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Etica en las publicaciones cientificas pediétricas

L. RIANO GALAN

Servicio de Pediatria. Hospital San Agustin (SESPA). Avilés.

La investigacion es imprescindible para el avance cientifico
que permita mejorar la salud de los nifios. Y parte fundamental
es el proceso de publicacién de los resultados con el objetivo de
transmitirlos a la comunidad cientifica. Todo ello ha de reali-
zarse desde el respeto a unos principios éticos. Concretamente
el proceso de publicacién de un articulo se debe basar en la
credibilidad, la verdad, la autenticidad y la honestidad cientifica.

Precisamente una investigacion pediétrica realizada en la
década de los sesenta, en la escuela estatal de Willowbrook, es
puesta como ejemplo de practicas no éticas de investigacién con
seres humanos®. El resultado de dicha investigacion, sin duda,
fue una importante contribucién al conocimiento de la hepatitis
y aparecio publicado en revistas de gran impacto®. No obstante,
gener6 gran malestar social y polémica, tal y como expresa el
Dr. Goldby: “...todo el trabajo de Krugman es injustificable, con
independencia de cudles fueran los objetivos y de lo importantes
que fueran los resultados desde un punto de vista académico o
terapéutico... es indefendible dar material potencialmente dafii-
no a nifios, especialmente a aquellos que ademas presentan un
retraso mental, con o sin el consentimiento paterno, cuando no
es esperable ningtin beneficio para el nifio... El deber de un
pediatra en la situacién de la escuela estatal de Willowbrook
era intentar mejorar la situacion y no aprovecharse de ella para
realizar experimentos, con independencia de lo elevados que
fueran los objetivos”®.

El conocimiento de estos y otros abusos llevé a no fiarse de
la autorregulacién de los profesionales a través de los codigos de
ética, incorporando la exigencia legal del consentimiento infor-
mado y la revision externa por parte de Comités independientes
para juzgar éticamente la investigacién. EI Informe Belmont®,
en 1974, proporciono tres principios éticos basicos —autonomdia,
beneficencia y justicia— que la investigacién en seres humanos

debe respetar, asi como los d&mbitos de aplicacién de cada uno
de ellos.

En 1978, un grupo de editores, conocido como grupo Van-
couver, establecieron los requisitos basicos que debian tener los
manuscritos a publicar en las revistas cientificas. El International
Committe of Medical Journal Editors (ICMJE) publica y actualiza
dichos requerimientos centrandose no solo en los aspectos téc-
nicos, sino incorporando los principios éticos que deben ser
respetados®.

Los requisitos éticos que han de cumplirse en cuanto auto-
rfa, originalidad, proceso de revision por pares, consentimiento
informado y proteccion del derecho a la intimidad de los pacien-
tes, revisién y aprobacién del estudio por los Comités Eticos de
investigacion y declaracion de conflicto de interés, estin bien
establecidos®. Las normas de publicacién de las revistas pedia-
tricas espafiolas incorporan dichos requisitos®. Sin embargo, la
ética de las publicaciones cientificas sigue estando de actualidad
y en las tltimas décadas se ha producido un intenso debate
en relacién con las malas practicas cientificas y las conductas
inapropiadas en las publicaciones cientificas, tanto a nivel inter-
nacional®® como en Espafia.

Su cumplimiento recae no solo en la profesionalidad y buen
hacer de los autores e investigadores, también los revisores y
editores tienen su responsabilidad. Los editores deben tener
libertad para expresar opiniones criticas y responsables acerca
de todos los aspectos relacionados con las ciencias de la salud
sin temor a represalias, incluso en el caso de que tales opiniones
pudieran entrar en conflicto con los objetivos comerciales de la
revista, asegurando a los lectores que los autores de un articulo
han tenido una funcién relevante e independiente en el estudio
que presentan. El Committee on Publication Ethics (COPE) publico
en 2004, su primer cddigo de conducta, actualizado en 2011,
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en el cual establece que la principal obligacién de los editores
es mantener la integridad de los documentos cientificos que
publican, identificando las malas conductas cientificas™.

Sin embargo, la presién por la publicacién y los conflictos
de intereses pueden llevar a que no se sigan los estandares de
calidad adecuados y se produzcan conductas inapropiadas‘?.
Las conductas inapropiadas van desde el fraude cientifico (fal-
sificacién y manipulacion de datos o incluso invencién de datos
o el plagio) a faltas de ética en el proceso de publicacién como
la autoria ficticia, la publicacién reiterada que incluye la publi-
cacion duplicada, la publicacion fragmentada (“salami publi-
cation”), la publicacién inflada (“meat extender publication”)
y el autoplagio, asi como otros errores como la incorrecién en
las citas y los sesgos de publicacion?.

A continuacién, de forma breve haré algunas consideraciones
sobre la autoria, el consentimiento y el conflicto de intereses.

Autoria

La autoria implica responsabilidad e independencia. Los
autores de una publicacién tendrdn compromiso de veracidad
y precisién en la comunicacién de datos cientificos. Realizar
estudios innecesarios, comunicar resultados inexactos o defrau-
dar en materia de autoria son trasgresiones éticas que debemos
evitar.

No sobra recordar que en la lista de autores deben figurar
tnicamente aquellas personas que han contribuido intelectual-
mente al desarrollo del trabajo. El crédito de autoria se debe
basar en: 1) contribuciones cientificas significativas en la concep-
cién del disefio del estudio, obtencidon de datos o en el analisis e
interpretacion de éstos; 2) redaccién del manuscrito o su revision
critica con aportaciones de naturaleza intelectual relevantes, y
3) aprobacion final de la version a publicar. Las personas desig-
nadas como autores deben cumplir los requisitos 1,2 y 3. Haber
ayudado en la coleccion de datos o haber participado en alguna
técnica no son por si mismos criterios suficientes para figurar
como autor. Cuando el trabajo ha sido realizado por un grupo
multicéntrico, el grupo debe identificar a la persona o personas
que asumen la responsabilidad directa del manuscrito. Estas
personas deben cumplir en su totalidad los criterios de autoria
expresados previamente.

Consentimiento informado. Proteccion del derecho a la
intimidad de los pacientes

La difusion y publicacion cientifica de datos relativos a los
pacientes que permitan su identificacién exige su consentimiento
informado previo. No se publicard informacion de caracter iden-
tificativa en textos, fotografias e historiales clinicos, a menos que
dicha informacién sea esencial desde el punto de vista cientifico
y el paciente (familiares o tutor) haya dado su consentimiento
por escrito para su publicacion. Se omitirdn los datos identifi-
cativos si no son esenciales, pero no se deben alterar o falsear
datos del paciente para lograr el anonimato. Por ejemplo, el
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hecho de ocultar la zona ocular en fotografias de pacientes no
garantiza una adecuada proteccién del anonimato.

Pero, ;es imprescindible obtener siempre el consentimiento?
Se admitia la excepcién en aquellos casos de divulgacion de
hechos de especial relevancia cientifica o bien con la adecuada
disociacion de los datos que impidiese la identificacion de los
pacientes. Una Sentencia del Tribunal Superior de Justicia del
Principado de Asturias de septiembre de 2008, ha introduci-
do un nuevo elemento para valorar la legalidad de la difusion
y publicacién de hechos relevantes cientificamente. El asunto
parecia estar claro, tanto desde un punto de vista doctrinal como
jurisprudencial, pero este nuevo fallo judicial obliga a replan-
tearse lo hasta ahora establecido?.

La divulgacién de informaciéon e imagenes de un pacien-
te en una revista cientifica exige, en términos generales, su
consentimiento expreso e inequivoco si su identidad puede
determinarse. Si es menor de edad, no basta el consentimiento
de sus representantes legales, tiene que prestarlo el mismo si
sus condiciones de madurez lo permiten, de acuerdo con la
legislacion civil. En los menores inmaduros, el consentimiento
habra de otorgarse por escrito por su representante legal, quien
ademas estara obligado a ponerlo en conocimiento previo del
Ministerio Fiscal, debiendo resolver el Juez si dicho Ministerio
se opusiera.

Si existiera un interés cientifico relevante, habria una exone-
racién de la obligacion de obtener el consentimiento segtin reco-
ge la Ley 1/1982, aun cuando fuese identificable el interesado.
Este fue el criterio mantenido por la Administracién sanitaria
en el caso objeto de la sentencia comentada. Sin embargo, en
todos los casos, los autores deberdn declarar que han seguido
los protocolos establecidos por sus respectivos centros sanita-
rios para acceder a los datos de las historias clinicas cuando
vayan a ser utilizados en investigacién y divulgacién entre la
comunidad cientifica.

Estos debates no son exclusivos de nuestro pais. El British
Medical Journal (BM]) rechazé la publicacion de un caso clini-
co de un menor por carecer del consentimiento. Sus autores
explicaban que no habian solicitado el consentimiento a los
padres, motivo por el cual procedieron a su anonimizacién.
Consideraban que merecia ser publicado por su especial inte-
rés y mostraban su desacuerdo con la necesidad de tener que
contar con el consentimiento de los padres sin excepciones,
ya que de ser asi no habria sido posible publicar casos como,
por ejemplo, los de maltrato infantil. Los autores enviaron el
caso a otra revista donde si fue publicado!’. El argumento del
editor de esta revista es que los beneficios de la publicacién son
mayores que los riesgos de romper la confidencialidad. No obs-
tante, reconoce que es muy dificil asegurar el anonimato, aun
omitiendo datos identificativos. Las revistas han de proteger la
intimidad y dignidad de los pacientes pero es necesaria cierta
flexibilidad, ya que de lo contrario no cumplirian su funcién
de extender el conocimiento cientifico'.
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Los editores del BM] insisten en la dificultad para establecer
en qué momento el interés ptiblico sobrepasa el derecho indivi-
dual a la confidencialidad. Cuando se publican casos clinicos,
suele ser por su “rareza” y por ello se debe obtener el consenti-
miento expreso antes de su publicacién, se crea que pueden ser
identificados o no. La anonimizacién es siempre dificil, sobre
todo ahora que las publicaciones electrénicas son accesibles al
publico®.

Por supuesto, otra cuestion diferente seria la participacién
en un protocolo de investigacion clinica, en cuyo caso es impres-
cindible ética y legalmente el consentimiento de todo nifio de
12 afios 0 mds, como requisito necesario, aunque no suficiente.
En los menores de 12 afios, es necesario el asentimiento del
nifio. Esta cuestion ya ha sido objeto de atencién en relacién a
la publicacion®®.

Declaracién de conflicto de intereses

En el mundo sanitario, el conflicto de intereses quiza sea
més relevante que en otras areas profesionales debido a la gran
cantidad de dinero que mueve la industria farmacéutica y al
posible impacto sobre decisiones que afectan a la salud. Se ha
definido el conflicto de intereses como “un conjunto de circuns-
tancias que crean un riesgo de que el juicio profesional o las
acciones respecto a un interés primario vayan a ser indebida-
mente influenciadas por un interés secundario” . El interés
primario incluye el promocionar y proteger la integridad de
la investigacion, el bienestar de los pacientes y la calidad de
la educacién médica. El interés secundario no estaria limitado
solo a los intereses econdémicos, sino también al deseo de avan-
ce profesional, al reconocimiento de logros personales y a los
favores a amigos, familiares, estudiantes o colegas. La cuestién
clave es que “existe un conflicto de interés independientemente
de que un individuo o institucién en particular esté en realidad
influenciado por el interés secundario”.

Los autores deberdn especificar obligatoriamente si hay
algun conflicto de intereses en relacién a su manuscrito. Espe-
cialmente, en estudios con productos comerciales, deberan
declarar si poseen acuerdo alguno con las compaiiias cuyos
productos aparecen en el manuscrito enviado o si han recibido
ayudas econdmicas de cualquier tipo por parte de las mismas.

Este asunto es de maxima actualidad y objeto de polémica.
En mayo 2015, el NEJM publicé tres articulos que argumentan
las relaciones médico-industria - la interfaz entre la publicacién
médica, la academia y las entidades comerciales con los produc-
tos en el mercado de cuidado de la salud@-2», Al final de la serie,
plantean a los lectores imaginarse qué harfan como editores
de una revista médica si tienen que decidir si, dadas las aso-
ciaciones declaradas por tres autores hipotéticos, les invitarian
a escribir un articulo de opinién sobre un tema determinado.
Pretenden reflejar el problema al que se enfrentan los editores
para seleccionar autores que sean autoridades mundiales sobre
un tema y al mismo tiempo minimizar cualquier sesgo potencial.
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Ambos objetivos son importantes. Dado que suele coincidir que
los expertos invitados a escribir articulos de revisién o editoria-
les a menudo mantienen relaciones con la industria, es obligada
desde hace mas de una década la declaracién de conflicto de
interés, lo cual no implica su exclusién preventiva de publica-
cion. Pero el problema persiste, no solo para los editores, sino
para todos los miembros de la comunidad cientifica, desde los
investigadores a los clinicos. Esta postura se ha interpretado
por algunos autores como un paso a atrds, como un intento
de racionalizar los conflictos de interés financieros de la pro-
fesién médica®. Los médicos y la sociedad confian en que las
revistas cientificas sean fuentes imparciales e independientes de
informacién y proporcionen liderazgo para mejorar la confianza
ptiblica en la medicina y la literatura médica. Sin embargo, los
conflictos de intereses financieros han erosionado en repetidas
ocasiones la credibilidad tanto de la profesion médica, como de
las revistas cientificas®. ;Cémo encontrar el equilibrio adecuado
entre colaboraciones y objetividad necesarias? ;Como difundir
la ciencia y la experiencia bajo la sospecha del apoyo y la par-
ticipacién de la industria?.

La confianza publica en el proceso de revisién por expertos
y la credibilidad de las articulos publicados en una revista, en
gran medida dependen de como se resuelvan los conflictos de
intereses de autores, revisores y la toma de decision editorial.
Puesto que a los lectores les puede resultar mas dificil detectar
los sesgos en editoriales y revisiones que en articulos de inves-
tigacion originales, algunas revistas no publican revisiones ni
editoriales de autores con conflicto de intereses.

Otro foco de preocupacion es la financiacién creciente de
las Sociedades Cientificas por la industria. Es indudable la
trascendencia sobre la practica clinica que pueden tener las
recomendaciones avaladas por las Sociedades Cientificas. Un
informe® publicado por la Sociedad Espaiiola de Salud Ptiblica
y Administracién Sanitaria (SESPAS) sefiala que la transparencia
y la independencia son los principales principios que deben
regir las relaciones entre las Sociedades Cientificas y la industria
farmacéutica. Si no se realizan declaraciones sobre los posibles
conflictos de intereses o si se realizan de forma incompleta,
dificilmente puede existir transparencia, comprometiéndose
entonces la credibilidad de autores y Sociedades Cientificas.
En este sentido, cabe resefiar que la Asociacién Espaiiola de
Pediatria (AEP) en su marco ético contempla, entre otras cosas,
codmo deben ser sus relaciones con la industria. Se especifica que
las relaciones de la AEP con la industria deben basarse en los
principios de transparencia e independencia. Ademés, se habla
especificamente de como debe ser la implicacién de la industria
en actividades concretas de la asociacion, como la formacion,
organizacién de congresos o su funcionamiento. Aunque dicho
marco no establece procedimientos explicitos para hacer respetar
los valores que se proponen, la AEP ha hecho un compromiso
por la transparencia.



En resumen, la investigacion en la infancia y la adolescencia
es un instrumento clave que exige una comunicacion cientifica
responsable. Por tanto, es necesario fomentar el ejercicio de la
actividad cientifica en un marco de responsabilidad acorde con
los valores de integridad, independencia y transparencia en sus
actuaciones y en la declaracion de conflictos de intereses, siendo
rigurosos y claros en la informacion facilitada. Es responsabili-
dad de todos: lectores, autores, revisores, editores y entidades
propietarias de revistas.
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