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Lo QUE VD. APRENDERA EN ESTE CAPITULO

1. La presion para publicar conduce a algunos investigadores a aparecer como
autores de articulos en los que no han intervenido (caso conocido como
autor «honorario»), y a que otras personas que han intervenido en la redac-
cion de aquellos no aparezcan como autores (figura conocida como autor
«fantasmay). Ambas situaciones afectan la credibilidad de la investigacion
clinica.

2. Las autorias honoraria y fantasma, aunque inventadas en la universidad, han
sido muy desarrolladas por la industria farmacéutica para promocionar sus
medicamentos. El escenario tipico es el de un redactor profesional (autor
fantasma) que redacta un manuscrito, que firma un investigador o académi-
co (autor honorario).

3. Se estima que las prevalencias de autoria honoraria y fantasma en las revis-
tas mas prestigiosas de medicina general son del 18% y el 8%, respectiva-
mente. Aproximadamente uno de cada cinco articulos publicados presentan
autores honorarios y/o fantasmas.

4. Para combatir la autoria honoraria, muchas revistas exigen que se especi-
fique cual fue la contribucion al estudio y al articulo de cada una de las
personas que aparecen como autores. En la lucha contra la autoria fantasma,
hay un consenso amplio en que hay que informar en el articulo (en el apar-
tado «Agradecimientos») sobre si intervino un redactor profesional y quién
sufrago este coste.

5. Se ha propuesto que la mejor manera de evitar estas irregularidades es con-
siderar las autorias honoraria y fantasma como malas practicas cientificas
(es decir, como fraude), y tratarlas como tales.
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1. INTRODUCCION

Hace un tiempo la mayoria de investi-
gadores estarian en desacuerdo con la
idea de que «todo cientifico debe ser
también autor». La situacion ha cam-
biado radicalmente en las Gltimas déca-
das. Como ya establecieran el Instituto
de Medicina y las Academias Nacio-
nales de Ciencias y de Ingenieria de
los EEUU, «la ciencia es una actividad
acumulativa que se fundamenta en lo
que otros hicieron antes. Publicar los
resultados es una parte esencial de la in-
vestigacion, ya que permite a los demas
conocer la contribucion de otros cienti-
ficos».! Es mas, se debe considerar que
publicar los resultados de una investiga-
cion es una parte de la misma: la ultima,
en la mayoria de las ocasiones. Cuando
de investigacion biomédica se trata, la
publicacién de los resultados es una
obligacion ética.?

La trascendencia de la publicacion
tiene dos facetas. Una para la ciencia
y, en ultima instancia, la sociedad: la
derivada de los hallazgos descritos
y de la importancia que tengan. Otra
para el investigador —que ahora es au-
tor—, pues sera el nimero y calidad de
sus articulos uno de los aspectos cla-
ve que marcaran su carrera académica
y profesional y, en ultima instancia,
econdmica y social. El famoso aforis-
mo «Publish or perish» (Publica o pe-
rece), resume la presidn que soportan
los investigadores desde el inicio de su
carrera, desde que realizan su docto-
rado. Es tal la presion, que no es solo
publicar lo importante, también lo es,
y mucho, la posicion en la lista de au-
tores de los articulos.’ Esta presion da

lugar a que ciertos investigadores co-
metan irregularidades, o acepten que
terceros las cometan, en la publicacion
de los resultados de los estudios en los
que intervienen. Entre ellas, en este
capitulo se tratara de dos situaciones:
a) que alguien aparezca como autor
de un articulo sin merecerlo: lo que se
denomina «autor honorario» o «autor
invitado»; y b) que una persona que
merece ser considerada como autor,
no aparezca como tal: lo que se conoce
como «autor fantasma». Ambas con-
ductas son éticamente inaceptables.*
Antes de reflexionar sobre estas dos
conductas inapropiadas de autoria, y
que constituyen un problema sistémico
de la publicacion cientifica,’ es necesa-
rio detenerse en qué es lo que la comu-
nidad cientifica considera como autor
de un articulo de investigacion.

2. CRITERIOS DE AUTORIA

En la actualidad, cualquier investigador
clinico interesado en conocer qué es lo
que debe cumplir una persona que haya
intervenido en la realizacion de un es-
tudio para poder ser considerada como
autora de un articulo debe consultar los
criterios de autoria del Comité Interna-
cional de Directores de Revistas Mé-
dicas (ICMJE).® El cumplimiento de
los criterios de autoria forma parte de
los requisitos que se exigen a todo ma-
nuscrito que se envie a publicar a una
revista médica, los denominados «Re-
quisitos uniformes para los manuscritos
enviados a revistas biomédicas».® Estos
se publicaron por primera vez en 1979,
tras la reunidén de algunos directores de
revistas médicas celebrada en 1978 en
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Vancouver (Canada); de ahi que se co-
nocieran durante afos como las «normas
de Vancouver». Pues bien, el Grupo de
Vancouver fue ampliando el niimero de
sus integrantes, hasta convertirse en el
ICJME que, en la actualidad, incluye a
representantes de 11 revistas médicas,
entre las que se encuentran las mas pres-
tigiosas de medicina general. Lo mas
importante, sin embargo, es que mas de
600 revistas de todo el mundo solicitan
a los autores el cumplimiento de los
«Requerimientos uniformes» del ICJ-
ME para considerar la eventual publi-
cacion de su articulo.® Hay que resaltar
que los criterios del ICJME no son los
unicos disponibles, si bien son los mas
comUnmente aceptados por las revistas
de biomedicina. Asi, las revistas de hu-
manidades suelen seguir los criterios de
Harvard, a partir de los que la Asocia-
cion Americana de Piscologia publico
un manual de estilo’ de alta aceptacion
entre muchos investigadores de las cien-
cias sociales y de la conducta.

A pesar de la relevancia que los cri-
terios de autoria del ICJME tienen para

todos los investigadores, estos son des-
conocidos por muchos de ellos. Asi lo
puso de manifiesto una encuesta en un
hospital universitario francés, en el que
solo el 51% de los investigadores prin-
cipales de programas de investigacion
clinica los conocian.® Por el contrario,
otro estudio mostrdé que el 81% de los
autores de articulos publicados en una
revista de radiologia conocian los crite-
rios de autoria del ICMIJE.’

Debe considerarse como autor a una
persona que haya hecho contribuciones
intelectuales sustanciales en el estudio al
que se refiere el manuscrito y en el con-
tenido de este.*® Los criterios de autoria
que exige el ICMJE se muestran en la
tabla 1. El punto clave es que todas las
personas que aparecen como autores de
un articulo se responsabilizan del conte-
nido del mismo.® Uno de ellos, el autor
para correspondencia, debera detallar
las contribuciones de cada autor. Algu-
nas revistas, como BMJ o European Ra-
diology, requieren que uno de los auto-
res sea el garante que se responsabiliza
de la integridad del trabajo desde su ini-

Tabla 1. Criterios de autoria
segun el Comité Internacional de Directores de Revistas Médicas®

1. Para responsabilizarse publicamente del articulo, los autores deben cumplir todos
los criterios siguientes:

a) haber contribuido de forma sustancial a la concepcion y disefio, a la recogida
de datos o al analisis e interpretacion de los datos.

b) haber escrito el borrador del manuscrito o haber realizado una revision critica
importante de su contenido intelectual.

¢) aprobar la version final del manuscrito.

2. La adquisicion de fondos, el registro de datos, o la supervision general del grupo
de investigacion, por si solos, no justifican aparecer como autor.

3. Todos los autores deben cumplir los criterios (1a, 1b y 1c), y se deben incluir como
autores a todas las personas que los cumplen.
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cio, desde la concepcion del estudio, a
la publicacion del articulo. En los estu-
dios multicéntricos, se debe identificar
qué personas apareceran como autores;
estos deberan cumplir con los tres cri-
terios (la, 1b y 1c) descritos en la tabla
1. El resto de personas involucradas en
el estudio multicéntrico deberan apare-
cer en el apartado «Agradecimientos»
del articulo. En este apartado se deben
incluir personas que, por ejemplo, han
contribuido en el disefio, el registro de
datos y su andlisis, y la redaccion del
manuscrito. Todas estas personas deben
dar su consentimiento por escrito para
aparecer en el manuscrito.*® Las medi-
das incluidas dentro de los criterios de
autoria del ICJME pretenden otorgar el
crédito que merece cada persona invo-
lucrada en un estudio. En este sentido,
y refiriéndonos al tema de este capitulo,
hay que subrayar el punto 3 de la tabla
1, con el que explicitamente el ICMJE
pretende impedir la existencia de los au-
tores honorarios y fantasmas algo, que
como se vera a continuacion, solo logra
de forma parcial.

La adhesion a los criterios del ICMIJE
por las revistas de medicina parece, sin
embargo, limitarse mas a la teoria que a
la practica. Asi, Bosch ef al.’” analizaron
los criterios de autoria que aparecen en
los portales de Internet de 135 revistas
—las 15 primeras segun el factor de im-
pacto de nueve categorias de medicina
del Journal Citation Reports de 2009—,
y observaron que solo el 68% requieren
el cumplimiento de los tres criterios (1a,
b y Ic; tabla 1). Es llamativo que el
50% de las revistas de Elsevier, la edito-
rial mas grande del mundo, no requieran
el cumplimiento de criterio alguno.'

Por otra parte, un estudio evidencio
que la posicion que cada autor tiene en
la lista de autores de un articulo, y si el
autor es 0 no americano, influyen en el
grado de cumplimiento de los criterios
de autoria. Asi, el 68% de los autores de
1.068 articulos originales publicados en-
tre 1998 y 2000 en Radiology cumplian
los criterios." Sin embargo, se eviden-
ciaron diferencias estadisticamente sig-
nificativas en el grado de cumplimiento
entre los primeros y segundos autores
(cumplian el 99% y 85%, respectiva-
mente) frente a los autores situados en
el medio (cumplian el 53%) y al final
(cumplian el 67%) de la lista de autores
de los articulos."" Los autores america-
nos tenian un grado de cumplimiento
significativamente mayor que el de otras
nacionalidades: el 78% frente al 57%."!

Por ultimo, baste mencionar aqui
para situar al lector en perspectiva que,
gracias a la realizacion de sendos estu-
dios con metodologias similares sobre
articulos publicados en las revistas mas
prestigiosas de medicina general, se sabe
que la prevalencia de autoria honoraria
y/o fantasma ha bajado de forma muy
significativa del 29% en 19962 al 21%
en 2008.13 A pesar de esto, estas conduc-
tas inadecuadas siguen presentandose
con excesiva frecuencia y se producen en
todo tipo de articulos, sean estos origina-
les, revisiones, editoriales o comentarios.

3. AUTORiA HONORARIA

Se denomina «autor honorario» (o «au-
tor invitado») a toda persona que aparece
como autor de un articulo sin merecerlo,
es decir, que no cumple los criterios del
ICJME (tabla 1). La autoria honoraria
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se inicidé hace décadas en las universi-
dades y ha sido copiada, y desarrollada
de forma muy particular, por la industria
farmacéutica para la promocion de me-
dicamentos. Como escribiera Virginia
Barbour, directora de PLoS Medicine,’
ser autor «es una responsabilidad y no
solo un privilegio», lo que comporta que
la autoria de un articulo «debe ser ofre-
cida o aceptada con la adecuada consi-
deraciony. Pero la realidad nos dice que
es todavia muy frecuente que el director
de un departamento exija que, aunque
no cumpla con los criterios de autoria,
cualquier manuscrito que se refiera a la
actividad investigadora de su departa-
mento deba ir firmado por él, general-
mente como el altimo autor, costumbre
que parece mas frecuente en Europa que
en los EEUU." Este es el tipico autor
honorario. Pero ademas, este tipo de irre-
gularidad se utiliza también para hacer o
devolver favores académicos, o porque
se entiende que la inclusion de cierto in-
vestigador renombrado pueda servir para
facilitar la publicaciéon del manuscrito.
También se ha mencionado que esta si-
tuacion ocurre para mantener relaciones
profesionales, como premio e incluso
solo para demostrar que existe una cola-
boracion entre los autores.!® Para no con-
fundir los términos, hay que dejar claro
que el director de una tesis doctoral tiene
todo el derecho a aparecer como autor de
los articulos a que dé lugar el trabajo del
doctorando: la labor de aquel fue impres-
cindible para la realizacion de la tesis. En
todo caso, los investigadores saben que
este fraude es comiun —el 77% asi lo
consideran—® pero no todos creen que
sea condenable —solo el 44% lo entien-
den asi, o no tienen opiniéon—.3

El articulo que situo este tipo de frau-
de en el mapa de los problemas de la in-
vestigacion clinica fue el de Flanagin et
al.”” Estos enviaron una encuesta a los
autores para correspondencia de 809 ar-
ticulos publicados en 1996 en revistas de
alto impacto, observando una prevalen-
cia del autor honorario del 19% —que
era superior en los articulos de revision
(26%) que en los de investigacion ori-
ginal (16%)—. Estudios mas recientes
sefialan que la prevalencia de este fraude
varia entre el 14% y el 26%.%'*1%!7 Este
problema también afecta a prestigiosas
organizaciones como la Cochrane. Asi,
el 39% de las 141 revisiones publicadas
en la Cochrane Library en 1999 tenian
autores honorarios.”® Se ha observado
que a mayor nimero de autores en un
articulo, mayor probabilidad de que con-
tenga autores honorarios: pasa del 2%
cuando hay un maximo de tres autores al
29% cuando el articulo lo firman al me-
nos seis. '

El estudio que mas repercusion
ha tenido en los ultimos afios es el de
Wislar et al.’® que nos permite saber,
a través de la encuesta contestada por
los autores para correspondencia de ar-
ticulos publicados en 2008 en las seis
revistas mas prestigiosas de medicina
general, que la prevalencia global de
autoria honoraria es del 18% (tabla 2).
Las prevalencias varian entre el 12% en
The New England Journal of Medicine
y el 29% de Nature Medicine. Es mas
frecuente la presencia de autores hono-
rarios en articulos originales (25%), que
en los de revision (15%) o en editoriales
(11%) —quizas, porque para la carrera
profesional, hay mas interés en aparecer
como autor en un original que en una
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Tabla 2. Revistas de medicina general/interna de alto impacto.
Prevalencia de autoria honoraria segun revista y tipo de articulo. Orden
descendente de las revistas segun prevalencia global.

Datos de Wislar et al.,”” excepto los factores de impacto’®

Total Originales | Revisiones | Editoriales Factor de
N/ Pt N /Pt N /Pt N /Pt impacto
(IC95%) | (IC95%) | (IC95%) | (IC95%) | 2008
Nature 41/293 27 /40,7 14/7,1
Medicine (17,5-44,6) | (24,5-59,3) NA (0-33,5) 27,553
PLoS 57/22.8 25/32,0 17/23,5 15/13,3 12185
Medicine (13,7-35,3) | (17,1-51,7) | (9,1-47,8) | (2,5-39,1) ’
122/19,7 | 30/16,7 24/16.7 68 /22,1
The Lancet | 135577y | (69-34.0) | (6.1-365) | (13.7-33.4) | 2249
120/16,7 | 54/24.,1 20/25.0 46 /43
JAMA (11,0-24,4) | (14,5-37,1) | (10,8-47,3) | (0,4-15,3) 31718
‘;ln';’;f’iilof 58/15,5 26/23.1 23/8.7 9/11,1 17457
Medicine (8,2-27.2) | (10,7-42,2) | (1,3-28,0) | (11,1-45,7)
The New
England 147/12,2 | 58/24,1 36/8,3 53/3,8 50.017
Journal of (7,8-18,6) | (13,5-34,8) | (2,1-22,6) | (0,3-13,5) ’
Medicine
_— 545/17,6 | 220/25,0 | 120/15,0 | 205/11,2
(14,6-21,0) | (19,7-31,1) | (9,6-22,6) | (7,5-16,3)

N= Numero total de articulos incluidos en el analisis.
Pt = Porcentaje con autoria honoraria.
IC 95% = Intervalo de confianza al 95%.
" Incluye también comentarios y articulos de opinidn.

™ Afio en el que se publicaron los articulos en las revistas
incluidas en el estudio de Wislar et al.”?
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revision o en una editorial—. Cabe re-
saltar que casi uno de cada cuatro arti-
culos originales publicados en la revista
de mayor prestigio y mas alto factor de
impacto, The New England Journal of
Medicine, cuenta con la presencia de
autoria honoraria."

En todo caso hay que tener presente
que cuando se pretende estimar cual es la
prevalencia de la autoria honoraria, es re-
levante conocer el procedimiento de cal-
culo. Asi, es llamativo saber que el 59%
de los primeros autores de 392 articulos
publicados en revistas de radiologia con-
sideran que uno o mas de los coautores
no cumplian con los criterios de autoria
del ICJME.!" Desde otra perspectiva que
ayuda a conocer el alcance del problema,
el 52% de los autores para corresponden-
cia de articulos publicados en revistas de
medicina general de alto impacto, reco-
nocen haber sido incluidos como autores
honorarios en algln articulo en sus carre-
ras profesionales.”” Por tltimo, un estu-
dio encontro que el 0,5%, el 9,5% vy el
21,5% de los autores eran honorarios en
articulos originales publicados en JAMA,
BMJ 'y Annals of Internal Medicine, res-
pectivamente; por otra parte, el 4%, el
21% y el 60% de esos articulos de esas
mismas revistas contenian autores hono-
rarios.?! Parece claro que la revision del
cumplimiento de los criterios de autoria
por los equipos editoriales de estas tres
revistas difiere notablemente.

Muchas revistas, para combatir la
aparicion de autores honorarios en los
articulos que publican, obligan a todos
los autores a firmar una declaracion que
describa sus contribuciones en el estu-
dio y en el manuscrito. Esto también
pretende evitar que un cientifico se en-

tere de que es autor de un articulo, al
verlo por primera vez publicado en una
revista. Se ha sugerido que las revistas
deberian obligar a los autores a hacerse
responsables del contenido del articulo
incluso si en el futuro se pusiese en duda
su credibilidad y autenticidad.” Es mas,
hay instituciones que han plantado cara
a esta conducta, a la que empiezan a
considerar como una forma de fraude, y
la consideran como mala practica cien-
tifica.”? Una aproximacion mas radical
es la que plantean Stern y Lemmens,”
quienes entienden que los autores hono-
rarios son legalmente responsables de
ceder sus nombres en los articulos, lo
que constituye una estafa —sin que, en
esta consideracion, importe la calidad y
exactitud del texto publicado—.

4. AUTORIA FANTASMA

La ausencia entre los autores de un ar-
ticulo de personas que han contribui-
do, cumpliendo las tres condiciones del
ICMIJE (tabla 1), es una irregularidad
que aparece con menor frecuencia que
la del autor honorario. Asi, en el estudio
mencionado de Flanagin et al.’? en revis-
tas de alto impacto, la prevalencia global
encontrada en 1996 fue del 11,5%, con
un 13%, un 10% y un 6% para los arti-
culos originales, revisiones y editoriales,
respectivamente. El estudio de Wislar
et al.’’, demostrd que la prevalencia en
2008 habia disminuido significativamen-
te hasta el 8%. Es interesante observar
que, como ocurre con la autoria honora-
ria, la autoria fantasma es mas prevalen-
te en los articulos originales (12%) que
en revisiones (6%) y en editoriales (5%)
(tabla 3). Con respecto a las revistas, la
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Tabla 3. Revistas de medicina general/interna de alto impacto.
Prevalencia de autoria fantasma segun revista y tipo de articulo. Orden
descendente de las revistas segun prevalencia global.

Datos de Wislar et al.,”’ excepto los factores de impacto’

Total Originales | Revisiones | Editoriales’ Fa:i:tor
®
N/ Pt N/ Pt N /Pt N/ Pt T——
(IC95%) | (IC95%) | (IC95%) | (IC95%) | 5pp3*
The New
England 163/11,0 | 60/150 | 39/128 6463 0017
Journal of (7,0-16,9) | (7,9-263) | (5,1-27.2) | (2,0-15.4) :
Medicine
140 /7,9 56 /14,3 24 /42 60/3.3
JAMA (4,3-13,7) | (7,2-260) | (0-21,9) | (0,3-12,0) 31718
PLoS 65/7,7 28/10,7 17/0 20/10,0 12,185
Medicine (3,0-17,2) | (2,928,0) | (0-162) | (1,6-31,3) .
145 /7,6 30/13,3 28/3.6 87/6.9
The Lancet @2-132) | @7-303) | (0-192) | @9-145) | 2349
i’“f’e’f}gl"f 61/4,9 26/7,7 25740 10/0 17457
Modioin (1,1-14,0) | (1,0253) | (0-21,1) (0-24,9)
Nature 48/2,1 26/3.8 1/0 21/0 27553
Medicine (0-11,9) (0-20,5) (0) (0-13,5) ’
Total 622/79 | 226/119 | 134/6,0 | 282/53
6-10,3) | (83-16,9) | (2,9-11,5) | (3,1-8,8)

N= Numero total de articulos incluidos en el analisis.
Pt = Porcentaje con autoria fantasma.

IC 95% = Intervalo de confianza al 95%.
* Incluye también comentarios y articulos de opinion.
** Afio en el que se publicaron los articulos en las
revistas incluidas en el estudio de Wislar ef al.”?
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autoria fantasma varia entre el 11% de
The New England Journal of Medicine
y el 2% de Nature Medicine: los mis-
mos protagonistas que en la autoria ho-
noraria, pero invirtiendo las posiciones.
Entre las 141 revisiones publicadas en la
Cochrane Library en 1999, el 9% tenian
autores fantasmas.'®

Como se vera a continuacion, la au-
toria fantasma ha sido muy utilizada
por la industria farmacéutica, pero fue
ya seflalada como una necesidad para
los clinicos en la década de 1930. Asi,
Place? justificaba el papel del autor fan-
tasma como «una ayuda necesaria en la
preparacion de articulosy» para médicos
muy atareados. En ocasiones la labor de
redactar manuscritos que luego firma-
ran, incluyendo o no cambios en el tex-
to, los investigadores y otras personas
que han intervenido en la realizacion de
ensayos clinicos suele recaer en los lla-
mados «redactores profesionales».” Si
esta labor no es reconocida en el articu-
lo cuando se publica, por ejemplo, en el
apartado «Agradecimientosy, el redac-
tor profesional se convierte en un autor
fantasma. Siendo estrictos, es un «cola-
borador fantasma», pues quien solo in-
terviene en la redaccion del manuscrito
no cumple con los tres criterios que el
ICMIE exige para ser considerado au-
tor. Es legitimo que los redactores pro-
fesionales intervengan en la redaccion
de los manuscritos, pero su contribucion
debe ser abiertamente reconocida en los
articulos.?**” En todo caso, hay que re-
saltar que, al margen de mencionar la
labor del redactor profesional en el apar-
tado «Agradecimientosy», unos investi-
gadores (y promotores) responsables de-
ben asegurar que las aseveraciones que

aparezcan en el articulo se sustenten en
los hallazgos encontrados y descritos en
el mismo.

4.1. La autoria fantasma y la indus-
tria farmacéutica

En muchas ocasiones, la compaifiia pro-
pietaria de un medicamento contrata
directamente, o a través de compafiias
especializadas en comunicacion, a re-
dactores profesionales que seran quie-
nes redacten los articulos sobre aquel.
Los articulos apareceran publicados fir-
mados por investigadores y/o académi-
cos, pero no por quienes realmente los
redactaron.”®3° Como se ha visto, esto
ocurre tanto con originales como con re-
visiones, comentarios y editoriales. Esta
conducta es éticamente condenable. Asi
también lo entienden el 84% de los in-
vestigadores clinicos principales en-
cuestados por Pignatelli et al.® Sin em-
bargo, si bien un 40% de encuestados
creen que la autoria fantasma es frecuen-
te o muy frecuente,® un estudio en 1.000
articulos originales de 10 revistas inter-
nacionales encontr6 que solo el 6% in-
formaron sobre la ayuda prestada por un
redactor profesional.*’ Estas discrepan-
cias se deben, como sefialan los autores,
a que la prevalencia real es mayor a la
declarada,®! algo que se pone de mani-
fiesto al revisar la documentacion dispo-
nible en los litigios judiciales.?®** El uso
de redactores profesionales, pertenezcan
0 no a compaiias de comunicacion, tie-
ne el riesgo de que, para agradar al que
contrata sus servicios, por ejemplo, el
promotor del ensayo clinico, el articulo
no refleje con exactitud los hallazgos de
aquel. Asi, se ha informado de la sesga-
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da redaccion de articulos por empresas
de comunicacién, de forma que siempre
se transmite una informacion positiva
del medicamento objeto de la informa-
cion.?¥ La importancia de este hecho
radica, ademas, en que se ha observado
que los articulos redactados por estas
compaiiias tienen mas trascendencia que
los redactados por autores académicos,
ya que son significativamente mas cita-
dos que estos 1ltimos.*? La autoria fan-
tasma ha sido utilizada profusamente por
la industria farmacéutica para la promo-
cion de medicamentos.*

Para estudiar en detalle la existencia
de autores fantasma, Getzsche et al.*’
compararon la informacion incluida en
los protocolos de ensayos clinicos revi-
sados entre 1994 y 1995 por dos Comités
de Etica de la Investigacion en Dinamar-
ca, con la que aparecia en las publicacio-
nes. Definieron como autor fantasma a
toda persona que no aparece como autor
en las publicaciones —ni como perte-
neciente al «grupo de estudio», ni men-
cionado en el apartado «Agradecimien-
tos»—, pero que aparece como autor en
el protocolo, o que ha realizado el ana-
lisis estadistico o que ha escrito el ma-
nuscrito. Se incluyeron en el analisis 44
ensayos clinicos; 43 fueron promovidos
por compaifiias farmacéuticas y 33 eran
ensayos clinicos multinacionales.”® Se
encontraron pruebas de autor fantasma
en el 75% de los ensayos clinicos (31 de
44). Este porcentaje alcanza el 91% si se
incluyen los autores que, cumpliendo los
criterios de autoria, solo aparecen en el
apartado «Agradecimientos». Los esta-
disticos fueron autores fantasmas en 31
ensayos clinicos. En solo ocho y cuatro
publicaciones se agradece la contribu-

cion de estadisticos y redactores profe-
sionales, respectivamente.>* Cientificos
de la compaiiia promotora aparecieron
como autores en el 64% de los articulos,
pero en todos aparecian clinicos como
autores —aunque ni en los protocolos ni
en los articulos se especificaba que los
clinicos estarian o estuviesen involucra-
dos en el analisis de los datos—. Este
estudio demostré que la presencia de
autores fantasmas es muy frecuente en
los ensayos clinicos promovidos por las
compafiias farmacéuticas. Hay que re-
saltar, sin embargo, que Getzsche et al.*?
consideraron en su estudio como autor
fantasma a personas que no cumplian los
tres criterios (1.2, 1b y lc; tabla 1). Asi,
un estadistico que ha intervenido en el
analisis de los datos (1a) y en la revision
critica del borrador (1b), pero que no ha
aprobado la version final del manuscrito
(1c), no deberia ser considerado autor
segn el ICMIJE, pero si se le considera
como merecedor de ser autor en este es-
tudio. En todo caso, hay que reconocer
que en el ejemplo descrito, no parece que
haya razén alguna que impidiese que el
estadistico tuviese la ocasion de aprobar
la version final del manuscrito y asi con-
vertirse en autor del articulo.
Limitdndonos a la autoria fantasma
derivada de la participacion de redactores
profesionales que no se declaran en los
articulos, la realidad es que dificilmente
se llegara a conocer su prevalencia exac-
ta: los agentes (promotores, autores y re-
dactores profesionales) que participan en
estas irregularidades mantienen el proce-
so oculto.* Los datos maés fiables proce-
den de litigios judiciales.??*3435 En todo
caso, no se debe condenar por principio
la participacion de redactores profesio-
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nales en la comunicacion de los resulta-
dos de los ensayos clinicos y otro tipo de
articulos. Si se informa adecuadamente
de su contribucion —al no cumplir los
criterios de autoria, debe incluirse al re-
dactor profesional en otro apartado del
manuscrito—, puede ser recomendable
su participacion en la redaccion del tex-
t0.® De hecho, hay revistas que, en el
proceso de envio electronico de un ma-
nuscrito, solicitan que el autor para co-
rrespondencia declare si se han utilizado
0 no los servicios de un redactor profe-
sional. No hay que olvidar que la labor
del redactor profesional no debe implicar
sesgo alguno en la comunicacion de los
resultados de los ensayos clinicos; los
autores del articulo son los responsables
de su contenido y deben asegurarse de
que el texto refleja fielmente los resulta-
dos obtenidos. Esto, como ya se ha visto,
no siempre ocurre asi.

4.2. Como se puede solucionar el pro-
blema de la autoria fantasma

En la lucha contra la autoria fantasma
se han planteado actuaciones que abor-
dan el asunto desde tres niveles dife-
rentes: las revistas médicas, los centros
de investigacion clinica y la responsa-
bilidad legal de los implicados. Hay
que reconocer que la mayor parte de
las propuestas se generan y discuten en
los EEUU y que, aparentemente, Euro-
pa parece ir a la zaga y, con la excep-
cion quizas de Reino Unido, se limita a
observar qué se decide en la otra orilla
del océano Atlantico.

PLoS Medicine, una publicacion de
alto impacto que se ha caracterizado por
su beligerancia en la lucha contra la au-

toria fantasma, plante6 un debate sobre
este tema. El resultado fue dispar, desde
considerar la autoria fantasma como una
mala practica cientifica (scientific mis-
conduct) que se deberia tratar como tal,
a la necesidad de obtener mayor y mas
exacta informacion sobre la prevalencia
real de esta irregularidad.”” Por ultimo,
los redactores profesionales sefialaron
que su participacion en la redaccion de
articulos es legitima, pero no asi la au-
toria fantasma, enfatizando la necesidad
de declarar siempre su participacion en
los manuscritos.”’

Una perspectiva que timidamente va
tomando cada vez mas fuerza es la de
cuestionar los criterios de autoria del
ICMIJE (1a, 1b y 1c; tabla 1). Los crite-
rios del ICMIJE, ;son realmente adecua-
dos para dar el crédito de autoria a quie-
nes realmente lo merecen? Matheson®®
describio en detalle como las compaiiias
de las industrias sanitarias, cumpliendo
los criterios, pueden redactar los articu-
los —bien con su propio personal, bien
a través de redactores profesionales—,
invitar a investigadores académicos a
que los firmen, y publicarlos sin que
aquellos aparezcan como autores, aun-
que quizas aparezcan en el apartado
«Agradecimientos». El quid de la cues-
tion es que el(los) cientifico(-s) de la
compailia sanitaria o/y redactores pro-
fesionales, no cumplan el tercer criterio
(1c, tabla 1), es decir, no estén involu-
crados en la aprobacion de la version
final del manuscrito.®® Este panorama
conduce a un creciente nimero de per-
sonas que consideran que los criterios
de autoria del ICMJE no son correctos
y que necesitan ser modificados. La
modificacién propuesta mas llamativa
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es la de considerar a los redactores pro-
fesionales de articulos cientificos como
autores.’’* En la tabla 4 se incluyen
los criterios de autoria que propone la
revista Neurology. Se observa que son
mas laxos que los del ICMIE (tabla 1),
y obligan a que los redactores profesio-
nales sean considerados como autores.*
Las personas que no cumplan con los
criterios de autoria, deberan aparecer en
el apartado «Agradecimientos» o en un
apéndice.”

Los directores de Neurology entien-
den que identificar a los redactores pro-
fesionales como autores es «transparen-
te, justo, y antidiscriminatorio: se otorga
el crédito a quien se lo merece»; entien-
den que esta politica de autoria promo-
vera la profesionalidad de los redactores
profesionales.* El futuro nos dira si el
ICMIJE cambiara o no sus criterios, en
el sentido que se acaba de describir o en
otro. Lo cierto es que hasta entonces, lo
que si se debe hacer es informar al di-
rector de la revista que recibe el manus-
crito para su evaluacion en su caso, y al

lector del articulo cuando se publique,
de la participacion de un redactor pro-
fesional. En la tabla 5 se muestra la lista
de comprobacién propuesta por Woo-
lley et al.’’” para que el autor responda
las preguntas clave como prevencion de
la autoria fantasma. Esta lista de com-
probacion se fundamenta, como ya so-
licitaran los directores de revistas®®y el
Grupo de Trabajo de Autoria Fantasma
de la Asociacion Europea de Redactores
Profesionales,* en la declaracion trans-
parente de las relaciones entre promo-
tor, redactor profesional y autor.

El segundo nivel de actuacion lo
constituyen las instituciones en donde
se realiza investigacion clinica. Estas
deben también contribuir en la lucha
contra la autoria fantasma. Esto, sin
embargo, se produce a una velocidad
que dista de ser la adecuada. Asi, a pe-
sar de que el Instituto de Medicina de
los EEUU recomendé en 2009 que los
centros de investigacion médica debe-
rian promulgar politicas que prohibie-
ran explicitamente la autoria fantasma,

Tabla 4. Criterios de autoria de Neurology*’

Se define como autor a toda persona que ha hecho contribuciones intelectuales im-
portantes en el manuscrito. Si se cumple uno o mas de los criterios siguientes, se
entiende que se ha realizado una contribucion importante:

a) Diseflo o conceptualizacion del estudio.
0

b) Analisis o interpretacion de los datos.
0

¢) Redaccion del borrador del manuscrito o la revision del contenido intelectual.
Los redactores profesionales, empleados por compaiiias farmacéuticas u otras enti-

dades comerciales, académicas o de la Administracion, que han redactado el borra-
dor o han revisado su contenido intelectual deben ser incluidos como autores.

Las cursivas son de Neurology
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un afio mas tarde solo las tenian pu-
blicadas el 26% de los 50 centros mas
importantes de investigacion médica.*
Pero también hay otro 26% de centros
que, teniendo publicada una politica de
autoria, no menciona siquiera a la au-
toria fantasma®®. Para Lacasse y Leo,*
la mejor manera de combatir la autoria
fantasma es que los centros académicos
la consideren como mala practica cien-
tifica, y tratarla como fraude cientifico,
tal y como se hace con la falsificacion
de datos o el plagio.

Por ultimo, el tercer nivel de actua-
cion es, como se ha visto antes, el de
considerar que los autores honorarios son
responsables de estafa, lo que ayudaria a
limitar el empleo de los autores fantasmas
por parte de las industrias sanitarias.”

5. EpfLoGO

Las autorias honoraria y fantasma da-
fan mucho la credibilidad de la ciencia
en general, y de la investigacion clinica
en particular. No es facil aceptar sin son-

Tabla 5. Lista de comprobacion para evitar la autoria fantasma.
Debe ser contestada por todo autor que haya contado en la redaccion
de su manuscrito con la participacion de un redactor profesional’”

Pregunta

Respuesta
Si/No

1.a. El redactor profesional, ;cumple con los tres criterios de auto-

ria del ICJME?

1.b. Si la respuesta es «Noy, el redactor profesional ha sido iden-
tificado en el apartado «Agradecimientos» o segiin requiera la

revista?

2. ;Se ha identificado la fuente de financiacion de los servicios del
redactor profesional en el apartado «Agradecimientos» o segiin

requiera la revista?

3. El autor(-es) del manuscrito, ;ha tomado la decision final de los
puntos mas importantes a comunicar, especialmente en la con-

clusion?

4. El autor(-es), ;ha tomado la decision final de qué informacion
relativa a las variables principales y secundarias y otros datos
importantes se incluirdn en el manuscrito?

5. Si la revista lo solicitase, ;puede el redactor profesional facilitar
pruebas de que el manuscrito se preparo6 seglin las guias internacio-
nales de redaccion médica ética (v.gr., ICIME,® Buenas practicas
de publicacion para la compaiiias farmacéuticas,*' otras?’).
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rojarse que uno de cada cinco articulos
presenta alguno de estos dos tipos de
irregularidades.” Quizds una manera
de intentar minimizar esta realidad sea,
como ya se ha comentado, incluir estos
comportamientos como mala practica
cientifica y manejar los casos que salgan
a la luz como fraude a la investigacion.
Hay que reconocer que los equipos
editoriales de las revistas pueden hacer
muy poco para evitar publicar articulos
en los que no se cumplen los criterios
de autoria. Pero una vez se es conscien-
te de la presencia de, por ejemplo, un
autor fantasma, el director de la revista
afectada deberia tomar las acciones re-
comendadas por la Asociacion Mundial
de Directores de Revistas Médicas:* a)
publicar la noticia de la autoria fantasma
con los nombres de las compaiiias invo-
lucradas y del autor que envi6 el manus-
crito a la revista; b) alertar a las institu-

ciones de los autores, identificando a las
compaiiias; c) facilitar los nombres si asi
lo requieren los medios de comunicacion
o la Administracion; y d) compartir la
experiencia en diversos foros.

Para esperar que la contribucion de
los equipos editoriales de las revistas en
la lucha contra esta irregularidades lle-
gue a tener cierta relevancia, aquellos
deberian estar mucho mas alerta y mejor
formados en las irregularidades éticas
del proceso editorial que lo que dos es-
tudios han mostrado recientemente. Asi,
una encuesta internacional entre direc-
tores de 524 revistas editadas por Wi-
ley-Blackwell* sobre diversos aspectos
éticos del proceso editorial mostré que
las autorias honoraria y fantasma no
son consideradas como problemas gra-
ves y son poco o muy poco frecuentes
(tabla 6). Parece que las 231 personas
que respondieron la encuesta —el 48%

Tabla 6. Puntuaciones medias de las percepciones de los directores de revistas
cientificas sobre la gravedad, frecuencia y tendencia de las autorias honoraria y
fantasma, y su confianza en su correcto manejo. Modificada de Wager et al.*

Autoria Gravedad (a) | Frecuencia (b) | Confianza (c¢) | Tendencia (d)
Honoraria 0,67 1,08 0,51 3,17
Fantasma 0,37 0,48 0,61 3,32

Gradacion en escala de 4 puntos

a) Gravedad, desde 0=«no hay problemay, hasta 3=«problema muy gravey.
b) Frecuencia, desde O=«nuncay, hasta 3=«muy frecuente (al menos una vez

al mes)».

¢ ) Confianza en ocuparse adecuadamente del problema, desde 0= «sin
confianzay, hasta 3=«muy confiado».

Gradacion en escala de 5 puntos

d) A los que respondieron que se enfrentan a un problema «a veces (mas que
una vez al afio)», o «muy frecuente (al menos una vez al mes)», se les pidid
que informasen sobre la tendencia: desde 1=«disminuye mucho», hasta
S5=«aumenta muchoy, siendo 3= «la misma frecuencia que antes».
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de las cuales dirigian revistas cientifi-
cas de ambito sanitario—, creen que
las irregularidades en la autoria (casi)
no les afectan, que las publicaciones de
las que son responsables son (casi) in-
munes a estas practicas, pero reconocen
tener muy poca confianza en el correcto
manejo de los casos que se les presen-
ten.* Por otra parte, en un estudio que
incluyo6 a los directores de las 183 re-
vistas de medicina clinica con el mayor
numero de citaciones, se evidencio que
un 76% de los 92 que contestaron co-
municaron tener formacion reglada en
aspectos éticos del proceso editorial.*
El 70% comentan que se les presentan
entre uno y mas de seis casos de pro-
blemas sobre autoria al afio. Por otra
parte, si bien el 97% mencionan que sus
revistas tienen politicas escritas sobre
como abordar los problemas éticos mas
comunes, tan solo el 30% contestaron
de forma correcta a las preguntas que
se les formularon sobre autoria de ma-
nuscritos.* Estos hallazgos denotan una
preocupante falta de conocimiento entre
los directores de revistas. Y esto a pesar
de que en la ultima década, los proble-
mas relacionados con la autoria de los

articulos han sido muy frecuentemente
tratados por la mayoria de las revistas
de medicina mas importantes. Pero, en
todo caso, seria injusto hacer recaer en
las revistas médicas la responsabilidad
de una lucha eficaz contra las irregulari-
dades en la autoria de los articulos que
reciben para su evaluacion.

Muy probablemente la mejor ma-
nera de evitar estas practicas sea la
formacion adecuada de los investiga-
dores en su etapa de formacion. Esto,
sin embargo, puede resultar dificil —o
imposible— si en el ambiente en que
trabajan observan que se consienten la
autoria honoraria y, en menor medida,
la fantasma. Si a eso se anade la poca
ayuda institucional que tienen los médi-
cos e investigadores procedente de los
propios centros de investigacion clinica
en donde trabajan, que no se muestran
decididos a combatir estos problemas
publicando politicas que prohiban estas
practicas, habra que concluir que se tar-
dara mucho tiempo en poder minimizar
las prevalencias de las autorias fantas-
ma y honoraria en la publicacion de ar-
ticulos de investigacion clinica.
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