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Un comentario editorial que aparecié en el nimero de junio de 2003 de la
Revista Panamericana de Salud Piiblica/Pan American Journal of Public Health (1)
celebr6 la publicacién de "Las buenas practicas de publicacién: recomenda-
ciones para compaiiias farmacéuticas” (2). En sus consideraciones a propésito
de los intereses de los sectores académico, estatal e industrial, el doctor Lolas
plantea una cuestién que merece ser examinada en profundidad: las diferen-
cias culturales que existen entre investigadores de distinta procedencia.

No es infrecuente en paises con reglamentaciones laxas o imprecisas
que se tomen tales estindares por suficientes y que no se sometan
a examen por parte de los comités locales de ética. Tal postura es
inadecuada, toda vez que un principio esencial de la supervisién en
materia de ética es que la lleve a cabo un cuerpo independiente
de evaluadores que conozca el entorno concreto en que se realizara
el estudio y que tenga en cuenta los factores culturales y sociales
pertinentes.

Aqui el doctor Lolas se refiere a la tendencia existente en paises situados fuera
del entorno cultural anglosajén, de aceptar como ttiles —sin analizar su
idoneidad para el contexto cultural— unas recomendaciones desarrolladas
por sus congéneres profesionales de habla inglesa. Cierto es que existen pai-
ses, organismos y centros que no disponen de una normativa concreta para
guiar la conducta profesional de sus investigadores. Sin embargo, no hay
motivos para suponer —como parecen hacer algunos editores que no han
tenido ocasién de conocer bien otras culturas distintas de la suya propia— que
esto se deba a una consciencia ética inferior. Hasta hace poco, los paises
anglosajones, que parecen ser los emisores de la mayoria de estas recomenda-
ciones, tampoco disponian de normas estrictas. La obligacién de tenerlas no
surgi6é por una decisién espontanea de sistematizar y hacer explicita una serie
de pautas de conducta, ni por un sentido ético “superior”. Surgid, mas bien,
porque los abusos de las normas que rigen implicitamente en la publicacién
cientifica habian empezado a socavar la confianza del ptblico en la buena
fe de los investigadores. Los casos que transcendieron a los medios de comu-
nicacién social amenazaban con tener consecuencias sociales, politicas y
econdmicas contrarias a los intereses de las agencias publicas que financian las
investigaciones, de las empresas que comercializan los productos resultantes
y de los centros de investigacion que se benefician de la financiacién publica
y privada. La utilidad de las recomendaciones para las buenas practicas pro-
fesionales es indudable, pero por desgracia su desarrollo no suele ser una
medida activa sino reactiva.

De ahi la importancia de que los evaluadores de las buenas précticas
éticas conozcan el entorno concreto en que se realiza la labor cientifica, para
asi tener en cuenta los factores culturales y sociales que influyen en las acti-
tudes y creencias de los investigadores. Los factores que determinan el con-
senso a propdsito de las reglas de buena conducta profesional varian segtin el
ambiente local. Y por “local” podemos entender tanto el entorno geografico
(paises, regiones, centros y departamentos) como el entorno intelectual (disci-
plinas, areas de conocimiento y “escuelas” rivales). No hay motivos para que
ningun pais se sienta culpable por ocupar una posicién que a vista de otros es
inferior moralmente, o por tener una normativa “laxa o imprecisa”. Las
recomendaciones que llegan desde los paises anglosajones pueden ser, mas
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que un modelo a imitar, un punto de partida para el desarrollo de recomen-
daciones propias que se ajusten a las necesidades locales. Con el tiempo el
Homo sapiens ha dejado de ser identificado como la cumbre de un proceso evo-
lutivo de perfeccionamiento lineal y acumulativo. De igual manera, los
“Requisitos uniformes para preparar los manuscritos que se presentan a las
revistas biomédicas: redaccion y ediciéon de las publicaciones biomédicas”
elaboradas por el Comité Internacional de Editores de Revistas Médicas (2)
—conocidas como “normas de Vancouver”’—, asi como las recomendaciones
para las buenas précticas de publicacién y otras normas de conducta emitidas
desde los puntos de vista de la cultura anglosajona no tienen por qué consi-
derarse la ctspide de la evolucién de la ética profesional ni la cumbre que
todos deben esforzarse en alcanzar. En algunos entornos, podria merecer la
pena escalar otras cumbres de buen comportamiento, igualmente altas, pero
de caracteristicas algo distintas.

Por citar un ejemplo, los investigadores que no pueden adjuntar a sus
manuscritos un documento con el visto bueno administrativo de su comité de
ética (simplemente porque no existe dicho comité en su lugar de trabajo) no
deben sentirse en inferioridad de condiciones a la hora de intentar publicar
sus trabajos en una revista que exige este documento. Y los editores deben
comprender que la falta de este documento no puede considerarse sin mds un
indicio de mala practica ética (como tampoco la existencia de dicho documen-
to puede tomarse como garantia de que la investigacion descrita en el manus-
crito esté exenta de problemas éticos).

(QUIEN DECIDE?

A pesar de las diferencias ambientales, el objetivo comun de
cualquier conjunto de recomendaciones destinadas a lograr que se observen
las buenas précticas de publicacién debe ser el de velar por los intereses de los
usuarios de los resultados de la investigacién. Esto nos lleva a una nueva pre-
gunta: si las recomendaciones son buenas y deseables, ;quiénes seran los
encargados de fijar sus términos y de velar por que sean observadas? Sobre
este punto no se ponen de acuerdo los expertos que han propuesto normas
para el comportamiento de los investigadores. Las diferencias de opinién son
especialmente llamativas si estudiamos las distintas propuestas que concier-
nen al papel especifico del editor.

Wager y colaboradores (3) sefialan que las responsables de que se
observen las recomendaciones del documento “Las buenas practicas de publi-
cacién: recomendaciones para compaiifas farmacéuticas” son “las compaiiias
farmacéuticas u otras organizaciones comerciales que patrocinan ensayos
clinicos, asi como cualquier compaiiia o persona que colabore en la redaccién
de publicaciones patrocinadas por la industria farmacéutica”. Por lo tanto,
sugieren que el impulso para que se desarrollen y observen las recomenda-
ciones éticas debe venir de las empresas farmacéuticas (se podrian sumar a
este grupo las compafifas fabricantes de instrumental médico y de materiales
de laboratorio) y de los proveedores de servicios de redaccién y edicién.

En la version mas reciente de las normas de Vancouver, los criterios
basicos para figurar como autor son, en términos de aportacién intelectual, los
mismos que antes.

Todos los colaboradores que no satisfagan los criterios de la autoria
deben mencionarse en la seccién de agradecimientos. Por ejemplo,
se puede agradecer la ayuda de una persona que presté6 apoyo
estrictamente técnico, de alguien que ayudoé con la redaccién o del
director de departamento que sélo brindé apoyo general. También
debe reconocerse el apoyo econémico y material (2).
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Pero a diferencia de la version anterior del documento, en la cual se nombra-
ba a los autores y a los editores como los responsables de incluir y publicar
informacién detallada a este respecto, el texto recientemente actualizado
—con una redaccién menos precisa y de tono més cauteloso— no especifica
quién deberia ser el responsable de garantizar que los lectores dispongan de
esta informacién. Esta imprecision parece ser fruto, en parte, del reconoci-
miento méas explicito en las nuevas normas de Vancouver de las posibles dife-
rencias entre revistas (y por lo tanto, entre editores) en cuanto a ciertas politi-
cas especificas.

Los criterios de Wager y colaboradores acerca de las buenas précti-
cas de publicacién (3) coinciden con las normas de Vancouver en recomendar
que consten los nombres no solo de los autores, sino de todos los profesio-
nales que hayan ayudado a realizar el estudio, analizar los datos y redactar,
revisar o traducir el manuscrito. La diferencia fundamental es que Wager y
colaboradores nombran a las empresas farmacéuticas y los proveedores de
servicios de redaccion y edicién como los mas indicados para garantizar que
los lectores dispongan de esta informacién, mientras que la versiéon mas
reciente de las normas de Vancouver ya no concreta quién debe velar por que
esta informacion aparezca publicada junto al texto en cuestién.

Por su parte, el Council of Science Editors (CSE) parece sugerir que
son los editores de las revistas quienes deben asumir la responsabilidad de
hacer cumplir las recomendaciones dirigidas a lograr que se observe la buena
conducta profesional. Esta sociedad profesional organizé un congreso a
comienzos del afio 2003 con el fin de conciliar los criterios de autoria para los
trabajos publicados y de reconocimiento de las aportaciones que deberian
quedar reflejadas en el apartado de los agradecimientos. Segiin el CSE, la
publicacion de la lista de “contribuciones” refleja las circunstancias del tra-
bajo intelectual mejor que la lista de “autores” y, de hecho, se pensé que esta
propuesta podria acabar por reemplazar los criterios de autoria de las normas
de Vancouver (4).

Otro punto de vista a propésito de las diferencias culturales entre
editores y autores es el expuesto por Crane en el Draft White Paper (Borrador
de Informe) sobre los criterios de autorfa de la CSE (5). Crane nos recuerda
que algunos investigadores podrian rechazar la idea de que sean los editores
quienes impongan los criterios y quienes pretendan ejercer de “agentes de
policia” para cerciorarse de que estos criterios sean observados (5). No
obstante, este autor insta a editores y autores a rechazar la practica de firmar
como autor sin serlo (guest author o gift author), y de firmar o publicar un tra-
bajo escrito por un redactor profesional cuyo nombre no conste (ghost author).
De acuerdo con lo expuesto en “Las buenas practicas de publicaciéon” Crane
también considera necesaria la participaciéon de los centros de investigacion
y de los organismos que los financian para eliminar estas dos manifestaciones
de abuso ético. Esta autora sugiere que los editores deberian ser “inno-
vadores que presentan alternativas y que abogan por su aplicaciéon por parte
de los que contribuyen a la literatura cientifica, las instituciones y los orga-
nismos financieros de los que aquellos dependen” (5).

Otras medidas, sugeridas en las paginas de Science Editor (la revista
del CSE), vuelven a plantear la colaboracién entre editores y autores para
garantizar la transparencia cuando se trata de estudios que se han realizado
con el apoyo financiero del sector comercial. Korenman (6) propone que sean
los editores de las revistas quienes exijan a los autores (sean estos empleados
de una empresa privada o del sector académico) que confirmen de manera
especifica y por escrito varios puntos concretos: 1) que han dado su visto
bueno a los protocolos de investigacién, 2) que conocen el proceso de anali-
sis de los datos, 3) que avalan los resultados, y 4) que apoyan cada una de las
conclusiones (6). Como una forma de implicar también a los autores en el sis-
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tema de responsabilidad profesional, Korenman propone que si estos no
pueden confirmar los cuatro puntos por escrito, no deben permitir que su
nombre aparezca en el articulo.

En un comentario editorial, la revista Nature subray6 los problemas
practicos y éticos que surgen en torno a los grandes estudios realizados “en
equipo”. Cuando la investigacién es realizada por numerosos colaboradores
de distintos centros, “las peleas por ocupar un lugar en la portada del manus-
crito pueden echar a perder el espiritu de colaboracién” (7). El comentarista
de Nature recomienda, como solucién, que al comenzar el trabajo en equipo
los colaboradores mismos establezcan, mediante un proceso de negociacién,
una politica concreta con respeto a las publicaciones. Se constaté que una
simple lista de autores no “media” con exactitud la contribucién real de cada
uno de los miembros del equipo. En ese comentario editorial se recomendé a
los editores de revistas cientificas que fuesen més flexibles y permitiesen uti-
lizar en estos casos sistemas alternativos de autoria para reflejar la contribu-
cién real de cada autor. Aunque se acogié con entusiasmo la idea de obligar
a las revistas a afiadir en cada articulo una lista completa de la contribucién
especifica de cada autor, la reaccién de los editores, segiin Nature, fue mas
bien recelosa (7).

Un caso reciente de retractacién de un articulo publicado reveld, una
vez mas, las diferencias de criterio entre autores y editores. Aunque la
necesidad de retractar el articulo en cuestion se hizo evidente tras una inves-
tigacion realizada por la universidad donde trabajaba el primer autor, la noti-
ficaciéon oficial por parte de la revista tardé casi un afilo mas en publicarse,
debido a que los autores se resistian a aceptar la medida y las negociaciones
con los editores se prolongaron. Al final, transcurrieron tres afios y medio
entre la publicacién del articulo y su retractaciéon formal. Este periodo pudo
ser lo suficientemente largo como para aminorar el efecto del “castigo” a los
autores malhechores, y la retirada formal de parte de la revista pudo llegar
demasiado tarde para corregir el archivo cientifico. (Muchos investigadores
que ya habran citado el articulo retractado no se dardn cuenta de que se ha
declarado que no tiene validez.) En palabras de un investigador con expe-
riencia en el andlisis de casos de mala conducta cientifica, las revistas (es
decir, los editores) deben defender su reputacion y para ello deben “tomar las
medidas necesarias por su cuenta cuando una investigacion saca a la luz
errores y es dificil localizar a los autores, o cuando estos se resisten a retirar
el articulo” (8). En otras palabras, el autor consultado afirmaba que los edi-
tores deberian ser muy firmes a la hora de corregir los errores que conducen
a la publicacién de informacién engafiosa. Sin embargo, parece que el editor
en este caso anduvo con pies de plomo.

A pesar de la multitud de recomendaciones que existen para definir
las buenas précticas profesionales, no hay consenso entre las diferentes
autoridades sobre quiénes deben ser los encargados de garantizar que se
cumplan. En el fondo, son los lectores quienes deben marcar los limites
entre lo aceptable y lo inaceptable. Al intentar defender sus intereses como
cientificos, deben recibir el apoyo de los editores de las revistas, de las com-
pafifas farmacéuticas y de los profesionales que proporcionan servicios de
redaccion, revision editorial o traduccién. Sin embargo, es necesario recor-
dar que en algunas situaciones, los intereses de los autores o de los que han
aportado los medios para que estos hagan su trabajo pueden no coincidir
totalmente con los intereses de los lectores. Este es un factor importante que
puede afectar a lo que el doctor Lolas ha llamado la legitimidad de la publi-
caciéon médica (1). Los lectores necesitan juzgar el valor cientifico de un
articulo, los méritos de una solicitud de apoyo financiero a la investigacién,
o la validez del expediente para la aprobacién de un farmaco nuevo. Para
que puedan hacerlo debe regir, a la hora de aclarar el origen de la investi-
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gacion y explicar el papel de las distintas partes responsables, la misma “cul-
tura de transparencia” que rige al informar de los métodos de obtencién y
analisis de los datos.
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