista éticon’.

Los aspectos técnicos y éticos de las publicaciones cientificas
tienen su punto de encuentro en los sucesivos informes del In-
ternacional Committe of Medical Journal Editors (ICMJE) Uni-
form Requirements for Manuscripts Submitted to Biomedical
Journals. Inicialmente fue conocido como Grupo Vancouver, por
ser éste el primer lugar en el que un pequefo grupo de editores
de revistas de medicina se reunieron en 1978 para establecer los
requisitos basicos que debian cumplir los manuscritos que se
presentaban a las revistas biomédicas. La mayoria de las revis-
tas cientificas que conocemos v utilizamos habitualmente en
nuestra practica clinica siguen las normas consensuadas por el
ICMJE, de forma integra o con pequefias variaciones.

Reconocemos muiltiples ediciones de los requisitos de unifor-
midad para manuscritos enviados a las revistas biomédicas (la
Gltima version de 2013, disponible en: http://www.icmje.org/
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Aspectos éticos de interés en la publicacion
biomédica
1. Aspectos éticos sobre la autoria
2. Aspectos éticos sobre |a originalidad
3. Aspectos éticos sobre el proceso de revision por pares
(peer-review)
4. Aspectos éticos sobre el sesgo de publicacion (publication bias)
5. Aspectos éticos sobre las buenas précticas clinicas
en la investigacion
6. Aspectos éticos sobre la mala conducta cientifica
7. Aspectos éticos sobre los conflictos de intereses

TABLA 1

icmje-recommendations.pdf). El ICMJE se relne actualmente
una vez al afio. El grupo ha ido creciendo en sus mas de 35 afios
de historia y, si bien en sus principios se centraba en unificar
aspectos técnicos de la preparacién de manuscritos, en las Ulti-
mas ediciones aborda con mas detenimiento los principios bioé-
ticos que deben regir las publicaciones biomédicas®, que nos
sirven de orientacion para analizar los distintos aspectos de la
ética en las publicaciones cientificas.

Aspectos éticos
de las publicaciones cientificas

La bioética aplicada a la publicacion cientifica es un tema de
interés especial desde hace décadas. Se ha escrito mucho al
respecto, y se ha suscitado una reflexién y un debate profun-
dos, que intentamos resumir en los distintos apartados sefa-
lados en la tabla 1y comentados a continuacion®:

Autoria

El otorgamiento de autoria se debe basar en contribuciones sus-
tanciales en cada uno de los siguientes puntos®®: concepcion y
disefio del estudio u obtencién de datos, andlisis o interpreta-
cion; redaccion del articulo o revision critica de partes importan-
tes del contenido intelectual; aprobacidn final de la versidn que
ha de ser publicada. Las personas designadas como autor deben
cumplir estos tres requisitos, y no sélo alguno de ellos. En resu-
men, un autor o coautor debe ser capaz de asumir pdblicamente
la responsabilidad del contenido del articulo, poder sefialar por
qué y cémo se realizaron las observaciones y como se estable-
cieron las conclusiones a partir de los resultados y, finalmente,
ser capaz de defender las criticas a su trabajo.

Los autores de un articulo cientifico tienen unos deberes (o
responsabilidades) y también unos derechos. Porque autoria
significa autenticidad y autoridad, y la consideracién de un in-
vestigador como autor conlleva todo lo anterior, en que la prin-
cipal responsabilidad es la de asegurar al lector |a exactitud, la
validez y la veracidad de lo escrito, y el principal derecho con-
siste en el privilegio de ser citado como contribuyente y favo-
recedor del conocimiento y el progreso cientifico.

Un autor es responsable directo del manuscrito final y garan-
tiza su contenido cientifico global, asumiendo unas claras obli-
gaciones éticas’. Permutar autorias con otros profesionales («yo

te incluyo, td me incluyes») es una costumbre malsana, bien co-
nocida para inflar el mérito curricular (ante el dicho de «publicar
o desaparecer», mas conocido en dmbitos académicos), y ante la
cual se han intentado establecer soluciones: especificar cual ha
sido la participacion de cada autor en el proceso de investigacion
y/o redaccion del manuscrito, limitar el nimero de autores segun
el tipo de documento cientifico, dar un peso especifico segin el
orden de autoria, etc. En el caso de estudios multicéntricos y de
autorfa corporativa, este apartado es especialmente complicado.

Se debe considerar que las personas mencionadas en la sec-
cion de «Agradecimientos» no cumplen ningln criterio de auto-
rfa, aunque su participacion haya ayudado mucho al buen fin
del proyecto.

Originalidad

Implica que no haya simultaneidad, es decir, que no se haya
mandado el mismo manuscrito para que sea evaluado por va-
rias revistas a la vez. El envio simultaneo es ilicito, aunque las
revistas sean de ambitos diferentes o se publiquen en paises
distintos y en otros idiomas. Esta forma sutil de envio sincréni-
co es la antesala de la publicacién redundante. Sin embargo,
no hay ninguna objecién a que la informacién enviada para
publicar ya haya sido enviada y rechazada por otras revistas,
difundida en forma de comunicacién oral o pdster en un con-
greso médico, o publicada en forma de resumen®.

Proceso de revision por pares («peer-review»)
La valoracién critica y no sesgada por expertos independientes
es parte esencial del proceso cientifico y un aval de las revistas
cientificas, si bien estd lejos todavia de ser un método objeti-
vo, fiable y reproducible, y aln esté potencialmente sometido
a multiples sesgos®. La investigacion empirica sobre la efecti-
vidad de dicho método es una constante, y una buena parte de
este esfuerzo se presenta en el International Congress of Peer-
Review que, desde 1989, se celebra cada 4 afios.

Los revisores tienen la obligacién de evitar que los proble-
mas de rivalidad profesional o personal afecten al proceso de
revision del manuscrito y a la decisién final sobre éste. Adicio-
nalmente, tienen la obligacién de no causar un retraso injusti-
ficado en la revision del articulo, que puede tener importantes
consecuencias para los autores en un mundo cientifico extre-
madamente competitivo.

Aun asf, contindan las voces discordantes sobre la dudosa
relacién entre revision por pares y calidad cientifica, y se buscan
alternativas al proceso actual. Es interesante reflejar la expe-
riencia del British Medical Journal (y algunas otras revistas) que
muestran en abierto el historial de los informes de los revisores
y el proceso de prepublicacién llevado a cabo, lo que da una
mayor transparencia y fiabilidad al proceso, incluso indicando
los nombres de los revisores y los comentarios vertidos.

Después del proceso de revision por expertos, la responsa-
bilidad de la decisién final sobre el articulo evaluado es exclu-
siva del director de la revista: en su papel de mediadores entre
la produccién y la publicacidn, los directores deben regirse con
libertad editorial y un estricto cadigo ético®.
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Sesgo de publicacion («publication bias»)

El sesgo de publicacién es la tendencia de los investigadores,
revisores y directores de revistas a proponer o aceptar la publi-
cacion de manuscritos en funcion de la direccion o de la inten-
sidad de los resultados del estudio, de forma que los estudios
con resultados positivos (estadisticamente significativos) se
publican mas que los estudios con resultados negativos (no
estadisticamente significativos). Pero también hay otros facto-
res de riesgo potencial, fundamentalmente la calidad del estu-
dio, el tamafio muestral y la fuente de financiacion de la inves-
tigacion'®.

Se han propuesto diversas estrategias para disminuir el ses-
go de publicacién. Por ejemplo, realizar un especial esfuerzo en
publicar todos los estudios de calidad, independientemente del
resultado (positivo 0 negativo), o evitar los conflictos de inte-
reses de los revisores con los autores, en cuyo caso el director
tendra un papel de mediador y arbitro. Una de las medidas mas
eficaces es la elaboracion de un registro de todos los proyectos
de ensayos clinicos (EC) para reducir en lo posible su subnoti-
ficacion. La Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso ra-
cional de los medicamentos y productos sanitarios, establece
que los EC autorizados por la Agencia Espafola del Medica-
mento y Productos Sanitarios (AEMPS) formen parte de un re-
gistro nacional de EC publico y libre. De acuerdo con este
mandato, la AEMPS ha desarrollado y puesto en marcha el
Registro Espafiol de Estudios Clinicos (REec), disponible en la
siguiente direccion de internet: https://reec.aemps.es. La falta
de espacio en las revistas no debe seguir siendo un argumen-
to de los directores de revistas biomédicas para dar por buena
la falta de publicacion de los estudios: se debe aprovechar el
potencial de la edicion electrénica, de forma que se puede pu-
blicar en soporte convencional (papel) un resumen estructura-
do, dejando para la edicion electrdnica el informe completo.
Finalmente, el sesgo de publicacién conlleva dos problemas en
el entorno de la pediatria basada en la evidencia, sobre todo
en la elaboracion de una revision sistematica y/ o metaanali-
sis: los andlisis publicados que se basan exclusivamente en
pacientes pueden conducir a conclusiones erréneas; asimismo,
se reduce el poder de detectar posibles efectos terapéuticos
moderados, pero clinicamente relevantes.

Buenas practicas clinicas en la investigacion
Cabe destacar aqui los aspectos de privacidad y confidencialidad
de los pacientes, autores y revisores, el requerimiento del con-
sentimiento informado v la utilizacién de la Declaracién de Hel-
sinki. La practica clinica ya no puede considerarse buena sélo por
la categorifa de quien la lleva a cabo, sino por la correccién téc-
nica de lo que se aplica y de la ética con que se realiza. Todo lo
anterior sirve para definir lo que hoy debe entenderse por /lex
artis, 0 buenas practicas clinicas, utilizada principalmente para
el EC, pero entendida en sentido amplio para el conjunto de la
investigacion biomédica (en personas y animales) 2.

El respeto a las personas implica considerar a los sujetos
como seres auténomos (capaces de decidir por si mismos) v,

por tanto, es preciso que antes de ser incluidos en una investi-
gacién se obtenga su consentimiento. El consentimiento infor-
mado es el procedimiento formal para poder aplicar el principio
de autonomia y debe reunir, al menos, tres elementos: volunta-
riedad, informacién y comprensién. Cabe hacer varias conside-
raciones hiéeticas sobre este aspecto:

e |a voluntariedad implica que los sujetos tienen que poder
decidir libremente si quieren o no participar en un proyecto
de investigacién, por lo cual se debe eliminar cualquier tipo de
presion externa o influencia indebida en ninguno de sus gra-
dos en la relacién médico-paciente (persuasion, manipula-
cién y coercién).

e | a informacién minima necesaria debe proporcionarse al su-
jeto de forma clara y sin prisas, y adaptada a su nivel de
entendimiento.

e Para llegar a saber cuél y cuanta es la informacién minima,
se pueden adoptar dos posturas: el «criterio del médico ra-
zonable» o el «criterio de la persona razonable».

e En el caso de que los sujetos de la investigacion no sean
auténomos o competentes (y aqui se incluye a los nifios), se
debera solicitar el consentimiento por sustitucién a sus re-
presentantes legales™.

Mala conducta cientifica

A primera vista, parece que son los autores los principales res-
ponsables de la mala conducta, pero también hay que tener en
cuenta a los directores de las revistas (editors), los revisores y
las propias empresas editoras (publishers), todos con un alto
grado de responsabilidad en este fenémeno.

Las principales causas de mala conducta en las publicacio-
nes cientificas (tabla 2) son las siguientes':

e Envio de datos fraudulentos. Aunque es practicamente impo-
sible saber cuantos datos fraudulentos se publican, lo cierto
es que su publicacion es intrinsecamente deshonesta, pues
distorsiona las bases del conocimiento cientifico, induce la
puesta en marcha de proyectos basados en hipétesis erré-
neas Y, sobre todo, puede inducir a un dafio en el paciente.

e Envio de datos incompletos o analizados de manera inade-
cuada. Este problema se ha minimizado con dos iniciativas:
a) por la existencia de bases de datos de registro de ensayos
clinicos (en las que pueden revisarse también los resultados
de los no publicados para su inclusion en potenciales revisio-
nes sistematicas o metaanalisis), y b) por la existencia de
numerosas listas de comprobacién de distintos tipos de
articulos (entre otros, CONSORT para ensayos clinicos, PRIS-
MA para revisiones sistemdticas y metaandlisis, STROBE
para estudios observacionales, etc.).

e Violacién de la confidencialidad, tanto de los pacientes como
de los resultados. Todos los pacientes tienen derecho a la
confidencialidad y a la privacidad. Ningln dato relacionado
con los pacientes se puede utilizar sin su consentimiento
especifico, e incluso en estos casos la identidad de los pa-
cientes se debe salvaguardar. Es obligacion de los autores y
de los editores asegurar que se ha obtenido el adecuado
consentimiento de los pacientes.
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Principales causas de mala conducta
en la publicacion biomédica*

1. Envio de datos fraudulentos

2. Envio de datos incompletos o analizados de manera inadecuada
3. Violacion de la confidencialidad de las personas/pacientes

4. Publicaciones solapadas

5. Plagio

TABLA 2

*Modificada de Pascual y Martinez Martinez'*.

También los editores y revisores estan obligados a mantener
la confidencialidad de los manuscritos recibidos hasta su pu-
blicacién. No estan autorizados a permitir su lectura por terce-
ras personas, a comentar o presentar los datos recogidos o a
utilizarlos en sus propias investigaciones. Ademas, la eleccion
de los revisores para el proceso de peer-review debe evitar
potenciales conflictos de interés. De hecho, muchas revistas
solicitan explicitamente a los autores indicaciones sobre otros
investigadores que pudieran revisar su articulo y también so-
bre investigadores que no debieran revisar su trabajo.

e Publicaciones solapadas. Son especialmente interesantes

las consideraciones de los requisitos del ICMJE sobre las
publicaciones solapadas (envios duplicados, publicacién re-
dundante, publicacién secundaria aceptable y manuscritos
concurrentes)’™ . Ya en 1969 se proclamd la regla de Ingel-
finger, por la que un manuscrito sélo podia considerarse pa-
ra su publicacién si su contenido no habia sido publicado
previamente. Sobre los criterios de originalidad y publica-
cién redundante, es bien sabido que los editores de las re-
vistas biomédicas, con el &nimo de ofrecer primicias a sus
lectores, Unicamente consideran documentos originales e
insisten en que los articulos les sean remitidos en exclusiva,
de modo que el envio simultaneo a distintas revistas, el frac-
cionamiento intencionado de datos de un mismo estudio
(salami papers o minimally publishable units) o la publica-
cion de una parte sustancial de un mismo estudio mas de
una vez, sin automencion de articulos previos, infringe el
comportamiento ético de los autores, toda vez que ello casi
siempre sucede deliberadamente y casi nunca por ignoran-
cia. La publicacién redundante o duplicada es la publicacion
de un articulo que coincide o se solapa sustancialmente con
otro ya publicado o publicado de forma simultdnea (en papel
0 en medios electrénicos), y en la que caracteristicamente
figuran varios autores en ambas publicaciones, el tema y la
hipdtesis son los mismos, la poblacién de estudio es igual o
muy similar, los datos se han recogido durante el mismo pe-
riodo, la metodologia es tfpicamente idéntica, algunas ta-
blas o figuras pueden coincidir y los resultados, y sobre todo
su interpretacion, varian muy poco.
La publicacién duplicada puede ser «abierta» (plenamente jus-
tificada en situaciones especiales, como la publicacién secun-
daria aceptable, tal como se especifica en la tabla 3, u «ocul-
ta» (totalmente inaceptable y considerada como fraude, como
se especifica en la tabla 4, confeccionada a través del estudio
de Von Elm et al."). En la tabla 5 se resumen los principales
problemas causados por la publicacién duplicada.

Requisitos de publicacion duplicada aceptable:
publicacion secundaria

1. Aprobacién por los editores de las dos revistas: la publicacion
primaria y la secundaria

2. Respeto a la prioridad de |a publicacién primaria (miimo
de 1 semana)

3. Audiencia diferente de la publicacion primaria

4. Reproduccion fidedigna de la version primaria

5. Referencia fidedigna destacada de la publicacién primaria

6. Permisos para la publicacién secundaria libre de cargos

Tipos de articulos duplicados*

Tipo 1: misma muestra, idénticos resultados

Tipo 1A: simple copia, reproduccién mas o menos maguillada

Tipo 1B: diversos articulos originales unidos para originar otro
articulo (generalmente en suplementos patrocinados)

Tipo 2: misma muestra, pero diferentes resultados: fragmentacion
de la informacion cientifica (salami papers)

Tipo 3: diferentes muestras, con idénticos resultados

Tipo 3A: muestra mayor, articulo definitivo tras un articulo
preliminar

Tipo 3B: muestra menor, desagregacion de datos
(generalmente de estudios multicéntricos)

Tipo 4: diferentes muestras, diferentes resultados. Es muy dificil
de demostrar la duplicidad en estos casos; la confirmacion de la
duplicidad sélo es demostrable por los autores

*Modificada de Von Elm et al."”.

e Plagio, que se define como el uso de ideas o de palabras de
otros autores sin tener atribuciones para ello’®. Siempre que
un autor haga uso de los resultados de otros, debe hacerlo
constar de manera explicita, referenciando el articulo original.
Con la llegada de internet se ha desarrollado la cultura del «cor-
tar y pegar y, aunque es una conducta habitual, se deberia
evitar y considerar el mismo principio de citacién de la fuente.

;Qué hacer frente al fraude cientifico?'%%. Si son los lectores
quienes detectan casos de publicaciones duplicadas, conviene
que escriban una carta al editor advirtiendo del fraude, aunque
es posible resolver el problema cuando son los expertos quie-
nes advierten la cuestion durante el proceso del peer review.
Algunas de las acciones posibles de revisores, editores y lec-
tores son: notificar la cuestion a los autores; notificar la cues-
tion a la(s) otra(s) revista(s) implicada(s) en el asunto; publicar
una nota de publicacion redundante para informacién de los
lectores; imponer restricciones para el envio de futuros traba-
jos; informar a las instituciones donde trabajan los autores;
informar a los organismos o entidades financiadoras de la in-
vestigacion, o informar a los servicios bibliograficos.

La mala conducta cientifica tiene una gran importancia publi-
ca, pues perjudica la reputacién de la investigacion cientifica,
erosiona la confianza en la ciencia y socava el apoyo recibido por
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Problemas causados por la publicacion duplicada*

1. Consumo de recursos editoriales
2. Tiempo empleado en su valoracion: revisores y editores
3. Espacio limitado de paginas publicadas
4. Impide la publicacién de otros articulos
5. Publicacion de notas de «articulo duplicado» o de retractacion
6. Engafio a los lectores
7. Tiempo de lectura limitado
8. Fenomeno del deja vu
9. Etica cientifica
10. Compromiso firmado de que el articulo no ha sido publicado
previamente
11. Aspectos derivados del copyright
12. Alteracién cualitativa de la evidencia cientifica
13. Informacién repetida: percepcion de mayor evidencia cientifica
14. Alteracién cuantitativa de la evidencia cientifica
15. Problemas de andlisis de los metaanalisis
16. Promocion académica fraudulenta en detrimento de otros

investigadores

*Modificada de Alfonso et al..

ésta. Evidentemente, la linea fronteriza entre lo conveniente y
géticamente correcto y lo incorrecto puede ser muy tenue, y esta
sujeta a todo tipo de sesgos e interpretaciones subjetivas.

La amplia gama de conductas fraudulentas también incluye
situaciones extremas de publicacion de datos falsos, estudios
inventados y plagio literal. Uno de los principales motivos de
fraude intelectual en el &mbito de las publicaciones cientificas
es la copia parcial o total de ideas, contenido textual o gréfico.
Este concepto de copia se conoce con el nombre de plagio. El
actual uso masivo de las publicaciones electronicas y la herra-
mienta de «copiar y pegar» se convierte en una forma de plagio
y piraterfa que no tiene limites y, desafortunadamente, no ha
hecho més que empezar'®. A ello se une la idea del free-acces
y del open-acces de que la publicacién de un trabajo deberia
ser universalmente accesible para que pudiera ser mejorado
por otros autores: es la cultura del copyleft, en contraposicion
a la del copyright. Sin embargo, incluso en la cultura del co-
pyleft, deben tomarse en consideracion los problemas morales
asociados al plagio. Empieza a ser habitual en muchas univer-
sidades y empresas editoriales la adopcién de programas de-
tectores de plagio para evaluar los manuscritos recibidos. En
definitiva, los autores estan de acuerdo en que el proceso de
publicacién y revision necesita reforzar sus normas éticas, ser
més justo y responder mejor a las oportunidades generadas por
las nuevas tecnologfas de la informacién y comunicacion (TIC).

Conflictos de intereses

Se entiende como tal la situacién en que el juicio de un profe-
sional concerniente a su interés primario (p. ej., la salud de los
pacientes o la integridad de una investigacion) tiende a estar
indebidamente influenciado por un interés secundario (de tipo
econémico o personal, como la fama, el prestigio, la competi-
tividad académica o la pasion intelectual)?'. La aparicion de un
conflicto de intereses en la investigacion biomédica tiene unos
componentes especificos, cuyo riesgo principal consiste en

una excesiva «comercializacién» de la propia ciencia, con una
intervencion mayor de la industria farmacéutica en el proceso
de investigacion. Pero el principal problema del conflicto de
intereses es que todos pensamaos que nNo seremos nunca obje-
to de su influencia y, sin embargo, habitualmente no es asf. Se
puede abordar su estudio desde la perspectiva de los tres au-
tores principales de la publicacion cientifica:

Conflictos de intereses en los autores’

Como requisito indispensable para la publicacién de cualquier
investigacion clinica se esta generalizando la exigencia a los
autores de una declaracién previa y por escrito al editor de
cualquier posible conflicto de intereses, asi como afiadir al tex-
to de la publicacion la relacion de todas las ayudas financieras.
Las relaciones entre médicos e industria farmacéutica son mo-
tivo de continuo debate; no se pretende ir contra los laborato-
rios, sino contra las relaciones poco saludables que influyen en
la investigacion, condicionan la prescripcion y acaban perjudi-
cando a los pacientes. Como recuerda el periodista Ray Moy-
niham?22 «la comida, los halagos y la amistad son tres pode-
rosas herramientas de persuasién», por lo que se intentan
redefinir las relaciones con la industria farmacéutica. Algunas
sociedades médicas y universidades estan tomando medidas
para limitar la influencia de los laboratorios, a la vez que algu-
nas campafias, como PharmaFree o No Free Lunch, parecen
indicar que podria estar gestandose un cambio de tendencia,
que también es patente ya en Espafia y otros paises de habla
hispana con la plataforma No Gracias, una web que aboga por
la transparencia en la relacién salud-industria farmacéutica.

Conflictos de intereses en los financiadores
Se debe detallar si intervienen o no en la investigacion y en
qué aspectos de ella, asi como la posible financiacion. La pu-
blicacién de un EC (generalmente con resultados favorables
para el farmaco que se estudia) en una revista médica siempre
se considera un articulo de «peso» a la hora de crear el «farma-
co superventas» que desean todas las industrias farmacéuti-
cas, como principal entidad financiadora de investigacion bio-
médica en la actualidad. Pero existen muchas formas de
corromper el proceso del EC por razones de marketing:

1. EC promocionales y de cambio terapéutico. Son ensayos rea-
lizados sencillamente para conseguir que los médicos rece-
ten sus farmacos, careciendo a menudo de sentido cientifi-
co. Se realizan a gran escala, y a los «investigadores» se les
pagan sumas considerables de dinero para que introduzcan
a pacientes en el EC o bien, en el caso de un cambio tera-
péutico, para que cambien el tratamiento usual por el nuevo.
Estos tipos de EC rara vez aparecen en revistas importantes,
pero puede que muchos se publiquen en algin lugar y, en-
tonces, se utilizan para promocionar el fArmaco entre los
médicos, la mayor parte de los cuales no tienen experiencia
en investigacion ni en valoracion critica de documentos cien-
tificos.

2. EC controlados con placebo. Como la mayorfa de los farma-
COS NUEevos No son completamente nuevos, sino un «yo tam-
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bién» (mee too drug), este conflicto surge con frecuencia,
pues para que un farmaco obtenga su licencia es suficiente
con realizar un ensayo frente a placebo. Los médicos y pa-
cientes quieren conocer si el nuevo farmaco es mejor que los
tratamientos ya existentes, pero la industria farmacéutica
tiene panico a los EC «cara a cara», pues un resultado des-
favorable serfa negativo para una empresa.

3. EC de equivalencia o de «no inferioridad». Las empresas pre-
fieren un EC frente a placebo o, en su defecto, un EC que
demuestre que su farmaco es tan bueno como otro cualquie-
ra. Estos ensayos son especialmente dificiles de interpretar,
pues en general el EC no es lo bastante grande como para
poder demostrar que un tratamiento es mejor que otro, ni
tan pequefio como para carecer de sentido.

4. Dosis. Hay otras formas de aumentar las posibilidades de
obtener resultados favorables, como utilizar en el farmaco
de comparacién una dosis inferior a la 6ptima, de forma que
tenga menos eficacia, o bien una dosis superior a la 6ptima,
de manera que tenga mas efectos secundarios.

Conflictos de intereses

de los revisores-editores

La complejidad y la sutileza con que se presentan los resulta-
dos de la investigacion médica en la publicacion cientifica con-
llevan una dificultad implicita para el clinico respecto a cémo
interpretar los datos de forma que sus prescripciones sean las
mas beneficiosas para sus pacientes y, a la vez, equitativas y
justas dentro del sistema sanitario. Actualmente la mayoria de
la investigacion médica estad promovida y patrocinada por la
industria farmacéutica, por lo que se deben poner todos los
mecanismos necesarios para salvaguardar la integridad de la
informacidn cientifica: declaracion obligatoria de los conflictos
de intereses, que los investigadores conserven el control del
disefio, analisis y publicacion de sus investigaciones, publicar
también los resultados no favorables, etc.2%. Richard Smith, ex
editor de British Medical Journal, comenta la incomoda alianza
entre las revistas biomédicas y las empresas farmacéuticas,
pero también comenta que si a los lectores se les da a elegir
entre pagar una revista sin publicidad o recibir una revista gra-
tuita con publicidad, casi todos optan por la revista gratuita®.
La publicidad de los medicamentos es otro tema muy debatido:
un estudio realizado en nuestro pafs mostraba que de los 264
anuncios incluidos en 6 revistas espafiolas, 125 contenian afir-
maciones publicitarias con referencias bibliograficas, pero que
en casi la mitad de los casos las afirmaciones no se correspon-
dfan con las referencias. En cualquier caso, no es facil distin-
guir la deshonestidad, |a parcialidad honesta y el uso inteligen-
te de los métodos legitimos en la publicacién cientifica; el
ICMJE se ha opuesto, en cierta forma, a tales précticas.

Los conflictos de intereses en la investigacion clinica han
existido siempre, todavia existen y es posible que aumenten en
el futuro. La mejor forma de prevenir estos conflictos es expo-
ner pablicamente los intereses existentes y valorar, antes de
iniciar la investigacion, hasta qué punto su integridad se vera
comprometida por ellos. Es responsabilidad de todos intentar

que sea un poco menor la desproporcion existente entre el do-
minio de las compafifas farmacéuticas en la evaluacion de los
medicamentos y las fuentes de informacién independientes y
sin conflictos de intereses.

En este sentido, es importante el papel de los comités éticos
de investigacion clinica (CEIC), como organismos independien-
tes (de los promotores, de los investigadores y de las autorida-
des sanitarias) encargados de la revisién de los aspectos éti-
cos, metodoldgicos, legales y econémicos de los EC. Los
apartados que se valoran en un protocolo de EC incluyen tanto
su correccién metodolégica (que aborda sobre todo los princi-
pios de no maleficencia y justicia) como su correccion ética
propiamente dicha (que aborda sobre todo los principios de
beneficencia y autonomia).

Reflexiones finales

La creciente apreciacion de problemas relacionados con la in-

tegridad cientifica en todos sus componentes motivé que en

1997 se creara un comité sobre ética de la publicacién (Com-

mittee on Publication Ethics [COPE]: http://publicationethics.

org/) bajo el auspicio del BMJ Publishing Group. El propésito
de esta iniciativa era definir la mejor préctica en la ética de la
publicacion cientffica, desarrollando diversas recomendacio-
nes de utilidad para editores, miembros de comités editoriales,
autores, lectores y entidades propietarias de revistas. Asimis-

mo, se pueden remitir casos concretos de posible fraude o

comportamiento no ético; dicho comité los estudia y ofrece

consejos sobre las acciones que se deben emprender. Algunos
ejemplos de las consecuencias del incumplimiento de los prin-
cipios éticos de la publicacion cientifica son los siguientes:

e Firmar como autor sin cumplir los criterios de autoria implica
un engafio, una atribucién indebida del mérito y una promo-
cién a expensas de otros investigadores.

e Incluir en los agradecimientos a personas de las que no se ha
obtenido el permiso implica un uso indebido del nombre y el
prestigio de otros en beneficio propio, asf como la falsa per-
cepcién de que las personas agradecidas avalan el estudio.

¢ No desvelar la existencia de conflictos de intereses induce
sesgos y afecta a la credibilidad del proceso editorial y los
articulos publicados.

¢ No desvelar el patrocinio induce sesgos y plantea una poten-

cial interferencia del promotor en aspectos metodolégicos,

analisis de datos e interpretacién de los resultados.

La cita de referencias sin consultar el original implica errores

y perpetuacion de fuentes de informacién erréneas, asi como

la transmisién de una informacién equivocada.

e | a publicacion redundante implica un engafio a los lectores
y a la ciencia, malgasta los recursos del proceso editorial,
puede distorsionar cualitativa y cuantitativamente la eviden-
cia cientifica, duplica la informacién en bases de datos y
falsea las busquedas hibliogréficas, dafia el prestigio de las
revistas, ocupa espacio e impide la publicacién de otros tra-
bajos relevantes.
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Dos articulos ofrecieron hace un tiempo unos resultados emba-
razosos ante la cuestion de si es posible confiar en los datos
cientificos. El articulo de Martinson et al.8, publicado en Na-
ture, sobre una encuesta anénima respondida por 3.247 inves-
tigadores de Estados Unidos (a comienzos y a mitad de su ca-
rrera), indica que hasta un tercio de los encuestados admitié
haber incurrido en una 0 mas de las diez practicas cientificas
potencialmente punibles. La frecuencia de malas conductas
fue inferior al 2% para 6 de las 10 conductas més preocupan-
tes, como fraude, invencion y plagio. Pero hasta un 15,5% ma-
nifesté que habia modificado el disefio, la metodologia o los
resultados de un estudio, en respuesta a las presiones recibi-
das por una entidad financiadora; un 10% realiz6 una asigna-
cion impropia de la autoria, y un 6% no presenté datos que
contradijeran las investigaciones propias. Asimismo, se com-
prueba que estas malas conductas que pueden dafar la inte-
gridad de la ciencia se producen con mas frecuencia a mitad de
su carrera, asumiendo un menor temor acerca de las conse-
cuencias de ser descubierto. El articulo de loannidis?, publica-
do en PLoS Medicine, despliega un abanico de argumentos
sobre el exceso de investigacion superflua, confusa e inservi-
ble, asociado a la omnipresencia de sesgos, asociaciones epi-
demiolégicas dudosas o inexistentes y otros vicios endémicos
de los cientificos. El autor encuentra una relacion directa entre
la presencia de resultados falsos de los articulos y el menor
tamafio muestral, el reducido tamafio del efecto, la existencia
de financiacién econémica vy los posibles conflictos de intere-
ses, etc. Aunque se sabe que las hipétesis y las conclusiones
son siempre provisionales en ciencia, el mayor valor de estos
dos articulos es que invitan a reflexionar sobre los pies de ba-
rro en los que descansa la investigacion biomédica. De ahf la
importancia de los actuales requisitos del ICMJE y sus sucesi-
vas actualizaciones. [l
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