ETICA

La ética en la publicacion biomédica

Dr. Juan M. Miyahira Arakaki

Profesor Principal

Facultad de Medicina Alberto Hurtado
Universidad Peruana Cayetano Heredia

La publicacion médica es esencial para aumentar los
conocimientos en las diversas disciplinas de la Medicina,
es decir, participa en la educacién continua de los
médicos y con ello contribuye a la mejora de la calidad
de vida de la comunidad.

Las publicaciones médicas pueden ser: primarias, que
comunican resultados originales de investigacion y
reproducible para los pares; secundarias, que agrupan
y sintetizan la informacién disponible (Temas de
revision); y terciarias, que es informacion que ha
dejado de ser controversia (Libros de texto). A estas,
se podria agregar la cuaternaria, constituida por
informacion de divulgacion escrita por los propios
investigadores .,

Las regulaciones de la ética en la investigacion
biomédica data de hace mas de dos décadas. En 1978,
la Comision Nacional para la Proteccion de Sujetos
Humanos en Investigacion Biomédica y de la Conducta,
publicé un informe que sirvi6 como base para los
reglamentos que rigen la investigacion patrocinada por
el gobierno de los EEUU. Este informe, conocido como
Informe Belmont, postulé tres principios primordiales
sobre los que se basan las normas de conducta ética
en la investigacion: el principio de beneficencia, el de
respeto a la dignidad humana y el de justicia @9,

En el principio de beneficencia se considera: la garantia
de no sufrir dafios, de no utilizacién de la relacién
participante/investigador en fines distintos de los
establecidos por la investigacion, los beneficios
resultantes de la investigacion y la relacién riesgo/
beneficio. El principio de respeto a la dignidad humana
comprende el derecho a la autodeterminacion o de
libertad de decision de participar y el conocimiento
irrestricto de la informacion; y el principio de justicia
esta vinculado al derecho del sujeto a un trato justo y
a la privacidad @,

El cumplimiento de estas normas brinda proteccion a
las personas incluidas en las investigaciones
biomédicas y las instituciones de prestigio que realizan
investigacion generalmente disponen de un Comité de
Etica que vela por el cumplimiento de las normas tanto

en el aspecto legal, religioso y de las tradiciones y
costumbres.

En este sentido la legislacion peruana también
considera la proteccion de las personas en las
investigaciones biomédicas. En la Ley General de Salud
(Ley N° 26842), Titulo | De los Derechos, Deberes y
Responsabilidades concernientes a la Salud Individual,
en su articulo 15° inciso d) dice: "Toda persona usuaria
de los servicios de salud, tiene derecho a no ser
objeto de experimentacion para la aplicacion de
medicamentos o tratamientos sin ser debidamente
informada sobre la condicion experimental de éstos,
de los riesgos que corre y sin que medie previamente
su consentimiento escrito o el de la persona llamada
legalmente a darlo, si correspondiere, o si estuviere
impedida de hacerlo" @,

El incremento en el nimero de investigaciones
financiadas por la industria farmacéutica, el crecimiento
notable de los ensayos clinicos controlados
aleatorizados y el deseo de los investigadores de
comunicar los resultados con prontitud, ha traido como
consecuencia un incremento en el nimero de
publicaciones cientificas, especialmente de las ciencias
naturales y particularmente la biomédica. Ademas, el
mayor interés de los medios de comunicacion social
por la informacion de investigacion y la presencia de
grupos de pacientes que buscan mayor informacién
cientifica, ha generado la preocupacién por las
consideraciones de la ética en la publicacién en la Gltima
década.

Instituciones como la World Association of Medical
Editors (WAME), la International Committe of Medical
Journal Editors y Committee on Publication Ethics
(COPE), trabajan continuamente en la elaboracién de
recomendaciones en politicas de la ética de la
publicacion médica 657,

Pueden incurrir en problemas de ética en la publicacién
biomédica, los editores, los investigadores, los revisores
(peer review), los que financian las investigaciones,
los periodistas e incluso el personal administrativo de
la revista.
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Autoria irresponsable

Uno de los problemas mas serios aunque poco llamativo,
es el relacionado a la autoria irresponsable en la
investigacion y en la publicaciéon biomédica ©.

El International Committee of Medical Journal Editors
® en relacién a la autoria, sefiala lo siguiente: "El
crédito de la autoria debe estar basado Unicamente en
las contribuciones esenciales referidos a: a) la
concepcion y el disefio del estudio, o el andlisis e
interpretacion de los datos; b) la redaccion del articulo
o la revisién critica de una parte importante de su
contenido intelectual; y c) la aprobacién de la versién
final que sera publicada. Las condiciones a), b) y ¢)
deben cumplirse siempre™.

La costumbre de incluir como autores a personas cuya
contribucién al articulo de investigacion es minima o
nula es una autoria injustificada y el negarle el crédito
de autor a una persona que es responsable de una
parte decisiva del contenido intelectual del estudio, es
una autoria incompleta. Ambas constituyen la
denominada autoria irresponsable ®. La primera ha
sido una practica frecuente en nuestro medio; para
nadie es un secreto que los jefes de servicio o de
departamento exigen figurar en todas las
publicaciones; la segunda parece ser menos frecuente
pero ocurre principalmente en las publicaciones de las
tesis, en las que se omite al asesor que participé en
todo el proceso de investigacion.

La autoria injustificada lleva implicitas, por lo menos,
dos faltas de ética: solicitar o aceptar crédito por algo
que uno no ha hechoy utilizar ese crédito mal habido
para obtener algin provecho.

Entre las diversas infracciones a la ética que se cometen
en el campo de la investigacion y publicacion biomédica,
la autoria irresponsable es menos llamativa y
espectacular que el fraude, pero puede resultar mas
dafina porque estd muy difundida y no se le presta la
suficiente atencion @9,

Fraude y plagio

En principio, se asume que los investigadores dan a
conocer los resultados de un trabajo basado en
observaciones honradas y reales; sin embargo, el
fraude y el plagio pueden ocurrir.

Lamentablemente, el fraude y el plagio son sumamente
dificiles de detectar y controlar debido a que el hecho
que ocurra o no, depende de la integridad moral y de
los principios y valores de los investigadores.

En este sentido, el Comité Internacional de Directores
de Revistas Médicas, sefiala en sus Declaraciones

Anexas ™9, lo siguiente: "Si surgen dudas importantes
con respecto a la honradez del trabajo, ya sea
presentado o publicado, compete al director la
responsabilidad de velar porque el asunto se ventile
como es debido (incluida la posible consulta con los
autores)... y, si se ha publicado un articulo fraudulento,
la revista tendra que publicar una retractacion”.

La responsabilidad de un estudio fraudulento, al final
recae en la institucion donde se realizé o en la entidad
gue otorgo el financiamiento. Por lo tanto, son ellas
las que deberan dictar medidas para evitar el fraude
cientifico ®.

Conflictos de intereses

La credibilidad de los articulos publicados y la reputacion
de una publicacién biomédica, dependen en gran
medida de como se resuelvan los conflictos de
intereses durante el proceso editorial.

En la divulgacién cientifica, la implementacion del
arbitraje cientifico ha sido un punto clave en la mejora
de los articulos de investigacion publicados, para
beneficio de los autores y usuarios. El término arbitraje
se deriva del inglés "peer-review" y se refiere al
proceso de revision o evaluacion de los trabajos de
investigacion por expertos en el campo objeto del
estudio. Este sistema se ha convertido en el
procedimiento estandar para determinar los articulos
gue deben ser publicados en las revistas biomédicas,
en la mayor parte de paises (12). Sin embargo, no
basta con ser experto; ademas debe tener gran
capacidad de juicio, saber redactar, formalidad, espiritu
de servicio, tacto, discrecion y honradez @3,

Por lo tanto, en una revista sometida a arbitraje editorial
puede haber conflictos de intereses en los autores de
la investigacion, en los editores o directores de las
revistas y en los revisores.

Se presenta un conflicto de intereses cuando un autor
(o la institucion a la que esta afiliado), un revisor, el
editor o director de la revista tiene relaciones
econdémicas o personales que influyen indebidamente
en sus actos (5,6,9). Por esta razon, los autores deben
revelar todas las relaciones econémicas y personales
gue puedan introducir un sesgo a su trabajo. Deberan
hacerlo en el manuscrito, en la pagina destinada a la
notificacién de conflictos de intereses.

Como son los responsables de su trabajo, los
investigadores no deben firmar convenios que estorben
su acceso a los datos y su capacidad para analizarlos
independientemente, preparar manuscritos y
publicarlos ©.
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Los directores no deben seleccionar revisores externos
con conflictos de intereses evidentes, como serian por
ejemplo, los que trabajan en el mismo departamento
0 servicio que cualquiera de los autores. Asimismo,
los revisores deben comunicar cualquier conflicto de
intereses que pudiera influir en sus opiniones y deberan
abstenerse de revisar el manuscrito, asi como no deben
usar en su provecho datos obtenidos del manuscrito
gue revisan antes de que este sea publicado ©.

Privacidad y confidencialidad

Los pacientes tienen derecho a la privacidad @, la
cual no debe ser transgredido sino se obtiene su
consentimiento. En las descripciones escritas, las
fotografias y en los arboles geneal6gicos no se debe
publicar datos que revelen la identidad, como los
nombres, sus iniciales o los codigos numéricos de su
historia clinica, a menos que sean esenciales para
los fines cientificos y que el paciente o el tutor o padre
(en los casos de nifios) otorgue el consentimiento
escrito para su publicacién; ocultar la regién de los
ojos en las fotografias no basta para proteger en
anonimato ©.

Los manuscritos deben de revisarse con el debido
respeto por la confidencialidad de los autores ©. Los
derechos de los autores pueden ser violados si se
revelan detalles de los trabajos antes de ser
publicados; por esta razén los directores no deben
de revelar informacion relacionado al manuscrito
incluidos recepcion, contenido, estado en el proceso
editorial, criticas o comentarios de los revisores y el
estado final, a nadie que no sean los autores y los
revisores. Ademas deben de informar claramente a
los revisores de que los manuscritos enviados para
revision son confidenciales y de propiedad privada de
los autores, debiendo de respetar los derechos de
autor ©,

Proteccién de los sujetos de estudio humanos y
animales en la investigacién

Cuando se publican resultados de experimentos en
sujetos humanos, los autores deben indicar si los
procedimientos realizados estuvieron de acuerdo con
las normas éticas del comité institucional o nacional y
con la Declaracion de Helsinki, modificada en el afio
2000. En el caso de experimentos con animales, deben
indicar si se siguio la guia institucional y nacional para
el cuidado y el uso de animales de laboratorio ©.

Sesgo de publicacion

El sesgo de publicacién es la tendencia de los
investigadores, revisores y directores o editores de
revistas a proponer o aceptar la publicaciéon de
manuscritos en funcién de la direccion o de la intensidad
de los resultados del estudio @4,

La presencia de sesgo de publicaciéon produce una
informacién cientifica incompleta y con sesgo en los
lectores de las publicaciones cientificas, provocando
la aplicacién de un nuevo conocimiento que no
necesariamente es el correcto y con consecuencias
insospechadas. En medicina, esto es particularmente
importante ya que se pueden llevar a la practica
esquemas de tratamiento incorrectos que pueden
producir potencialmente mas dafios que beneficios e
inclusive la muerte del paciente ©9,

La falta de publicacién de los resultados de cualquier
investigacién se puede considerar como "malpraxis"
tanto desde el punto de vista cientifico como ético y
profesional. Ademas la falta de publicacion de informes
adecuados de los ensayos clinicos es una injusticia para
los pacientes que han participado en ellos y para las
personas que han colaborado con los investigadores y
las instituciones que proporcionaron fondos u otros
recursos @9,

Por lo tanto, es obligacién de los editores y directores
de revistas, y de los investigadores evitar el sesgo de
publicacién.

Presentacién duplicada y publicacion redundante

La mayor parte de revistas tienen en sus normas para
la presentacion de articulos, que no sean presentados
simultaneamente a otra revista. Los autores en muchos
de los casos firman declaraciones juradas. Sin
embargo, en algunos casos el autor no cumple y han
ocurrido casos de publicacién de un articulo en dos
revistas.

Se entiende por publicacion redundante o duplicada la
publicacién de un articulo que se traslapa
considerablemente con otro ya publicado en un medio
impreso o electrénico ©:69,

Un estudio de revisiones sistematicas encontr6 9.1%
de publicaciones duplicadas, 60/103 fueron publicadas
2 veces, 13/103 tres veces, 3/103 cuatro veces y 2,
cinco veces; ademas se encontrd seis patrones de
publicacion. El 33% habian sido patrocinados por la
industria farmacéutica y el 64% tuvieron autoria que
era diferente parcial o completa del articulo original 7.

Divulgacion precoz de los resultados de investigacion
El interés popular por las noticias relacionadas con
investigaciones médicas ha llevado a los medios de
comunicacién social a una intensa competencia por
acceder lo antes posible a la informacién sobre esas
investigaciones. Hoy, los diarios o semanarios,
programas de radio y television y la gente buscan
avidamente las noticias de investigaciones médicas, y
se ven y discuten a diario problemas de este tipo.
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Ademas, grupos especificos de pacientes, como los
que padecen el SIDA, diabetes, etc., activos y muy
cultos, exigen que las noticias médicas se informen lo
mas pronto posible.

Hay que tener en cuenta las siguientes consideraciones:
por un lado, es indudable que el puablico en general
tiene derecho a conocer la informacion médica
importante tan pronto como fuese posible, pero
también los médicos necesitan de los informes
detallados para poder evaluar los resultados y
conclusiones del estudio y posteriormente aconsejar a
sus pacientes. Por otro lado, en muy pocos casos la
investigacion médica tiene consecuencias clinicas tan
claras y apremiantes para la salud publica, que amerite
que la noticia sea difundida antes de ser publicada en
un medio de divulgacion cientifica.

En algunos casos esta practica puede ser negativa.
Por ejemplo, en 1968 el Instituto Nacional del Cancer
distribuyd una "alerta clinica” a millares de médicos,
advirtiéndoles de la necesidad de dar tratamiento

coadyuvante en los casos de cancer de mama sin
adenopatias. La recomendacién de una conferencia de
consenso que se celebré en 1990 fue bastante distinta,
ya que pidié mas investigacion sobre el tema @9,

En el contexto actual, el Internet resulta un peligro
mayor, pues como no existe ningun control cientifico
cualquiera puede divulgar los resultados de
investigaciones cuya metodologia pueda ser discutible
o inadecuada antes de ser presentados a publicaciones
cientificas e inclusive divulgar un fraude cientifico. Como
la informacion en el Internet, esta a disposicion de toda
la poblacién en general, puede generar presion de
parte de los pacientes a sus médicos tratantes, con
consecuencias inimaginables ®,

Hemos revisado algunos de los aspectos de la ética en
las publicaciones que es necesario tener en cuenta.
Quizas algunas de las faltas de ética en las que incurren
los autores es por desconocimiento, por esta razén,
€s necesario que se capacite a los investigadores en
buenas practicas de la publicacién cientifica.
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