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INFORMACION |

Normas para la publicacion de investigaciones clinicas
patrocinadas por la industria farmacéutica*

Hasta hace relativamente poco, la mayor parte de las investigaciones médicas dependian del
financiamiento publico. En los tltimos decenios, sin embargo, €l patrocinio de los ensayos clinicos p
compahias biotecnol égicas y de productos médicos y farmacéuticos se haincrementado atal punto g
en algunos paises, como Canada, los Estados Unidos de Américay € Reino Unido, los investigadore
independientes o afiliados a centros académicos y hospitales- escuela dependen mayormente del sect
industrial parafinanciar sus investigaciones.1.2 Cuando el fabricante de un producto cuya venta podr
generar grandes usufructos subvenciona las actividades de investigacion, esinevitable que se produz
conflictos de intereses. En un contexto tal, es necesario tomar medidas para evitar que losintereses d
empresa patrocinadora estén por encima de los del publico en general. Se debe tener en cuenta el cor
cada vez mayor que las compaiiias farmacéuticas gercen, como consecuencia de su papel financiado
sobre el disefio de los ensayos clinicos, laintegraciéon y andlisis de los datos y |a presentacion de los
resultados ala comunidad cientificay a publico en general (ver apéndice).

Seguin estudios efectuados en afios recientes, |os ensayos financiados por el sector industrial, aun cus
son atoda vista tan rigurosos como |os subsidiados por otras fuentes, casi invariablemente producen
resultados que favorecen a patrocinador.3 Se tornaimprescindible sentar pautas de conducta para ev
abusos, como podrian serlo latergiversacion de resultados o la supresion de los que son desfavorable
parala compafia fabricante. Asimismo, los reglamentos internacional es adoptados en decenios
anteriores para fomentar conductas éticas en la realizacion de los ensayos clinicos son insuficientes y
requieren revision alaluz de estas nuevas exigencias.4-> De hecho, los* Uniform requirements for
manuscripts submitted to biomedical journals’ , publicados por el Comité Internacional de Editores c
Revistas Médicas, han sido revisados en su version mas reciente para dar cabida a estas inquietudes.¢

En un retiro celebrado en el afio 1998 por iniciativa del Council of Biology Editors, sociedad profesic
con sede en los Estados Unidos (conocida actualmente como Council of Science Editors), directores
revistas médicas, investigadores del sector académico y empleados de compariias farmacéuticas

ventilaron inquietudes acerca de los conflictos de intereses que encierra la publicacion de los resultac
de ensayos patrocinados por €l sector industrial. En esa ocasién se identificaron ciertas normas éticas
fundamental es que deben orientar la publicacién. Al cabo de un tiempo y sobre la base de estas

deliberaciones, un Grupo de Trabajo designado de la propiaindustria redacté un documento titulado
“ Good Publication Practice: Guidelines for Pharhaceutical Companies’ . Este documento, que marc
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un gran adelanto en la definicion de estandares de transparenciay de conducta éticay responsable en
publicacion de |os resultados de investigaciones clinicas subsidiadas por laindustria farmacéutica, h
sido recientemente publicado en inglés por Wager y otros.8 Es por primeravez que surge del seno de
propiaindustria farmacéuticalainiciativa de definir y publicar normas éticas de alcance internacione
materia de publicacion para quienes trabajan dentro del propio sector industrial. Dichas normas van 1
alla de ladeclaracion CONSORT (Consolidated Standards of Reporting Trials)® y delas
recomendaciones emitidas por el Comité Internacional de Editores de Revistas Médicasy otras
entidades en tanto que abordan €l tema de lafuncidn y responsabilidades no solo de los editores, sinc
también de los redactores médicos contratados por los investigadoresy laindustria. A continuacion <
presenta latraduccion al espafiol de “ Good Publication Practice: Guidelines for Pharmaceutical
Companies’ . Laintencion es difundir en paises de habla hispana esta valiosa fuente de orientacion p
las compariias farmacéuticas sobre las normas éticas que deben observar ala hora de publicar los
resultados de | as investigaciones que patrocinan.

Aun gueda mucho por hacer. Las recomendaciones aqui presentadas no son definitivas ni con ellas s
pretende poner fin al debate en torno a la publicacién responsable de | os estudios patrocinados por la
industria. Mas bien, se espera que se tomen como punto de partida para entablar futuras discusiones
dirigidas a enriquecer los aciertos y subsanar las eficiencias de estainiciativa
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APENDICE. L as buenas practicas de publicacion: recomendaciones para compariias
farmaceéuticas.

Proposito

El propdsito de estas recomendaciones es lograr que las publicaciones se produzcan de un modo
responsable y ético. Laintencién es que sean aplicadas junto con otras hormas, tales como las del
Comité Internacional de Editores de Revistas Médicas,! las del grupo CONSORT?2 y las de revistas
particulares. Ademas, podrian incorporarse a los procedimientos operativos méas pormenorizados de |
distintas companiias.

Alcance

Estas recomendaciones estén destinadas a las compafiias farmaceuticas u a otras organizaciones
comerciales que patrocinan ensayos clinicos, asi como a cualquier compaiia o persona que colabore
la redaccion de publicaciones patrocinadas por laindustria farmacéutica (por €., escritores
independientes, organizaciones de investigacion por contrato y empresas de comunicaciones). En are
la sencillez, en estas recomendaciones se usan los términos “compafia’ y “empleado”, pero se entier
gue dichos términos abarcan a todas estas entidades.

L as recomendaciones agui descritas comprenden las publicaciones en revistas biomédicas, tanto en
formato impreso como electrénico, asi como las presentaciones orales o audiovisuales en reuniones
cientificas. Abarcan las publicaciones sometidas a arbitragje por pares (tales como articulos de
investigacion originales, articulos de revision, suplementos con financiacion externay resimenes) y
comunicaciones cientificas que no pasan por arbitraje (tales como posteres, conferencias, capitulos d
librosy actas de reuniones). En cambio, no abarcan los materiales de promocion, cuya regulacion
depende de codigos y leyes nacional es particul ares.

Normas de publicacion

Las empresas deben procurar publicar los resultados de todos |os ensayos clinicos que efectien en to
a productos comercializados. Estas publicaciones deben presentar |os resultados de las investigaci one
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con precision, objetividad y equilibrio. Todo el que trabaje en la redaccion de publicaciones
empresariales debera seguir las fuentes de orientacion externas que sean pertinentes, entre ellas los
Uniform requirements for manuscripts submitted to biomedical journals emitidos por € Comité
Internacional de Editores de Revistas Médicas (CIERM)1 y la declaracion CONSORT.2 A continuac
se presentan algunas normas adicionales que se deben aplicar a las publicaciones que derivan de
investi gaciones patrocinadas por compariias.

Relacion entre la compafiay losinvestigador es externos

Larelacion contractual entre las compafias y |os investigadores o consultores externos debe detallars
en un contrato por escrito, donde también deben explicarse las politicas de publicacion y de propieds
de los datos.

L as compafias deben encargarse de coordinar la publicacién de los ensayos multicéntricos afin de
asegurar que estos se difundan de manera responsable y coherente (es decir, los resultados
correspondientes a subgrupos de datos no deben publicarse antes que el trabajo principal o sin hacer
clarareferenciaaé y no deben generar publicaciones redundantes o preliminares). Por consiguiente,
compafiias deben reclamar el derecho a que seles avise de cualquier plan de publicaciony arevisar
cualquier manuscrito que pueda el aborarse antes de que sea enviado para su posible publicacién. Est:
no deben suprimir ninguna publicacion ni actuar paraimpedirla; no obstante, en ocasiones eslicito
demorar la publicacion afin de proteger los derechos de propiedad intelectual.

Todos |los autores, sean externos o internos, deberan tener acceso alosinformesy cuadros de datos g
avalan cada publicacién. Cuando surjan discrepancias entre |os cientificos que trabajan con la compa
e investigadores externos en cuanto ala presentacién e interpretacion de los resultados, ambas partes
deberan hallar una solucion que sea mutuamente satisfactoria mediante un debate cientifico abierto.

L a publicacion prematura

Aungue se acepta que se presenten resimenes, posteres o ponencias en reuniones biomedicas antes g
los resultados se publiguen en su totalidad, es necesario evitar que la publicacion sea prematura o
inapropiada (es decir, que se produzca mediante comunicados de prensa). La mayoriade las revistas
definen pautas acerca de o que constituye un caso de publicacién previay prohiben cualquier contac
con la prensa antes de que € texto se publique. Esto también se detalla en |as recomendaciones del
CIERM.1 Cuando los resultados tengan implicaciones importantes para la salud publica o pudieran t
un gran impacto comercial, puede ser conveniente consultar con el director editorial acerca del mom
en gue se deben publicar y de cdmo manegjar las relaciones con la prensa.

La publicacion duplicada o redundantey el envio multiple de manuscritos

Lamayoria de las revistas que practican el arbitraje cientifico solo publicaran trabajos inéditos, que r
hayan sido aceptados para publicacion a texto completo en ninguna otra parte. La presentacion de un
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trabajo en reuniones cientificas no equivale a su publicacion completa, de tal manera que haber
publicado anteriormente un resumen o un péster no impide en modo alguno que el trabajo completo
publique. Estas condiciones se describen en las instrucciones para |os autores de | as distintas revistas
en las recomendaciones del CIERM,1 que han de observarse siempre. En vista de que las revistas no
aceptan publicaciones duplicadas y no quieren malgastar el tiempo de sus arbitros, este no debe
presentarse a mas de una revista simultaneamente.

L as compaiiias deben evitar publicar por duplicado los resultados primarios de un estudio en revistas
arbitradas. En ciertos casos podria ser admisible publicar resultados por segunda vez: |as actas de
simposios, |os resultados de andlisis nuevos que sean significativos y realizados con rigor cientifico
consolidacion de datos procedentes de més de un estudio. No obstante, estas publicaciones no han de
preceder ala publicacion original, deben remitirse aellay deben incluir el identificador univoco del
estudio, tal como se describe més adelante. L os trabajos completos sometidos a arbitraje cientifico, g
sean publicados, deben citar todas |as presentaciones anteriores de esos datos (por ejemplo, los
resimenes). La traduccion de trabajos a distintos idiomas suele ser admisible siempre que se indique
claramente la fuente original de la publicacion.

Muchas reuniones biomédi cas importantes desaconsejan la presentaci on repetida de resultados que y
hayan sido presentados ante grupos extensos, se deben observar |as recomendaci ones establ ecidas pa
cada reunion en particular. No obstante, no existe ninguna regla absoluta que impida presentar en
diferentes reuniones distintos resiimenes donde se describan |os resultados de una misma investigaci
ano ser que esto constituya una violacion de | as pautas formuladas por alguna reunion en particular.
presentaciones de acceso restringido destinadas ainformar alos investigadores de |os resultados de |
estudios no ponen en peligro la publicacion ni la divulgacion més amplia de dichos resultados en
reuniones publicas.

Laidentificacion de los estudios

La identificacion de ensayos clinicos mediante un nimero de estudio, registro o protocolo es Util par:
lectores y para quienes hacen revisiones sistematicas porque les permite advertir claramente cuando
datos obtenidos de estos pacientes se estan presentando en diferentes publicaciones (por €., primero
un resumen y posteriormente en un trabajo completo o cuando se presentan |os resultados preliminar
los del seguimiento alargo plazo o andlisis secundarios). Por o tanto, una clave identificadora que
corresponda siempre a un mismo estudio debe incluirse en todas sus versiones publicadas.

Laautoria

L as recomendaciones del CIERM 1 son un buen punto de partida para determinar quién debe ser auta
pero no ofrecen pautas detalladas que se puedan aplicar en toda situacion. Ademas, algunas revistas't
adoptado un sistema basado en una lista de colaboradores en lugar de autores. Por |o tanto, l0s requis
particulares de | as distintas revistas deben respetarse. |ndependientemente del criterio que se adopte |
elaborar lalista de autores, es necesario que rijapor igual en el caso de investigadores externosy del
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empleados de las compariias. Estas Ultimas deben asegurarse de que todos los autores cumplan los
requisitos establecidos y de que ningun autor que los cumpla sea omitido del manuscrito presentado.
orden en que los autores o colaboradores aparecen en una publicacién debe negociarse entre todos o
autoresy colaboradores. Podria ser conveniente que las compafiias definieran sus politicas de autoria
el acuerdo que firman con los investigadores.

L a seccion de agradecimientos

En la seccion de agradeci mientos de un trabajo deben constar todas | as personas que contribuyeron a
estudio de un modo importante pero que no cumplen los requisitos para ser autores. Dicha seccion
también debe usarse para dar a conocer la fuente de financiacion del estudio y la participacion de la
compafiiaen el andlisis de los datos o0 en la preparacion de la publicacion, ano ser que todo ello se
desprenda claramente de |a lista de colaboradores o autores.

Lafuncion delosredactores médicos profesionales

Los cientificos, profesionales de la salud y estadisticos que ayudaron a disefiar, realizar o interpretar

estudio (ya sean empleados de la compafiia o investigadores externos) deben participar en la prepara
de las publicaciones que se vean generadas por |os datos. No obstante, como estas personas a menud
carecen del tiempo, la experiencia o las habilidades linguisticas que se necesitan paraintroducir en ul
plazo breve manuscritos de buena calidad, las compafiias pueden optar por acudir a redactores médic
profesionales para facilitar €l proceso de publicacién. El redactor puede aportar su experienciay ayu
para escribir, editar o preparar manuscritos o parareunir los comentarios de |os colaboradores. Cuan
un redactor médico profesional es parte del equipo que prepara una publicacion, las pautas siguientes
deben observarse afin de lograr que las opiniones de todos |os autores se vean representadas en ella:

. Losautores o colaboradores mencionados deben determinar el contenido de la publicacion y
hacerse responsables de €l.

. El redactor médico debe comenzar a preparar el borrador del manuscrito después de consultar
los autores o colaboradores mencionados. A
menudo conviene que los autores o colaboradores y el redactor médico se pongan de acuerdo
la estructura general del trabajo antes de empezar a redactarlo.

. A losautores o colaboradores citados se les debe dar tiempo suficiente para que hagan
observaciones en torno a un primer borrador del manuscrito.

. El redactor médico debe tener contacto estrecho y frecuente con los autores o colaboradores a
largo de toda la preparacion del manuscrito.

. El autor principal debe ser el responsable de presentar el manuscrito alarevistay de servir de
contacto paralas interacciones con su director editorial.

. El aporte del redactor médico debe ser reconocido por escrito.

El uso de redactores profesionales puede ser especia mente beneficioso cuando las companiias public
los resultados de estudios multicéntricos extensos en |os que participan muchos colaboradores. La
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formacion de un comité de redaccion del que forme parte e redactor médico podria facilitar este
proceso. Aunque es admisible que los redactores profesional es o editores contratados por |os autores
ayuden a estos Ultimos a escribir editoriales o articulos de opinién (por €., paramejorar € estilo de |
autores cuyo idioma materno no es € inglés), por 1o general no es aceptable que preparen el primer
borrador de estos manuscritos.

Laresponsabilidad de que observen las recomendaciones

L os empleados de compariias cuya labor se relaciona con las publicacionesy las personas contratada
por compariias paratrabajar en esta area deben conocer estas recomendaciones. Dichas compafiias de
cerciorarse de que existan las estructuras administrativas necesarias paralograr que estas
recomendaciones sean observadas. Los procedimientos establ ecidos por la compafiia paralarevision
manuscritos deben garantizar que la autorizacion parala presentacion de trabajos se conceda con
rapidez. (La mayor parte de las compahias tienen establecidos algunos procedimientos paralarevisic
meédica o juridica o parala“aprobacion de textos’, y podria ser conveniente incluir en formade
apéndice una descripcion detallada de dicho proceso en € documento de autorizacion.)

Agradecimientos

Estas recomendaciones sobre | as buenas practicas de publicacion para compariias farmacéuticas han :
discutidas e incorporadas de forma activa ala préctica empresarial por varias de estas compafiias.
Diversas empresas de investigacion y de comunicaciones por contrato también han acordado impul se
entre sus clientes estas recomendaciones para las buenas précticas de publicacién. Se puede ver unal
de las compafias que las respaldan en € sitio www.gppguidelines.org. Los empleados de Eli Lilly, E
Pharmaceuticals, Glaxo Wellcome (actualmente conocida por GlaxoSmithKline), Hoechst Marion
Roussel (actualmente Aventis) y Merck contribuyeron en distintas etapas a la elaboracion de este
documento sobre | as buenas practicas de publicacion. No obstante, |as recomendaciones en su estadc
actual no representan necesariamente las politicas de estas companiias.

Bibliografia consultada

1. Uniform requirements for manuscripts submitted to biomedical journals and separate statemel
from the International Committee of Medical Journal Editors. http://www.icmje.org (acceso
sitio el 30/1/03).

2. Begg C, Cho M, Esatwood S, Horton R, Moher D, Olkin I, et a. Improving the quality of
reporting of randomized controlled trials. The CONSORT statement. JAMA 1996;276:637-6:
(también se encuentra en http://www.consortstatement.org).

* Publicacion duplicada. Reproducido de: Rev Panam Salud Publica/Pan Am J Public Health 2003;14
62-66.

Indice Anterior Sigul



