#NOTICIAS BREVES

HACIA NUEVAS NORMAS DE PUBLICACION

Trece de las principales revistas mundiales de investigacion médica anunciaron el 10
de Septiembre de 2001, que endureceran las reglas de publicacion de estudios cientifi-
cos, es decir, los criterios éticos y de calidad que exigen a las investigaciones para evitar
que las empresas farmacéuticas incluyan trabajos de forma interesada. En un editorial
conjunto, estiman vital que los ensayos de nuevos productos se realicen de forma inde-
pendiente a fin de asegurar una comercializacion segura y eficaz: «Hasta hace poco cien-
tificos y académicos desempefiaban papeles clave en el disefio de un farmaco, el recluta-
miento de pacientes y la interpretacion de las pruebas clinicas. Pero, a medida que au-
menta la presion econdmica, esta situacion puede ser cosa del pasado».

Las revistas critican un empobrecimiento de la integridad y la imparcialidad de
numerosos estudios por culpa de presiones empresariales y denuncian muy especial-
mente los criterios empleados para calibrar nuevos medicamentos: Para ahorrar dine-
ro, los laboratorios confian las pruebas a firmas no académicas, las Organizaciones de
Investigacion por contrato.

A continuacion, ofrecemos una traduccion de dicho editorial firmado por: Annals of
Internal Medicine, Canadian Medical Association Journal, The Journal of the American
Medical Association, Journal of the Danish Medical Association (Ugeskrift for Laeger),
The Lancet, Medical Journal of Australia, Medline, National Library of Medicine,
Nederlands Tijdschrift voor Geneeskunde, The New England Journal of Medicine, New
Zealand Medical Journal, Journal of the Norwegian Medical Association, Western Journal

of Medicine, International Committee of Medical Journal Editors.

Patrocinio, Autoria y Responsabilidad

Davidoff F, DeAngelis C D, Drazen J M, Hoey J,
Hgjgaard L, Horton R, Kotzin S, Nicholls M G, Nylenna
M, Overbeke J P M, Sox H C, Van Der Weyden M B,
Wilkes M S.

Como editores de revistas de medicina general, reco-
nocemos que la publicacion de los resultados de la in-
vestigacion clinica en las publicaciones respetadas que
cuentan con revision por pares constituye la base funda-
mental para la mayoria de las decisiones terapéuticas. La
discusion general sobre los resultados de eficacia y se-
guridad asume que los datos de los ensayos clinicos han
sido recogidos y presentados en forma objetiva y des-
apasionada. Este razonamiento resulta vital para la prac-
tica cientifica de la medicina porque sustenta las decisio-
nes terapéuticas realizadas por los médicos y guia las
politicas publicas y privadas de atencion de la salud.
Nosotros estamos preocupados de que el ambiente inte-
lectual actual en el cual se conciben muchas investiga-
ciones clinicas, se reclutan los sujetos del estudio, se ana-
lizan los datos y se comunican (o0 no) los resultados, pue-
da amenazar esta preciada objetividad.

Los ensayos clinicos son herramientas poderosas pero
como todas ellas, deben usarse cuidadosamente. Permi-
ten que los investigadores comprueben hipétesis biolo-
gicas en los pacientes y tienen la capacidad de modificar
los estandares de atencién de la salud. El impacto eco-
noémico secundario de tales cambios puede ser sustan-
cial. Los ensayos clinicos bien realizados, publicados en
revistas de alto impacto, pueden ser utilizados para co-
mercializar farmacos y dispositivos médicos, teniendo
como resultado potencial una sustancial ganancia finan-
ciera para el patrocinador. Pero las herramientas podero-
sas se deben utilizar cuidadosamente. Los pacientes par-
ticipan en los ensayos clinicos principalmente por moti-
vos altruistas: mejorar los estandares de atencion. A la
luz de esa verdad, la utilizacion primaria de los ensayos
clinicos para la comercializacion se convierte, a nuestro
criterio, en una burla a la investigacion clinica y un mal
uso de una poderosa herramienta.

Hasta hace poco tiempo, los investigadores clinicos
independientes de las universidades eran claves en el
disefio, reclutamiento e interpretacién de los datos de
los ensayos clinicos. EI medio intelectual y laboral de
estos investigadores, el centro médico universitario, ha
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sido el eje de esta actividad y muchas instituciones han
desarrollado infraestructuras complejas destinadas a
planificar y conducir ensayos clinicos!?. La actividad
académica ha sido una parte critica del proceso que lle-
vo6 a la introduccion de muchos tratamientos nuevos en
la practica médica y contribuy0 a la calidad, rigor inte-
lectual e impacto de dichos ensayos clinicos. Sin em-
bargo, cuando crecen las presiones econémicas, esto
se puede convertir en cosa del pasado.

Muchos ensayos clinicos son realizados para facili-
tar la aprobacion por parte de las autoridades
reguladoras de un dispositivo o farmaco mas que para
evaluar una nueva hipétesis cientifica especifica. A
medida que los ensayos clinicos se han tornado més
sofisticados y que el margen de enfermedades sin trata-
miento resulta mas dificil de alcanzar, se ha producido
un gran aumento en el tamafio de los ensayos y por
consiguiente de los costos para desarrollar nuevos
farmacos. Se estima que, en los Estados Unidos, el cos-
to promedio para introducir un nuevo farmaco es
aproximadamente 500 millones de $US®. La industria
farmacéutica ha reconocido la necesidad de controlar
los costos y ha descubierto que los grupos de investi-
gacion privados, no académicos, es decir, las organiza-
ciones de investigacion por contrato (CRO’s, Contract
Research Organizations) pueden hacer la tarea por me-
nos dinero y con menores complicaciones que los in-
vestigadores académicos. Durante los ultimos afios, las
CRO’s han recibido la porcidon del le6n de los ingresos
por ejecucidn de ensayos clinicos. Por ejemplo, en los
Estados Unidos, las CRO’s recibieron durante el afio
2000 el 60% de los subsidios para investigacion otor-
gados por las compafiias farmacéuticas, mientras que
los grupos académicos recibieron solo el 40% restante.

Como las CRO’s y los centros médicos académicos
compiten cabeza a cabeza por la oportunidades para
reclutar pacientes para los ensayos clinicos, las corpo-
raciones patrocinadoras han podido imponer las condi-
ciones de participacion en el ensayo, las cuales no siem-
pre estan a favor de los intereses de los investigadores
académicos, de los participantes del estudio o el avan-
ce de la ciencia en general*. Los investigadores pue-
den tener una pequefia o nula participacion, pueden no
tener acceso a los datos brutos y ver limitada su partici-
pacion en la interpretacién de los mismos. Estas condi-
ciones resultan draconianas para la autoestima de los
cientificos, pero muchos las han aceptado porque sa-
ben que si no lo hacen, el patrocinador encontrard a
alguien mas que acepte participar. Y, desafortunada-
mente, incluso cuando un investigador ha tenido parti-
cipacion sustancial en el disefio del ensayo y la inter-
pretacion de los datos, los resultados del ensayo clinico

terminado pueden ser sepultados en lugar de publica-
dos, cuando son desfavorables al producto del patroci-
nador. Estos problemas no son teéricos. Recientemente
se han producido varios ejemplos publicos de los mis-
mos>® y sospechamos que muchos méas no han sido
difundidos.

Como editores, nos oponemos a los acuerdos con-
tractuales que niegan al investigador el derecho de exa-
minar los datos independientemente o de remitir un ma-
nuscrito para su publicacidn sin obtener previamente el
consentimiento del patrocinador. Estos acuerdos no sélo
corroen la trama de la investigacion intelectual que ha
nutrido tantas investigaciones clinicas de calidad supe-
rior, también convierten a las publicaciones médicas en
participes de una potencial falsedad ya qué el manus-
crito publicado no puede no revelar hasta qué punto
los autores carecian de poder para controlar la conduc-
cion de un estudio que lleva sus nombres. Como con-
secuencia de nuestra preocupacion, recientemente he-
mos revisado y consolidado la seccion referida a los
aspectos éticos de las publicaciones en los «Uniform
Requirements for Manuscripts Submitted to Biomedical
Journals: Writing and Editing for Biomedical
Publication», documento desarrollado por el Comité
Internacional de Editores del Periodico Médicos
(International Committee of Medical Journal Editors,
ICMJE) y ampliamente usado individualmente por dis-
tintas publicaciones como la base para su politica edi-
torial.

La seccion revisada contintia a este editorial. (La ver-
sion completa de los «Requisitos Uniformes» se en-
cuentra actualmente en revision; la version final debe-
ria estar disponible a principios de 2002). Como parte
de los requisitos a cumplimentar, nosotros les exigire-
mos rutinariamente a los autores que manifiesten deta-
lles de su papel en el estudio y el del patrocinador. Le
pediremos al autor responsable que firme una declara-
cion indicando que él o ella aceptan la plena responsa-
bilidad por la conduccion del ensayo, que tenia acceso
a los datos y controlaba la decision para publicar.

Creemos que un patrocinador debe tener el derecho
para revisar un manuscrito durante un periodo definido
(vgr. 30-60 dias) antes de la publicacion para permitir
una proteccion adicional de la patente, si resulta nece-
saria. Cuando el patrocinador emplea a alguno de los
autores, las contribuciones de los mismos y sus pers-
pectivas deben reflejarse en el manuscrito final como
sucede con las de los demas autores, pero el patrocina-
dor no debe imponer ningun impedimento, directo o
indirecto, sobre la publicacion completa de los resulta-
dos del estudio, incluso de los datos percibidos como
perjudiciales para el producto. Aunque la mayoria de
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nosotros normalmente asocia esta conducta con los
patrocinadores farmacéuticos, las investigaciones pa-
trocinadas por las agencias gubernamentales u otras
también pueden ser victimas de esta forma de censura,
sobre todo si los resultados de tales estudios parecieran
contradecir las politicas vigentes.

La paternidad literaria significa responsabilidad e in-
dependencia. Un manuscrito remitido para su publica-
cion es propiedad intelectual de sus autores, no del pa-
trocinador del estudio. No revisaremos ni publicaremos
articulos basados en estudios que se dirigen en condi-
ciones tales que permiten al patrocinador tener el con-
trol absoluto de los datos o detener la publicacion. Alen-
tamos a que los investigadores utilicen los requisitos
actualizados del ICMJE sobre los aspectos éticos de las
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publicaciones como guia en la negociacion de contra-
tos de la investigacion. Esos contratos deben otorgar a
los investigadores una participacion sustancial en la
planificacion del ensayo, el acceso a los datos brutos,
la responsabilidad del anélisis e interpretacion de los
datos y el derecho para publicar los sellos de indepen-
dencia erudita y, finalmente, de libertad académica. Para
reforzar la adherencia a estos requisitos actualizados,
como editores podemos asegurarles a nuestros lectores
que los autores de un articulo han desempefiado un papel
significativo y verdaderamente independiente en el es-
tudio que lleva sus nombres. Los autores pueden resis-
tir entonces detras de los resultados publicados, del mis-
mo modo que nosotros.
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