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Las revistas biomédicas utilizan la declaracién de posibles conflictos de intereses para garantizar la

Palabras clave: credibilidad y la transparencia del proceso cientifico. Sin embargo, las revistas no abordan la declaracién
ConﬂictO_ de intereses de conflictos de intereses de manera sistematica ni uniforme. Recientes esfuerzos editoriales conjuntos
Declaracion han abierto el camino a la aplicacién de herramientas uniformes para la declaraciéon de conflictos de

Etica editorial intereses. En este articulo se presenta una vision integral sobre cuestiones clasicas relacionadas con los

Revistas conflictos de intereses desde un punto de vista editorial. Ademas, a partir de los datos de un estudio
transversal basado en el empleo de un cuestionario estandarizado, se comentan nuevas apreciaciones
sobre las politicas y los actuales procedimientos editoriales relativos a los conflictos de intereses en las
diversas revistas cardiovasculares nacionales de la Sociedad Europea de Cardiologia.
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Conlflict of Interest Policies and Disclosure Requirements Among European
Society of Cardiology National Cardiovascular Journals
ABSTRACT

KeyWQTdS-‘ ) Disclosure of potential conflicts of interest is used by biomedical journals to guarantee credibility and

Cc_’“ﬂICt of interest transparency of the scientific process. Conflict of interest disclosure, however, is not systematically nor

Dls,doj“‘lre i consistently dealt with by journals. Recent joint editorial efforts paved the way towards the

ﬁf&f_‘:};’; ethics implementation of uniform vehicles for conflicts of interest disclosure. This paper provides a

comprehensive editorial perspective on classical conflict of interest-related issues. New insights into
current conflicts of interest policies and practices among European Society of Cardiology national
cardiovascular journals, as derived from a cross-sectional survey using a standardised questionnaire, are
discussed.
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INTRODUCCION

< Editores de Revistas Cardiovasculares de la Red de Editores del grupo de trabajo
de la Red de Editores (Editors’ Network) de la Sociedad Europea de Cardiologia. Sus
filiaciones se pueden consultar en el Anexo 1.

El proceso cientifico se basa en la confianza y en la
credibilidad'>. La comunidad cientifica exige el cumplimiento

Esta es una iniciativa de publicacién conjunta simultinea en la que han de unas normas éticas rigurosas tanto en la investigacion
participado todas las revistas cardiovasculares nacionales y afiliadas de la Sociedad biomédica como en la publicacion de contenidos cientificos!™>.
Europea de Cardiologia interesadas. A lo largo de la pasada década, la declaracién de conflictos de

* Autor para correspondencia: Cardiologia Intervencionista, Instituto Cardiovas- intereses (CdI) (también denominados lealtades competitivas
cular, Hospital Clinico Universitario San Carlos, Pl. de Cristo Rey s/n, 28040 Madrid, p ’

Espaiia. intereses contrapuestos o compromisos dobles) se ha considerado
Correo electrénico: falf@hotmail.com (F. Alfonso). clave para garantizar la credibilidad del proceso cientifico®1°.
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Cuando los autores o los patrocinadores tienen intereses creados
se pueden producir sesgos en el disefio, el andlisis y la
interpretacién de los estudios®~'°. En consecuencia, los Cdl deben
ser explicitados a los lectores para facilitar que estos puedan
juzgar e interpretar por si mismos su relevancia y sus posibles
implicaciones. Los autores tienen la responsabilidad de realizar
una declaracién completa de sus posibles CdI®'°, El incumpli-
miento de esta responsabilidad ha hecho que se tambaleara la
confianza del pablico, los profesionales de la salud y los cientificos
en la literatura médica publicada en las revistas con revision por
pares® 10,

Segiin el Comité Internacional de Editores de Revistas Médicas
(CIERM), existe un CdI cuando un autor (o el centro al que este
pertenece), revisor o editor tienen una relacién econémica o
personal que influye de manera inapropiada (sesgo) en sus
acciones!'"12, La posibilidad de Cdl existe con independencia
de que el individuo crea o no que dichas relaciones afectan a su
juicio cientifico. Aparte de las relaciones econémicas, los Cdl se
pueden dar como consecuencia de relaciones personales, compe-
tencias en el ambito académico o de la pasion intelectual. Para evitar
la ambigiiedad, debe pedirse explicitamente a los autores que
declaren si existen o no Cdl. Los editores deben publicar esta
informacién si creen que es importante para valorar el articulo™!"12,

Tradicionalmente, las revistas biomédicas han seguido unos
procedimientos estandar para asegurar que se realizara la
declaracion de CdIl. Recientemente muchas organizaciones han
propuesto nuevas medidas para mejorar la transparencia y
proteger la integridad de la investigacion. Entre ellas se encuentran
algunas recomendaciones y directrices especificas para la decla-
raciéon de los CdI'"'°. Sin embargo, como consecuencia de la
creciente complejidad de los mecanismos de financiacion, a los
editores les resulta cada vez mas dificil asegurar la notificacion
completa de todas las fuentes de apoyo econémico de los estudios.
Ademas, las revistas tienen politicas diferentes respecto a la
declaracion de Cdl, lo que puede causar confusion, ya que el mismo
autor puede presentar una informacion distinta en diferentes
revistas, lo que a su vez puede poner en riesgo la confianza de los
lectores!!"12, Para superar estos problemas, el CIERM propuso el
empleo de un instrumento comn para la notificacién de los CdI, y
en octubre de 2009 present6 un formulario electrénico con un
formato «uniforme» para la declaracién de CdI'!"'2,

La Red de Editores de la Sociedad Europea de Cardiologia
(European Society of Cardiology, ESC) ha asumido el compromiso de
fomentar la difusion y la aplicaciéon de normas editoriales de alta
calidad en las revistas cardiovasculares de las sociedades
nacionales (RCSN) de la ESC'3-16, En este informe se examina el
problema de los CdI desde el punto de vista editorial con una
perspectiva integral y didactica. Ademas, se presentan nuevas
apreciaciones respecto a las politicas y los procedimientos que
utilizan actualmente las diversas RCSN de la ESC.

CUESTIONARIO Y ENCUESTA SOBRE LOS CONFLICTOS
DE INTERESES

Con objeto de determinar la situacion de los Cdl y los requisitos
de declaracion en las diversas RCSN de la ESC, se disefid
especificamente un cuestionario detallado, estructurado y estan-
darizado, que se difundi6 a través de internet. El cuestionario fue
exhaustivo y abordd todas las cuestiones editoriales de interés
relativas a los Cdl. Para ello, mediante PubMed se identificaron y
obtuvieron las publicaciones previas sobre los Cdl (afios 2005 a
2010; términos de bisqueda en MEDLINE: ‘conflict of interest’,
‘competing interest’ y ‘disclosure’ ) y posteriormente se revisaron
cuidadosamente para identificar cuestiones de interés respecto a
los Cdl. Los items incluidos en el cuestionario se determinaron tras

un debate interno entre los miembros del ntcleo de la Red de
Editores. En aras de la mayor simplicidad, posteriormente se
excluyeron del cuestionario definitivo algunos aspectos relacio-
nados y también cuestiones redundantes o que llevaban a
confusion. Finalmente la encuesta incluyo 48 items diferentes.
Las preguntas se agruparon en tres areas de interés principales:
a) autores; b) revisores, y c) editores. Ademas, se solicité también
explicitamente feedback sobre el interés generado por la iniciativa
de declaracion «uniforme» de Cdl del CIERM. Por dltimo, se
habilitaron espacios para comentarios libres en cada una de las
areas principales de interés.

En junio de 2010, la Casa Europea del Corazoén, sede central de la
ESC, envid la encuesta a través de internet a todos los editores jefes
de las RCSN de la ESCy, en una segunda oleada (julio de 2010), a las
sociedades cardiacas afiliadas a la ESC. Se realiz6 una solicitud
especifica y personalizada a cada editor jefe para que contestara la
encuesta. La invitacion proponia que, antes de devolver el
cuestionario, se organizara una reunion entre el editor jefe, los
editores asociados y el correspondiente personal de la revista para
comentar los resultados obtenidos. En la carta de invitacion se
proporcioné una direccion URL que dirigia a la encuesta por
internet, con objeto de permitir el acceso a los editores. Si no se
obtenia respuesta, se contactaba directamente con la sociedad
cardiovascular nacional correspondiente. Cuando fue necesario
también se utiliz6 el correo postal. A lo largo del afio se enviaron
hasta cinco solicitudes distintas y las revistas que continuaron sin
responder, se clasificaron como revistas sin respuesta.

Los registros electronicos finales fueron examinados cuidadosa-
mente por el personal de la ESC en la Casa Europea del Corazon, asi
como por los miembros del Niicleo de la Red de Editores de la ESC. Se
presto especial atencion a la deteccion de los datos no disponibles,
las inconsistencias importantes y los errores. En caso necesario se
solicitaron aclaraciones adicionales a los editores correspondientes.
Los datos se presentan en forma de resultados globales y de forma
anénima en cuanto a las revistas individuales.

Resultados de la encuesta sobre los conflictos de intereses

En total, 46 revistas respondieron a la encuesta. De ellas,
35 formaban parte de las RCSN de la ESC y 11 eran revistas
de sociedades cardiacas afiliadas. Esto representa un porcentaje de
respuesta del 83% (35/42) de las RCSN y del 58% (11/19) de revistas
de las sociedades cardiacas afiliadas. Las RCSN de la ESC tienen
objetivos, formatos y contenidos cientificos muy heterogéneos'>.
En consecuencia, algunos editores declinaron la invitacién a
responder a la encuesta, al considerar que las politicas de CdI no
eran aplicables a sus revistas (por no incluir articulos originales, ser
boletines pequefios, tener un contenido limitado a noticias
sociales, etc.) (datos no presentados).

En la tabla 1 se resumen los principales datos relativos a los CdlI
de los autores. Casi la mitad de las revistas tenian una politica
especifica sobre los Cdl de los autores. En la mayoria de los casos, se
hacia énfasis Unicamente en los Cdl econémicos y en los
directamente relacionados con el trabajo presentado para publi-
cacion. Pocas revistas presentaban definiciones o ejemplos de Cdl.
En casi todos los casos en que se solicitaba la declaracion de
Cdl, esta politica afectaba a todos los tipos de articulos
presentados. La solicitud de una declaracion por escrito de
los autores se utilizaba ampliamente. Sin embargo, rara vez se
aplicaban procedimientos para verificar la exactitud de la
declaracion de Cdl de los autores aunque, en circunstancias
especiales, la mayoria de los editores contactaban con los autores
para aclarar cuestiones relativas a los Cdl. Rara vez se aplicaban
politicas sobre la forma de proceder con los autores que no
declararan CdI. En la mayoria de las revistas, los editores
decidian cuando debian publicarse los CdI de los autores, pero en
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Tabla 1
Politicas de las revistas sobre los conflictos de intereses de los autores

La revista tiene una politica especifica sobre los CdI de los autores 20/45 (44%)
19/20 (95%)
12/19 (63%)
6/45 (13%)
5/45 (11%)
9/45 (20%)
8/9 (89%)
2/9 (22%)
13/44 (30%)

Descrita en las instrucciones para autores

Descrita en los formularios especificos que es preciso rellenar para la presentacion de un articulo para publicacion

La revista proporciona una definicion de diferentes tipos de Cdl

La revista proporciona ejemplos de diferentes Cdl

Los CdI se detallan mediante items y se especifican seguin la definicion de la revista

Se consideran especificamente los Cdl econémicos

Se consideran especificamente los Cdl no econémicos

Los editores recomiendan una politica «inclusiva» en la que se debe declarar todos los CdI posibles
(incluso los de cardcter menor o vagamente relacionados)

Los editores se decantan por una politica de declaracion «restrictiva» en la que solamente se debe declarar los Cdl
que sean relevantes y estén directamente relacionados con el trabajo enviado para publicacion

19/42 (45%)

Se consideran los recursos aportados por terceros que reciben los autores a través de su institucion 8/42 (19%)
4/44 (9%)
29/40 (73%)
18/44 (41%)
10/18 (55%)
6/18 (33%)
23/44 (52%)
6/44 (14%)
27/41 (66%)

Se especifican las relaciones economicas existentes con familiares

Los CdlI son declarados directamente por los autores con redaccion libre

Los autores deben presentar una declaracion por escrito de los posibles Cdl

Se exige la firma Gnicamente del autor responsable/ para la correspondencia

Todos los autores deben firmar el formulario

Las declaraciones de Cdl de los autores son aplicables a «todos» los articulos presentados para publicacion

Se siguen procedimientos especificos para verificar que las declaraciones de CdI de los autores son exactas

En circunstancias especificas, se toman medidas para contactar con los autores ante la preocupacion derivada
de Cdl declarados o no declarados (p. ej., quejas de revisores/lectores)

Existen politicas especificas para abordar los casos de autores que no han declarado los Cdl en articulos publicados 11/45 (24%)

10/44 (23%)

Existen politicas especificas para «restringir» la publicacion de articulos de autores que declaran un determinado CdI

La revista «publica» todas las declaraciones de CdI de los autores de todos los articulos recibidos para considerar su publicacion

13/40 (33%)

Los editores deciden individualizadamente cudndo se debe «publicar» los CdI de los autores

23/43 (53%)

Si no se publican los CdI de los autores, esta informacion se proporciona a quien la solicita

21/46 (46%)

Cdl: conflictos de intereses.

Datos de 46 revistas que respondieron al cuestionario (se indica el nlimero de revistas que respondieron a cada pregunta). No todas las revistas respondieron a todas las

preguntas.

algunas de ellas, esta informacion se publicaba de forma
sistematica (tabla 1).

En la tabla 2 se presentan los datos relativos a los CdI de los
revisores. Solamente una cuarta parte de las revistas disponian de
politicas relativas a los CdI de los revisores. En mas de la mitad
de las revistas se pedia a los revisores que declinaran la invitaciéon
para realizar una revision si existian posibles CdI. Sin embargo, la
exclusion de revisores a causa de posibles Cdl era muy poco
frecuente.

En la tabla 3 se muestra la situacién de los CdI de los editores en
las diversas revistas que respondieron a la encuesta. En la mayor

Tabla 2
Politicas de las revistas respecto a los conflictos de intereses de los revisores

parte de los casos, no se aplicaban politicas relativas a este aspecto.
Ademas, muy pocas revistas disponian de politicas para la
delegacion de las decisiones en otros editores o en editores
invitados.

Tan s6lo una tercera parte de los editores estaban familiarizados
con la nueva iniciativa del «Formulario de Declaracién Uniforme»
del CIERM cuando recibieron la invitacion a participar en la
encuesta. Sin embargo, el 90% de los editores considerd
que la propuesta de Cdl del CIERM podia tener valor para
sus revistas y la mayoria de ellos declararon que estaban dispuestos
a aplicarla en un plazo de tiempo relativamente corto (tabla 4).

La revista tiene una politica especifica sobre los CdI de los revisores

11/43 (25%)

Se exige a los revisores que declaren explicitamente si tienen posibles Cdl

10/43 (23%)

Los revisores deben presentar una declaracion por escrito de los posibles Cdl

7/43 (16%)

Frecuencia de la solicitud de declaracion de los posibles Cdl

Sélo en la invitacion inicial

7/46 (15%)

Siempre

10/46 (22%)

Anualmente

5/46 (11%)

Se siguen procedimientos especificos para verificar que las declaraciones de CdI de los revisores son exactas

5/44 (11%)

Se sugiere a los revisores que «declinen» la invitacion en caso de que existan posibles Cdl

21/39 (54%)

Existe una politica para la «exclusion» de los revisores que declaran un Cdl

6/42 (14%)

Los CdI de los revisores se publican siempre

1/44 (2%)

Los editores deciden individualizadamente cudndo deben publicarse los Cdl de los revisores

20/44 (45%)

Si los CdlI de los revisores no se publican, la informacion se proporciona a quien la solicita

15/46 (33%)

CdI: conflictos de intereses.
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Tabla 3
Politicas de las revistas sobre los conflictos de intereses de los editores

La revista tiene una politica especifica sobre los CdI de los editores

8/45 (18%)

Los editores deben presentar una declaracion por escrito de sus posibles Cdl 6/8
Frecuencia de la declaracion de posibles CdI

Solamente al ser nombrados 5/6

Anualmente 1/6
Se siguen procedimientos especificos para verificar que las declaraciones de CdI de los editores son exactas 3/8
Existe una politica de «exclusion» de los editores que han declarado un Cdl 3/8
Existe una politica de «delegacion» que traslada la decision a otros editores (editores invitados) 417
Los CdI de los editores se publican siempre 2[7
Si los CdI de los editores no se publican, la informacion se proporciona a quien la solicita 5/6

CdI: conflictos de intereses.

Tabla 4

Comentarios recibidos sobre la iniciativa de «formulario de declaracién uniforme» del Comité Internacional de Editores de Revistas Médicas

El editor estaba familiarizado con la iniciativa del CIERM «antes» de recibir la encuesta

15/42 (36%)

La iniciativa fue considerada valiosa para esa revista «concreta»

38/42 (90%)

Los editores estdn dispuestos a aplicar la iniciativa en un plazo de 3 arios

31/46 (67%)

Principales ventajas percibidas en la iniciativa (las 5 mds importantes)

Proporciona una plataforma «uniforme» comun para todas las revistas 42
Se presenta y se explica de manera elegante toda la informacion relevante respecto a los Cdl 18
Permite actualizar con facilidad la informacion solicitada 12
Facilita las presentaciones sucesivas de un articulo (si una revista lo rechaza) 11
Permite archivar la informacion solicitada 10
Principales inconvenientes percibidos en la iniciativa (los 6 mds importantes)
Aumenta la complejidad del proceso de presentacion de articulos para publicacion 29
La publicacion en la revista de todos los posibles CdI de cada autor no es factible 17
La verificacion de los CdI declarados/no declarados continda siendo imposible 17
Aumenta la burocracia editorial 15
Demasiado detallado y exhaustivo 14
El significado de algunos posibles CdI (subvenciones para viajes a congresos, etc.) podria ser percibido 14

de manera diferente por autores/revistas/lectores norteamericanos y europeos

CdI: conflictos de intereses; CIERM: Comité Internacional de Editores de Revistas Médicas.

DISCUSION

Estudios patrocinados por la industria: {ventaja
o inconveniente?

La complejidad de la investigacion aumenta progresivamente y
las normas de calidad son cada vez mas exigentes'’24. Como
consecuencia de ello, la realizacion de estudios clinicos tiene un
coste creciente y cada vez es mas crucial el papel de los
patrocinadores para garantizar la factibilidad de los proyectos
de investigacion. Sin embargo, la financiaciéon procedente de
diferentes fuentes puede afectar directamente a los investigadores
y los CdI pueden influir de manera inapropiada en sus acciones y en
sus criterios'’724, Cuando un patrocinador tiene mucho que ganar
con los resultados de un trabajo pueden surgir sesgos sutiles en el
disefio y en la interpretacién'’.

Los avances mas importantes producidos en el conocimiento
médico se deben en gran parte al esfuerzo de compaiiias
farmacéuticas y tecnolégicas'’~?%. Los pacientes, los médicos y
la sociedad en conjunto obtienen un beneficio derivado de este
esfuerzo y deben estar agradecidos al compromiso con la
investigacion que mantiene la industria. Las compaiiias farma-
céuticas financian mas del 75% de todos los ensayos clinicos?>26,
Del mismo modo, actualmente el grueso de la investigacion se ha
desplazado de los centros académicos a los contratos directos entre
patrocinadores y organizaciones privadas?’?8, Las organizaciones

de investigaciéon por contrato con animo de lucro consumen
actualmente mas del 60% de la financiacion que la industria destina
a la investigacion?>~2%. Esto podria ser consecuencia de su
capacidad para realizar los ensayos con mayor rapidez que las
instituciones académicas®?®. Ademas, este fenémeno ayuda a
explicar la pérdida gradual de influencia de los centros académicos
en la «agenda de la investigacién»?>~2°. Aunque los articulos mas
citados contindan siendo los generados por autores con filiacion
académica, el niimero de ensayos financiados exclusivamente por
la industria ha aumentado de manera exponencial®°.

Este cambio de paradigma tiene importantes consecuencias
En primer lugar, hay muchas cuestiones cientificamente relevantes
cuya probabilidad de ser objeto de investigacion es cada vez menor
(estudios huérfanos). En segundo lugar, muchos estudios®3!32
indican que, en comparacion con la investigacion no patrocinada,
los ensayos patrocinados se publican con menor frecuencia, y ello
plantea la preocupacién por un posible sesgo de publicacién?.
Aunque se ha culpado a la industria de publicar de manera
preferente los estudios con resultados positivos, este problema
afecta también a la investigacién financiada por los gobiernos®>'-3%,
Para reducir el efecto del sesgo de publicacion, es preciso que los
ensayos se registren en bases de datos de acceso piblico?®. La
investigacion apoyada por la industria se ha asociado también a
la publicacién miltiple de los estudios con resultados positivos®-3°.
Esta practica puede afectar a los resultados de posteriores revisiones,
metaandlisis e incluso a las guias de practica clinica. En otros casos, el

25-29
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patrocinio de la industria se ha asociado a retrasos o restricciones en
la publicacién®.

Por (ltimo, los ensayos patrocinados por la industria tienen una
probabilidad de obtener resultados favorables 3 o0 4 veces superior
a la de los ensayos no patrocinados®3'-3337:38  Es interesante
sefialar que todas estas diferencias parecen no estar asociadas a
una calidad metodolégica inferior de los ensayos financiados por
la industria. Bekelman et al® llevaron a cabo una revisién
sistematica de 1.140 estudios originales que puso de manifiesto
una asociacion estadisticamente significativa entre el patrocinio de
la industria y las conclusiones favorables a ella. El estudio mostrd
que las relaciones econémicas entre la industria, los investigadores
cientificos y las instituciones académicas eran muy amplias y que
los CdI derivados de estos vinculos podrian influir significativa-
mente en la investigacion biomédica. Sin embargo, se considerd
posible que, dada la existente limitacién de recursos, la industria
fuera lo bastante selectiva como para financiar inicamente los
posibles «tratamientos ganadores»®. Mas recientemente, en un
estudio bastante provocador, en el que se incluyeron 324 ensayos
cardiovasculares publicados en las tres revistas médicas con
factores de impacto mas elevados, Ridker et al*° analizaron la
probabilidad de resultados positivos segiin la fuente de financia-
cion. Los ensayos financiados por la industria obtuvieron
resultados favorables al farmaco o al dispositivo con mayor
frecuencia que los ensayos financiados por organizaciones sin
animo de lucro. Esto era especialmente evidente en los ensayos que
utilizaban variables de valoracién subrogadas>®.

Estudios editoriales previos sobre los conflictos de intereses

En 1997, Krimsky et al*® observaron que sélo el 16% de las
revistas de todas las disciplinas cientificas disponian de
politicas relativas a los Cdl. Ademas, con frecuencia las politicas
editoriales existentes no eran facilmente accesibles para los
autores que sometian articulos para valoracién®!. Sin embargo,
se produjo un aumento sustancial de la prevalencia de la declaracion
de CdI con el paso del tiempo. Inicialmente, la mayor parte de las
revistas solamente exigian a los autores que declararan los posibles
Cdl. Mas tarde, recomendaron a los autores que firmaran
declaraciones de Cdl. Si no se obtiene una declaracién firmada de
cada uno de los autores existe la posibilidad de que s6lo el primer
autor haya revisado la politica de CdI de la revista, y ello puede
conducir a una infranotificacién sistematica®. Es interesante
sefialar que algunas revistas que teéricamente se atienen a las
recomendaciones del CIERM no disponen de politicas claras respecto
a los CdI cuando se las analiza de forma critica®. Sin embargo, las
revistas con factores de impacto mas elevados tienen mayor
probabilidad de disponer de politicas publicadas sobre CdI®*!,

Con objeto de caracterizar mejor las politicas de CdI, Cooper
et al’ realizaron en 2006 una encuesta transversal a través de
internet basandose en una muestra de oportunidad formada por
135 editores de revistas biomédicas con revision externa. La
encuesta incluydé preguntas relativas a la existencia de politicas
especificas para los autores, los revisores y los editores, restriccio-
nes especificas basadas en los Cdl y acceso publico a esas
declaraciones. El 93% de las revistas indico tener una politica
relativa a los Cdl de los autores, pero solamente un 82% de ellas
exigia una declaracion por escrito. Mientras que el 77% sefialaba
que obtenia informacion sobre los CdI de todos los autores de los
articulos presentados para que se considerara su publicacion,
solamente un 57% publicaba las declaraciones de todos los autores.
El 11% de las revistas indicaba que aplicaba restricciones al envio
de articulos de los autores en funcién de los Cdl. Una minoria de las
revistas declaraba disponer de una politica de CdI para los revisores
(46%) o para los editores (40%), de estas revistas, un 25y un 31%
afirmaban exigir la exclusion de revisores y editores en el caso de

que declararan un Cdl. Solamente un 3% de las revistas encuestadas
publicaba las declaraciones de CdI de los revisores y un 12%, las
declaraciones de Cdl de los editores, mientras que un 11 y un 24%,
respectivamente, indicaban que esta informacioén estaba disponi-
ble y podia ser solicitada. En esa encuesta, las estimaciones fueron
proporcionadas directamente por los correspondientes editores,
pero no se obtuvo ninguna informacion directamente de las
revistas’.

Otros estudios fueron mas criticos y analizaron la informacién
disponible directamente en las revistas para proporcionar una
perspectiva diferente. Tiene interés mencionar que algunos de
estos estudios se centraron en las declaraciones de Cdl en
cardiologia. Weinfurt et al*? realizaron una biisqueda en PubMed
de articulos publicados en inglés en 2006 que aportaran evidencia
u orientacion respecto al uso de los stents arteriales coronarios.
Como premisa, se considerd razonable esperar que los Cdl de los
autores se declararan de manera similar en los articulos sobre el
mismo tema publicados aproximadamente en el mismo periodo.
Se analizaron 746 articulos de 2.985 autores, publicados en
135 revistas. Los articulos se examinaron para determinar si los
intereses econémicos de los autores se declaraban de manera
uniforme. El 83% de los articulos no incluia declaracién alguna de
ninguno de los autores, el 72% no identificaba ninguna fuente
de financiacion y solamente el 6% de los autores habia publicado un
articulo con una declaracion de Cdl. Ademas, las declaraciones de
los autores presentaban diferencias importantes entre un articulo y
otro. Es de destacar que los articulos publicados en revistas que se
atenian a las directrices del CIERM tenian mayor probabilidad de
incluir declaraciones de Cdl de todos los autores. De manera
analoga, los articulos en los que todos los autores hacian
declaracion de CdI se publicaban mas frecuentemente en revistas
con los factores de impacto mas altos (mediana de factor de
impacto: 11,6 frente a 3,1). Estos investigadores llegaron a la
conclusiéon de que incluso los intereses econémicos —que eran
declarados con muy poca frecuencia- no se comunicaban de
manera uniforme, lo cual indicaba la existencia de problemas
de transparencia en la literatura cardiologica. Se apunto6 incluso a
la posibilidad de que este fenémeno tuviera repercusiones en la
asistencia de los pacientes. Los datos obtenidos indicaban que las
inconsistencias observadas se debian tanto a las politicas de las
revistas como a la conducta de los autores*?. Muchos podrian
argumentar que un sistema inconsistente de declaracion de Cdl
podria ser aln mas nocivo que la ausencia completa de
declaraciones.

Mas recientemente, Blum et al® han analizado las politicas de
CdI en el subgrupo del 10% de las revistas médicas con los factores
de impacto mas altos. Utilizando un formulario estandarizado,
se realizo6, en 262 revistas, una bisqueda electronica en los
documentos de instrucciones para autores y en las normas para la
presentacion de articulos para detectar expresiones relativas a los
Cdl. En el 85% de las revistas se exigia una declaracion de Cdl en las
instrucciones para autores y en otro 4% se especificaba esta
exigencia en otros documentos sobre el envio de articulos. En tan
sblo el 25% de las revistas se identificaron vinculos que llevaban a
politicas especificas sobre los Cdl en las instrucciones para autores.
Aunque el 77% de las revistas presentaban definiciones relativas a
los Cdl, s6lo un 54% exigia la presentacion de una declaracion
firmada. En el 12% de las revistas se exigia la declaracion sobre
subvenciones para viajes. Es interesante sefialar que la categoria a
la que pertenecia la revista influia en las exigencias de declaracion
de CdlI. Asi, esta exigencia era mayor en las revistas de medicina
interna que en las de especialidad, en las revistas del cuartil
superior de factor de impacto y en las revistas que se atenian a las
directrices del CIERM®,

Nuestros resultados sobre las politicas de Cdl y las exigencias de
declaracion de las RCSN de la ESC indican que esta cuestion
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continda siendo controvertida y que las revistas no la abordan de
manera uniforme. Este analisis se ha basado solamente en lo
notificado por los editores de las revistas. Sin embargo, dado el
caracter an6nimo de nuestra encuesta, no creemos que haya
motivo alguno para dudar de la exactitud de la informacion
aportada.

Iniciativa de declaracion uniforme del CIERM

En octubre de 2009, el CIERM propuso un formulario electrénico
con un formato «uniforme» para la declaracién de CdI'!. Se
abordaban cuatro areas principales: asociaciones de los autores
con entidades que apoyaran el articulo enviado para valoraciéon
(marco temporal indefinido), asociaciones con entidades comer-
ciales con un posible interés en el area tematica general del articulo
(marco temporal de 36 meses), asociacion econémica del conyuge
y los hijos, y finalmente, asociaciones no econémicas de posible
relevancia con respecto al articulo presentado para publicacion.
Cada autor debe declarar los recursos, recibidos directamente o
a través de su institucion, que se han utilizado para llevar a cabo la
investigacion. Ademas, antes de la presentacion del articulo para
publicar deben declararse todas las fuentes de ingresos relevantes
con respecto al trabajo presentado que provengan de terceros, asi
como toda relacion de larga duracion, aun cuando ya haya
finalizado. Los ingresos econémicos deben declararse sea cual sea
su cantidad. Se elabor6 en formato PDF una guia para autores con
un ejemplo de muestra cumplimentado. El formulario de
notificacion se puso a disposicion de los interesados en www.icm-
je.org/coi_disclosure.pdf para que se pudiera descargar, rellenar y
enviar a la revista''. El formulario se puede guardar para
reutilizarlo (afiadiendo la informacién actualizada) en un nuevo
articulo posterior. Cada autor debe presentar un formulario
individual y es responsable de que la informaciéon presentada
sea exacta y completa'’,

Para fomentar el envio de sugerencias el CIERM establecié un
periodo de pruebas con una versioén beta hasta abril de 2010'2. Como
resultado de los comentarios recibidos se modificd el formulario.
Las preocupaciones planteadas fueron principalmente sobre cues-
tiones técnicas y temas éticos relativos a las preguntas sobre
asociaciones no econdmicas. Atendiendo a estas propuestas, se
mejord la claridad del formulario para los hablantes de inglés no
nativos (incluido un glosario de términos). Ademas, dadas las
dificultades detectadas para definir los CdI no econémicos, también
se modifico este apartado, para que incidiera menos en el ambito
privado de los autores (actualmente se presenta en forma de
pregunta abierta) aunque manteniendo su enfoque. Por tltimo, en el
formulario actualizado se eliminaron las preguntas acerca de los CdI
de los familiares'.

La idea que subyacia bajo esta iniciativa era facilitar y
estandarizar una declaraciéon uniforme de los Cdl y conseguir
que el proceso resultara mas facil para los autores y menos confuso
para los lectores. Este instrumento «universal» uniforme permite a
los autores guardar los formularios electronicos, que se pueden
actualizar segin sea necesario. Ademas, elimina la necesidad de
presentar la declaracion de la informacion en nuevos formatos con
cada presentacion de un articulo. Por Gltimo, esto permitira
eliminar las aparentes inconsistencias en la notificacion de Cdl
como resultado de las diferencias existentes en las politicas
editoriales de las distintas revistas'!"!2,

Otras perspectivas editoriales respecto a los conflictos
de intereses

La preocupacion respecto a los CdI no es nueva. En su obra Le
malade imaginaire, Moliére ya hizo una satira de la relacién entre el

meédico y el boticario que explotaban al hipocondriaco Argan para
su propio beneficio econémico?!. Las revistas biomédicas son
especialmente vulnerables a los problemas relacionados con los
Cdl. Tal como afirmé Richard Smith, antiguo Editor Jefe de British
Medical Journal, «la calidad de la revista bendecira la calidad del
farmaco»*>. Por consiguiente, es facil comprender el detallado
examen adicional que realizan revisores y editores de la
investigacion patrocinada por la industria®3. Algunos editores
exigen que los autores de una investigacion asociada a la industria
hagan confirmar el andlisis de los datos por otra fuente, y los hay
que incluso piden que los datos originales sean analizados por un
estadistico independiente del dmbito académico®®33. Algunos
editores no encargan articulos editoriales o de revision a autores
con posibles Cdl, puesto que estos pueden enturbiar su objetivi-
dad'®4445_ Este tipo de articulos se fundamenta especialmente en
la interpretaciéon y la objetividad. Sin embargo, valorar la
importancia de los CdI en los articulos de opiniéon puede ser
especialmente dificil. El dilema es evidente: los autores que tienen
mayor conocimiento de un tema suelen ser los que también tienen
mas claros posibles CdI*4. Por Gltimo, aunque no por ello menos
importante, los editores también deben evitar la ocultacion de
estrategias de marketing bajo la forma de articulos en sus revistas.
Es de destacar que el apoyo de la industria representa la mayor
parte de la financiacion que reciben los programas de formacion
médica continuada (CME)'®. Sin embargo, algunos autores han
sefialado que la CME ha pasado a ser un vehiculo insidioso para la
promocion agresiva de farmacos y dispositivos médicos (incluso
fuera de las indicaciones formalmente aprobadas). Otros conside-
ran que la CME es una herramienta de marketing y un proceso
lucrativo (con pagos ocultos a los médicos) que socava la
independencia de las sociedades médicas!®°,

A veces, la literatura médica se elabora de forma poco clara.
Los redactores profesionales —contratados por la industria—
pueden actuar como «redactores en la sombra» y elaborar articulos
cuya credibilidad se aumentara posteriormente invitando a
médicos del ambito académico a que actlen como «autores
invitados»*3. Lamentablemente, estos autores invitados rara vez
aportan una contribucion significativa al disefio, el analisis o a la
interpretacién de los datos®>. Y a la inversa, muchos cientificos de
la industria a los que debiera atribuirse el crédito del trabajo
pueden ser excluidos de la autoria directamente por los
patrocinadores. La pertenencia a una compaiiia farmacéutica
no debe considerarse una evidencia indicativa de comporta-
miento inadecuado, ya que, como se ha resaltado antes, la mayor
parte de los descubrimientos médicos importantes se generan en
la industria farmacéutica.

Para abordar los problemas relacionados con los Cdl las revistas
utilizan habitualmente dos armas fundamentales: declaracién y
exclusién®*. Sin embargo, como ya se ha comentado, las politicas
respecto a los Cdl presentan grandes diferencias entre distintos
editores. La declaracion no debe considerarse como una panacea
para abordar los CdlI pero, desde la perspectiva editorial, esclarecer
la relacion entre médicos y compaiiias farmacéuticas es la mejor
forma de deshacer este complicado nudo gordiano**. Los editores
deben decidir si publican o no la informacién declarada por los
autores respecto a los posibles Cdl. La decision respecto a si
los posibles CdlI son lo suficientemente importantes para hacerlos
piblicos queda a discrecién de los editores®. Sin embargo, no esta
clara la forma en que los editores toman la decision de publicar o no
las declaraciones presentadas. Ademas, no se conoce el grado en
que esta «declaracion secreta» puede afectar a la integridad de la
revista o del trabajo publicado’. Algunas revistas publican
sistematicamente todos los posibles Cdl declarados®. Sin embargo,
esta estrategia consume importantes recursos editoriales y ha sido
culpada de introducir prejuicios en la evaluacion de los articulos
por parte de los lectores y de desacreditar todo el contenido del
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articulo. El valor de una declaracion sistemdtica exhaustiva de
todos los posibles CdI continia siendo muy controvertido. Esta
practica no garantiza que los lectores puedan determinar si los Cdl
son relevantes o no. De hecho, esta iniciativa puede llevar a
confusion, ya que puede favorecer que se perciban sesgos cuando
no los hay o difuminar sesgos que si son importantes. Aunque los
CdI no implican ninguna conducta incorrecta, una reacciéon de caza
de brujas frente a ese término respaldaria err6neamente la
presuncién de culpabilidad mientras no se demuestre la inocen-
cia?**347, Actualmente el péndulo ha oscilado hacia la zona de una
mayor vigilancia, pero los editores responsables deben garantizar
que, al menos por el momento, sus lectores disfruten de un punto
optimo de equilibrio.

Los editores estan muy ocupados y no pueden realizar una
diseccion forense de cada ensayo que reciben para valoracion. Los
resultados de nuestra encuesta concuerdan con las informaciones
previas’ que apuntan a que casi ninguna revista dispone de una
politica formal de «verificacién» de las declaraciones de CdI’. Los
editores no son policias, pero al mismo tiempo queda claro que de
ellos se esperan actuaciones cuando detectan una conducta
incorrecta. Muchas veces los editores se comportan como un
«perro guardian sin dientes» en lo que respecta a los CdI. Otra
posibilidad, tal como seflalan algunos editores, es la de investigar
rigurosamente la presunta infranotificacién de CdI°. Sin embargo,
los editores no disponen de los recursos necesarios para realizar
una investigacion completa que permita aclarar las polifacéticas y
elusivas cuestiones relacionadas con los Cdl. En la mayoria de los
casos, finalmente su funcion consiste simplemente en plantear el
problema a la autoridad académica correspondiente. Llama la
atencion que rara vez se publiquen «correcciones» formales
relacionadas con los CdlL

Todos los autores de este articulo respaldan la importancia de
declarar los posibles CdI cuando se somete un articulo cientifico a
valoracién para publicacion en cualquiera de las RCSN de la ESC.
Ademas, en caso de duda es mejor equivocarse por un exceso de
declaracion y dejar la decision en manos de los editores. La
Iniciativa de Declaracion Uniforme del CIERM constituye un
verdadero hito en este sentido y abre el camino a una mayor
transparencia en las publicaciones biomédicas!''2. Asi pues,
alentamos a las RCSN de la ESC a que adapten progresivamente
sus politicas, con objeto de poder adherirse a esta propuesta
editorial. Sin embargo, en este viaje, hay algunos aspectos a los que
es preciso prestar gran atencién. En primer lugar, la declaracion
exhaustiva de mdltiples posibles Cdl, incluso menores y
vagamente relacionados, podria «diluir» la relevancia de los CdI
realmente importantes que la mayoria de los lectores estan
interesados en conocer. En segundo lugar, algunos Cdl relevantes
de las instituciones no se comunican abiertamente a todos los
investigadores que presentan articulos y, en consecuencia, pueden
ser imposibles de declarar. En tercer lugar, muchas revistas
prestigiosas con frecuencia permiten a lideres de opinion seniors
internacionales, con claros Cdl (definidos y bien conocidos),
declarar sistematicamente la ausencia de CdI en sus articulos.
Los cientificos mas jovenes pueden percibir esto con inquietud o
confusion, mientras que otros consideraran esta falta de unifor-
midad como evidencia de hipocresia y de que todo el proceso
carece de la necesaria exigencia critica. Por altimo, también es
preciso tener en cuenta las importantes diferencias socioculturales
existentes entre los distintos paises. La mayoria de los médicos
europeos (como la mayoria de los editores autores de este articulo)
reciben con frecuencia subvenciones ocasionales de diversas
compaiiias farmacéuticas para viajes para asistir a reuniones de
sociedades médicas y, hasta el momento, esto no se ha declarado
sistematicamente como un posible Cdl. Sin embargo, la situacién es
muy diferente al otro lado del Atlantico, donde estas practicas se
consideran desde hace muchos aflos como inadecuadas o incluso

lindantes con la corrupcion. En Norteamérica, el apoyo directo
(incluidos los viajes) a programas de CME por parte de la industria
esta prohibido, mientras que esta practica se considera aceptable
en la mayor parte de los paises europeos'®. Los editores de RCSN
deben estar alertados para abordar adecuadamente estos com-
plejos problemas en sus respectivas revistas, atendiendo a las
politicas y practicas locales*®. Poco a poco se deben incorporar
medidas para garantizar un abordaje sistematico de las cuestiones
editoriales relativas a los CdI. Sin embargo, el sentido comiin y el
buen juicio deben prevalecer para conseguir asi un equilibrio entre
la utopia y el pragmatismo.

CONCLUSIONES

Los lectores de informacion médica merecen disponer de la
garantia de un sistema fiable de declaracién de Cdl, en el que las
revistas y los autores realicen declaraciones de manera apropiada y
coherente. Actualmente hay una relativa estigmatizacion en la
declaracion de los Cdl que habra que ir superando progresiva-
mente. Recientemente la ESC ha definido una politica general
respecto a los CdI*°. En este articulo se presenta un marco adicional
de referencia para comprender mejor los Cdl desde una perspectiva
meramente editorial. Los resultados de nuestra encuesta sobre las
politicas de CdlI y las exigencias de declaraciéon de las RCSN de la
ESC confirman que las revistas cientificas todavia tratan este tema
de una manera insuficiente y poco uniforme. Serdn necesarias
nuevas medidas para conseguir mejorar la percepcion de la
importancia de la declaracién de los Cdl y para fomentar politicas
destinadas a favorecer la transparencia en la investigacion
biomédica.
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des vaisseaux Pratique

Michael Aschermann Editor Jefe  Cor et Vasa

Michael Bohm Editor Jefe  Clinical Research in Cardiology

Leonardo Bolognese Editor Jefe  Giornale Italiano Di Cardiologia
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