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Lo QUE VD. APRENDERA EN ESTE CAPITULO

1. En la actualidad los directores de las revistas médicas exigen que los au-
tores de los manuscritos declaren cualquier (posible o real) conflicto de
intereses que tengan, o puedan tener, con terceros que se puedan beneficiar
de la publicacion del articulo.

2. La manera habitual de mitigar los efectos de los conflictos de intereses es
declararlos publicamente.

3. Estudios recientes han demostrado que la publicacion de separatas de ar-
ticulos —la mayoria para la industria farmacéutica—, produce un tipo de
beneficio mas alla del meramente econdmico para la editorial: el aumento
del prestigio de la revista a través del aumento del factor de impacto de la
misma.

4. Para que todos los agentes implicados en la publicacion de articulos cien-
tificos estén sujetos a las mismas exigencias de transparencia, seria acon-
sejable que las revistas médicas publiquen los datos de facturacion de las
separatas (en numero y beneficio economico) por cliente y afio.
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1. INTRODUCCION

Desde 2005, las comunidades cienti-
fica y reguladora se han otorgado una
seric de mecanismos que pretenden
impedir la publicacion selectiva de los
resultados de la investigacion clinica.
Asi, el Comité Internacional de Direc-
tores de Revistas Médicas (ICMIJE)'
exige que los investigadores registren,
en un registro publico y de acceso gra-
tuito, todo ensayo clinico antes de, o
en el momento de, incluir al primer
participante. Este es un requerimiento
que exigen también la Organizacion
Mundial de la Salud,”® y las agen-
cias de regulacion europea (EMA)*
y norteamericana (FDA).® Asi mismo,
se exige que los investigadores publi-
quen, o pongan a disposicidon publica,
los resultados de todos los ensayos cli-
nicos.*® Desde 2008, la Declaracion
de Helsinki’ también requiere de los
investigadores clinicos el registro pre-
vio y la publicacion de los resultados
de los ensayos clinicos, sin que impor-
te el tipo de intervencion: téngase en
cuenta la enorme cantidad de ensayos
que se realizan con intervenciones de,
por ejemplo, conducta, regimenes die-
téticos, radioterapia o cirugia.® Lo que
es un hecho indudable es que en la ac-
tualidad, y desde todos los estamentos
involucrados en la investigacion, se
publican constantemente documentos
en favor de una mayor transparencia;
estos van desde comunicados genera-
les sobre la investigacion biomédica,’
hasta los que se ocupan de aspectos
muy especificos para ciertos tipos de
estudios.'

2. LOS CONFLICTOS DE INTERESES SE-
GUN EL COMITE INTERNACIONAL DE
DIRECTORES DE REVISTAS MEDICAS

El ICMJE ha representado un papel pri-
mordial en la busqueda de mecanismos
que aseguren la transparencia de las acti-
vidades de, y de las relaciones entre, los
agentes implicados en la investigacion
clinica. En su portal de Internet, el ICJ-
ME pone a disposicion de autores y di-
rectores de revistas médicas, numerosos
documentos y recomendaciones.!! Uno
se refiere a «las consideraciones éticasy;
entre estas, se encuentra el capitulo dedi-
cado a los «conflictos de intereses» (ta-
bla 1). La lectura de este capitulo revela
la existencia de un conflicto de intereses
ante cualquier relacion (financiera o de
otro tipo) que sesgue los actos de una
persona (involucrada en la autoria o pu-
blicacion de un articulo). EI ICMIJE pone
a disposicion de las revistas que quieran
usarlo, un formulario para que los auto-
res del manuscrito declaren los posibles
conflictos de intereses.! En el formulario
se le pregunta al autor sobre los posibles
conflictos de intereses (propios o de su
institucion) tanto para el trabajo cuyo
manuscrito se somete a revision, como
para actividades que no tengan que ver
con ese trabajo. La ultima pregunta del
formulario reza asi: «;Hay algunas otras
relaciones o actividades que los lectores
pudieran percibir que hayan influido, o
que puedan parecer que potencialmente
hayan influido, en lo que Vd. ha escrito
en el manuscrito que ha enviado a revi-
sion?» (la cursiva es mia). Es decir, el
ICMIJE requiere que el autor informe al
director de la revista (y, si el articulo se
publica, a todos los lectores) de cualquier
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circunstancia que pudiera entenderse por
(o parecer a) terceros como un posible
conflicto de intereses."!

3. LAS SEPARATAS DE LOS ARTICULOS:
UNA FUENTE DE FINANCIACION PARA
LAS EDITORIALES MEDICAS

Las revistas médicas tienen varias fuen-
tes de financiacion como son los anun-
cios, las suscripciones y la venta de
separatas. Hay revistas que tienen el so-
porte financiero de una sociedad médica

o cientifica. Muchas revistas, sobre todo
de especialidad, publican suplementos
de congresos o simposios. Las empresas
farmacéuticas son las que con mayor
frecuencia financian los suplementos de
revistas y la publicacion de separatas de
articulos que tienen que ver (directa o
indirectamente) con medicamentos co-
mercializados por aquellas.

El que la propia industria farmacéu-
tica se haya otorgado un, cada vez mas
exigente, codigo de control de la acti-
vidad promocional,'”? ha hecho que la

Tabla 1. Comité Internacional de Directores de Revistas Médicas. Conflictos de
intereses. (Algunos aspectos relevantes para el tema de este capitulo)”

 La confianza de la opinién publica en el proceso de revision por expertos (peer re-
view) y en la credibilidad de los articulos publicados depende, en parte, del éxito en
el manejo de los conflictos de intereses durante los procesos de redaccion y revision
por expertos y en la toma de decisiones editoriales.

* Existe un conflicto de intereses cuando un autor (o la institucion del autor), un revi-
sor o un director de revista tienen relaciones financieras o personales que de forma
inadecuada influencian (sesgan) sus acciones (relaciones tales como las conocidas
como compromisos duales, y competencia de intereses o de lealtades). Estas rela-
ciones varian desde ser despreciables a tener un gran potencial de influir en el jui-
cio. No todas las relaciones representan un verdadero conflicto de intereses.

* Puede potencialmente existir un conflicto de intereses sin que la persona crea que
la relacion afecta a su juicio cientifico.

* Las relaciones financieras (tales como el empleo, la consultoria, la posesion de
acciones, los honorarios y el pago por testimonio de experto) son los conflictos de
intereses mas facilmente identificables, y los que con mayor probabilidad pueden
socavar la credibilidad de la revista, de los autores y de la propia ciencia. Sin em-
bargo, los conflictos pueden aparecer por otras razones tales como las relaciones
personales, la competencia académica y la pasion intelectual.

* Todos los participantes en el proceso de revision por expertos deben declarar todas las
relaciones que pudieran ser consideradas como potenciales conflictos de intereses

* Los directores de las revistas pueden utilizar la informacién declarada sobre con-
flictos de intereses e intereses financieros de los autores para tomar decisiones
editoriales. Los directores deben publicar esta informacion si entienden que es

importante para juzgar el manuscrito.
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promocion de medicamentos a través
de la entrega de articulos (bien sueltos,
es decir, separatas, bien agrupados en
suplementos de revistas) no deje de au-
mentar. Se sabe que los articulos de los
suplementos tienen menor calidad que
los publicados en los nimeros regulares
de las revistas.'>!* Por eso las compaiiias
farmacéuticas estan utilizando, de mane-
ra creciente, separatas de ensayos clini-
cos publicados como articulos originales
en los niumeros regulares de las revistas
médicas, para promocionar el uso de sus
medicamentos. La ecuacion es clara: en
general, el profesional sanitario receptor
de la separata considerara que «a mayor
prestigio de la revista, mayor relevancia
del articulo, mayor impacto de los ha-
llazgos que este describa». A partir de
aqui se entiende cémo las compaiias
promotoras de investigacion clinica pre-
tenden siempre publicar los ensayos cli-
nicos mas importantes (v.gr., los de fase
111, confirmatorios de eficacia) en las re-
vistas de mas impacto.

4. Lo QUE NOS MUESTRA LA INVESTI-
GACION SOBRE LAS SEPARATAS DE
ARTICULOS CIENTIFICOS

Poco se ha estudiado sobre la influencia
que el uso de las separatas conlleva para
quien las solicita y financia (la compafiia
farmacéutica) y del beneficio que pro-
duce para quien las edita (la revista y la
editorial médica). Parece claro que si a la
industria farmacéutica le interesa entre-
gar separatas a los profesionales sanita-
rios, es porque entiende que le es 1til en
la promocién de sus medicamentos. Con
respecto al segundo aspecto, hay que dis-
tinguir dos perspectivas: la del director

de la revista y la de la empresa editora de
la misma.

El factor por el que muchos inves-
tigadores y financiadores de ensayos
clinicos deciden cudles son las revistas
de mas prestigio es el factor de impacto
que otorga el Journal Citation Report.””
A mayor factor de impacto, mas atracti-
va es una revista para todos los agentes
implicados en la investigacion biomé-
dica. El factor de impacto esta relacio-
nado con el nimero de veces que los
articulos publicados en una revista son
citados en articulos publicados poste-
riormente. A mayor nimero de lectores
de un articulo, (posible) mayor niimero
de veces que este sea citado. Si se evi-
denciase una relacion entre el numero
de separatas editadas para un articulo y
el nimero de citas logradas, el benefi-
cio obtenido por la revista (aumento del
prestigio) y la editorial (beneficio eco-
némico) resultaria completo. La revista
obtendria un incremento en el factor de
impacto, por lo que seria mas atractiva
para los investigadores y promotores en
el futuro: en consecuencia, estos envia-
rian para su publicaciéon mas manuscri-
tos de los estudios de su interés. La edi-
torial, por su parte, acabaria por tener
un creciente nimero de solicitudes de
separatas de los estudios publicados en
la revista. Todo esto se ha puesto recien-
temente de manifiesto.

Si bien desde hace afios se sabe que
los articulos que habian publicado un
mayor nimero de separatas son citados
mas frecuentemente que otros articu-
los,'* no fue hasta estos ultimos afios
cuando este hecho se pudo situar en su
verdadera perspectiva. Asi, Lundh et
al.’” observaron que la mayoria de los
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ensayos clinicos publicados en revistas
de factor de impacto alto es promovi-
da total o parcialmente por la industria
farmacéutica, que estos fueron mas fre-
cuentemente citados que los ensayos
clinicos que no fueron financiados por
aquella, y que si se excluyen los estu-
dios promovidos total o parcialmente
por la industria farmacéutica, el factor
de impacto de todas las revistas dis-
minuye (tabla 2). Estos hechos, quizas
denotan que los articulos sobre terapias
novedosas suelen ser los que tienen ma-
yor difusion (y discusidn) y, por ende,
mayor niumero de citas.

Posteriormente, otro trabajo'® vino
a completar el panorama (tabla 2) pues
estudio los articulos de los que se ha-
bian solicitado un alto nimero de sepa-
ratas (frente a articulos control, de los
que no se habian solicitado separatas)
que contenian informacién, no solo
sobre ensayos clinicos con asignacion
aleatoria, sino también otro tipo de ar-
ticulos cientificos. Se observo!® que los
ensayos promovidos por la industria
farmacéutica tienen muchas mas posi-
bilidades de recibir solicitudes de un
alto nimero de separatas que los que
no lo son, y que el tipo del trabajo pu-
blicado —fuese estudio con asignacion
aleatoria u otro tipo de articulo— no
influia significativamente en que el pe-
dido fuese de un alto numero de separa-
tas. Los ingresos por separata y articulo
permiten conocer, por primera vez, las
significativas diferencias entre una de
las revistas de mas prestigio (The Lan-
cet) y el resto: los ingresos (medianos
por separata y articulo) de The Lancet
son 23 veces los de BMJ y casi 72 ve-
ces los de Gut.

Se estima que el coste de produccion
por pagina al editar 100.000 copias de
un articulo es unas 13 veces menor (ex-
cluyendo IVA y costes de envio) que el
precio facturado por la editorial.” Otro
calculo sefiala que el margen de benefi-
cio de las separatas es del 80%.° Ambas
estimaciones indican que las editoriales
obtienen pinglies beneficios de la venta
de separatas a la industria farmacéutica.
El volumen de ingresos puede llegar a
ser considerable para las revistas que
publican un mayor niimero de ensayos
clinicos promovidos por las firmas co-
merciales. Este es el caso de The New
England Journal of Medicine y de The
Lancet que son las que, ademas, man-
tienen desde hace afios el factor de im-
pacto mas alto.

5. REVISTAS MEDICAS E INDUSTRIA
FARMACEUTICA: (UN POSIBLE CON-
FLICTO DE INTERESES?

Teniendo en cuenta los hallazgos co-
mentados, esta claro que las separatas
suponen una fuente de ingresos impor-
tante para ciertas editoriales médicas y
una fuente de prestigio (aumento de fac-
tor de impacto) para las revistas. Factor
de impacto y venta de separatas son dos
hechos que se retroalimentan mutua-
mente. Es llamativo constatar la negati-
va a proveer informacion sobre numero
de separatas (y otros datos) dada por las
revistas americanas de mayor prestigio,
en dos ocasiones y a dos grupos de in-
vestigadores diferentes.!”!®* También lo
es comprobar que esas revistas pertene-
cen a asociaciones médicas profesiona-
les. No se conocen las razones de este
hecho, aunque se ha sefialado el enorme
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Tabla 2. Resultados de los estudios mas relevantes relativos
a las separatas de articulos publicados en revistas de medicina

Referencia

Muestra

Articulos de ensayos clinicos publicados en The New England
Journal of Medicine (NEJM) (n=366), The Lancet (n=315), JAMA
(n=189), Annals of Internal Medicine (n=129), BMJ (n=207) y Ar-
chives of Internal Medicine (n=147), en 1996-97 y 2005-06

Hallazgos

a) La mayoria de los ensayos clinicos que publican estas revistas
es promovida total o parcialmente por la industria farmacéutica.

b) En 2005-06, la revista que publicé mas ensayos clinicos pro-
movidos total o parcialmente por la industria fue NEJM (80%
del total) y la que menos BMJ (29%); las otras cinco se situan
alrededor del 55%.

¢) Entre 1996-97 y 2005-06 todas las revistas aumentaron su factor
de impacto.

d) Los ensayos clinicos promovidos total o parcialmente por las
compaiiias farmacéuticas fueron mds frecuentemente citados
que los que no fueron promovidos por aquellas.

e) Si se excluyen los ensayos clinicos promovidos total o parcial-
mente por las firmas comerciales, el factor de impacto de to-
das las revistas disminuye; los que mas disminuyen son los de
NEJM'y de The Lancet, y el que menos el de BMJ, que en 2005-
06 hubiesen perdido 15, 6 y 1 punto, respectivamente.

f) Los directores de NEJM 'y de Annals of Internal Medicine no faci-
litaron datos sobre separatas, anuncios y suplementos; los direc-
tores de revistas britanicas, declararon que, en 2005-06, editaron
entre 11,5 millones (Lancet) y 970.000 (BM.J) separatas.

g) La publicacion de separatas supuso entre el 41% (The Lancet) y
el 3% (BM.J) de sus ingresos, mientras que la American Medical
Association declard que las separatas suponian el 12% de los
ingresos de JAMA y de Archives of Internal Medicine.

Lundh et al.,
20107
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Referencia

Muestra

Articulos publicados en el grupo editorial Lancet (The Lancet,
N=176; The Lancet Neurology, N=50; The Lancet Oncology, N=52)
y BMJ (BMJ, N=144; Gut, N=92; Heart, N=70; Journal of Neurolo-
gy, Neurosurgery & Psychiatry, N=92) en 2002-2009. Se utilizaron
los 20 y 10 articulos con mayor nimero de pedidos de separatas por
afio para The Lancet y BMJ, y el resto de revistas, respectivamente.

Hallazgos

a) El nimero mediano de separatas por articulo varié entre un mi-
nimo de 200 (The Lancet Neurology) y un maximo de 835.000
(The Lancet).

b) Del 62,5% de los articulos de The Lancet se recibieron pedi-
dos de mas de 100.000 separatas; el 89% de ellos procedian de
trabajos total o parcialmente financiados por la industria farma-
céutica. Para BMJ estas cifras fueron el 14% y el 50%, respec-
tivamente.

Handel et al.,
20128

¢) Menos del 6,5% de los articulos publicados en las cinco re-
vistas de especialidad recibieron solicitud de separatas. Todos
ellos procedian de estudios total o parcialmente promovidos por
compaiiias comerciales.

d) Los articulos promovidos por la industria tienen muchas mas
posibilidades (OR=8,64) de recibir solicitudes de un alto nime-
ro de separatas que los que no lo son.

e) Los ingresos maximos por separatas y articulo son de cerca de
1,5 millones de € (The Lancet) y de cerca de 350.000 € (Heart),
mientras que los minimos entre los maximos fueron de §7.000
€ (The Lancet Neurology) y 105.000 € ( The Lancet Oncology).

f) La mediana de los ingresos por separata y articulo se situd entre un
maximo de cerca de 290.000 € (Lancet) y un minimo de 4.000 €
(Gut), mientras que el mediano fue de 125.000 € (BM.J).

n: nimero de ensayos clinicos de cada revista considerados en el trabajo

N: ntimero de articulos de cada revista considerados para el estudio por haberse
solicitado un elevado numero de separatas (50%) y como controles (50%)

NEJM: The New England Journal of Medicine

OR: Od(ds ratio
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beneficio que las editoriales obtienen
al vender separatas de los ensayos cli-
nicos que promueve la industria.?* En
todo caso, y sea cual fuere la razon, no
deja de ser sorprendente que los direc-
tores de las revistas que se niegan a ser
transparentes (los de The New England
Journal of Medicine, JAMA, Annals of
Internal Medicine) son miembros clave
del ICMIJE, Comité que ha abanderado
la transparencia en todos los aspectos de
la investigacion clinica en los que pue-
de influir... excepto, por lo visto, en uno
que solo les atafe a ellos mismos: dar a
conocer qué cifra de negocio y benefi-
cios obtienen de la publicacion de la se-
paratas para las compaiiias comerciales.

Asi las cosas, el quid de la cuestion
radica en saber si la revista puede o no
tener un conflicto de intereses cuando
publica los resultados de un ensayo pro-
movido por la industria farmacéutica.
La manera mas habitual de mitigar los
efectos del sesgo que puede producir un
conflicto de intereses (potencial o real)
es declararlo abiertamente. De hecho,
los directores de las revistas del ICM-
JE manifestaron que la informacion que
los autores ofrecen sobre sus posibles
conflictos de intereses, «ayuda al lector
a entender las relaciones entre los auto-
res y las diferentes entidades comercia-
les que pudieran tener un interés en la
informaciéon comunicada en el articulo
publicado».?! Pero para el propio ICM-
JE no es importante que exista tal con-
flicto, sino que —si se aplica el texto del
formulario dirigido a los autores de un
manuscrito—!! «pueda parecer que po-
tencialmente haya influidoy» (y afiado)
en la decision de publicar el manuscrito
del estudio financiado por una empresa

farmacéutica. Creo que los directores
de revistas médicas no tienen en cuen-
ta quién ha promovido un ensayo clini-
co a la hora de decidir si aceptan para
publicar los resultados del mismo. De
hecho, el director de la revista no suele
tener la responsabilidad de los aspectos
comerciales de la revista. Por otra par-
te, hay quien opina* que a los directo-
res de las revistas se les involucra cada
vez con mas frecuencia en la viabilidad
financiera de la revista que dirigen. Cir-
cunstancia esta similar a la que tienen
los directores médicos de los hospitales,
cada vez mas involucrados en los aspec-
tos financieros de las instituciones en
las que trabajan. En todo caso, no hay
que olvidar que la experiencia reciente
de cada revista mostrara a su director
las probabilidades de que la publicacién
de un determinado articulo pueda acom-
panarse o no de un pedido de separatas
mas 0 menos importante.

Para completar el panorama, hay que
poner en contexto los beneficios genera-
dos por las separatas para las editoriales
médicas. Elsevier, editora de The Lancet
(2.% revista en factor de impacto en me-
dicina general), es la mayor empresa de
su sector. Edita 2.709 revistas, y tuvo
unos ingresos en Ciencia, Tecnologia y
Ciencias de la Salud en 2012 de mas de
2.269 millones de euros, y unos benefi-
cios (antes de intereses e impuestos) de
858 millones de euros, es decir, el 38%
de su facturacion.” Estos datos indican
que publicar libros y revistas (y servicios
y productos relacionados) es un negocio
muy rentable. Pero también, que no pa-
rece que Elsevier deba preocuparse mu-
cho por el nimero de pedidos de separa-
tas que The Lancet recibe cada afo.
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6. UNA PROPUESTA DE TRANSPARENCIA

La publicacion de separatas para la in-
dustria farmacéutica es un notable ne-
gocio para las editoriales que publican
articulos promovidos por aquella. Ya
que el ICMIJE entiende que los autores y
miembros de las direcciones de las revis-
tas, deben ser exquisitamente transparen-
tes declarando publicamente los posibles
conflictos de intereses que puedan tener
con terceros, no se comprende que las
revistas no lo sean con sus lectores. Se
podra entender que las revistas tengan o
no un conflicto de intereses cuando pu-
blican un articulo que pueda ser objeto
de un pedido de separatas por una firma
comercial pero, siguiendo la manera de
pensar que el ICMJE aplica a los auto-
res, esto es irrelevante. El hecho de que
un tercero pueda llegar a entender que
ese conflicto pudiera parecer que pueda
llegar a existir, es razon suficiente para
declararlo abiertamente si, como parece
razonable, se usa la misma vara de medir
que el ICJME exige a los autores de los
manuscritos.

Se ha sugerido que las revistas mé-
dicas deben informar sobre las separatas
vendidas, de forma que los lectores pue-
dan evaluar el impacto que tienen en los
ingresos de aquellas.'”" Se podria facili-

tar la informacién en la misma publica-
cion del articulo (si el pedido llega antes
de la publicacion del mismo), o al final
de cada afio. La informacién deberia in-
cluir no solo el nimero de separatas soli-
citadas por articulo, sino también el cos-
te de produccion y el beneficio neto para
la editorial. También seria de interés que
las revistas publicasen un resumen anual
de los datos por empresa o institucion, de
forma que los lectores conociesen las re-
laciones comerciales que, a través de las
separatas (y también de los suplemen-
tos), tienen las editoriales médicas con
sus clientes. Los lectores deben conocer,
como ya conocen de los autores de los
articulos, los potenciales conflictos de
intereses de las revistas que leen.

Por todo lo anteriormente expuesto,
y para que todos los agentes implicados
en la publicacion de articulos cientificos
estén sujetos a las mismas exigencias de
transparencia, parece razonable espe-
rar que las revistas médicas publiquen
anualmente los datos de facturacion de
separatas por cliente. No hay signos, sin
embargo, de que esto se vaya a producir
en el proximo futuro.



552

REFERENCIAS

1.

2.

3.

4.

De Angelis C, Drazen JM, Frizelle FA,
et al. Clinical trial registration: a state-
ment from the International Commit-
tee of Medical Journal Editors. Ann
Intern Med. 2004; 141: 477-8.
Sim I, Chan AW, Gulmezoglu AM,
Evans T, Pang T. Clinical trial re-
gistration: transparency is the wat-
chword. Lancet. 2006; 367: 1631-3.
World Health Organization. Interna-
tional Clinical Trials Registry Plat-
form (ICTRP). Disponible en: http://
www.who.int/ictrp/en/. Consultado el
5 de mayo de 2012.
Communication from the Commis-
sion regarding the guideline on the
data fields contained in the clini-
cal trials database provided for in
article 11 of Directive 2001/20/EC
to be included in the database on
medicinal products provided for in
Article 57 of Regulation (EC) No
726/2004. European Commission,
ed. Official Journal of the Europe-
an Union, 2008. (2008/C 168/02).
Disponible en: http://ec.europa.eu/
health/files/eudralex/vol-10/2008 07/
¢ 16820080703en00030004 en.pdf.
Consultado el 5 de mayo de 2012.

5. Guidance on the information concerning

paediatric clinical trials to be entered
into the EU Database on Clinical Trials
(EudraCT) and on the information to
be made public by the European Medi-
cines Agency (EMEA), in accordance
with Article 41 of Regulation (EC) No
1901/2006. European Commission,
ed. Official Journal of the European
Union, 2009. (2009/C 28/01). Disponi-
ble en: http://ec.europa.ew/health/files/

10.

11.

12.

LUCES Y SOMBRAS EN LA INVESTIGACION CLINICA

eudralex/vol-10/2009 c28 01/2009
c28 01 en.pdf. Consultado el 5 de
mayo de 2012.
Food and Drug Administration. FDA
amendments act (FDAAA) of 2007:
public law No.110-85. 110th Con-
gress. Sept 27, 2007. Disponible en:
http://www.gpo.gov/tdsys/pkg/PLAW-
110publ85/pdf/PLAW-110publ85.pdf.
Consultado el 5 de mayo de 2012.
WMA. Declaration of Helsinki. Ethi-
cal principles for medical research
involving human subjects, 2008. Dis-
ponible en:  http://www.wma.net/
en/30publications/10policies/b3/index.
html. Consultado el 7 de junio de 2013

. Dal-Ré R. Worldwide clinical inter-

ventional studies on leading causes
of death: a descriptive analysis. Ann
Epidemiol. 2011; 21: 727-31

. Boulton G, Rawlins M, Vallance P,

Walport M. Science as public enter-
prise: the case for open data. Lancet.
2011; 377: 1633-5.

Dal-Ré R, Moher D, Gluud C,
Treweek S, Demotes-Mainard J,
Carné X. Disclosure of investigators’
recruitment performance in multi-
center clinical trials: a further step
for research transparency. PLoS Med.
2011; 8: ¢1001149.

International Committee of Medical
Journal Editors. Uniform require-
ments for manuscripts submitted to
biomedical journals: writing and edit-
ing for biomedical publications. Dis-
ponible en: http://www.icmje.org. Con-
sultado el 5 de mayo de 2012,
European Federation of Pharmaceuti-
cal Industries and Associations. EFPIA


http://www.who.int/ictrp/en/
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-10/2008_07/c_16820080703en00030004_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-10/2008_07/c_16820080703en00030004_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-10/2008_07/c_16820080703en00030004_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-10/2009_c28_01/2009_c28_01_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-10/2009_c28_01/2009_c28_01_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-10/2009_c28_01/2009_c28_01_en.pdf
http://www.gpo.gov/fdsys/pkg/PLAW-110publ85/pdf/PLAW-110publ85.pdf
http://www.gpo.gov/fdsys/pkg/PLAW-110publ85/pdf/PLAW-110publ85.pdf
http://www.icmje.org/

13.

14.

15.

16.

17.

PUBLICACION DE SEPARATAS DE ARTICULOS CIENTIFICOS

Code on the promotion of prescription-
only medicines to, and interactions
with, healthcare professionals. Junio
2008. Modificado, junio 2011. Dispo-
nible en: http://www.efpia.eu:8081/
sites/www.efpia.eu/files/EFPIA%20
Code Promotion HCP - 11.06.14
FINAL EDITING 07-08-11-mcp-
20110630-002-EN-v1_1.pdf. Consulta-
do el 5 de mayo de 2012.
Rochon PA, Gurwitz JH, Cheung M,
Hayes JA, Chalmers TC. Evaluating
the quality of articles published in
journal supplements compared with
the quality of those published in the
parent journal. JAMA. 1994; 272:
108-13.
Cho MK, Bero LA. The quality of
drug studies published in symposium
proceedings. Ann Intern Med. 1996;
124: 485-9.
Thompson Reuters. Journal Citations
Report. Disponible en: http://thom-
sonreuters.com/products_services/
science/science products/a-z/jour-
nal citation_reports/. Consultado el 5
de mayo de 2012.
Hopewell S, Clarke M. How impor-
tant is the size of a reprint order? Int
J Technol Assess Health Care. 2003;
19: 711-4.
Lundh A, Barbateskovic M, Hrob-
jartsson A, Getzsche PC. Conflicts
of interest at medical journals: the

18.

19.

20.

21.

22.

23.

553

influence of industry-supported ran-
domised trials on journal impact
factors and revenue — cohort study.
PLoS Med. 2010; 7: ¢1000354.
Handel AE, Patel SV, Pakpoor J,
Ebers GC, Goldacre B, Ramagopalan
SV. High reprint orders in medical
journals and pharmaceutical indus-
try funding: case-control study. BMJ.
2012; 344: e4212
Jefferson T. Should journals sell re-
prints? No. BMJ. 2011; 343: d6448
Smith R. Time to open up the finan-
ces of medical journals. BMJ. 2012;
345: 4968
Drazen JM, Van Der Weyden MB, Sah-
ni P, et al. Uniform format for disclosure
of competing interests in ICMIJE jour-
nals. CMAJ. 2009; 181: 565
Smith R. Medical journals are an ex-
tension of the marketing arm of phar-
maceutical companies. PLoS Med.
2005; 2: el138.
Reed Elsevier Plc. Annual report
and financial statements, 2012. Dis-
ponible en: http://reporting.reedel-
sevier.com/media/174016/reed _else-
vier ar 2012.pdf. Consultado el 5 de
mayo de 2012.


http://www.efpia.eu:8081/sites/www.efpia.eu/files/EFPIA%20Code_Promotion_HCP_-_11.06.14_FINAL_EDITING_07-08-11-mcp-20110630-002-EN-v1_1.pdf
http://www.efpia.eu:8081/sites/www.efpia.eu/files/EFPIA%20Code_Promotion_HCP_-_11.06.14_FINAL_EDITING_07-08-11-mcp-20110630-002-EN-v1_1.pdf
http://www.efpia.eu:8081/sites/www.efpia.eu/files/EFPIA%20Code_Promotion_HCP_-_11.06.14_FINAL_EDITING_07-08-11-mcp-20110630-002-EN-v1_1.pdf
http://www.efpia.eu:8081/sites/www.efpia.eu/files/EFPIA%20Code_Promotion_HCP_-_11.06.14_FINAL_EDITING_07-08-11-mcp-20110630-002-EN-v1_1.pdf
http://www.efpia.eu:8081/sites/www.efpia.eu/files/EFPIA%20Code_Promotion_HCP_-_11.06.14_FINAL_EDITING_07-08-11-mcp-20110630-002-EN-v1_1.pdf
http://thomsonreuters.com/products_services/science/science_products/a-z/journal_citation_reports/
http://thomsonreuters.com/products_services/science/science_products/a-z/journal_citation_reports/
http://thomsonreuters.com/products_services/science/science_products/a-z/journal_citation_reports/
http://thomsonreuters.com/products_services/science/science_products/a-z/journal_citation_reports/
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/15095778
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/15095778
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Drazen%20JM%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=19825925
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Van%20Der%20Weyden%20MB%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=19825925
http://reporting.reedelsevier.com/media/174016/reed_elsevier_ar_2012.pdf
http://reporting.reedelsevier.com/media/174016/reed_elsevier_ar_2012.pdf
http://reporting.reedelsevier.com/media/174016/reed_elsevier_ar_2012.pdf




	1. Introducción
	2. Los conflictos de intereses según el Comité Internacional de Directores de Revistas Médicas
	3. Las separatas de los artículos: una fuente de financiación para las editoriales médicas
	4. Lo que nos muestra la investigación sobre las separatas de artículos científicos
	5. Revistas médicas e industria farmacéutica: ¿un posible conflicto de intereses?
	6. Una propuesta de transparencia
	Referencias

