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1.- Introduccio

The actual product of the pharmaceutical industry is knowledge,
pills and prescription ointment are no more than packaging for knowledge.

(Drucker, 1993, p 166)

Quan Drucker afirma que el producte final de la industria farmaceutica és el
coneixement, i que capsules i xarops sén sols la forma com aquest coneixement
s’empaqueta (1993, p. 166), no esta fent només una abstracci6 teorica amb la que
pretén descriure les caracteristiques diferencials del que ell anomena capitalisme
informacional. Esta assenyalant, també, un fet que té profundes implicacions per a
'activitat de la industria farmaceutica. El que significa I'afirmacié de Drucker és
que quan algd compra una capsa d’aspirines a la farmacia no esta pagant per un
conjunt d’unitats de 500 mg d’acid acetilsalicilic comprimit envasades en un blister
d’alumini. El que busca, allo pel que esta disposat a assumir el cost economic que li
suposara, és el coneixement que cada una d’aquelles unitats presa de determinada
manera en determinades circumstancies tindra determinats efectes. Es la
combinaci6 del coneixement bioquimic acumulat al llarg del desenvolupament
d’'un farmac, empaquetat en la forma farmaceutica que es comercialitza, junt al
coneixement de la malaltia que tenen els professionals de la salut, el que permet
avangar en la cura de la salut i en I'obtencié de tractaments cada cop més efectius
(Kreiner, 2002). Es, doncs, en el coneixement on rau el valor del farmac, i és en la
producci6 d’aquest coneixement on la industria inverteix gran quantitat dels

recursos que utilitza.
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Ara bé, la generacié, empaquetatge i comercialitzaci6 de coneixement cientific en
forma de medicament no és suficient a 'hora d’aconseguir ni I'extensié dels
esperats beneficis socials que ha d’aportar el seu Us ni un retorn de la inversié
realitzada. Per a que aquest coneixement cientific aconsegueixi generar valor tant
per a la companyia que hi ha invertit com per a la comunitat medica que ha
d’utilitzar-lo i la societat en conjunt que n’ha de ser la receptora, cal comunicar-lo
extensivament: cal assegurar que els metges que poden fer servir el medicament
en el tractament dels seus pacients coneguin les seves propietats i els beneficis que

aporta a I'arsenal terapeutic ja existent.

Donat que aquest coneixement va destinat a la comunitat medica la seva
comunicacié ha de seguir un procés especific i altament estandarditzat que es basa
en la publicacio en revistes especialitzades seguint el procés d’avaluacié d’experts
(peer review). De forma resumida, en aquest model qualsevol treball de recerca
que es presenta per a ésser publicat en una revista cientifica ha de passar primer la
revisié i avaluacié d’experts en 'ambit d’estudi, amb 'objectiu de validar tant la
seva justificacid i necessitat com la metodologia emprada, els resultats i I'aportacié
nova al coneixement. A peticio de I'editor de la revista on s’ha presentat |'original
amb l'objectiu de ser publicat, els experts revisors fan els comentaris i
suggeriments de millora que creuen convenients i aconsellen sobre la conveniencia
o no de publicar-lo. En un procés on l'editor conserva I'ltima paraula, el manuscrit
original pot ser acceptat directament, acceptat condicionalment si s’introdueixen
determinats canvis, refusat pero indicant canvis que permetrien una nova
avaluaciéo o refusat sense opcié a nova revisio. Per mitja d’aquest particular

sistema auto-regulat per la propia comunitat cientifica, el coneixement generat en
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el desenvolupament i s d’'un farmac es difon entre la comunitat medica a la que

s’adreca via les revistes especialitzades.

Com a conseqiiéncia, en 'ambit de la recerca clinica destinada a fer avancar el
coneixement sobre I'epidemiologia, I'abordatge i el tractament de les malalties es
crea aixi un escenari on s’hi diferencien tres actors clau: els metges, que mentre
per una banda so6n investigadors, fan recerca i s6n productors de coneixement per
altra son també destinataris directes del nou coneixement generat; la industria
farmacéutica, financadora de la produccié d’un coneixement que comercialitza
després en forma de medicament; i les revistes cientifiques, canal de comunicacié i
difusié del coneixement produit. Els tres actors estableixen vincles de cooperacié
necessaria en benefici mutu que al llarg del temps han anat guanyant en
interrelacié i complexitat. Per als professionals la cooperacié suposa per una
banda oportunitats per a fer recerca, de promocio i reconeixement professional, de
participaci6 en congressos i visibilitat publica, a més de guanys economics per
activitats de consultoria i cursos, assessorament i formacio; per altra, els ofereix
accés a les novetats mediques. Per a la industria, suposa la possibilitat
d’augmentar la visibilitat i el coneixement dels seus productes, posicionant-los
com a referents davant la comunitat medica prescriptora i per tant possibilitant
un major Us que repercutira en augment dels guanys economics. Per a les revistes
cientifiques, suposa la publicacié6 d’estudis que poden augmentar el factor
d'impacte, a més de comportar la comercialitzacié6 d’altres productes com
suplements o monografies financades directament per la industria, copies

d’articles per a distribuir entre els professionals en activitats promocionals, o la
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mateixa contractaci6 d’espais publicitaris, que generaran considerables guanys

economics.

Pero tot i aquests efectes beneficiosos, és necessari tenir present que els objectius
de la industria i dels professionals de la salut sén diferents: els metges tenen la
responsabilitat fonamental amb els seus pacients, als que han d’oferir la millor
atenci6 medica possible, i davant la societat, duent a terme recerca de la major
qualitat per a avancar en el coneixement de la salut. Les companyies
farmaceéutiques tenen la seva responsabilitat fonamental, en canvi, en generar
beneficis que permetin la retribucié dels empleats, la recuperacié de les inversions
i mantenir la viabilitat futura de la companyia, i fer-ho aportant novetats
terapeutiques a la societat. A aquesta situacio s’hi afegeixen les necessitats i
interessos del sector de l'edici6 cientifica, per al que la publicacié d’originals
d’estudis financats per la industria farmaceutica ofereix considerables oportunitats
de negoci que sovint son fonamentals per assegurar la seva rendibilitat. Com a
conseqiiencia, quan els professionals de la salut col-laboren amb la industria per a
fer recerca i publicar-la en revistes cientifiques poden trobar-se davant situacions
de conflicte, en les que apareixen interessos secundaris que els allunyen de

'objectiu fonamental en benefici de la societat.

En aquest context, el treball de recerca que es presenta té com a objectiu examinar
la gestié dels conflictes d’interes en la comunicacié cientifica a les revistes
biomediques espanyoles publicades en castella, analitzant les politiques editorials i
la tipologia i freqiiéncia de les autodeclaracions de conflicte d’interes dels autors

investigadors i de les fonts de finangcament.
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LA RECERCA BIOMEDICA 1 ELS
CONFLICTES D’INTERES
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2.- Larecerca biomedica i els conflictes d’interes

Es un fet innegable que tant els pacients com la societat en general es veuen
clarament beneficiats per la col-laboraci6 oberta i constructiva de la comunitat
medica, el mon academic i la inddstria farmaceutica. No hi ha dubte que les
relacions entre industria i metges poden ser mdituament beneficioses, i en moltes
instancies d’aquesta col-laboraci6 en resulten avencos en el coneixement per a
benefici dels pacients (Forbes, 2011). Pero aquestes relacions poden portar també
a conflictes reals o percebuts que poden fer minvar tant la confianga dels pacients
en els professionals de la salut com la independencia de l'educaci6 i recerca
mediques. Des de diversos ambits s’han assenyalat els riscos associats als lligams
financers entre la industria i les persones i institucions que duen a terme recerca i
formacié mediques, tenen cura dels pacients o participen de I’elaboraci6é de guies
de practica clinica: la possibilitat que interessos individuals o corporatius puguin
influir excessivament la presa de decisions i el judici professional d’'una forma que
questioni la missid original. Aquest tipus de conflictes d’interés amenacen la
integritat de la recerca, I'objectivitat de I'educacié médica, la qualitat de 'atencié al
pacient i, de forma més general, la confianca publica en la medicina (Lo, 2009). Es

tracta, doncs, de relacions complexes.

Els conflictes d’interes son ubics en l'organitzacié i les dinamiques de qualsevol
estructura social. Com més complexa és l'estructura, més gran és el potencial per
als conflictes d’'interes. Pero I'associacié de conflicte d’'interes amb els cientifics i la
recerca medica és relativament nova, i la gestié d’aquests conflictes esta encara

evolucionant (Krimsky, 2003, p. 125). Els nous tractaments que han millorat
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significativament la salut de les persones sén resultat d'un llarg, complex i sovint
imprevisible procés de transferéncia dels descobriments de la ciéncia basica fins a
nous productes i serveis terapeutics. Si bé la ciéncia basica es du a terme
fonamentalment a les universitats i a carrec de 'administracié publica, el seu
desenvolupament fins a productes reals a I'abast de metges i pacients depén
fonamentalment dels recursos técnics, financers i de produccié més a l'abast de la
indudstria farmaceutica. Tot i que no hi ha una estimacié que pugui considerar-se
“patr6” sobre els costos del desenvolupament de nous farmacs, la recent revisié de
Morgan i col-laboradors (2011) a partir de '’evidencia disponible a la literatura
posa de manifest que el cost estimat de desenvolupar un nou medicament varia
entre els 92 i els 883 milions de dolars americans, un cost que va augmentant amb
el temps tant a conseqiiencia dels farmacs que no arriben a comercialitzar-se (el

80%) com de I'augment dels costos de cada una de les fases de desenvolupament.

Si bé els conflictes d’interés s6n una realitat reconeguda i fins i tot regulada en
d’altres sectors d’activitat, els cientifics son bastant novells en la idea de “conflictes
d’interés” i ho veuen d’'una manera forga diferent a les persones que participen en
la vida publica en d’altres professions, tal i com assenyala Krimsky (2003, p. 129).
Per a aquest investigador especialitzat en els lligams entre ciéncia/tecnologia,
etica, valors i politiques publiques, el tipic cientific veu amb incredulitat que cap
interes financer que pugui tenir en relaci6é a la recerca que esta duent a terme
pugui en cap cas arribar a afectar la forma en que fa ciencia. Els cientifics es veuen
ells mateixos de forma majoritaria com a contribuents al coneixement situats a la
seva frontera. El seu compromis principal és amb els descobriments que fan i les

aplicacions que d’aquests descobriments en puguin resultar per a la societat. Com
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a conseqiiencia, la majoria de cientifics veuen els conflictes d’interes només com
un problema de percepcié publica. Creuen que potser la gent dedueix que els
cientifics que tenen interessos comercials en una area de recerca o que estan
finangats per organitzacions amb anim de lucre poden estar esbiaixats en la seva
recerca, pero entre els membres de la comunitat cientifica esta ampliament
acceptat que la ment del cientific no és “sensible” a les mateixes influencies que es
coneix que corrompen, per exemple, el comportament de politics i funcionaris.
Molts d’ells es mostren fins i tot indignats per la simple idea de que els seus vincles
amb la industria puguin afectar la seva feina: afirmen que, com a cientifics, poden
mantenir-se objectius malgrat tot. En d’altres paraules, que no poden “ser
comprats” (Angell, 2000). Com a conseqiiencia, les mesures profilactiques que es
prenen per a prevenir els conflictes d’interes en els afers publics es consideren
irrellevants en la ciéncia, precisament perque els cientifics es veuen ells mateixos
com a participants d’'una causa superior que els servidors publics: la cerca del
coneixement. Com assenyalava Cami el 1995, “Los conflictos de intereses en
investigacion clinica han existido, existen y es posible que aumenten en el futuro. El
principal problema subyacente es que pensamos que somos ajenos a ellos, con mds
motivo en tanto que somos un colectivo que aun no tiene la tradicion de discutir

abiertamente este tipo de situaciones”.

Els resultats en recerca psicologica, pero, posen de manifest com els interessos
economics poden distorsionar la presa de decisions. Les dades disponibles (Dana,
2009) assenyalen que quan els individus poden treure un benefici d’arribar a una
conclusio determinada, tendeixen de forma inconscient i no intencionada a avaluar

I'evidéncia de forma esbiaixada en favor d’aquesta conclusi6. A més, el procés
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d’avaluacié de l'evidencia pot donar-se per sota del nivell de consciéncia de
I'individu, de forma que la persona esbiaixada proclami sincerament la seva
objectivitat i de manera que fins i tot persones ben intencionades sucumbeixin als
efectes dels conflictes d’interes. Una col-laboracié propera i remunerada amb una
companyia crea una relacié de bona voluntat per part dels investigadors, amb
I'esperanca que la col-laboraci6 continui. Aquesta actitud pot influenciar de forma
subtil el judici cientific en formes que seran dificils de percebre. De fet, una gran
part dels metges no creuen que la seva presa de decisions es vegi influenciada per
les accions de marqueting de la indudstria farmaceutica, pero l'evidéncia en sentit
contrari és abundant: els patrons de prescripci6 dels metges canvien sota la
influencia del marqueting farmaceutic, augmentant la prescripcié de les marques

que comercialitzen (Greenberg, 2012).

2.1.- Definicio de conflicte d’intereés

Els conflictes d’interes son fins a cert punt ubics i dificils d’evitar ja que molts s6n
conseqiiencia directa dels diferents rols i obligacions professionals. S’han formulat
diferents definicions del que ha de considerar-se “conflicte d’interés”. Per a aquest
treball seguirem la definicié establerta pel Comite de Conflicte d’Interessos en la
Recerca, I'Educacié i la Practica Mediques del Institute of Medicine dels Estats Units

(2009, p. 45), que afirma que:

Un conflicte d’interées és un conjunt de circumstancies que creen el risc que el

judici professional o les accions en relacié a un interés principal puguin ser

indegudament influenciats per un interés secundari.
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En I'explicacié de la definicio, el Comité assenyala la importancia de cada un dels
tres elements d'un conflicte d’interes: I'interes principal, 'interés secundari i el

propi conflicte.

L’interes principal que les politiques de conflictes d’interés pretenen protegir varia
segons el proposit de I'activitat professional. Inclouen la promoci6 i proteccié de la
integritat de la recerca, el benestar dels pacients i la qualitat de I'’educacié meédica.
Els metges i investigadors accepten la primacia d’aquests interessos quan actuen
en els seus rols professionals, exercint judicis i discrecio: els pacients, els
participants en els estudis, els estudiants de medicina i els col-legues necessiten
confiar en que els metges i investigadors actuen i emeten judicis de forma coherent
i consistent amb aquests interessos principals. Els interessos es formulen de
vegades com a objectius o finalitats (per exemple, el foment del benestar del
pacient), com a obligacions (per exemple, I'obligacié dels metges a fomentar el
benestar del pacient) o com a drets (el dret dels pacients a que el metge fomenti el
seu benestar). Siguin quins siguin aquests interessos principals, s’ha d’assegurar
que els interessos secundaris no subverteixen les decisions i accions de metges i
investigadors i que no soscaven la confianga en el seu judici clinic o cientific, tot i
que de vegades la identificaci6 de linteres principal exacte en situacions

especifiques no és facil.

La segona part d'un conflicte d’interes es l'interes secundari, que pot incloure no
nomeés beneficis economics siné també el desig de millora professional,
reconeixement personal i favors a amics i familiars o organitzacions. Tot i que la

majoria de guies de conducte sobre els conflictes d'interes es refereixen als guanys
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economics, és important fer notar que hi ha d’altres interessos secundaris
diferents amb el potencial d’afectar el judici professional en la recerca medica,
incloent-hi fons per a la investigacio, publicacid en revistes prestigioses i promoci6
professional (Okike, 2008). Hi ha evidéncia que els anomenats conflictes d'interes
intel-lectual, definits com “activitats academiques que creen el potencial per a
I'adhesié a un punt de vista especific que podria afectar excessivament el judici
individual sobre una recomanaci6 especifica” (Guyatt, 2010) incideixen en la forma
com s’interpreten i es comuniquen uns resultats determinats. Panagiotou i
col-laboradors (2012) van observar que els autors d’estudis primaris interpreten
els resultats d’'un metanalisi com a indicadors d’'una forta associaci6 mas facilment
que els metodolegs. I Norris i col-laboradors (2012) van posar de manifest que els
interessos d’especialitat i intel-lectuals dels autors de guies de practica clinica

podien afectar les recomanacions que feien per al cribratge per mamografia.

Les politiques sobre conflictes d’interés es centren tipicament en els guanys
economics i les relacions financeres. La ra6 no és que siguin necessariament més
“corruptors” que la resta d'interessos, sin6 que son relativament més objectius i
quantificables. A més, les organitzacions amb anim de lucre exerceixen la seva
influéncia sobre tot per mitja de les seves relacions financeres amb metges i
investigadors. La majoria d’interessos secundaris, incloent-hi els economics, son,
dintre d’uns limits, objectius legitims i fins i tot desitjables. Sén censurables només
quan tenen un pes superior a linteres principal en la presa de decisions
professionals. Per exemple, per a un investigador els interessos economics han
d’estar subordinats a presentar 'evidencia cientifica de forma no esbiaixada en les

publicacions.
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No és necessari que l'interes economic sigui gran per a qué provoqui influencia
sobre el judici professional. De fet, hi ha evidéncia que petits regals de poc valor
poden influenciar les decisions i que la influencia pot donar-se sense que I'individu
en sigui conscient (Katz, 2003) i per tant sense que faci cap esfor¢ per a corregir-la
amb l'objectiu d’evitar conflictes d’interes (Jain, 2007, p. 8-9). Molts metges no
aprecien com la informaci6 comercial influeix significativament en les seves
decisions cliniques i, malgrat '’evidéncia que posa de manifest la influéncia de la
indudstria en les creences i comportaments dels metges, la majoria pensa que no
estan influenciats per la industria farmaceutica (Jain, 2007, p. 8-9). Quan un interes
secundari té un pes inapropiat en la decisi6 i distorsiona la consecucio de l'interes

principal, esta exercint una influéncia indeguda.

El tercer element clau en la definici6 és el propi conflicte. No es tracta d’'una
situacio en la que els interessos principals estiguin necessariament compromesos
sin6 més aviat un conjunt de circumstancies o relacions que creen o augmenten el
risc de que els interessos principals es vegin negligits com a resultat de la
buisqueda dels interessos secundaris. L’experiencia, pero també la recerca,
indiquen que sota certes condicions hi ha risc que el judici professional pugui

veure’s influenciat més per interessos secundaris que pels interessos principals.

Els conflictes d’'interes poden ser percebuts, potencials o reals, perillosos o
insignificants. I tot i que representen una situacié que pot comprometre el judici
professional, cal tenir present que no s6n indicadors de la probabilitat o certesa

que aquesta influencia es doni (DeAngelis, 2001). Per altra banda, tal i com
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assenyala el Comite de Conflicte d’Interessos en la Recerca, I'Educacié i la Practica
Meédica del Institute of Medicine dels Estats Units (2009, p. 47) alguns dels elements
d’un conflicte d’interes es refereixen a graus o nivells (major o menor influéencia,
etc...), pero no son directament quantificables. Allo que resulta “indegut” és sovint
una qliestio de criteri i depen del context. No és una probabilitat numerica siné un
judici en una situacié particular sobre si un risc pot considerar-se indegut o
inapropiat. Els estandards per a emetre aquest tipus de judici haurien de ser
transparents i estar clarament especificats en politiques reals en lloc de trobar-se
en declaracions vagues sobre que els professionals haurien d’evitar “influéncies
indegudes”. Es important remarcar que el terme “conflicte d’interés” no es refereix,
doncs, a una conducta, sin6 a un conjunt de condicions sota les quals un
investigador té (o sembla tenir) interessos secundaris que podrien “influir
indegudament” en els interessos primaris. I de forma rellevant, la seva analisi ha
de seguir un procediment diferent als dels dilemes bioetics: mentre en aquests es
tracta d’escollir entre diferents valors que competeixen entre ells per a ser
prioritaris, en els conflictes d’interés només l'interes principal té prioritat, i cap

altre interes ha de dominar sobre el principal (Cami, 1995).

2.2.- Financament i biaix

A diferencia d’altres, els potencials conflictes d’interés de caracter econdomic no
son per regla general aparents a no ser que estiguin especificament declarats. La
seva declaracié completa és considerada un metode important per a informar i
gestionar-los, pero tot i que serveixen per a assenyalar la possibilitat de biaix, no

pot eliminar, ni s’espera que elimini, els conflictes. Per altra banda, la no
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comunicacié proactiva d’'interessos economics rellevants viola la confianca publica
i, si la informacidé es revelada amb posterioritat, la credibilitat dels investigadors i
de les revistes on s’ha publicat el treball pot veure’s perjudicada. Les relacions
financeres poden adoptar formes diverses, incloent el finangament de la recerca
per la industria o lligams econdmics personals entre investigadors i les
companyies (per exemple de treball, consultoria o honoraris), uns lligams forga
freqiients: d'un 14% a un 70% d’autors d’articles o comunicacions a congressos

declaren relacions financeres amb la industria (Bridoux, 2014).

Una de las majors critiques a aquestes relacions és que poden fomentar biaixos en
les conclusions dels estudis. En ciéncia, el terme “biaix” s’utilitza amb el significat
de “tendencia cap a un resultat particular”. Aixi, en un treball d’investigacié, un
factor que influencia els resultats es diu que “l'esbiaixa” quan no ha estat
considerat previament com una variable amb un paper concret en l'estudi
(Krimsky 2003, p. 142). Les possibilitats de biaix en un estudi son nombroses, i no
sempre aparents. Poden donar-se tant durant la fase de disseny com en la
d'implementacid, analisi de les dades o publicacié dels resultats. El disseny, al triar
un tipus d’estudi o un altre en funci6 dels resultats que es vulguin obtenir; els
metodes de recol-leccié de dades; la seleccié de la poblacié d’estudi, la mostra o el
procés de reclutament dels participants, si conté elements que sabem que tendiran
cap a un resultat determinat; les variables que s’escullen per a avaluar un efecte
determinat i la forma com es mesuren; la interpretaci6 dels resultats; la selecci6 de
I'evidéncia en la justificacid i interpretacié dels resultats; la publicacié o no dels

resultats de l'estudi segons siguin favorables o desfavorables als interessos dels
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promotors; tots s6n elements susceptibles de generar biaix i, en conseqiiencia, de

dirigir I'estudi cap a uns resultats i conclusions determinades.

La complexitat i subtilesa amb que es presenten els resultats de la recerca medica i
farmaceutica en la literatura és molt gran. La dificultat per al clinic és llavors com
interpretar aquestes dades de forma que les seves prescripcions siguin les més
beneficioses per als seus malalts, i a la vegada justes i equitatives dins el sistema de
sanitari (Guerrero, 2004). Hi ha diferents estudis que han aportat evidéncia sobre
la relacié entre el financament de la recerca per la industria i la direcci6 de les
conclusions que s’obtenen. Un dels primers i més influent va ser el de Stelfox i
col-laboradors (1998), on examinant la controversia que en aquells moments hi
havia sobre la seguretat dels bloquejadors dels canals de calci com a agents per al
tractament de la hipertensié arterial essencial, els autors van investigar
I'associaci6 entre les conclusions que es formulaven en els estudis i la filiaci6 a la
industria. El 96% dels autors que recolzaven els bloquejadors dels canals de calci
tenien relacions economiques amb els productors d’aquests farmacs, comparat
amb el 60% dels autors que es mostraven “neutrals” i el 37% dels que es

mostraven critics.

Amb posterioritat, han sigut nombrosos els estudis que han documentat una
associacié entre conflictes d’interés i conclusions positives “pro-industria”. Les
associacions han estat assenyalades especialment en assaigs clinics aleatoritzats
(Yaphe, 2001; Kjaergard, 2002; Als-Nielsen, 2003; Montgomery, 2004; Perlis,
2005; Ridker, 2006; Etter, 2007; Peppercorn, 2007; Tungaraza, 2007; Bero, 2007),

meta-analisis (Korn, 2000), estudis de cost-efectivitat (Baker, 2003; Bell, 2006) i
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en comunicacions a congressos (Finucane, 2004). Les explicacions proposades per
a aquestes “conclusions pro-industria” inclouen dissenys esbiaixats, supressié de
resultats negatius, financament preferent per a estudis que obtindran resultats
favorables o interpretacié esbiaixada dels resultats per part dels investigadors

(Okike, 2008).

Cal tenir en compte, pero, que un estudi que demostri associacié entre dues
variables no demostra cap relaci6 de causalitat. Es possible, doncs, que
I'esponsoritzacié dels estudis per part de la industria no tingui efecte en els punts
de vista dels investigadors, que poden haver-se format abans que els cientifics
desenvolupessin una relacié economica amb la industria. Per aixo, I'afirmacié que
el financament de la recerca per part de la industria provoca biaix no explica la
conducta individual. El que explica és que molt probablement, en un grup
d’'investigadors, I'associacié economica entre els autors i les industries esbiaixara
els resultats a favor dels interessos de la industria. El fet que un conflicte d’interes
coincideixi amb o precedeixi un resultat esbiaixat o una conducta cientifica
inapropiada no significa que hagi estat la causa del biaix o la motivacié subjacent a
la conducta. Pero si que representa un principi d’evidencia sobre el tipus de
resultat, especialment quan altres explicacions semblen més remotes. L’aparicié
d’un conflicte d’interes proporciona evidéncia circumstancial sobre una influencia
en la motivaci6. Vol dir aixo que els investigadors fan prevaldre I'interes dels seus
financadors privats? Com afirma Krimsky (2003, p 149), probablement és molt
més subtil que aixo0. La ciencia i la creacié de coneixement sén processos socials;

aixi, malgrat les normes compartides sobre objectivitat i veritat, un grup de

Universitat de Barcelona - Facultat de Biblioteconomia i Documentacio - Francesc Roig Loscertales 29



Declaracions de conflictes d'interes i politica editorial a les revistes biomédiques esparioles publicades en castella

cientifics pot ser influenciat pels valors de finangadors amb interessos particulars,

que poden influenciar especialment aquells ambits on hi ha marge d’interpretacié.

L’interes de la comunitat cientifica en relacié6 a aquestes situacions ha anat en
augment i el nimero d’articles publicats estudiant i debatint els conflictes d’interes
en biomedicina ha incrementat considerablement. La figura 1 en visualitza el

creixement en el periode 1992-2011.
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Figura 1: Augment del nombre de publicacions a Web Of Science
sobre els conflictes d'interes en I'ambit medic 1992-2011 (Lewison, 2014)

La major part de la literatura posa de relleu la situacié que s’ha creat, en la que els
lligams entre la industria farmaceutica i la recerca suposadament objectiva
provoquen biaix en les publicacions dels resultats i, com a conseqiiencia, erosiona
la confianga publica en la ciencia (Lewison, 2014). Com s’exposara i discutira més
endavant, es disposa ja de cert cos d’evidéncia sobre la gesti6 i 'impacte dels
conflictes d’interés en 'ambit biomedic. No obstant aix0, no hi ha a dia d’avui
evidencia disponible sobre quina és la situacié real de les revistes biomediques

espanyoles en aquest ambit.
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ELS CONFLICTES D’INTERES EN LES
PUBLICACIONS BIOMEDIQUES. ESTAT DE
LA QUESTIO
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3.- Els conflictes d’interes en les publicacions

biomediques. Estat de la qiiestio.

La transferéncia de la investigaci6 cientifica a la practica clinica es fonamenta en el
procés de publicacié, ja que la publicacié de la investigacié és la base per a la
majoria de decisions que els metges prenen en relaci6 al tractament dels pacients.
Com ja assenyalava J.H. Salisbury, metge america a Chicago el 1906, la influéncia de

les revistes biomediques en el metge no té paral-lelisme possible (Salisbury, 1906):

“Medical school is attended, as a rule, but once in a lifetime; the meeting of the
medical society are usually infrequent, but the medical journal, like the newspaper, is

an ever-present friend whose influence and advice are potent for good or evil”

Les revistes no només disseminen nou coneixement sobre la teoria i practica
mediques. També defineixen I'ambit de les inquietuds mediques, establint quin és
el domini apropiat del coneixement i la practica. Actuen, doncs, fent la funcié que
en angles s’ha anomenat gatekeeping: estableixen el que és considerat com a
“coneixement cientific” dins una disciplina. Aixi, per exemple, originals sobre
botanica i historia natural, que en el passat van ser essencials per a la practica
medica, han desaparegut substituits per originals d’epigenética i
farmacogenomica. D’altres vegades s’exclouen explicitament temes, com és el cas
de 'homeopatia i d’altres terapies alternatives a The New England Journal of
Medicine (NEJM), ja que es considera que la seva inclusi6 en suposaria el
reconeixement i legitimacié (Podolsky, 2012). De fet, la recerca publicada en les

revistes cientifiques constitueix un element fonamental en els processos de presa
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de decisions mediques, perd també politiques, reguladores i de salut publica. La
literatura publicada té efectes també sobre les decisions que prenen els inversors,
fonamentalment la informacié relacionada amb nous farmacs i dispositius i
aparells medics (Krimsky, 2003, p 165). En el debat public sobre els resultats de
seguretat i eficacia d'un estudi s’assumeix tacitament que la recollida i tractament
de les dades s’ha realitzat de forma objectiva i imparcial. Tal i com van assenyalar
el grup dels editors de les revistes biomediques més rellevants en una editorial
que va ser amplament difosa en el seu moment (Davidoff, 2001), el respecte a
aquest principi és vital per a la praxi cientifica de la medicina: la publicacié de
resultats influeix tant en l'elecci6 del tractament que fa el metge com en les
decisions de politica sanitaria, tant publica com privada. Aixi, donat que la
publicaci6 d’'un article en una revista cientifica comporta implicacions tant
personals com institucionals per a paisos i per a empreses, poden com a
conseqliencia haver-hi conflictes d’interes a tots els nivells (Matias-Guiu, 2011;

Smith, 2006).

En I'actualitat, les companyies farmaceutiques duen a terme i financen gran part de
la recerca biomedica, especialment assaigs clinics pero també meta-analisis,
revisions, estudis epidemiologics, experimentals i farmacoeconomics. Mentre que
amb anterioritat la recerca cientifica es considerava principalment una practica
académica i institucional, des dels anys 80 del segle XX hi ha hagut un canvi
substancial. El sector privat s’ha involucrat cada cop més, arribant a financar el 60-
70% de la recerca biomedica dels darrers anys als Estats Units (Dowsett, 2010).
Tot aquest esforg¢ inversor en la recerca relacionada amb els seus productes esta

destinat directament a generar evidéncia que n’avali l'eficacia, seguretat i
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I'aportaci6é a la salut de la poblacié6 que se’'n desprendra del seu Us. Donada la
importancia fonamental que I'evidencia cientifica té en el procés de
comercialitzacié i explotacié d'un farmac, les industries farmaceutiques han anat
invertint cada cop més recursos en gestionar la recerca com un recurs que ha
d’estar curosament desenvolupat i implementat per a arribar a ser tingut en
compte en les opinions dels professionals de la salut que poden actuar com a
prescriptors o decisors. Les dades generades a partir dels assaigs clinics realitzats
en el procés de desenvolupament i autoritzacié d'un farmac sén les “eines de
marqueting més poderoses de que pot disposar una companyia farmaceutica”
(testimoni oral citat a Sismondo, 2009, p. 179). Per exemple, una companyia com
Lilly genera i gestiona més de 400 manuscrits originals cada any (Dowsett, 2010).
Aix0 ha conduit la recerca clinica cap a la “era del marqueting” on la publicaci6 dels
estudis que tenen com sponsors companyies farmaceutiques i la seva presentacid
en congressos i reunions cientifiques esta dirigida pel que s’anomena “Plans de
publicaci6é”, amb I'objectiu de treure el maxim valor cientific i comercial de les
dades obtingudes, creant manuscrits originals que en publicar-se confereixen als

seus productes un perfil coherent i solid.

El pla, que sovint esta creat i gestionat per agencies externes especialitzades,
estableix una estratégia ordenada en el desenvolupament de la investigacié i en el
desplegament de les posteriors presentacions i publicacions, congressos i revistes
a les quals s’enviaran els resultats, les audiencies a les que arribaran, els seus
factors d’'impacte, els indexs de rebuig i els temps mitjos de publicacié. Busca
racionalitzar les despeses integrant la recerca patrocinada per la companyia, la

comunicacié cientifica i les estrategies de comunicacié de marqueting. De fet, el pla
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gestiona el flux del coneixement generat buscant que, per a un efecte maxim, el
nombre de publicacions arribi al punt més alt en el moment en que el producte és
llangat, amb I'objectiu que el flux de coneixement adequat condueixi a un augment
de la presencia del producte en l’entorn sanitari i en el mercat comercial
(Sismondo, 2009). Per mitja del “pla de publicacions” s’intenta, doncs, crear un
ordre en el que cada article original apareix en el moment desitjat en la revista
escollida, i malgrat que per la seva propia naturalesa ha de ser un element dinamic
i obert, amb capacitat de canvi en funcié de les circumstancies, hi ha evidencia que
indica que 'existencia i implementacié d’'un pla aconsegueix que les publicacions

s’enviin i es publiquin molt més rapid i siguin més citades (Healy, 2003).

D’altra banda, les revistes tenen també interes en rebre i publicar estudis financats
per la industria. Alguns d’aquests estudis presenten els assaigs clinics més
importants en un ambit determinat, ben dissenyats i realitzats, i donat que els
assaigs clinics son la font més valorada d’evidéencia medica, seran també amb
seguretat molt llegits i citats. Aixi, hi ha cada cop més evidéncia sobre que els
estudis que financa la industria s6n els més influents en la comunitat meédica.
Patsopoulos i col-laboradors (2006) van examinar els assaigs clinics aleatoritzats
més freqlientment citats en la literatura biomedica entre 1994 i 2003 i van trobar
que el 84% van ser finangats al menys en part per la indudstria. Entre els assaigs
clinics més citats després de 1999, sobre la meitat (56%) estaven finan¢ats només
per la industria. Kulkarni i col-laboradors (2007) van revisar tots els articles
originals publicats en 3 prestigioses revistes mediques durant 1999-2000 i van
trobar que el financament de la industria estava associat amb una major

freqiiencia de citacié. Més recentment, en el seu estudi sobre la influencia dels

Universitat de Barcelona - Facultat de Biblioteconomia i Documentacio - Francesc Roig Loscertales 36



Declaracions de conflictes d'interes i politica editorial a les revistes biomédiques esparioles publicades en castella

assaigs financats per la indudstria en el factor d'impacte d’Annals of Internal
Medicine, Archives of Internal Medicine, British Medical Journal, The Journal of the
American Medical Association, The Lancet i The New England Journal of Medicine,
Lundh i col-laboradors (2010) van observar que si s’eliminaven les publicacions
dels estudis patrocinats exclusivament per la induistria o amb financament mixt, el
factor d'impacte de les revistes baixava entre 1'1% (per al British Medical Journal) i
el 15% (per a The New England Journal of Medicine). L’alta citacié comporta que les
revistes es converteixin en focus d’especial interes per a incloure-hi publicitat, i
donat que les companyies farmaceutiques només poden fer publicitat directa dels
seus productes als metges, es crea un lucratiu mercat on la publicitat es converteix
en una font important de recursos economics: el 16% dels ingressos del British
Medical Journal, el 23% dels ingressos del The New England Journal of Medicine i el
53% dels ingressos de les revistes de I’American Medical Assocation (Annals of
Internal Medicine i The Journal of the American Medical Association) en el periode
2005-2006 van estar originats per la publicitat (Lundh, 2010). Per altra banda,
90.000 metges als Estats Units reben gratuitament el British Medical Journal
gracies exclusivament als recursos generats per la publicitat (Smith, 2003). Aixi,
quan l'any 1992 la revista Annals of Internal Medicine va publicar un estudi critic
amb els anuncis de la industria (Wilkes, 1992) el resultat va ser la perdua d’un

milié i mig de dolars en beneficis per publicitat (Lexchin, 2006).

També l'edici6 de separates (reprints), copies d'un article determinat que
adquireix una companyia per a que els seus delegats les utilitzin com a material
promocional lliurant-los als metges que visiten, s6n una font considerable de

recursos: The Lancet va obtenir el 41% del seus ingressos en el periode 2005-2006
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de la venda de separates, mentre que per a les dues revistes de I’American Medical
Association anteriorment citades va ser del 12% (Lundh, 2010). L’antic editor del
British Medical Journal, Richard Smith, va descriure que la publicacié d'un sol
assaig clinic podia arribar a suposar uns ingressos d’'1 milié de dolars en separates
(Smith, 2003), amb un marge de benefici al voltant del 70% (Smith, 2005). El
mateix Smith explicava com una companyia farmaceutica va comprar 'any 2000
900.000 copies d'un sol article per a promocionar el farmac que hi sortia, gastant-
se entre 700.000 i 850.000 dolars i generant un benefici estimat per a la revista de
450.000 dolars. El farmac va ser retirat del mercat quatre anys després, el 2004,
com a conseqliencia de descobrir-se que tenia greus efectes adversos

cardiovasculars (Smith, 2006).

Finalment, una altra forma en que les revistes obtenen beneficis economics de la
industria és per mitja dels suplements. Algunes revistes biomediques editen
suplements sobre temes especifics directament patrocinats per la industria, a uns
preus que ajuden a finangar la revista. Algunes d’elles arriben a tenir un suplement
per a cada numero, suplements que també sén adquirits i utilitzats després com a
material en les accions promocionals dels productes de la companyia. Els
continguts d’aquests suplements estan clarament influits per I'estrategia comercial
de la companyia en el posicionament del farmac al mercat i no sempre passen un
procés de peer-review, fet que té clares conseqliencies en els continguts: hi ha
evidencia que indica que els articles publicats en els suplements s6n d’inferior
qualitat cientifica que els que es publiquen en els nimeros corrents de les revistes

(Rochon, 1994; Cho, 1996).
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3.1.- Revistes cientifiques i declaracio de conflictes

d’interes

En resposta a aquesta creixent preocupacio, la comunicacié dels interessos
economics dels autors en els articles de les revistes cientifiques s’ha proposat com
una de les estratégies per a protegir la integritat de la recerca i mantenir la
confianga publica (Davidoff, 2001; Krimsky, 2001). De fet, els editors de les
revistes mediques van ser els primers en alertar la societat sobre els efectes dels
creixents conflictes d’interés en la recerca biomedica. El 1984 el New England
Journal of Medicine va ser la primera gran revista biomedica en introduir una
normativa sobre els conflictes d’'interes. Va demanar als autors d’articles de
recerca originals que declaressin qualsevol lligam amb les companyies que
produien els farmacs que apareixien en els seus treballs (Relman, 1984). Pero
moltes revistes van posicionar-se fermament en el sentit de que no era necessari
demanar als autors aquest tipus de declaraci6. El 1997 la revista Nature va
publicar un editorial que amb el titol de “Avoid financial correctness” assegurava
que no havia mai demanat la declaracié dels interessos dels autors i que no existia
cap justificaci6 per a escollir un tipus determinat d’interessos (els economics
personals) sobre d’altres (per exemple, ajudes publiques obtingudes) i que no hi
havia evidéncia sobre que interessos no declarats poguessin tenir com a
conseqiiencia frau o biaix en la presentacié dels resultats de la recerca, i que fins
que no hi hagués evidencia solida sobre els riscos d’aquestes males practiques,
Nature persistiria en la seva indestructible creenca que la recerca que publicava
era del tot recerca, i no negoci (Editorial, 1997). Cinc anys després, el 2002, Nature

va anunciar un canvi en la seva politica editorial i va passar a demanar als autors
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que emplenessin un formulari on declaressin qualsevol interés economic
relacionat amb la recerca, abans de que els seus originals fossin acceptats. La
justificacio del canvi va ser, segons va escriure el propi editor, perque “there is
suggestive evidence in the literature that publication practices in biomedical
research have been influenced by the commercial interests of authors” (Krimsky,

2003, p. 167-168).

Des de fa alguns anys les revistes biomeédiques van incorporant en les seves
normes per a autors la declaracié obligatoria de qualsevol possible conflicte
d’interés potencial per als autors. En un esfor¢ per a protegir la integritat de la
recerca i augmentar la confianca publica, l'Institute of Medicine, 1'Internal
Committee of Medical Journal Editors (ICMJE), la World Association of Medical
Editors (WAMEG), i el Committee on Publication Ethics (COPE) han publicat guies
etiques que inclouen recomanacions especifiques per a la comunicacié
d’informacio relacionada amb els conflictes d’interes dels autors com un mitja per
a augmentar la transparencia (Lo, 2009). La WAMEG proposa que les politiques de
declaraci6 de conflictes d’interes en les revistes estiguin “readily accessible to
everyone involved in the publication process by publishing them with instruccions for

authors” (WAME, 2009).

Per la seva banda, 'ICMJE va publicar per primer cop el 1979 els “Uniform
Requirements for Manuscripts Submitted to Biomedical Journals”, una proposta
d’estandarditzacié en la comunicacid cientifica per mitja de la publicaci6 a les
revistes biomediques. Els “Uniform Requirements for Manuscripts Submitted to

Biomedical Journals”, que tenen 'actualitzacié6 més recent el 2014, estableixen un
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seguit de bones practiques per a la gesti6 dels conflictes d’interés en les revistes
biomediques. Els requeriments sén de fet un conjunt de recomanacions d’adhesié
voluntaria per part de les revistes. Aixi, cada una d’elles pot adoptar-les en la seva
totalitat, pot adoptar-ne algunes o cap. Malgrat que un gran nombre de revistes
estan incloses a la Web de I'ICMJE com a “seguidores” dels requeriments, la
inclusio la sol:licita proactivament la revista, sense que el comite de I'ICMJE faci

cap verificacid de la llista ni del seguiment de les seves recomanacions.

D’acord als requeriments, tots els participants en el procés de revisio i publicacié
d’'un article han de declarar totes les relacions que puguin ser vistes com a
potencials conflictes d’'interes, i els editors poden utilitzar la informacié declarada
com a element per a les decisions editorials. El document reconeix que les
relacions economiques (ocupacio, consultoria, accions, honoraris i pagament per
testimoni com a expert) son els conflictes d’interes més facilment identificables i
els que amb més facilitat poden afectar la credibilitat de la revista, dels autors i de
la mateixa ciencia. No obstant, els conflictes es poden donar també per altres
motius, com les relacions personals, competitivitat académica, compromis politic

o, fins i tot, passio intel-lectual (ICMJE, 2014).

A més, els requeriments inclouen recomanacions dirigides als diferents
participants en el procés de publicacié: autors, pero també revisors externs i
editors. Pels autors, els potencials conflictes d’'interes estan dividits en els
relacionats amb “compromisos personals”, que son els provocats per 'activitat de
I'autor (consultoria, ocupacid, etc...) i els relacionats amb la “ajuda al projecte”, que

son els que tenen a veure amb el finangament d’un estudi. Quan un manuscrit es
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presenta per publicar, els autors son els responsables de declarar totes les
relacions personals que podrien esbiaixar el seu treball i, per a evitar ambigiiitat,
han de declarar explicitament si existeix o0 no un potencial conflicte d’interes.
També han d’identificar les persones que hagin ajudat en la redaccié del manuscrit
i declarar la font de finangament d’aquest ajut. Quan un estudi ha estat financat per
una organitzaci6 privada amb possible interés sobre els resultats, els editors han
de demanar que els autors firmin un document del tipus “He tingut accés a totes
les dades de I'estudi i assumeixo la responsabilitat complerta de la seva integritat i
de I'exactitud de la seva analisi”. Els revisors externs han de declarar als editors
qualsevol conflicte d'interes que pugui esbiaixar les seves opinions sobre el
manuscrit, i han d’autorecusar-se en la revisié de determinats manuscrits si aquest

potencial de biaix existeix.

Finalment, pel que fa als editors, els requeriments recomanen que aquells que
prenguin decisions finals sobre els manuscrits no han de tenir cap relacié personal,
professional o economica en cap dels casos en els que puguin ser jutges i, de ser
aixi, han d’autorecusar-se i no participar en la decisié. Els requeriments
recomanen també que els editors haurien de publicar de forma regular
declaracions sobre els potencials conflictes d’interes relacionats amb els
compromisos dels membres de l'equip editorial (ICMJE, 2014), tot i que no
inclouen cap recomanacié especifica sobre els conflictes d’interes dels propietaris

de la revista ni de I'editorial que la publica.

El ICMJE té a la seva web un formulari estandard per a la declaracié de conflictes

d’interes, per a ser utilitzat per les revistes membres de l'organitzaci6 i per
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qualsevol altre que ho desitgi (Imatges 1 i 2). El formulari es va introduir per
primer cop el 2009, i ha estat actualitzat diverses vegades amb posterioritat. A més
de la identificacié personal i del manuscrit, conté 4 grans blocs: informaci6
relacionada amb el treball sotmeés a consideracid, activitats economiques
rellevants no relacionades amb el treball realitzades durant els 36 mesos previs a
la presentaci6 del manuscrit, propietat intel-lectual i patents i un darrer apartat on
s’han d’incloure tota la resta de situacions no cobertes amb els tres anteriors. Per a
cada apartat, el formulari demana assenyalar el tipus de relacid, pero no demana

mai consignar-hi la quantitat percebuda pels diferents conceptes que es declarin.

Section2. 1. work Under Consideration for Publication

Did you aryour instituticn at any time receive payment or services from a third party lgovermment, comm ercial, private foundation, ete.) for
any aspect of the submitted werk {including but not limited to grants, data menitering board, study design, manusaipt preparation,
statistical analysis, etc.)?

Are there any relevant conflicts of interest?  [/]Yes [ |No

If yes, please fill out the appropriate information below. If you have more than one entity press the *ADD* button to add a row.
Excess rows can be removed by pressing the "X* button.

Name of Institution/Company Gram? Persor;al Non—FinanTaI Olher? Comments
Feas* Support®

Relevant financlal activitles outside the submitted work.

Place a check in the appropriata boxas in the tabla to indicate whather you have financial relationships (regardless of amount
of compansation) with entities as described in the instructions. Use one line for each entity; add as many lines as you need by
clicking the "Add +' box. You should report relationships that were present d uring the 36 months prior to publication.

Are there any relevant conflicts of interest? Yes |:| No
if yes, please fill out the appropriate information below.

Name of Entity Grant? Persor;al Nor-Finandial | 0 7| comments
Faes: Support:

Imatge 1: Formulari de declaracié de conflictes d'interes de 'ICM]JE: apartats per a informar de relacions
economiques relacionades amb el treball (Section 2) i no relacionades amb el treball (Section 3)
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' Intellectual Property -- Patents & Copyrights

Do you have any patents, whether planned, pending or issued, broadly relevant to the work? Yes |:| No

If yes, please fill out the appropriate information below. If you have more than one entity press the *ADD* button to add a row.
Excess rows can be removed by pressing the "X* button.

mwﬁ N i Royalues .

b

Are there other relationships or activities that readers could perceive to have influenced, or that give the appearance of
potentially influencing, what you wrote in the submitted work?

\'es,the following relationships/conditions/circumstances are present (explain below):
DNO other relationships/conditions/circumstances that present a potential conflict of interast

At the time of manuscript acceptance, joumnals will ask authors to confirm and, if necessary, update their disclosure statements.
On occasion, journals may ask authors to disclose further information about reported relationships.

Imatge 2: Apartats per informar sobre possibles conflictes relacionats amb Propietat Intel-lectual (Section 4) i
amb relacions personals (Section 5)

Tant les recomanacions de I'ICMJE (2010) com les de la WAMEG (2009) s6n
d’ambit internacional i d’adhesi6 i seguiment voluntari, també per a les revistes
espanyoles, sense que hi hagi cap organisme ni entitat similar que formuli
recomanacions especifiques iguals o diferents per a les revistes publicades a
Espanya. En aquest sentit, doncs, ha de considerar-se que les guies de caracter

internacional sén també els elements referents per a les editorials espanyoles.

Tot i aquestes recomanacions globals, el nivell de declaraci6 dels possibles
conflictes d’interées sembla ser variable entre les diferents revistes. Un estudi
recent sobre la comunicaci6 de conflictes d’interés economic en articles sobre els

stents coronaris va trobar que la informacié donada per un mateix autor variava
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d’article en article (Weinfurt, 2008). Aquesta inconsistencia podria ser deguda a
les diferéncies entre revistes a 'hora de demanar la declaraci6 de conflictes
d’interes. Centrant-se en els aspectes economics, sén significatius els resultats de
I'estudi d’Okike i col-laboradors (2009) que aprofita el requeriment del
departament de Justicia dels Estats Units a les companyies productores de
protesis de genoll i maluc obligant a fer publics els pagaments realitzats a metges
per a avaluar fins a quin grau les declaracions de conflictes d’interés dels metges
que van participar activament en el Congrés de la American Academy of
Orthopaedic Surgeons reflectien pagaments que havien cobrat de les companyies.
El resultat va posar de manifest que no es van declarar el 20,7% dels pagaments
directament relacionats amb els continguts del congrés i tampoc el 50% dels
pagaments indirectament relacionats, malgrat el clar requeriment als participants
de fer-ho en qualsevol cas. En un estudi posterior dut a terme en la mateixa
especialitat quirdrgica i utilitzant les mateixes fonts (Chimonas, 2011) es van
identificar 282 cirurgians que havien reportat haver rebut al voltant de 100.000
dolars americans en pagaments de companyies comercials el 2007. Dels 41 metges
que havien rebut 1 milié o més el 2007, 32 havien publicat un total de 151 articles
directament relacionats amb la xarxa de financament a l'any seglient i només el
50% d’ells havia declarat una relacié6 economica amb la companyia. Per altra
banda, cal tenir en compte que una cosa és demanar la declaraci6 de conflictes
d’interes a tots els autors que signen originals que es presenten a l'editor per a ser
publicats a la revista i I'altra fer-los publics. Aixi, una enquesta sobre 135 editors
de revistes biomediques peer-reviewed que publicaven recerca original va posar de

manifest que mentre el 77% de les revistes demanaven informacié sobre els
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possibles conflictes d’'interes a tots els autors, només el 57% els publicaven al

complert (Cooper, 2006).

Es una realitat que els revisors i especialment els editors influeixen decididament
en el que es publica i per tant, qualsevol influéncia comercial sobre ells podria
suposar un conflicte d'interes, i no només aixo: les propies direccions financeres de
les revistes poden estar sotmeses a influencies i entrar en el debat del conflicte
d’'interes (Matias-Guiu, 2011). Per tant, els conflictes d’interes entre revisors i
editors de les revistes cientifiques poden ser igual de rellevants que els conflictes
d’interés dels autors dels originals presentats a revisi6, ja que aquests grups
controlen les decisions sobre la publicacié d'un article i per tant sobre el contingut

de la revista, pel que tenen un enorme impacte sobre la literatura biomedica.

Cal tenir en compte, com ja s’ha assenyalat amb anterioritat, que I'existencia d’'una
relacié d’interessos entre autor i companyia farmaceutica no implica que tingui el
seu reflex a l'article publicat, d’igual forma que la publicitat en una revista no
significa que la revista varii el criteri d’acceptabilitat i que la competéncia entre
professionals investigadors no implica que els editors i revisors no valorin els
articles amb escrupolositat i honestedat. Tot i que la declaraci6 de relacions ha de
ser obligada en la comunicacié de la investigaci6, la seva existencia no ha de
prejutjar conductes inapropiades. Els potencials conflictes d’interes haurien de ser
transparents, i ha de ser un objectiu de les revistes coneixe’ls i valorar-los, pero en
cap cas haurien de ser confosos amb el frau cientific ni la mala praxi en la recerca

(Peiro, 2000).
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De fet, alguns autors s’han oposat en nombroses ocasions a les politiques editorials
relacionades amb les declaracions de conflictes d’interes, assenyalant que es tracta
d’'una forma de censura que pretén jutjar els autors en lloc de la qualitat cientifica
dels seus treballs (Rothman, citat per Peir6, 2000). Per a ells, els treballs cientifics
han de ser valorats per ells mateixos, entenent que el conflicte d’interessos seria
només un reflex del frau cientific (quan l'investigador altera deliberadament el seu
treball per a afavorir un resultat concret) o la incompeténcia dels autors i,
especialment, dels processos de revisi6 per experts que es segueixen en les
revistes que permetrien la publicaci6 de treballs de qualitat qliestionable. Aixi, com
assenyala Peir6 (2000), donat que I'apartat de material i métodes d’un article ha de
descriure com els autors han gestionat els possibles biaixos que podrien afectar la
validesa dels resultats, bona part d’ells podrien ser evitats per un procés de revisi6
més depurat. I que el fet que un treball inclogui una clausula assenyalant un
conflicte d’'interées determinat no exonera els revisors d’evitar redaccions

esbiaixades.

Actualment, pero, és una realitat que la majoria de la investigacié medica esta
promoguda i patrocinada per la industria farmaceutica (Guerrero, 2004), i que les
relacions financeres entre investigadors, la industria farmaceutica i les revistes
cientifiques han portat a una preocupacié generalitzada sobre els potencials
conflictes d'interés i la forma en que aixd afecta els resultats de la recerca
biomedica i, en conseqliencia, la presa de decisions clinica i també politica i
economica. La declaracié6 de les relacions financeres amb les companyies
farmaceutiques és percebuda, doncs, com un pas essencial en la gesti6 de

'espectre complert dels molts potencials conflictes d’interes en la publicacié de la
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recerca (Liesegang, 2011). La societat ha permes a la comunitat medica
autoregular-se, atorgant una gran confianga en la professi6, una confianca que es
veu erosionada per les influencies que l'evidéncia posa de manifest que tenen
determinats interessos secundaris sobre el que han de ser els interessos primaris

prevalents.

L’existéncia en cada un dels tres actors que participen en el procés de creacio,
difusié i aplicaci6 del coneixement cientific d’'interessos propis que es poden
trobar en conflicte amb I'atencié al pacient i la salut de la societat ha minat la
confianca tant dels ciutadans com dels professionals de la salut en la literatura
publicada en revistes peer-reviewed (Sismondo, 2009; Ross, 2008). Pero tot i la
rellevancia del procés de publicaci6 per a la generacid i difusi6 del coneixement i la
seva aplicacié practica, i a despit del gran nombre de revistes biomédiques
existents en tot el mon (s’estima que més de 20.000), la recerca en I'ambit de
I'edici6 i publicacié cientifica en les ciencies de la salut és encara poc freqiient
(Marusic, 2014). En aquest context, el treball de recerca que es proposa vol
abordar I'estudi de la gestié dels conflictes d’interes en les revistes biomediques
espanyoles publicades en castella, obrint una linia d’investigaci6 que si bé a
d’altres paisos occidentals esta fortament arrelada, és encara poc present a la

comunitat cientifica de 'Estat.
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4.- Objectius de recerca

El treball de recerca té com a objectiu general examinar la gestié dels conflictes

d’'interés en la comunicacié cientifica a les revistes biomédiques espanyoles

publicades en castella, analitzant les politiques editorials i la tipologia i freqiiéncia

de les autodeclaracions de conflicte d'interes dels autors investigadors i les fonts

de finangcament. Fins on coneixem, no hi ha estudis publicats que examinin el

tractament dels possibles conflictes d’interes en les revistes biomediques

espanyoles.

Per a fer-ho, els objectius especifics que planteja sén:

1.

3.

Determinar la prevalenca de les politiques de declaracié de conflictes d’interes,
i la variabilitat de les definicions de conflictes d’interés entre les revistes
biomediques cliniques publicades a Espanya en castella incloses al JCR l'any
2011. Es defineix com a “politica de declaracié de conflictes d’interes”
I'existencia d'un procés explicit, transparent i per escrit de notificacio
d’activitats que podrien generar conflicte d’interés (Qureshi i col, 2012).
Examinar la frequiéncia i els tipus de conflictes d’interes declarats en les
publicacions de 2012 per a les revistes publicades a Espanya en castella
incloses en les seccions “Medicine, General & Internal” i “Cardiac and
Cardiovascular System” del JCR Science Edition de 2011, segons revista i tipus
d’original.

Analitzar la consistencia en les autodeclaracions de conflicte d’interes dels

autors.
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4. Identificar i quantificar les fonts de financament declarades en els estudis

originals publicats durant I'any 2012 en el grup de revistes seleccionades.
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5.- Metodologia

Per a assolir els objectius fixats, el projecte de recerca es dura a terme seguint la

segliient metodologia:

5.1.- Seleccio de l1a mostra

Per al primer objectiu de l'estudi, I'analisi de la prevalenca i tipologia de les
politiques de declaracié de conflictes d’interes, s’han seleccionat totes les revistes
biomediques d’orientacié clinica publicades en castella a Espanya incloses en el
Journal Citation Reports (JCR) 'any 2011. Es vol aixi assegurar que siguin les de
major qualitat cientifica d’acord al considerat com a estandard internacional i, per
tant, les que és logic esperar que siguin més curoses en les politiques de declaracié
de conflictes d’interes. El seu volum fa que no sigui necessari treballar amb
mostres parcials i es pugui abordar I'estudi i analisi del conjunt en la seva totalitat.
D’aquesta forma s’obtindra una visié global real de l'edicié cientifica medica en
espanyol de resso internacional. D’acord als criteris d'inclusio definits, els titols
seleccionats son els seglients:

Actas Espariolas de Psiquiatria

Actas Uroldgicas Espafiolas

Anales de Pediatria

Atencion Primaria

Emergencias

Enfermedades Infecciosas y Microbiologia Clinica

Gastroenterologia y Hepatologia

Medicina Clinica
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Medicina Intensiva

Medicina Paliativa

Nefrologia

Neurocirugia

Neurologia

Revista Clinica Espafiola
Revista Espanola de Cardiologia

Revista Espariola de Enfermedades Digestivas

Les 16 revistes suposen el 20,5% de les publicacions cientifiques espanyoles
incloses en el JCR el 2011 (16 d'un total de 78) i el 44% de les publicacions
espanyoles al JCR que poden considerar-se dins 'ambit genéric de la medicina

(incloent-hi salut publica, infermeria, odontologia, nutricio, etc.).

Per al segon, tercer i quart objectius, i davant la impossibilitat de treballar sobre
tot el volum d’articles publicats en totes les revistes, s’ha seleccionat una mostra
tenint en compte els lectors a la que van dirigides. Com que el major grup de
prescriptors es troba entre els Metges de Familia i, per tant, son el public objectiu
de la majoria de publicacions, s’han seleccionat les revistes espanyoles publicades
en castella a la secci6 “Medicine, General & Internal” del JCR donat el seu contingut
eminentment clinic i la seva orientacié generalista. Son tres: Atencién Primaria,
Medicina Clinica i Revista Clinica Espanola. Confirma la idoneitat de I'eleccié els
resultats de l'estudi de Gonzalez de Dios i col-laboradors (2011) on es posa de
manifest que entre les 22 revistes mediques en castella que els metges de familia

consulten amb regularitat sén precisament Atencién Primaria i Medicina Clinica,
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les Uniques d’entre les llegides indexades a les bases de dades de literatura
biomeédica més importants (PubMed i ISI-Web of Knowledge). Per altra banda, per
a completar la visi6 que es pugui obtenir sobre la gesti6 i comunicacié dels
conflictes d’'interés s’ha considerat convenient incloure revistes especialitzades.
Donat que les malalties cardiovasculars sén les més prevalents i les que causen
major mortalitat (Banegas, 2006), i que sén malalties molt freqlientment tractades
pels metges d’atenci6é primaria, s’ha seleccionat la revista espanyola en castella
inclosa a JCR dins la secci6 “Cardiac & Cardiovascular Systems”, Revista Espanola de

Cardiologia.

Aixi doncs, les revistes biomediques espanyoles en castella incloses al JCR de 2011
per a les que s’analitzara especificament la prevalenca i tipologia de declaraci6 de
conflictes d’interes i la prevalenca i tipologia de les declaracions de finangament en
els articles publicats sén:
Les incloses a la secci6 “MEDICINE, GENERAL & INTERNAL”, de caracter generalista:
Atencién Primaria
Medicina Clinica-Barcelona

Revista Clinica Espafiola

La inclosa a la secci6 “CARDIAC & CARDIOVASCULAR SYSTEMS”, d’ambit

especialitzat :

Revista Espafiola de Cardiologia
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5.1.1.- Descripcio de les revistes seleccionades

Les revistes seleccionades d’acord amb els criteris d'inclusio son les segiients:
Actas Espariolas de Psiquiatria

Revista de periodicitat bimestral que compreén els temes propis de la Psiquiatria,
Psicologia Medica o Salut Mental. A més, pretén també ser un vehicle per a la
formacié continuada de psiquiatres, amb seccié especialitzada. La revista s’ha

mantingut independent d’associacions, societats o grups.

Actas Uroldgicas Espaiiolas

Revista cientifica d'ambit internacional dedicada a les malalties urologiques i al
trasplantament renal. Es la publicaci6 oficial de la Asociacién Espafiola de Urologia
des de 1974 i de la Confederacion Americana de Urologia des del 2008. De
periodicitat mensual, els seus articles abasten tots els aspectes relacionats amb la

urologia.

Anales de Pediatria

Organ d'expressié cientifica de la Asociacién Espafiola de Pediatria, constitueix el
vehicle per mitja del qual es comuniquen els associats. De periodicitat mensual,
publica treballs originals sobre investigacié clinica en pediatria procedents
d'Espanya i paisos llatinoamericans, aixi com articles de revisio elaborats per
experts professionals de cada especialitat, les comunicacions del congrés anual i
els llibres d'actes de 1'associacié, i les guies d'actuacié elaborades per les diferents

Societats/Seccions especialitzades integrades dins I'associacié.
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Atencién Primaria

Atencién Primaria és una revista que publica treballs d’investigacié en 'ambit de
'atencié primaria de la salut, i és I'0rgan d’expressio oficial de la Sociedad Espanola
de Medicina de Familia y Comunitaria. Conceptualment, Atencion Primaria declara
que assumeix el nou model d’atenci6é primaria de la salut orientat no només a la
curaci6 de la malaltia, sin6 també a la seva prevencio i a la promocié de la salut,
tant a nivell individual com a nivell de la familia i la comunitat. Es precisament en
aquests nous aspectes on se centren els treballs de recerca que publica, sent la
primera revista d’originals espanyola creada per a recollir i difondre la produccié
cientifica realitzada des dels centres d’atencié primaria de salut sobre qiiestions
com la protocol-litzacié de l'assisténcia, programes de prevencid, seguiment i
control de pacients cronics, organitzacio i gestiéo de l'assistencia primaria, entre
d’altres. Té una periodicitat mensual, amb 12 numeros cada any. Publica

suplements, tot i que no tenen periodicitat concreta.

Emergencias

Revista oficial de la Sociedad Espafiola de Medicina de Urgencias y Emergencias, de
periodicitat bimestral, publica temes relacionats amb I'atenci6 urgent en qualsevol
de les seves variants: urgencies i emergencies, catastrofes sanitaries, rescat i
transport sanitari urgent, i coordinaci6 i gestid sanitaria orientada a als anteriors
camps. Esta oberta a comunicacions realitzades tant dels professionals de la
medicina, com d'infermeria o de transport sanitari, aixi com d’altres professions

que desenvolupin activitat a urgencies/emergencies.
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Enfermedades Infecciosas y Microbiologia Clinica

Publicaci6 oficial de la Sociedad Espafiola de Enfermedades Infecciosas y
Microbiologia Clinica. Compleix, amb la garantia cientifica de la societat, la doble
funci6 de difondre treballs de recerca, tant clinics com microbiologics, referits a la
patologia infecciosa, i de contribuir a la Formacié Continuada dels lectors per mitja
d’articles especials elaborats amb aquest objectiu pels millors especialistes

convidats per la revista. Es de periodicitat mensual.

Gastroenterologia y Hepatologia

Organ de la Asociacién Espaiiola de Gastroenterologia i 3 societats més espanyoles i
iberoamericanes. Declara ser la primera publicacié en llengua espanyola que
cobreix els conceptes avancats de la patologia del tracte gastrointestinal, fetge,
pancrees i del tracte biliar, amb l'objectiu de convertir-se en un instrument de
maxima utilitat per al digestoleg, el metge internista i metge generalista. A més de
les seccions d'investigacié (originals, observacions cliniques, articles i cartes al
director), que publica sistematicament seleccionades a través del sistema
d'avaluacié de revisié experta i rigorosa, la revista conté altres seccions importants
com: progreés en gastroenterologia i progrés en el tractament en gastroenterologia,
Hepatologia, etc., a través dels quals s’ofereix una revisié i implementacio dels

temes del dia de I'especialitat. Es de periodicitat mensual.

Medicina Clinica
Medicina Clinica és I'Gnica publicacié setmanal de contingut clinic que s’edita a
Espafia, s’autodeclara com a “mdximo exponente de la calidad y pujanza de la

medicina espafiola”, i té com una de les caracteristiques rellevants que no esta
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directament vinculada ni és lI'0Organ d’expressié de cap societat medica. Les
caracteristiques que els editors volen que la defineixin sén el rigor cientific i
metodologic dels articles, I'actualitat dels temes i, sobretot, el seu sentit practic,
buscant sempre que la informacié sigui de la major utilitat a la practica clinica. Els
continguts comprenen dos fronts: treballs d’'investigacié original, seleccionats
d’acord a la seva qualitat, originalitat i interes, i treballs orientats a la formacio
continuada, encarregats per la propia revista a autors rellevants (editorials,
revisions, conferéncies cliniques i clinico-patoldgiques, diagnostic i tractament), i
que busquen posar al dia aspectes de destacat interes clinic o conceptual de la
medicina actual. Té una periodicitat aproximada setmanal, que fa que el nombre de
numeros anuals varii, trobant-se al voltant dels 30. Publica suplements

monografics, sense periodicitat establerta.

Medicina Intensiva

Medicina Intensiva és la revista de la Sociedad Esparnola de Medicina Intensiva,
Critica y Unidades Coronarias i de la Federaciéon Panamericana e Ibérica de
Sociedades de Medicina Critica y Terapia Intensiva. De periodicitat mensual, és
publicaci6 de referencia en castella de 'especialitat i conté principalment articles
originals, comentaris, articles de consens, imatges en medicina intensiva i

informacié rellevant en I'especialitat.

Medicina Paliativa
Unica publicacié en castella especialitzada en cures pal-liatives. Es una revista
multidisciplinar que pretén compartir coneixements i experiencies i donar

resposta a les diferents arees de coneixement implicades en la cura del pacient al
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final de la vida i el seu entorn immediat multidimensional. De periodicitat

trimestral, és I'drgan de la Sociedad Espanola de Cuidados Paliativos.

Nefrologia

Nefrologia és la publicaci6 oficial de la Sociedad Espariola de Nefrologia. Publica
articles d'investigaci6 basica i clinica relacionades amb nefrologia, hipertensio,
dialisi i trasplantament de ronyd. Es regeix pel sistema de revisid per pars, i tots els
treballs originals estan subjectes a avaluaci6 interna i externa. Té una periodicitat

bimestral.

Neurocirugia

Neurocirugia és la revista oficial de la Sociedad Espariola de Neurocirugia i, des de
1990, publica contribucions cientifiques en el camp de les ciencies neurologiques i
neurocirurgia. De periodicitat bimestral, vol ser un vehicle de reconeguda qualitat
per la comunicacié d'informacié cientifica als professionals interessats en

neurocirurgia emprant la llengua castellana.

Neurologia

Revista oficial de la Sociedad Esparnola de Neurologia, publica des de 1986
contribucions cientifiques en el camp de la neurologia clinica i experimental. Els
articles publicats comprenen des de la neuroepidemiologia, la clinica neurologica,
la gestio i assisténcia neurologica i la terapia, o recerca basica en neurociencia. Les
arees tematiques de les revistes inclouen la neurogeriatria, neuropediatria,
neuropsicologia i neurorehabilitacié. El format dels articles inclou comentaris

original, editorials i les cartes a I'Editor. Neurologia és el vehicle d'informacid
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cientifica de qualitat reconeguda entre professionals de la neurologia que utilitzen

el castella, i té una periodicitat mensual.

Revista Clinica Espariola

Revista Clinica Espariiola és 1'0rgan oficial de la Sociedad Espaiiola de Medicina
Interna (SEMI). La revista declara que té com a objectiu ser I'aparador de la
medicina interna d’Espanya i que vol reflectir el que son els interessos dels metges
internistes espanyols. Els seus objectius prioritaris son la formacio6, la informacio i
la reflexi6é en una presentaci6 agradable i de lectura comoda. Per a aconseguir els
objectius la direccié de la revista manté un contacte permanent amb la direcci6 de
la SEMI i amb els coordinadors del diferents grups de treball en que esta
organitzada la Societat, que participen activament a cada nimero de la revista. Té

una periodicitat mensual.

Revista Espariola de Cardiologia

Revista internacional dedicada a les malalties cardiovasculars, és la publicacio
oficial de la Sociedad Espariola de Cardiologia. Publica articles en castella en la seva
edicié impresa, i en castella i en anglés en la seva edicio online. Déna cobertura a
tots els temes relacionats amb les malalties cardiovasculars. Inclou articles
d’'investigacid clinica o basica, cartes cientifiques, imatges, revisions, comentaris
editorials i cartes a I’editor. Té una periodicitat mensual, amb 12 ntimeros I'any, i

publica també suplements monografics sense periodicitat fixa.
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Revista Espariola de Enfermedades Digestivas

Revista organ de la Sociedad Esparnola de Patologia Digestiva, publica treballs
originals sobre la practica clinica i la recerca en l'ambit de la gastroenterologia i
hepatologia. També cobreix els aspectes fisiopatologics basics i nous avencos
tecnologics en el camp de les malalties digestives, els punts de vista d'academics i
professionals destacats sobre els nous avengos cientifics i problemes en la practica
medica i els aspectes politics i econdmics que afecten la cura dels pacients amb

malalties digestives. La seva periodicitat és mensual.

5.2.- Obtencio i analisi de dades

S’ha buscat al lloc web de cada una de les revistes la informacié accessible
relacionada amb la gesti6 dels possibles conflictes d'interes i s’han descarregat les
“Instrucciones para autores” i qualsevol altre document relacionat que en fes
referencia. Donat que l'accessibilitat, i per tant la transparencia publica, és un
element fonamental en la forma com les revistes gestionen els conflictes d'interes
(Smith, 2012), i donat que hi ha evidéncia previa sobre la ineficacia de contactar
directament amb els editors per obtenir les politiques de declaraci6 de conflictes
d’'interes que apliquen (Norris, 2012b), ha quedat fora de l'ambit d’estudi
qualsevol informacié que es trobés a les intranets privades de la revista amb accés

protegit per contrasenya o només accessibles als editors.

De cada revista s’ha extret la seglient informacié:
o Nom de larevista i ISSN
o Periodicitat i ndmeros publicats per any

o Adrega URL
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o Editor de la revista (si pertany a una Societat Cientifica)
o Grup editorial que publica la revista
o Document de “Instruccions per autors”
o Sol-licitud explicita en les “Instruccions per a autors” d’'una declaracio
de conflicte d’'interes
» Sies demana, les instruccions fan referencia en algun moment als
criteris de 'CMJE?
» Sino lafan, quins altres criteris apliquen?
» Es defineix el terme “conflicte d’interes” i es descriuen les
situacions que poden produir-lo?
» Hi ha un apartat especific en I'article on es publiqui la declaracié
de conflictes d’interes?
» Lloc del procés de submissio de I'article on es demana incloure la
declaracié de conflictes d'interes.
o Publicacio explicita a l'article de la declaracio de conflictes d'interes

o Sol-licitud explicita de declaraci6 de la font de finangament

S’han analitzat les dades extretes quantitativament i qualitativament de forma
comparativa per a obtenir una visio global de les politiques de declaraci6é de

conflictes d’interes de les revistes biomediques espanyoles.

S’han descarregat del lloc web els numeros ordinaris publicats durant I'any 2012
de les revistes Atenciéon Primaria, Medicina Clinica, Revista Clinica Espafiola i
Revista Espariola de Cardiologia. Se n’han exclos els suplements, nimeros especials,

monografies i qualsevol altre tipus de format. Dels nimeros ordinaris s’han extret
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les publicacions que les propies revistes qualificaven com a “Editorial”, “Article
original”, “Document de Consens”, “Revisi¢” i “Article Especial”. No s’han
considerat la resta de tipus d’articles. Es important assenyalar en aquest punt que
no s’ha realitzat cap analisi per assignar cada publicaci6 a una tipologia
documental determinada siné que s’ha respectat estrictament la qualificacié
atorgada per cada revista. De forma general, un “Editorial” és un text que comenta
algun dels articles originals que apareixen en el mateix nimero, contextualitzant-
lo, ressaltant-ne els punts forts, assenyalant-ne els debils i posant en relleu les
novetats que aporta; un “Article original” és tota aquella publicaci6 que presenta
resultats de recerca nous per a la comunitat cientifica obtinguts per mitja del
metode cientific; un “Document de Consens” és un text elaborat de forma conjunta
per un grup d’experts sobre un ambit d’interés i que estableix un acord sobre
quina hauria de ser la practica medica a la llum de l'evidencia disponibles i

zn

I'experiencia clinica dels seus autors; una “Revisié” és una publicacié que té com a
objectiu recopilar i comentar l'evidencia disponible en un moment determinat
sobre un tema; finalment, s’Tanomena “Article especial” a aquells textos que no
poden ser considerats com a cap de les anteriors tipologies i que solen presentar
resums personals de |'estat del coneixement en un ambit, sovint amb objectius més
aviat divulgatius o formatius. Cal tenir present que, tret dels “Articles originals”, la

resta de tipologies documentals so6n encarregades directament pel Consell

Editorial de la revista a autor/s que consideri especialment rellevants en 'ambit.
De cada article s’han extret les segiients dades:
o Tipus d’article

o Autors
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o Té ono lapublicacié un apartat amb la declaracié de conflicte d'interes
o Declara o no algun tipus de conflicte d'interes

o Tipologia dels conflictes d’interes

o Conflictes d'interes declarats per autor

o Té ono la publicacié un apartat amb la declaracié de financament

o Llocon apareix la declaraci6 de financament

o Declara o no algun tipus de financament

o Origen del finangament que declara:

Public, privat, public-privat o altres (categories mituament excloents)

S’han analitzat les dades amb estadistiques de resum que descriuen la freqiiencia
de declaracié de conflictes d’interes de forma separada segons revista i tipus
d’article. S’ha analitzat la presencia o no de conflicte d’interés segons revista i tipus
d’article. S’han codificat els tipus de conflictes d’interes reportats i se n’ha establert
la frequiiencia. S’ha identificat la consistencia interna de les declaracions de
conflictes d'interes dels autors en la mostra seleccionada. S’ha determinat la
freqiiencia de declaracié de financament, per revista i tipus d’article. S’han
codificat els tipus de finangament i se n’ha establert la freqiiencia. S’han identificat
les fonts relacionades amb la industria farmaceutica i se n’ha establert la

freqiiéncia.

Finalment, s’ha comparat la presencia o absencia de declaracié de conflictes
d’'interes per revista i per tipus d’article; la presencia o absencia de conflicte
d’'interes en aquells articles que tenen declaracié i la presencia o abséncia de

declaraci6 de les fonts de finangament per revista i per tipus d’article utilitzant la
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prova de la Chi-quadrat, considerant un valor de p menor de 0,05 con

estadisticament significatiu.

Universitat de Barcelona - Facultat de Biblioteconomia i Documentacio - Francesc Roig Loscertales 68



Declaracions de conflictes d'interes i politica editorial a les revistes biomédiques esparioles publicades en castella

RESULTATS

Universitat de Barcelona - Facultat de Biblioteconomia i Documentaci6 - Francesc Roig Loscertales

69



Declaracions de conflictes d'interes i politica editorial a les revistes biomédiques esparioles publicades en castella

Universitat de Barcelona - Facultat de Biblioteconomia i Documentaci6 - Francesc Roig Loscertales

70



Declaracions de conflictes d'interes i politica editorial a les revistes biomédiques esparioles publicades en castella

6.- Resultats

6.1.- Politiques de declaracions de conflictes d’interes a

les revistes biomediques espanyoles

D’acord als criteris d’'inclusié definits, s’han analitzat un total de 16 revistes

biomediques espanyoles, que publiquen en castella i que es trobaven incloses al

JCR del 2011. A la taula 1 es relacionen els titols que han estat objecte d’estudi,

amb la periodicitat i els nimeros que publiquen cada any.

Revista

Actas Espafiolas de Psiquiatria

Actas Urolégicas Espafiolas

Anales de Pediatria

Atencion Primaria

Emergencias

Enfermedades Infecciosas y
Microbiologia Clinica

Gastroenterologia y Hepatologia
Medicina Clinica

Medicina Intensiva

Medicina Paliativa

Nefrologia

Neurocirugia

Neurologia

Revista Clinica Espafiola

Revista Espafiola de Cardiologia

Revista Espafiola de
Enfermedades Digestivas

ISSN

1139-9287

0210-4806

1695-4033
0212-6567

1137-6821

0213-005X

0210-5705

0025-7753

0210-5691

1134-248X

0211-6995
1130-1473

0213-4853

0014-2565

0300-8932
1130-0108

Periodicitat

Bimestral

Mensual, amb
numeros de juliol-
agost i novembre-

desembre

Mensual

Mensual

Bimestral

Mensual, amb
numeros de juny-
juliol i agost-
setembre
Mensual, amb
numeros de juny-
juliol i agost-
setembre
Setmanal

Mensual, amb
numeros de Gener-
Febrer, Juny-Juliol i

Agost-Setembre

Trimestral
Bimestral
Bimestral

Mensual, amb
numeros de Gener-
Febrer, Juliol-Agost i

Novembre-

Desembre
Mensual, amb
numero de Juliol-
Agost
Mensual

Mensual

Numeros publicats per
any

6

10

12
12

6

10

10

30

11

12
11

Taula 1: Revistes biomediques espanyoles publicades en castella per a les que s’ha analitzat la politica editorial
de declaracid de conflictes d’interes amb el codi ISSN, la periodicitat i ntimero de fascicles per any
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6.1.1.- Politiques de declaracio de conflictes d’interes

De les 16 revistes analitzades, la majoria (14; 88%), s6n I'd0rgan d’expressié d’'una
societat meédica i pertanyen a un mateix grup editorial, Elsevier (12; 75%)
compartint domini d’Internet (elsevier.com). Només 2 no representen a cap

societat medica i només 4 no pertanyen a Elsevier (taula 2).

Totes les revistes examinades menys una (15; 94%) contenen a les “Instruccions
per a autors” com a minim una menci6 on s’estableix la necessitat de declarar
possibles conflictes d'interés dels autors dels manuscrits originals. Només
“Neurologia”, 1a revista oficial de la Sociedad Espafiola de Neurologia, no fa cap
mencio explicita a possibles conflictes d’interes. De les 15 que si en fan, només

dues fan referéncia als criteris fixats per 'ICMJE (http://www.icmje.org/conflicts-

of-interest/ ):

e “Revista Espanola de Cardiologia” determina que els autors signants
accepten la responsabilitat definida per 'ICMJE, i requereix 'emplenat d’'un
document especific (Annex) per a cada autor per identificar els possibles
conflictes d’interes. El document és un formulari que sol-licita informacié
detallada relacionada amb dos aspectes: “Informacién sobre la financiacién
del trabajo considerado para publicacién” i “Informacién sobre relaciones

econdmicas pertinentes que no sean las relativas al trabajo presentado”.

e “Anales de Pediatria” fa referencia a la necessitat de complir els requisits
fixats a “Gonzdlez Pérez-Yarza E. Patrocinio, autoria y responsabilidad. An

Esp Pediatr. 2002;56:497-9”, un editorial del 2002 destinat a reflexionar
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sobre els conflictes d’interes i on a partir de la versi6 de I'ICMJE dels
“Requisitos uniformes para los manuscritos remitidos a revistas biomédicas:
escritura y direccion editorial para la publicacion biomédica” de 2001
s’estableix el requeriment dels editors d’Anales pel qual es sol-licitara als
autors informacié sobre el seu paper i el del promotor en la realitzaci6 de
I'estudi. Aix0 no obstant, no fa esment de possibles conflictes d’interes
conseqiiencia de relacions economiques no relatives al treball presentat a

revisio.

A la taula 2 es troben la filiaci6 institucional, el grup editor, si sol-liciten o no

declaracié de conflictes d’interes a les instruccions per a autors i les adreces URL

de cada una de les revistes analitzades.
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Revista

Actas Espafiolas de
Psiquiatria

Actas Uroldgicas
Espafiolas

Anales de Pediatria

Atencién Primaria

Emergencias

Enfermedades
Infecciosas y
Microbiologia
Clinica

Gastroenterologia y
Hepatologia

Medicina Clinica

Medicina Intensiva

Medicina Paliativa

Nefrologia

Neurocirugia

Neurologia

Revista Clinica
Espafiola

Revista Espafiola de
Cardiologia

Revista Espafiola de
Enfermedades
Digestivas

Institucio

Fundacidon Lépez Ibor

Asociacion Espafiola de Urologia (desde
1974)

Confederacion Americana de Urologia
(desde 2008)

Asociacion Espariola de Pediatria

Sociedad Espafiola de Medicina de
Familia y Comunitaria

Sociedad Espafiola de Medicina de
Urgencias y Emergencias

Sociedad Espafiola SEIMC.

Asociacion Espariola para el Estudio del
Higado

Asociacion Espariola de
Gastroenterologia

Asociacion Latinoamericana para el
Estudio del Higado

Asociacién Interamericana de
Gastroenterologia

Sociedad Espafiola de Medicina
Intensiva, Critica y Unidades Coronarias
Federacion Panamericana e Ibérica de
Sociedades de Medicina Critica y Terapia
Intensiva

Sociedad Espafiola de Cuidados
Paliativos

Sociedad Espafiola Nefrologia

Sociedad Espafiola de Neurocirugia

Sociedad Espafiola de Neurologia

Sociedad Espafiola de Medicina Interna
(SEMI).

Sociedad Espafiola de Cardiologia

Sociedad Espafiola de Patologia Digestiva
Sociedad Espafiola de Endoscopia
Digestiva

Asociacion Espafiola de Ecografia
Digestiva

Web

http://actaspsiquiatria
.es/
http://zl.elsevier.es/es
/revista/actas-
urologicas-espanolas-
292
http://zl.elsevier.es/es
/revista/anales-
pediatria-37
http://zl.elsevier.es/es
/revista/atencion-
primaria-27
http://www.semes.org
/revista EMERGENCIA
S/
http://zl.elsevier.es/es
/revista/enfermedades
-infecciosas-
microbiologia-clinica-
28

http://zl.elsevier.es/es
/revista/gastroenterol
ogia-hepatologia-14

http://zl.elsevier.es/es
/revista/medicina-
clinica-2

http://www.medinten
siva.org

http://zl.elsevier.es/es
/revista/medicina-
paliativa-337
http://www.revistanef
rologia.com/
http://www.revistane
urocirugia.com/
http://zl.elsevier.es/es
/revista/neurologia-
295

http://www.revclinesp

.es/

http://www.revespcar
diol.org

http://www.reed.es/

Sol-licita
DCI

Si

Editorial

Elsevier

Elsevier

Elsevier

Elsevier

Elsevier

Elsevier

Elsevier

Elsevier

Elsevier

Elsevier

Elsevier

Elsevier

Taula 2: Titols: instituci6, adreca URL, sol-licitud de declaraci6 de conflicte d'interes (DCI) a les instruccions
per autors i editorial vinculada

Universitat de Barcelona - Facultat de Biblioteconomia i Documentaci6 - Francesc Roig Loscertales

74




Declaracions de conflictes d'interes i politica editorial a les revistes biomédiques esparioles publicades en castella

6.1.2.- Situacions de “Conflicte d’interes”

Dels 15 titols que fan menci6 dels possibles conflictes d’'interes dels autors, la
majoria (13; 87%) presenten una definicio o descripcié6 amb major o menor detall
de les situacions que el consell editor de la revista considera que son susceptibles
de generar “conflicte d’'interes”. Les restants (2; 13%), tot i que en les instruccions
per a autors estableixen la necessitat de declarar possibles conflictes d’'interes, no
descriuen allo que l'autor ha de considerar com a tal i que per tant ha de tenir

present que ha de ser declarat. Es el cas de “Emergencias” i “Medicina Paliativa” .

“Deberd declararse si existe o no conflicto de intereses y, en caso afirmativo,
describir el mismo (si no se consignan, el Comité de Redaccion considerard

que no existen)” (Emergencias, Informacion para autores)

“En todos los trabajos deberd constar, si existiera, fuente de financiacion y
posibles conflictos de intereses en relacién con el articulo publicado, asi como
la aprobacién por el Comité de Etica que corresponda y el consentimiento de

los participantes” (Medicina Paliativa, Informacién para los autores).

Per altra banda, en les 13 revistes que descriuen que pot generar un “conflicte
d’'interes” la diversitat és gran. Vuit d’elles dediquen a aquest tema un apartat
especific a les instruccions per a autors titulat “Conflictos de interés”, les altres
inclouen aquesta qiiestid dins seccions més generals sense cap tipus de rellevancia

tipografica.
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De forma general, les revistes biomediques espanyoles consideren com a
susceptible de generar conflicte d’interés, i per tant de ser declarades, les
situacions que es recullen a la taula 3. Com s’hi pot observar, tres quartes parts de
les revistes estableixen una definici6 laxa del que consideren una activitat
susceptible de generar conflicte d’interes, utilitzant termes generics com
“Relacions financeres” o “Relacions personals o economiques”. I tot i que algunes
mencionen explicitament la necessitat de declarar qualsevol ajut economic
directament relacionat amb I'estudi o la publicacié de l'article, eviten descriure
amb precisié 'abast de la resta de “relacions economiques o personals” i, de forma
molt rellevant, sempre les restringeixen al fet de que puguin tenir una influencia
en el treball presentat. L’excepcié a aquesta estratégia son les tres restants. Dues
d’elles, Anales de Pediatria i Nefrologia, no es queden en el geneéric “relacid
economica” i en defineixen explicitament alguns dels possibles tipus: beques,
viatges, patrocini o pagament per assessoria. I la tercera, Revista Espariola de
Cardiologia, demana emplenar un formulari especific, que s’analitzara més

endavant.
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Descripcié de que pot generar conflicte d’interes i cal declarar
—

Revista

[...]aspectos de financiacién o de cualquier otro tipo que pudiera llevar a un conflicto de
intereses.[...] Revelar todas las relaciones econémicas y personales que pudieran sesgar
su trabajo [...]Deben declarar explicitamente si existen o no conflictos de intereses,

[...]Jcualquier relacién financiera que tengan y que pudiera dar lugar a un conflicto de
intereses en relacion con el articulo publicado.

[...]Jdocumento especifico del conflicto de intereses (*)

[...]Jrelacion entre los autores y cualquier entidad publica o privada que pudiera derivar
en un conflicto de intereses

[...] cuando el autor tuvo/tiene relaciones econémicas o personales que han podido o
pueden sesgar o influir inadecuadamente sus actuaciones.

[...]participacion, en su caso, de las fuentes de financiacién en el disefio del estudio, la
coleccién de datos, el andlisis o la interpretacion de éstos, en la redaccién del manuscrito o
en la decision de enviarlo para su publicacion

[...] si poseen acuerdo alguno con las compaiiias cuyos productos aparecen en el
manuscrito enviado o si han recibido ayudas econémicas de cualquier tipo por parte
de las mismas por tal de discutir con los autores implicados como debe ser referido en la
publicaciéon y de qué forma. En todos los casos, deberan cumplirse los requisitos incluidos
en An Esp Pediatr. 2002;56:497-9 y hacerse constar explicitamente las relaciones de este
tipo que hayan existido durante los 5 ultimos afios.

[...] cualquier relacién financiera que tengan y que pudiera dar lugar a un conflicto de
intereses en relacion con el articulo publicado. [...] En el caso de estudios con patrocinio, los
autores deberdn indicar si han tenido acceso completo a los datos y se responsabilizan de la
integridad y exactitud del anélisis de éstos [...]

[...] la ausencia de financiacién alguna para su elaboracién por parte de cualquier
institucién de &mbito privado

[...] cualquier relacion financiera o personal que pudiera dar lugar a un conflicto de
intereses en relacién con el articulo publicado. Incluso si los autores consideran que no
los hay, deberan indicarlo.

[...] cuando el autor tuvo/tiene relaciones econémicas o personales que han podido o
pueden sesgar o influir inadecuadamente sus actuaciones

[...] cualquier relacién financiera o personal que tuvieran o tengan en el momento de
escribir el articulo con personas o instituciones, y que pudieran dar lugar a un conflicto de
intereses en relacion con el articulo que se remite para su publicacién.

[...] 1a participacién, en su caso, de las fuentes de financiacién en el disefio del estudio, la
coleccion de datos, el andlisis o la interpretacidn de éstos, en la redaccion del manuscrito o
en la decision de enviarlo para su publicacién.

[...] financiacién total oparcial del estudio si existiese, el reconocimiento de cualquier beca
o soporte financiero

[...]Jcuando el autor tuvo/tiene relaciones econémicas o personales que han podido
sesgar o influir inadecuadamente sus actuaciones.

[...] cualquier relacién financiera o personal que tuvieran o tengan, en el momento de
escribir o remitir el articulo, con personas o instituciones y que pudieran dar lugar a un
conflicto de intereses en relacién con el articulo que se remite para su publicacion.

[...] cuando el autor tuvo/tiene relaciones econémicas o personales que han podido o
pueden sesgar o influir inadecuadamente en sus actuaciones. El potencial conflicto de
intereses existe con independencia de que los interesados consideren que dichas
relaciones influyen o no en su criterio cientifico.

[...] cualquier relacion financiera o personal que tuvieran o tengan en el momento de
escribir el articulo con personas o instituciones, y que pudieran dar lugar a un conflicto de
intereses en relacion con el articulo.

Se mencionara la participacion, en su caso, de las fuentes de financiacion en el diseno del
estudio, la coleccién de datos, el andlisis o la interpretacion de estos en la redaccién del
manuscrito o en la decision de enviarlo para su publicacién.

Si las fuentes de financiacion no han tenido ninguna implicacién debera figurar la frase: “las
fuentes de financiacién no han tenido participacion en el disend del estudio, la coleccion de
datos, el andlisis o la interpretacion de estos, en la redaccién del manuscrito o en la decisién
de enviarlo para su publicacién”. Lo que se declare se hara constar en la revista impresa.

[...] cualquier conflicto de interés potencial (econdomico, profesional o personal) de
cada uno de los autores que pueda ser relevante para el articulo.
[...] espera que los autores declaren cualquier implicacién comercial que pudiera
suponer algin conflicto de intereses en relacién con sus articulos

[...]la relacion de los autores con las compaiiias que puedan tener un interés
econémico en la informaciéon contenida en el manuscrito. Esta relacién debera incluir,
entre otras, la recepcion de becas, pagos de viajes o recepcion de fondos en concepto
de asesoria. También se declarara la ausencia de conflictos de interés potenciales

Atencién Primaria

Medicina Clinica

Revista Espafiola de
Cardiologia
Acta Espafiola de Psiquiatria

Actas Urolégicas Espafiolas

Anales de Pediatria

Enfermedades Infecciosas y
Microbiologia Clinica

Gastroeterologia y
Hepatologia

Medicina Intensiva

Neurocirugia

Revista Clinica Espfiaola

Revista Espafiola de
Enfermedades Digestivas

Revista de Nefrologia

(*) La Revista Espafiola és un cas particular que utilitza un formulari especific on demana un seguit d’informacié determinada

per a cada autor

Taula 3: Situacions que la politica editorial de cada revista estableix com a susceptibles de generar conflictes
d’interées i que per tant han de ser declarades al presentar el manuscrit original a consideracié per publicacié
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A aquesta definici6 vaga i imprecisa de les activitats susceptibles de generar
conflictes d’interes, s’hi afegeix que la majoria de revistes, quan estableixen la
necessitat de declarar possibles conflictes d’interes, utilitzen férmules del tipus

(se’n citen només uns exemples):

“[...] aspectos de financiacion o de cualquier otro tipo que pudiera llevar a un
conflicto de intereses. [...] relaciones econémicas y personales que pudieran

sesgar su trabajo” (Atencién Primaria)

“cualquier relacién financiera que tengan y que pudiera dar lugar a un

conflicto de intereses en relacion con el articulo publicado” (Medicina Clinica)

“relaciones econémicas o personales que han podido o pueden sesgar o influir

inadecuadamente sus actuaciones” (Actas Uroldgicas Espanolas)

Es a dir, utilitzen un redactat condicional de forma que sigui I'autor, d’acord al seu
propi criteri, qui decideixi si les “relacions” que de forma generica per a la revista
podrien ser susceptibles de generar conflicte d'interés I'apliquen a ell en concret
per a l'article determinat que presenta a revisio i per tant s’haurien de fer constar
o no. Es el propi autor qui decideix, doncs, si és convenient que els lectors
coneguin, per exemple, les relacions personals i/o economiques que ha pogut tenir

amb la industria o d’altres organitzacions.
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Hi ha, pero, quatre revistes (Actas Uroldgicas Espanolas, Anales de Pediatria,
Gastroenterologia y Hepatologia i Neurocirugia) que adopten una politica més
definida que estableix uns criteris més clars, sense deixar tant marge a
I'ambigiiitat. Tres d’elles (Actas Uroldgicas Espanolas, Gastroenterologia y
Hepatologia i Neurocirugia) afirmen que el potencial conflicte d'interes existeix
sempre que es doni alguna d’aquestes relacions, amb independéncia de que 'autor
consideri que influeixen o no en el seu criteri cientific. En les seves instruccions

per a autors hi trobem:

“El potencial conflicto de intereses existe con independencia de que los
interesados consideren que dichas relaciones influyen o no en su criterio

cientifico” (Actas Uroldgicas Esparfiolas)

“Los autores deben describir cualquier relacion financiera o personal que
pudiera dar lugar a un conflicto de intereses en relacion con el articulo
”

publicado. Incluso si los autores consideran que no los hay, deberdn indicarlo

(Gastroenterologia y Hepatologia)

“El potencial conflicto de intereses existe con independencia de que los

interesados consideren que dichas relaciones influyen o no en su criterio

cientifico”( Neurocirugia)

El cas d’Anales de Pediatria és més particular, ja que és I'inica de les revistes

analitzades que estableix que cal declarar les relacions amb companyies els

Universitat de Barcelona - Facultat de Biblioteconomia i Documentacio - Francesc Roig Loscertales 79



Declaracions de conflictes d'interes i politica editorial a les revistes biomédiques esparioles publicades en castella

productes de les quals apareguin en I'article i fixa un periode dins dels qual s’han

de declarar

“[...] si poseen acuerdo alguno con las compariias cuyos productos aparecen en
el manuscrito enviado o si han recibido ayudas econémicas de cualquier tipo
por parte de las mismas por tal de discutir con los autores implicados coémo
debe ser referido en la publicacién y de qué forma. En todos los casos, deberdn
[...] hacerse constar explicitamente las relaciones de este tipo que hayan

existido durante los 5 tltimos afios” (Anales de Pediatria)

Com s’ha assenyalat amb anterioritat, la Revista Espaniola de Cardiologia determina
que els autors signants emplenin un document especific per a cada autor (veure
I’Annex) per identificar els possibles conflictes d’interes. El document és un
formulari que sol-licita informaci6 detallada relacionada amb dos aspectes:
“Informacion sobre la financiacion del trabajo considerado para publicaciéon” i
“Informacién sobre relaciones econémicas pertinentes que no sean las relativas al
trabajo presentado”. Es I'inica de les 15 revistes on la declaracié de conflictes
d’interes es realitza per mitja d'un document estandard per a tots els autors que
cobreix tant les relacions economiques conseqiiencia del treball presentat com les
que son conseqiiéncia d’altres activitats. Els conceptes per als quals es demana
informacié sobre si s’ha rebut cap tipus de retribuci6 bé personalment, bé a la
institucié a la que pertany l'autor, i qui n’ha efectuat el pagament, comprenen
beques, honoraris per consultoria, remuneracions per viatges, assessoria,

ponencies, activitats educatives, etc..., aixi com altres tipus de relacions (quadre 1).
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Informacion sobre la financiacion del trabajo considerado para publicacién

e Becas

e  Honorarios por consultoria

e  Remuneracion por desplazamiento a reuniones relacionadas con el presente trabajo o
de otro tipo

e  Remuneracion por participacion en revisiones; ej., comités de control de datos,
andlisis estadistico, comités de objetivos y similares
Remuneracion por redaccion o revision del manuscrito

e  Retribucidn en especie, por ejemplo, redaccién, medicamentos o equipamiento,
apoyo administrativo

e  Otros

Informacion sobre relaciones econdmicas pertinentes que no sean las relativas al trabajo
presentado
e  Miembro de Consejo
Consultoria
Empleo
Testimonio de experto
Becas/becas pendientes
Remuneracién por desarrollo de ponencias, incluido servicio en gabinetes de
ponentes
Remuneracién por preparacién de manuscritos
Patentes (en proyecto, pendientes o emitidas)
Regalias (royalties)
Remuneracién por desarrollo de presentaciones educativas
Acciones/opcion a acciones
Gastos de viaje, alojamiento y/o asistencia a reuniones no relacionados con las
actividades mencionadas anteriormente
e  Otros (en caso de duda, declarelo)

Informacidén sobre otras relaciones
(Hay otras relaciones o actividades susceptibles de ser consideradas como influencia o posible
influencia en el contenido de su manuscrito?
e No, no tengo relacion, interés, condicidn o circunstancia que constituya un conflicto
de interés potencial
e  Si, existen las siguientes relaciones, condiciones o circunstancias: (camp obert)

Quadre 1: ftems compresos al formulari de declaracié de possibles conflictes d’interés de la Revista Espariola de Cardiologia
(formulari complert a ’Annex)

6.1.3.- Declaracio de conflictes d’interes i publicacid a la revista

En les 15 revistes que fan menci6 a la necessitat de fer declaracié de conflictes
d’interes, les instruccions per a autors estableixen que la activitats susceptibles de
generar possibles conflictes d’'interées s’han de declarar en el moment de
presentacié del manuscrit original a consideracié de l'editor per a, si s’escau,
iniciar el procés de revisio. Si bé 'organitzacié dels continguts dels manuscrits és
igual en totes les revistes, seguint els “Requisitos de uniformidad para manuscritos

presentados para publicacion en revistas biomédicas (http://www.icmje.org)”, el lloc
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del manuscrit original on cal exposar els conflictes i la forma en que cal fer-ho no
es troba establert de forma homogeénia. La taula 4 presenta el lloc on cada una de
les revistes objecte d’estudi estableix que s’han de fer constar les activitats que

podrien constituir font de potencial conflicte d’'interes.

Revista
Actas Espariolas de Psiquiatria

Actas Uroldgicas Espafiolas

Anales de Pediatria
Atencion Primaria

Emergencias

Enfermedades Infecciosas y Microbiologia
Clinica

Gastroenterologia y Hepatologia
Medicina Clinica

Medicina Intensiva

Medicina Paliativa

On fer la DCI?

No s'especifica
Pagina inicial
Informacié addicional
Informacié addicional
Carta presentacio
Pagina inicial
No s'especifica

No s'especifica
Carta presentacio
Pagina inicial
Informacié addicional

Carta de presentacié

Primera pagina

Carta presentacio

Neurocirugia .. ..
& Informacié addicional

Carta de presentacid
Pagina del titol
Agraiments
Formulari especific

Revista Clinica Espafiola

Revista Espafiola de Cardiologia

Revista Espafiola de Enfermedades Digestivas Pagina inicial

Revista Nefrologia No s'especifica

Taula 4: Lloc on les revistes que requereixen de declaraci6 de
conflictes d’interés estableixen que s’ha de fer.

Aixi, el lloc on amb major freqiiéncia es demana que es descriguin és a la pagina
inicial (6; 40%) i/o a la carta de presentaci6 (5; 33%) , mentre que una proporcié
rellevant no n’especifica cap (4; 27%). Destaca el cas, ja comentat, de la Revista

Espanola de Cardiologia, que disposa d'un formulari especific per a realitzar-la.

Dues revistes, Actas Uroldgicas Espariolas i Medicina Intensiva, estableixen com a
requeriment la necessitat d’incloure explicitament la no implicaci6 de les fonts de

financament. Aixi, a les instruccions per a autors hi trobem:
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“Si las fuentes de financiacién no han tenido ninguna implicacién deberd
figurar la frase: “las fuentes de financiacion no han tenido participacion en el
diserio del estudio, la coleccion de datos, el andlisis o la interpretacion de
éstos, en la redaccion del manuscrito o en la decision de enviarlo para su

publicacion”.

Pel que fa a la publicacid, totes les revistes llevat d’'una contenen en els originals
una secci6 fixa amb el titol “Conflictos de Interés”. La Revista Espanola de
Enfermedades Digestivas, tot i que estableix a les instruccions per a autors que en

I'enviament del manuscrit a consideraci6 cal indicar a la pagina del titol

“Conflictos de intereses. Debe mencionarse cualquier conflicto de interés
potencial (econémico, profesional o personal) de cada uno de los autores que

pueda ser relevante para el articulo.”

no conté, en canvi, un apartat dedicat als possibles conflictes d’interes a la versié

publicada de I'original.

Ara bé, si 15 dels 16 titols contenen en les seves instruccions per a autors un esbds
de politica de declaracié dels possibles conflictes d'interes dels autors, establint la
necessitat minima de declarar les activitats que puguin influir en el criteri cientific
de l'autor en el treball presentat, també la majoria (12 de les 15; 80%) no exposa
de forma clara que fara 'editor amb les declaracions de conflictes d’interes. No es

descriu en cap moment si I'editor les publicara integrament a I'article, si les
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avaluara, si les fara accessibles d’alguna manera a la web de la revista, etc. Només
tres (20%), Actas Uroldgicas Espainiolas, Medicina Intensiva i Revista Clinica
Espanola, afirmen inequivocament a les instruccions per a autors que allo que els
autors declarin es publicara integrament a I'article, tant en un sentit com en un
altre. En aquest punt crida especialment l'atenci6 la Revista Espaifiola de
Cardiologia, que tot i presentar una politica clara molt definida de declaraci6
d’activitats subjectes a possible conflicte d’interes per mitja d'un formulari
estandard, no descriu en cap lloc a les instruccions per a autors ni d’altre
publicament accessible que en fa amb aquesta declaracio, si la publica complerta a

I'original en cas d’acceptacié o si en fa algun tractament o analisi determinada.

6.1.4.- Declaracio de les fonts de financament de la publicacio

De les 16 revistes analitzades, 11 indiquen especificament a les instruccions per a
autors que cal declarar les fonts de finangament de I'estudi. De la resta, una no hi fa
cap esment (Actas Espariolas de Pediatria) mentre que les altres 4 (Anales de
Pediatria, Gastroenterologia y Hepatologia, Medicina Clinica, Revista Espanola de
Enfermedades Digestivas) tot i que no sol-liciten explicitament una declaraci6 sobre
el financament de la publicacié podrien considerar cobert aquest punt amb les
indicacions sobre la declaraci6 de conflictes d’interes, on parlen de “qualsevol
tipus de relacié economica”. La taula 5 mostra la presencia o no de sol-licitud de

declaracié de finangament a les revistes.
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Revista SOl'liCiti-':l DF
explicita
Actas Espafiolas de Psiquiatria NO
Actas Uroldgicas Espafiolas Si
Anales de Pediatria NO
Atencién Primaria Si
Emergencias Si
Enfermedades Infecciosas y Microbiologia Clinica Si
Gastroenterologia y Hepatologia NO
Medicina Clinica NO
Medicina Intensiva Si
Medicina Paliativa Si
Nefrologia Si
Neurocirugia Si
Neurologia Si
Revista Clinica Espafiola Si
Revista Espanola de Cardiologia Si
Revista Espafiola de Enfermedades Digestivas NO

Taula 5: Sol-licitud de declaracié de finangament (DF)
en les revistes biomédiques espanyoles al JCR

6.1.5.- Politiques de declaracio de conflicte d’'interes: resum

De forma resumida, doncs, els resultats de I'analisi de les politiques de declaraci6
de conflictes d’interes de les 16 revistes biomediques cliniques espanyoles que
publiquen en castella incloses al Journal Citation Report posen de manifest que
totes menys una (15) contenen a les “Instruccions per a autors” com a minim una
mencié que estableix la necessitat de fer declaracié de conflictes d’interés dels
autors quan es presenta un manuscrit per a publicaci6; que d’elles totes menys
dues (13) presenten algun tipus de descripci6 amb major o menor detall de les
situacions que han de considerar-se com a susceptibles de generar conflicte
d’interes i que 7 li dediquen un apartat especific a les Instruccions per a autors. Tot
i aix0, la definicié del que pot considerar-se com a susceptible de generar conflicte

d’'interés és en la majoria de revistes laxa, utilitzant termes com “relacions
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financeres” o “relacions personals o economiques”, i sempre limitant-les a que
“puguin tenir influéncia o esbiaixar” sobre el judici o criteri de I'autor. Només tres
revistes (Anales de Pediatria, Nefrologia, Revista Esparniola de Cardiologia) precisen
en major o menor grau quines sén aquestes possibles relacions economiques
(beques, viatges, patrocini, assessoria, etc..). Tot i que cap d’elles descriu que
hauria de considerar-se com una “relacié personal” susceptible de ser declarada,
dues (Actas Urolégicas Espanolas, Revista de Neurocirugia) estableixen que el
potencial conflicte d’interes existeix amb independéncia de que els interessats

considerin que les relacions influeixen o no en el seu criteri cientific.

Una sola (Anales de Pediatria) defineix el temps durant el que pot considerar-se
que una relacié6 economica passada és susceptible de generar potencial conflicte
d’interes i per tant el periode de temps durant el qual cal que sigui declarada (5
anys). Una sola revista, també, (Revista Espanola de Cardiologia) té un formulari
estandard de declaracio6 de conflictes d’interes que els autors han d’emplenar en el
moment de presentacié del manuscrit, de forma que es garanteix la recopilacié de
la mateixa informacid per a tots els autors. Per altra banda, de les 15 revistes que
soleliciten la declaraci6 de conflictes d’interes dels autors, només tres (Actas
Urolégicas Esparfiolas, Medicina Intensiva, Revista Clinica Espanola) indiquen
explicitament que allo que els autors declarin es publicara integrament a l'article,
tant en un sentit com en un altre. Finalment, 13 revistes soleliciten explicitament
declarar la font de finangament de la publicacié. La taula 6 presenta els resultats de

forma resumida.
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Apartat CI Descriu  Indica que

Revistes cliniques Requereix Defineix especifica  situacions es Requereix
espanyoles JCR 2011 DCI CI A cI Bl DF
Actas Espafiolas de Psiquiatria S S NO NO NO NO
Actas Uroldgicas Espafiolas S S S NO S S
Anales de Pediatria Si Si S Si NO NO
Atencién Primaria St St NO NO NO Si
Emergencias si NO NO NO NO Si
™Y s s N N N0
gi;t;gﬁgtg‘;;"logia y si si si NO NO NO
Medicina Clinica Si Si NO NO NO NO
Medicina Intensiva Si Si Si NO Si Si
Medicina Paliativa S NO NO NO NO S
Nefrologfa Si Si Si Si NO Si
Neurocirugia S S S NO NO S
Neurologia NO -- -- -- -- Si
Revista Clinica Espariola S S S NO S S
g:;’ésig"’l‘oEgsigaﬁ"la de si si si sf NO si
Revista Espafiola de Sf Sf NO NO NO NO

Enfermedades Digestivas

Taula 6: Politiques de gesti6 de conflictes d’interes: resum
DCI: declaraci6 conflicte interes; DF: declaraci6 finangament
6.2.- Declaracions de conflictes d’interes als articles

publicats I'any 2012

6.2.1 Perfil de les revistes seleccionades

Tal i com s’ha descrit a la metodologia, per a analitzar en profunditat com les
politiques editorials de declaraci6 de conflictes d’intereés s’'implementen a la
practica s’han seleccionat les revistes espanyoles publicades en castella incloses el
2011 a la secci6é “Medicine, General & Internal” del JCR i una revista especialitzada,
la inclosa a JCR dins la seccié6 “Cardiac & Cardiovascular Systems”. Les revistes
incloses son Atencion Primaria, Medicina Clinica, Revista Clinica Esparfiola i Revista

Espanola de Cardiologia.
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Les quatre revistes inclouen en les instruccions per a autors el requeriment
explicit de fer declaracié de conflictes d’interés en el moment de presentar el
manuscrit original a revisio. Atencién Primaria, Revista Clinica Espanola i Revista
Espaiiola de Cardiologia inclouen en les seves instruccions per a autors el
requeriment explicit de declarar la font de financament. Medicina Clinica no inclou
aquest requeriment. Atencién Primaria, Medicina Clinica i Revista Clinica Espanola
estan afiliades a I'lCMJE, mentre que la Revista Esparfiola de Cardiologia no ho esta

(data de consulta: 1 abril 2014).

6.2.2.- Declaracions de conflictes d’interes i fonts de financament
a Atencion Primaria, Medicina Clinica, Revista Clinica Espanola i

Revista Espafiola de Cardiologia

S’han revisat un total de 412 publicacions aparegudes com a editorials, articles
originals, revisions, documents de consens o articles especials al llarg del 2012 en
les revistes seleccionades. S’han distribuit de la forma seglient: 84 a Atencion
Primaria, 184 a Medicina Clinica, 40 a Revista Clinica Espariola i 104 a Revista
Espanola de Cardiologia. La grafica 1 indica en percentatge la distribuci6 dels 412

articles per revista.
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Articles analitzats (%)
Revista
Espaiiola de Atencidon
Cardiologia Primaria
25% 20%
Revista
Clinica
Espaiiola Medicina
10% Clinica

45%

Grafica 1: Distribuci6 per revistes dels articles analitzats

Dels 412 articles, 240 eren articles originals, 118 editorials, 38 revisions, 9

documents de consens i 7 articles especials. La grafica 2 presenta la distribuci6 per

tipologia d’articles. La taula 7 recull la quantitat d’articles segons tipologia i

revista.

Articles segons tipologia (%)

2% 29
9% ’

B Art Originals
299 H Editorials
m Revisions
® Doc Consens

® Art Especials

Grafica 2: Distribuci6 dels articles segons tipologia
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Atencion Medicina Re’v 5 ta Revista Espafiola
. A e Clinica . z Total
Primaria Clinica o de Cardiologia
Espaiiola
£ 56 91 66 240

Ar
Originals
Doc
Art

23 48 12 35 118

- 35 - 3 38
Especials 2 > - - 4
84 184 40 104 412

Taula 7 Tipologia dels articles per revista

6.2.2.1.- Freqiiéncia en la declaracioé de conflictes d’interes

Del total dels articles analitzats, 315 (76%) presenten declaracié6 de conflictes
d’'interés mentre que en 97 (24%) no hi ha declaracié explicita. Examinant per
revista, a Atencion Primaria 61 articles (73%) publiquen declaraci6 de conflictes
d’interes, a Medicina Clinica 126 (68%), a Revista Clinica Espaiiola 24 (60%) i la
totalitat dels 104 de Revista Espariola de Cardiologia (100%) presenten declaracio
de conflictes d’interes, diferéncies entre les revistes que només assoleixen la
significacié estadistica quan es compara cada una amb Revista Espafiola de

Cardiologia (p_value< 0,0001 amb les altres), pero no entre les tres restants.

Revista Espafiola de Cardiologia
Revista Clinica Espafiola
Medicina Clinica

Atencién Primaria

0% 20% 40% 60% 80% 100%

W Articlesamb DCI  ® Articles sense DCI

Grafica 3: Freqliéncia de declaracié de conflictes d'interes (DCI) per revista
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Pel que fa a les declaracions de conflictes d'interés en funcié de la tipologia dels
articles, 227 (96%) articles originals, 39 (33%) editorials, 36 (95%) revisions, 7
(78%) documents de consens i 6 (86%) articles especials, i presenten declaracio
(grafica 4). Al comparar els unics dos tipus de publicacions que es troben a les
quatre revistes, articles originals i editorials, la diferencia en la presencia de

declaraci6 és estadisticament significativa (p_value< 0,0001).

Art Especials
Doc Consens
Revisions

Editorials

Art Originals
0% 20% 40% 60% 80% 100%

B Amb DCI ®Sense DCI

Grafica 4: Freqiiencia de declaraci6 de conflictes d'interés (DCI) segons tipus d’article

A la taula 8 es detalla la declaraci6 de conflictes d’interes segons tipus de

publicaci6 per a cada revista.

2 . . Revista : -
Atencion Medicina P Revista Espaiiola
. . . Clinica . p Total
Primaria Clinica ~ de Cardiologia
Espaiiola

Art Ogg‘“a's 53 (95%) 85 (93%) 23 (85%) 66 (100%) 227 (96%)
Editorials DCI 4 (17%) 0 (0%) 0 (0%) 35 (100%) 39 (33%)
Revisions DCI = 33 (94%) - 3 (100%) 36 (95%)
oc (]:)"C';sens 3 (100%) 3 (60%) 1 (100%) - 7 (78%)
GG E]S)‘é‘l’c‘als 1 (50%) 5 (100%) - - 6 (86%)
Total DCI 61 (73%) 126 (68%) 24 (60%) 104 (100%) 315 (76%)

Taula 8: Articles amb declaracié de conflictes d'interes (DCI) per revista i tipus
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6.2.2.2.- Tipologia de les declaracions de conflicte d’'interés

Dels 315 articles que presenten declaracié de conflictes d’interes, 278 (88%)
afirmen explicitament que els autors no en tenen cap (“Ninguno”), mentre que 37
(12%) declaren activitats d’alguns o tots els autors que podrien ser generadores de
possibles conflictes d’interes. Examinant per revista, declaren no tenir cap
conflicte d’interés 58 articles (95%) a Atencién Primaria, 111 (87%) a Medicina
Clinica , 22 (83%) a Revista Clinica Espariola i 87 a Revista Espanola de Cardiologia
(84%), sense que les diferencies entre revistes siguin estadisticament

significatives (p_value=0,177).

Revista Espariola de Cardiologia
Revista Clinica Espafiola
Medicina Clinica

Atencién Primaria

75% 80% 85% 90% 95% 100%
Atencion . s Revista Clinica |Revista Espafiola
. . Medicina Clinica - . ;
Primaria Espafiola de Cardiologia
E No tenen CI 58 111 22 87
B Alguna 51tuac1glsuscept1ble de 3 15 2 17

Grafica 5: Freqiiencia de presencia d’activitats susceptibles de generar conflictes d’interes, per
revista

En relaci6 a la presencia o no de conflictes d’'interes per tipus d’article, el 85% dels
articles originals declaren no tenir cap conflicte d’interes, aixi com el 75% de les
editorials, el 92% de les revisions, el 67% dels documents de consens i el 17% dels

articles especials (grafica 6). Les diferéncies entre els dos tipus d’articles que es
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trobaven a les 4 revistes, articles originals i editorials, resultaven estadisticament

significatives (p_value=0,0047)

Freqiiéncia de preséncia de CI segon tipus d'estudi (%)

Art especials
Doc Consens
Revision

Editorial

Art Original

0% 20% 40% 60% 80% 100%

@ Amb alguna situaci6 susceptible de CI @ No tenen CI ("Ninguno")

Grafica 6: Freqiiencia de presencia d’activitats susceptibles de generar conflictes d’interes (CI), per
tipus article

Les taules segiients (9 a 13) detallen la presencia o no de conflictes d’interes

segons el tipus d’article i la revista.

Atencion Medicina Revista Clinica Revista Espaiiola
Primaria Clinica Espaiiola de Cardiologia

Edltog?:lls i il 0 (0%) 0 (0%) 35 (100%)
Editorials 0 )
0 %) : . 10 @9%)

Taula 9: Editorials i declaracié de conflictes d’interés (DCI)

Atencion Medicina Revista Clinica Revista Espaifiola
Primaria Clinica Espaiiola de Cardiologia
Artlcles Originals

66
Articles Originals
sEw) oW | BEW et
Articles Originals
@0 noe 2w 7

Taula 10: Articles Originals i declaracid de conflictes d’interes (DCI)
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Atencion Medicina Revista Clinica Revista Espaiiola
Primaria Clinica Espaiiola de Cardiologia

Revisions | il s

Bl - sew [ soow
DCI

Revisions

reportant CI

Taula 11: Revisions i declaracid de conflictes d’interes (DCI)

Atencion Medicina Re’v 5 ta Revista Espaiiola
. . o Clinica ; p
Primaria Clinica - de Cardiologia
Espaiiola

amb DCI
Document Consens

3 (60%)

Taula 12: Documents de Consens i declaracié de conflictes d’interes (DCI)

e . . Revista : -
Atencion Medicina ot Revista Espaiiola
. 8 & Clinica P 2
Primaria Clinica ~ de Cardiologia

Espaiiola

Articles Especials

Articles Especials
amb DCI

5 (100%)

Articles Especials
reportant CI

Taula 13: Articles Especials i declaraci6 de conflictes d’'interes (DCI)

Quan s’examina en detall la tipologia de les activitats que els autors declaren,
s’observa que en 10 dels articles (27%), tots ells de la revista Medicina Clinica , el
que es declara és la font de financament de I'estudi, perd no es descriuen els
possibles conflictes d’interés dels autors. En els 27 restants (73%), els tipus de
conflictes d’interes que es declaren s’agrupen a efectes analitics de la seglient
forma:

e Recepcié d’honoraris per assessoria cientifica o consultoria

e Recepcié d’honoraris per ponencies

e Recepci6 d’honoraris per la realitzaci6 d’activitats formatives o

presentacions
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e Treballador de la industria o membre del consell

e Recepcid d’honoraris per la realitzacio de conferéncies

e Recepcid de beques, ajuts o subvencions

e Honoraris per participar en projectes d’'investigacid

e Honoraris per participar en I'estudi que es publica

e Ajudes a viatges o desplacaments

e Altres (totes les relacions que no corresponguin a alguna de les categories

anteriors)

El nombre d’articles que presenten algun d’aquests conflictes d’interes es recull en
la taula 14. S’observa com les activitats més declarades sén I'assessoria cientifica i
consultoria, que apareix en el 52% dels articles (14 de 27) i el tenir entre els autors
persones amb interessos directes amb la industria ja que hi treballen o en formen

part d'un consell, que es déna en el 37% dels articles (10 dels 27)

Tipus de conflictes Atencion Medicina Revista Revista Total
d’interés Primaria Clinica Clinica Espaiola de (sobre
Espaiiola Cardiologia nam art)
Assessoria cientifica - . i 9
consultoria 2 = i (52
Poneéncies == == == 6 6 (22%)
Activitats formatives - 2 1 . > 5 (18%)
presentacions
Treballa_dor’/mt_-':mbre 1 3 2 4 10 (37%)
consell indastria
Conferéncies o= -- - 6 6 (22%)
Beques - subvencions - == = 2 2 (7%)
Investigacio 2 == -- 1 3 (11%)
Altres —- - - 4 4 (15%)
Participacio en l'estudi - 1 - 1 2 (7%)
Ajuda viatges == 1 -- 2 3 (11%)

Taula 14: Nimero d’articles que presenten cada una de les tipologies de conflictes d’interées (el total per
revista pot sumar més del nimero d’articles amb conflictes d’interes perque un de sol pot declarar més d’'una
tipologia)
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Es rellevant assenyalar que malgrat que la majoria de revistes indiquen les
“relacions personals” com a font també de possibles conflictes d’interes que cal

declarar, no s’ha identificat cap declaracié que inclogui aquest tipus de relacions.

6.2.2.3.- Autors i declaracions

Els 412 articles analitzats van ser escrits per 1.918 autors diferents. Per altra
banda, els 37 articles que en la seva declaraci6 de conflictes d’interés declaren
alguna activitat corresponen a 230 autors diferents. D’aquests 230 autors, 106
declaren algun possible conflicte d’interes mentre que els 124 restants o bé no en
declaren o bé declaren no tenir-ne cap. Aix0 significa que només el 5,5% dels
autors que van publicar a Atencién Primaria, Medicina Clinica, Revista Clinica
Espaiiola i Revista Espaiiola de Cardiologia durant el 2012 van declarar alguna
activitat susceptible de generar conflicte d’interes. A la taula 15 es recull el nimero

d’autors que declaren cada un dels tipus de conflictes d’interés possibles.

55
30
19
14
13
10
9
9
7
5

Taula 15: Nimero d’autors per tipus d’activitat declarada com a susceptibles de generar conflictes d’interés

A la grafica 7 es presenta la freqliéncia dels tipus de conflictes d’interes declarats

entre els autors.
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Tipus de conflictes d'interes declarats

& Asesoriacientifica- consultoria

& Ponéncies

32%

Activitatsformatives- presentaciones
& Treballador/membre consellindustria
i Conferéncies

i Beques-subvencions

Investigacié

Altres
Participacienl'estudi

Ajudaviatges

Grafica 7: Freqiiéncia dels tipus de conflictes d’interes entre els autors

Per analitzar la consisténcia en les declaracions de conflictes d’interes s’han revisat

les declaracions que fan els autors que han publicat més d’'una vegada en aquestes

revistes durant el 2012, per veure si declaren les mateixes activitats. La taula 16

recull el nimero d’articles publicats, el nimero d’articles en els que hi fa declaracié

i les declaracions diferents per a cada un dels autors que han publicat i han fet

declaraci6 de conflictes d’interes al menys en una de les publicacions. Per a

garantir la confidencialitat de les dades personals, s’ha substituit el nom i cognom

dels autors per lletres correlatives de 'alfabet.
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Codi Autor Num Art Num Art amb Num DCI
diferents

N

N

[y

[y

[y

[y

[y

-

N

-

Taula 16: Diferents declaracié de conflictes d'interés (DCI)
en autors que publiquen més d’'un article el 2012

S’hi observa que un dels tres autors amb més articles publicats el 2012, 'autor “A”
amb 9, només descriu activitats susceptibles de generar conflicte d’interés en dos
d’ells, i en ambdos casos és diferent. A ’analitzar amb detall els articles on 'autor
“A” apareix com a coautor (taula 17) no semblen identificar-se diferencies prou
significatives entre el tipus i tema de les publicacions com per a justificar que el
que en un d’ells apareix com a declaraci6 de conflictes d’interés no hagi d’apareixer
en els altres: 6 comentaris a guies de practica clinica de cardiologia i 3 articles
originals sobre diferents aspectes de cirurgia coronaria. En canvi, només dos
articles de comentaris a una guia declaren activitats susceptibles de generar

conflicte d’'interes, i les dues sén diferents.
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Article DCI
Nuevas evidencias, nuevas controversias: analisis critico de la
guia de practica clinica sobre fibrilacion auricular 2010 de la Cap

Sociedad Europea de Cardiologia

Comentarios a la guia de practica clinica de la ESC para el

. . Preparacién
tratamiento de las enfermedades cardiovasculares durante el parac
s el : . ~ manuscritos
embarazo. Una vision critica desde la cardiologia espafiola
Comentarios a la guia de practica clinica de la ESC sobre
diagnostico y tratamiento de las enfermedades arteriales o

periféricas. Un informe del Grupo de Trabajo del Comité de
Guias de Practica Clinica de la Sociedad Espafiola de Cardiologia

Consultoria (Abbott,
Lilly, Daiichi-Sankyo,
Astra Zeneca) y
Ponencias (Boston
Scientific, Ferrer,
Medtronic, Iroko, The
Medicines Company,
Medtronic).

Comentarios a la guia de practica clinica de la ESC para el
manejo del sindrome coronario agudo en pacientes sin
elevacion persistente del segmento ST. Un informe del Grupo de
Trabajo del Comité de Guias de Practica Clinica de la Sociedad
Espafiola de Cardiologia

Comentarios a la guia de practica clinica de la ESC sobre
prevencion de la enfermedad cardiovascular (version 2012). Un
informe del Grupo de Trabajo del Comité de Guias de Practica
Clinica de la Sociedad Espafiola de Cardiologia

Cap

Comentarios a la guia de practica clinica de la ESC sobre
diagnostico y tratamiento de la insuficiencia cardiaca aguda y
cronica 2012. Un informe del Grupo de Trabajo del Comité de
Guias de Practica Clinica de la Sociedad Espafiola de Cardiologia

Cap

Implante percutdneo de valvula aértica: seguridad y eficacia del

: . Zer . . Ca
tratamiento del homoinjerto adrtico disfuncionante P

Seguimiento a largo plazo tras el tratamiento percutaneo del
tronco coronario izquierdo no protegido en pacientes de alto Cap
riesgo no aptos para cirugia de revascularizacion

Impacto en tiempos de actuacion y perfil de los pacientes
tratados con angioplastia primaria en el area metropolitana sur Cap
de Barcelona al implantar el programa Cdodigo Infarto

Taula 17: Articles i declaracid de conflicte d’interes (DCI) de 'autor “A”

Per altra banda, I'autor “G”, amb 6 articles publicats durant 2012, és 'autor amb
més declaracions diferents: la fa en tots, pero en cap és igual. La taula 18 recull els
articles de 'autor amb les declaracions de conflictes d'interés en cada un d’ells,

quan n’hi ha.
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Article DCI

Nuevas evidencias, nuevas controversias: analisis critico de la Consultoria y
guia de practica clinica sobre fibrilacién auricular 2010 de la Ponencias
Sociedad Europea de Cardiologia (Boehringer-Ingelhein)

Comentarios a la guia de practica clinica de la ESC para el

: ) P i6

tratamiento de las enfermedades cardiovasculares durante el reparacion
s el : . ~ manuscritos

embarazo. Una vision critica desde la cardiologia espafiola
Comentarios a la guia de practica clinica de la ESC para el Consultoria (Daiichi-
manejo del sindrome coronario agudo en pacientes sin Sankyo, Chiesi),
elevacion persistente del segmento ST. Ponencias (Daiichi-
Un informe del Grupo de Trabajo del Comité de Guias de Sankyo) y
Practica Clinica de la Sociedad Espafiola de Cardiologia Presentaciones (Chiesi)
Comentarios a la guia de practica clinica de la ESC sobre
prevencion de la enfermedad cardiovascular (versién 2012). Un Consultorda (MSD)

informe del Grupo de Trabajo del Comité de Guias de Practica
Clinica de la Sociedad Espafiola de Cardiologia

Comentarios a la guia de practica clinica de la ESC sobre
diagnostico y tratamiento de la insuficiencia cardiaca aguda y
cronica 2012. Un informe del Grupo de Trabajo del Comité de
Guias de Practica Clinica de la Sociedad Espafiola de Cardiologia

Experto (Rovi, Servier)

Comentarios a la guia de practica clinica de la ESC sobre
diagnostico y tratamiento de las enfermedades arteriales
periféricas. Un informe del Grupo de Trabajo del Comité de
Guias de Practica Clinica de la Sociedad Espafiola de Cardiologia

Ninguna

Taula 18: Articles i declaracié de conflictes d’interés (DCI) de I'autor “G”

Com es pot observar, tampoc en aquest cas sembla haver-hi diferencies
significatives en el tipus i contingut dels articles que justifiquin la diferencia en les

declaracions.

6.2.2.4.- Declaracio de les fonts de financament

Pel que fa a la declaraci6é de fonts de financament del treball, 134 (32,5%) de les
publicacions analitzades en fan declaraci6. D’elles, una de sola afirma que I'estudi
no ha rebut cap tipus d’aportacié economica mentre que la resta descriuen
diferents fonts tan publiques com privades. Per altra banda, 278 (67,5%) no

declaren si el treball ha rebut o no algun tipus de finangament. Examinant per revis
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ta, a Atenciéon Primaria 32 articles (38%) publiquen declaracié de finangcament, a
Medicina Clinica 49 (27%), a Revista Clinica Espafiola 6 (15%) i 47 Revista
Espanola de Cardiologia (45%) presenten declaracié de financament (grafica 8).
Les diferencies estadisticament significatives es presenten entre Revista Espainiola
de Cardiologia amb Revista Clinica Espanola (p_value<0,001) i amb Medicina
Clinica (p_value<0,001), pero no entre Revista Espafiola de Cardiologia amb
Atencion Primaria (p_value=0,327). També hi ha diferéncia significativa entre

Atencion Primaria i Revista Clinica Esparfiola (p_value<0,01).

Articles i declaracio de financament

Revista Espafiola de Cardiologia
Revista Clinica Espafiola

Medicina Clinica

Atencién Primaria

0% 20% 40% 60% 80% 100%

B Articlesamb DF B Articles sense DF

Grafica 8: Freqiiencia de declaracié de finangament segons tipus d’article

Pel que fa a la declaracié de financament en funcié de la tipologia dels articles, 4
(44%) documents de consens, 9 (8%) editorials, 1 (14%) articles especials, 112
(47%) articles originals i 8 (21%) revisions declaren a la publicaci6 si han tingut o
no fonts de financament, assolint diferéncia estadisticament significativa entre
articles originals i editorials (p_value<0,0001), entre articles originals i revisions
(p_value<0,01); entre editoriales i revisiones (p_value=0,02) i entre editorials i
documents de consens (p_value<0,001). A la taula 19 es detalla la declaraci6 de

fonts de finangament segons tipus de publicacid per a cada revista.

Universitat de Barcelona - Facultat de Biblioteconomia i Documentacio - Francesc Roig Loscertales 101



Declaracions de conflictes d'interes i politica editorial a les revistes biomédiques esparioles publicades en castella

" . . Revista Revista
. Atencion | Medicina A ~
Finangcament . ! 2ot Clinica Espaiiola de
Primaria Clinica ~ . p
Espaiiola Cardiologia
SV 30 (5400)  35(38%) 5 (18%) 42 (64%)

1 (4%) 4 (8%) 0 (0%) 4 (11%)

3? Especials amb 0 (0%) 1 (20%) -- -

Taula 19: Declaraci6 de finangament (DF) segons tipus d’article

DF
Revisions amb DF -- 7 (20%) - 1 (33%)
DF

112 (47%)
8(21%)
4 (44%)

9 (8%)
1(14%)

Si bé en la majoria dels articles la declaracié de finangament apareix en un apartat

especific (104; 78%), també es pot trobar a I'apartat de declaracié de conflictes

d’interes (15; 11%), a l'apartat d’agraiments (13; 9,5%) i en 2 casos en forma de

nota al peu a la primera pagina (1,5%).

Pel que fa al tipus de financament, 69 articles (51,5%) declaren financament

exclusivament public, 49 (36,5%) declaren exclusivament finangament privat, 14

(10%) declaren haver disposat de finangament public i privat mentre que els 2

casos restants un declara explicitament no haver rebut cap tipus de finangament i

I'altre declara haver-se autofinancat (grafica 9).
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Tipus de font de financament

100 2%

® Public
B Privat
37% m Public-Privat

H Altres

Grafica 9. Tipus de font segons finangament autodeclarat

Alataula 20 s’hi detalla la font de finangament per revista

v . . Revista Revista
. Atencion Medicina .. ~
Financament : ! ac Clinica Espanola de
Primaria Clinica - . ,
Espaiiola Cardiologia

Exclusivament

S 24(75%) 17 (35%) 2 (33%) 26 (55%)
’r‘i"",:fi"ame“t 6(19%) 24 (49%) 4 (67%) 15 (32%)
Public i privat 1.(3%) 8 (16%) - 5 (11%)
15 1(3%) . - 1(2%)

Autofinancat

Taula 20: Tipus de financament en funcié de la revista

Segons el tipus d’article (taula 21), el 53% dels originals, el 78% de les editorials i
el 37,5% de les revisions tenen financament Unicament public, mentre que el

100% dels documents de consens han estat finangats privadament.

I T e
Privat
59 (53%)  41(37%)  10(85%)  2(1,5%) 112
7(78%)  1(11%)  1(11%)
3(37,5%)  2(25%)  3(37.5%)
4 (100%)

1(100%)

Taula 21: Financament per tipus de publicaci6

~ AN @ ©
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6.2.2.5.- Tipologia de les fonts de financament declarades

El financament privat prové en la majoria de casos de la industria farmaceutica
(33; 69%) bé directament o bé en la figura del que s’anomenen
“beques/subvencions no condicionades”, en 8 casos (16%) de fundacions, en 3
casos (6%) de societats meédiques mentre que en la resta hi ha aportacions de més
d’una font: industria i societats mediques (2; 4%), industria i fundacio6 (1; 2%) o
societat medica i fundacié (1; 2%), al que s’hi afegeix un cas de finangcament per

mutua hospitalaria.

En el cas de les industries farmaceutiques, les que han participat en el financament
de més publicacions han estat Pfizer, amb 7, i AstraZeneca, Almirall i Sanofi-
Aventis, amb 4 cada un. A la taula 22 s’hi recull la participaci6 de la industria

farmaceéutica.
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financades 2012

7
1
4
4
|Menarini | 3
3
3
2
1
1
1
1
1
1

Shire Human Genetic 1
1
[MsD 1
1
1
1
1

Taula 22: Participacié de la industria en el financament de les publicacions

En quant al financament public, prové de I'Estat (50; 72%), la Comunitat
Autdnoma (10; 15%), la Universitat (3; 4%) o Centres de Recerca (2; 3%), mentre
que en molta menor freqiiéncia hi participa més d’'una font publica: Estat i
Comunitat Autonoma (2; 3%), Estat i Universitat (1; 1,5%) o Comunitat Autonoma
i Universitat (1; 1,5%). Finalment, en els casos de finangament mixt, el cas més
freqliient és la combinaci6 d’Estat i Fundacié (6; 43%), mentre que la resta
presenten diferents combinacions: CA-Fundaci6 (2), CA-Industria (1), CA-Societat

Medica (1), Estat-Fundacié-CA (2) i Estat-Fundaci6-Societat Medica (2).
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6.2.3 Declaracio de conflictes d’interes: resum

De forma resumida, doncs, el 76% dels articles publicats a Atencién Primaria,
Medicina Clinica, Revista Clinica Espanola i Revista Espafiola de Cardiologia I'any
2012 presenten declaracié de conflictes d’'interes. Aquest percentatge varia entre
revistes, sent Revista Espariola de Cardiologia la que té un major nombre d’articles
amb declaraci6 de conflictes d’interés, el 100%, diferéncia estadisticament
significativa amb les altres, seguida de Atencion Primaria amb el 73%, Medicina
Clinica amb el 68% i Revista Clinica Espafiola amb el 60%. Per tipologia d’articles,
el 96% dels articles originals, el 95% de les revisions, el 86% dels articles
especials, el 78% dels documents de consens i el 33% de les editorials presenten
declaracié. Quan s’examinen, s’observa que en el 88% dels casos els autors afirmen
no tenir cap conflicte d’interes, variant entre el 95% d’Atencién Primaria, el 87%
de Medicina Clinica, el 84% de Revista Espafiola de Cardiologia i el 83% de Revista

Clinica Espariola.

Per tipologia d’articles, en el 92% de les revisions, el 85% dels articles originals, el
75% de les editorials, el 67% dels documents de consens i en el 28% dels articles
especials els autors declaren no tenir cap conflicte d’interes. Els tipus d’activitats
declarades més freqiientment son I'assessoria cientifica/consultoria (32%), seguit
de la percepcié d’honoraris per ponencies (18%) o per la realitzaci6 d’activitats
formatives i/o presentacions (11%). Quan s’examinen les declaracions per autor
s’observa que només el 5,5% dels autors que van publicar a les revistes analitzades
el 2012 va declarar alguna activitat susceptible de generar conflicte d’interes i dels

21 autors que van fer constar activitats susceptibles de generar conflictes d’interes
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i havien publicat més d’un article en aquestes revistes al llarg del 2012, cap d’ells
va mantenir una declaracié similar en tots. Finalment, i pel que fa a les fonts de
financament, sobre una tercera part (32,5%) dels articles analitzats presenta
declaraci6 explicita de quina ha estat la font de finangament de la publicacio, amb
una sola d’elles afirmant que no ha rebut cap tipus d’ajut economic. Per revista, el
38% d’Atenciéon Primaria, el 27% de Medicina Clinica, el 15% de Revista Clinica
Espariola i el 45% de Revista Espariola de Cardiologia aporten declaracié de
financament. Per tipus d’article, el 47% dels articles originals, el 8% de les
editorials, el 21% de les revisions, el 44% dels documents de consensi el 14% dels

articles especials declaren a la publicacié si han tingut o no fonts de finangament.

En relaci6 a les fonts declarades, el 51% de les publicacions han estat financades
per recursos publics, el 37% per recursos privats i el 10% per recursos mixtes
public-privats. Per revistes, Atenciéon Primaria és la que compta amb més
publicacions financades des del sector public, el 75%, front al 55% de Revista
Espaiiola de Cardiologia, el 35% de Medicina Clinica i el 33% de Revista Clinica
Espaniola; mentre que per tipus d’articles el 57% dels articles originals que

declaren financament és public, el 78% de les editorials i el 37,5% de les revisions.

Les taules 23 i 24 presenten un resum de les principals dades.

Atencion Medicina Revista Clinica Revista Espaiiola de
Primaria Clinica Espafola Cardiologia
DCI present 73% 68% 60% 100% (*)
Cap CI 95% 87% 83% 84%
DF present 38% 27% 15% 45%
Public 75% 35% 33% 55%
Privat 19% 49% 67% 32%

Taula 23: Freqiiéncia de declaraci6 de conflicte d’'interés (DCI) i declaracié de finangament (DF) per
revista; (*)p_value<0,0001 amb la resta
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Taula 24: Freqiiéncia de declaracié de conflicte d’'interes (DCI) i declaraci6 de financament (DF)
per tipus de publicacid
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DISCUSSIO
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7.- Discussio

Fins on coneixem, aquest és el primer estudi amb l'objectiu especific de descriure
I'estat de les politiques de declaraci6 de conflictes d'interés de les revistes
biomediques espanyoles i fer una avaluacié de les declaracions publicades. Les
principals troballes de l'estudi sén que el 94% de les revistes biomediques
cliniques espanyoles presents al JCR el 2011 estableixen en les seves instruccions
el requeriment per als autors de fer una declaraci6 de conflictes d’interés i que a
'analitzar-ne la prevalenca en un grup seleccionat de quatre revistes, s'observa
que apareix en el 75% dels articles, amb diferencies significatives entre el 100% en
la revista especialista Revista Espanola de Cardiologia -Uinica que conté declaracié
de conflictes d’interes en tots- i el 73%, 68% i 60% en les generalistes Atencién
Primaria, Medicina Clinica i Revista Clinica Espafiola respectivament. Pel que fa a la

declaraci6 de financament, només el 32,5% dels articles publicats en presenten.

7.1.- Prevalenca i variabilitat de les politiques de

declaracio de conflictes d’interes

Donada la importancia d'una adequada declaraci6 dels possibles conflictes
d’interes per assegurar una transparencia optima en les publicacions mediques, la
majoria de les revistes han incorporat en les seves politiques el requeriment als
autors de realitzar la declaracio en el moment de sotmetre un manuscrit original a
consideracid. En el cas de les revistes biomediques espanyoles d’orientaci6 clinica i
publicades en castella incloses al JCR el 2011, el 94% (15 de les 16 revistes)
estableixen en les seves instruccions el requeriment per als autors de fer una

declaraci6 de conflictes d’interes, el 87% defineix el terme “conflicte d’interes” i el

Universitat de Barcelona - Facultat de Biblioteconomia i Documentacio - Francesc Roig Loscertales 111



Declaracions de conflictes d'interes i politica editorial a les revistes biomédiques esparioles publicades en castella

53% li dedica un apartat especific a les instruccions per a autors. L'inica dada
prévia disponible és la que Peird i col-laboradors van donar a conéixer en un
treball d’opini6 a Gaceta Santaria (2000), on descrivien que en una revisid de les
normes de publicaci6 disponibles a Internet d'una trentena de revistes cientifiques
espanyoles durant el marg¢ de 'any 2000 feta pels propis autors, tot i que la major
part d’elles assenyalava expressament que els articles havien de seguir les Normes
de Vancouver, tot just la meitat especificaven que els autors havien d’indicar les
fonts de financament i només un percentatge minim (no indiquen quin

exactament) requeria una declaracio expressa de conflictes d’'interes.

El 94% actual se situa en la linia de la prevalenca descrita en l'evidencia
disponible, tant en ambits generalistes com especialitzats de la medicina. Aixi,
Bhargava i col-laboradors (2007) a I'examinar les politiques de declaraci6 de
conflictes d'interes de 12 revistes especialitzades en Gastroenterologia presents al
JCR el 2005, van observar que el 92% tenien una politica formal de requeriment de
declaraci6 dels autors i 10 de les 12 tenien un formulari especific per a recollir
aquesta informacié. Blum i col-laboradors (2009), a I'estudiar la prevalenga de les
politiques de declaraci6 de conflictes d’interes entre revistes mediques amb un
elevat factor d’'impacte, van observar que el 89% requerien de declaracié mentre
que Kesselheim i col-laboradors (2012a), en una mostra de revistes oncoldgiques
van observar que el 88% requerien de la declaracié dels autors. D’aquestes, un
68% descrivien en algun grau el tipus de relacions que podrien ser susceptibles de
conflictes d’interés i requeririen declaracid, tot i que només el 51% definien
explicitament el terme conflicte d’interés. Més recentment Kang i col-laboradors

(2013) van observar que el 83% de les revistes mediques coreanes publicades en
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angles demanaven als autors una declaraci6 de conflictes d’interes, i que el 62% de
les que ho demanaven (101 de 162) contenien en les instruccions per a autors un
paragraf especific dedicat als conflictes d’interes. Alfonso i col-laboradors (2012)
va realitzar un estudi sobre les politiques de conflictes d’interessos i els requisits
per a la seva declaraci6 en les revistes cardiovasculars nacionals de la Societat
Europea de Cardiologia per mitja de 'enviament d'una enquesta als editors en cap
de les revistes. Tot i la diferencia metodologica, ja que no va restringir la font
d’obtenci6 de dades a la informacié publicament disponible, els resultats van posar
de manifest que de les 45 revistes que van respondre a I'enquesta, el 44% (20)
tenien una politica especifica sobre conflictes d’interes, i d’aquests el 95% (19) la
descrivien a les instruccions per a autors. El 13% (6) proporcionava una definicié
de diferents tipus de conflictes d’interes, i I'11% (5) proporcionava exemples de
diferents conflictes d’interés. Finalment, Bosch i col-laboradors (2013), a I'avaluar
la preséencia de requeriment de declaraci6 de conflictes d’interes en 399 revistes
biomediques d’alt impacte, van observar que el 90% d’elles requerien als autors la
declaracio6 de conflictes d’interés de caracter economic i el 70% els de caracter no

economic.

Tot i I'elevada prevalenca de politiques de declaracié de conflictes d’'interes en les
revistes biomediques espanyoles, situada lleugerament per damunt de la descrita
en l'evidencia disponible, en les revistes objecte d’estudi s’observa que la majoria
de definicions utilitzen un redactat molt generic, formulat a partir de dues
afirmacions que juntes estableixen les condicions de requeriment de declaracio6 de
conflictes d’interes. La primera és que es tracti de qualsevol “relaci6 economicai/o

personal” i la segona és “que pugui alterar/condicionar el judici professional de
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I'autor”. Identificar amb claredat queé és una relaci6 econdmica no sembla
especialment complex, donat que hi ha un intercanvi evident en el que és present
el guany economic, pero identificar amb claredat una relaci6 “personal”
susceptible de generar un possible conflicte d’interes no resulta senzill. Una
mostra d’aixo és el fet que tot i el requeriment, en cap dels 412 articles analitzats
es declaren com a possibles conflictes d’interés relacions que no siguin les
estrictament economiques. Donat que és conegut que les causes diferents a les
economiques com a font de possibles generadores de conflicte d’interes s6n sovint
infraestimades (Luft, 2006), la no existéncia en la mostra estudiada podria

assenyalar una mancanga en les declaracions.

De les dades es despren, doncs, la importancia que té oferir una acurada descripcié
de les situacions que poden generar conflicte d’'interes en el moment d’establir els
criteris de declaracioé. En I'estudi que presentem, només el 26% de les 15 revistes
espanyoles incloses descriuen i donen exemples de situacions possibles de
conflicte d'interés per a que els autors puguin saber amb més precisié a quin tipus
de relacions s’esta referint I'editor, exemples que estan sempre restringits a les
relacions economiques, sense que n’hi hagi cap d’altre tipus. | només una disposa
d'un formulari estandard que els autors han d’utilitzar i que garanteix

I’homogeneitat en la informacié declarada pels diferents autors que hi publiquen.

A aquesta variabilitat i indefinici6 de la primera condicié s’hi afegeix la de la
segona, “que pugui alterar/condicionar el judici professional de 'autor”. Tot i la
considerable evidencia disponible dels efectes i la influéncia que tenen les

activitats de la industria farmaceutica sobre les creences i 'actuacié dels metges, la
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majoria d’ells considera que les relacions amb la industria no li exerceixen cap
influéncia sobre el seu judici tot i que, en canvi, considera que si en té sobre els
altres col-legues (Jain, 2007). Es possible, llavors, que tot i que un professional
mantingui relacions economiques i/o personals que per la seva tipologia podrien
ser considerades com a potencials generadores de conflicte d'interes, i per tant
haurien de ser declarades al presentar un treball a publicaci6, el professional no
les declari al tenir el convenciment que no influeixen en el seu judici ni
comportament, provocant un report deficient. Aquesta podria ser I'explicacié a dos
fets observats i que s’analitzen amb major detall més endavant: 'escassa
freqiiencia amb que es declaren situacions de possible conflicte d'interes i de

I’escassa consisténcia entre les declaracions d’'un mateix autor.

Un mostra de la confusi6 que arriben a generar aquestes laxes i poc clares
definicions sobre que consisteix un conflicte d’interes susceptible de ser declarat el
trobem en el fet que en 15 articles dels 412 analitzats, la declaracié de conflicte
d’interes és en realitat una declaraci6é de finangament. En 13 articles de Medicina
Clinica, un de Atencién Primaria i un de Revista Clinica Esparfiola, la informacié que
presenten a 'apartat de la publicacié destinat a recollir la declaracié de conflictes
d’interes és en realitat la informacio relacionada amb el finangament rebut per a la
realitzacié de la publicaci6, pero no dels possibles conflictes dels autors, donant a
entendre que autors i editors han assumit que declaracié de finangament i

declaracié de conflictes d’interés s6n una mateixa cosa.

Un altre element rellevant en les politiques de declaracié de conflictes d’interes és

la transpareéncia pel que fa a la gestié de les dades. Es necessari que tant els autors
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com els lectors coneguin que fara la revista amb les declaracions. Si es publicaran
integrament a l'article tal i com es declaren, si s’avaluaran, si I'editor decidira pel
seu compte que fa public i qué no i sota quins criteris, si es contrastaran amb
declaracions previes o amb d’altres dades, si només es publicaran en determinats
casos, etc. En el cas de les revistes objecte d’estudi, només el 20% indica
explicitament que allo que declarin els autors es publicara integrament a la revista
tant si es declara alguna cosa com si es declara que no hi ha conflicte d’'interés. En
la resta, ni els autors ni els lectors poden saber quin tipus de tractament es fa de la
informacié, i per tant no es pot tenir la seguretat que la no presencia de conflictes

d’interes en la publicaci6 signifiqui realment que I'autor no n’ha declarat.

Un exemple paradigmatic de la incertesa que genera aquesta falta de transparencia
és el de la Revista Espafiola de Cardiologia, que com s’ha comentat estableix un
formulari estandard per a la declaracié de conflictes d’interes, on cal que tots els
autors informin forgca exhaustivament sobre les relacions economiques tant
directament relacionades amb el treball sotmes a consideracié per a publicar com
aquelles que no ho estan i d’altres tipus de relacions per mitja d'un formulari
estandard (Annex), pero que no informa de forma transparent als autors ni als
lectors de quin us es fara d’aquesta informacio: si s’incloura integrament en la

publicaci6 o si es tractara préviament d’alguna manera, sota quin criteri, etc.

Finalment, dos elements majoritariament absents en les politiques de declaracid
de conflictes d'interes de les revistes espanyoles i que afegeixen incertesa, tant per
als autors a l'hora de fer-la com per als lectors a I'hora d’interpretar-les, sén

I'interval de temps durant el qual pot considerar-se que les relacions economiques
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o personals serien susceptibles de provocar conflicte d’'interés i les quantitats
economiques percebudes. Només una de les 15 revistes que estableixen la
necessitat de fer declaracié per als autors (Anales de Pediatria) indica quin és el
periode dins el qual aquest “conflicte d'intereés” pot considerar-se vigent. Per altra
banda, en cap d’elles s’hi troba un criteri o escala que estableixi quines son les
quantitats que constituirien el llindar inferior, per sota del qual es considera que la
relaci6 economica no seria rellevant. Aquest fet provoca, per exemple, que una
relacid de fa cinc anys pugui tenir el mateix tractament que una de fa dos mesos, o
que una relaci6 futura ja acordada (i que podria ser molt més significativa per la
seva influencia en la publicaci6) no sigui tinguda en compte. Pot provocar, també,
que es declari una activitat que ha suposat un cobrament de 300€ i no es pugui
diferenciar d’'una que ha suposat cinc cobraments de 3.000€, sense distingir rangs
i amb la mateixa consideracié. Donat que hi ha evidéncia que incentius economics
relacionats amb I'activitat professional d'un volum inferior al 2% del total anual
del sou poden comportar canvis substancials en el comportament del metge
(Chung, 2010), Kesselheim (2009) proposa que un establiment de rangs
economics, tot i que només sigui orientatiu, podria ajudar als lectors a avaluar la

importancia de les relacions declarades.

Com a conclusio, tot i els elements a tenir en compte comentats, sens dubte el fet
que totes les revistes tret d’'una incloguin en les seves instruccions per autors una
politica de declaracié de conflictes d’interes reflecteix una millora en les practiques
en relacié a I'inica dada préevia disponible (Peir6, 2000) i indica que els editors han
comencat a prendre’s seriosament la importancia de la transparencia dels

conflictes d’interés dels autors, com a primer i fonamental pas en l'estrategia de
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dotar als lectors de tota la informacié relacionada amb la publicaci6, tant
'estrictament cientifica com la referent als autors, per a que siguin els lectors els
que prenguin les seves propies decisions sobre si el tipus de relacions que es
manifesten podrien tenir influencia en el disseny, resultats o conclusions de la
recerca. Tot i aix0, I'analisi revela unes politiques editorials encara poc robustes,
amb variabilitat en les normes i practiques, amb definicions poc precises i poca
transparencia en la gestid, que poden generar incertesa tant en I'autor com en el
lector. També aquest fet es correspon a I’evidencia disponible, on estudis previs en
revistes amb elevat factor d’'impacte han identificat variacions substancials en els
requeriments de declaraci6 de conflictes d’interes i en com conflictes d’'interées es
defineix en les revistes en el ambit de la cardiologia, pediatria i entre especialitats

mediques (Blum, 2009; Weinfurt, 2008; Meerpohl, 2010)

7.2.- Freqiiéncia i tipologia de les declaracions de

conflictes d’intereés

Si bé I'existencia d'una politica de declaracié de conflictes d’interes és rellevant, ho
és encara més que els lectors trobin la informacié6 comunicada pels autors als
editors disponible en cada un dels articles publicats. Aix0 significa que més enlla
de l'existéncia o no del requeriment de declaracié de conflictes d’'interes en les
instruccions per a autors, i més enlla que els autors hagin de presentar-la (tot i
assumint les limitacions ja comentades de les politiques actuals), sera la
prevalenca real de declaracions en les publicacions el que permetra obtenir una
visi6 més precisa de la importancia que cada revista atorga a una politica de

declaraci6 dels conflictes d’interés. Molts metges lectors poden assumir que el
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financament i els conflictes d’'interés estan absents si no es reporten, pero
diferents estudis han posat de manifest que no té per que ser aixi (Bhattacharyya,

2009; Okike, 2009).

L’estudi que es presenta demostra que si bé de mitjana tres quartes parts de les
publicacions de les revistes analitzades tenen declaracié de conflictes d’interes
(76%), hi ha una diferencia significativa entre Revista Espanola de Cardiologia, on
el 100% de les publicacions el presenten, i les altres tres revistes, que es troben
entre el 73% de les publicacions d’Atencién Primaria i el 60% de les publicacions
de Revista Clinica Espaiiola, passant pel 68% de Medicina Clinica (p<0,0001 de
Revista Espaiiola de Cardiologia amb cada una d’elles). Si fixem I'atencié només en
els articles originals, la freqliencia de declaracié de conflictes d’interes s’eleva al
96%, en un rang que va del 100% de Revista Espariola de Cardiologia fins el 85% de
Revista Clinica Espanola, amb el 95% d’Atencién Primaria i 93% de Medicina Clinica
(sense diferencies significatives). Cal tenir en compte que aquesta inexisténcia de
diferencies significatives entre les revistes es déna a partir de politiques diferents
ja que com hem vist en I'analisi, ni Atencién Primaria ni Medicina Clinica dediquen
en les instruccions per autors un espai especific al requeriment de realitzar
declaracié de conflictes d’'interes. Semblaria, doncs, que la rellevancia que es déna
a la necessitat de fer declaracié dels possibles conflictes en les instruccions per a

autors no es tradueix en una major o menor freqtiéncia en les declaracions.

Igual que en el cas de la preséncia del requeriment de fer declaracié de conflictes

d’interes per als autors, el 76% de prevaleng¢a mitjana de la declaracié de conflictes

d’interes en les revistes espanyoles detectat es troba a la franja alta de la revelada
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en d’altres estudis realitzats sobre revistes biomediques, on es posa de manifest
una elevada variabilitat. Aixi, una revisié sistematica de 2008 dels estudis sobre
stents coronaris publicats en revistes afiliades al ICMJE posava de manifest que
nomeés el 25% dels articles presentava declaraci6 (Weinfurt, 2008). Per la seva
part, Bhargava i col-laboradors (2007) van examinar la freqliéncia en la declaracié
de conflictes d’interes en les publicacions de les 12 revistes especialitzades en
gastroenterologia presents al JCR el 2005, trobant una freqiiéncia de declaraci6 de
conflictes d’interes del 42% en els articles originals. Klitzman i col-laboradors
(2010) van identificar una freqiiencia del 44% de declaracio6 de conflictes d’interes
en els articles de recerca en el ambit de I'VIH publicats en revistes associades a
I'ICMJE. En els articles originals publicats el 2008 i 2009 en sis revistes de cirurgia
vascular, Forbes i col-laboradors (2011) van observar una freqliéncia mitja de
declaracio6 de conflictes d’interes del 20%. Hui i col-laboradors (2012) a I'estudiar
la freqiiencia de declaracié de conflictes d’interes i declaracié de finangament en
els articles de literatura de cures pal-liatives a oncologia publicats entre 2004 i
2009 va observar que el 51% dels articles tenia declaraci6 de conflictes d’intereés, i
només 1'11% afirmaven explicitament que no en tenien cap. Més recentment, Kang
i col-laboradors (2013) a I'estudiar les politiques de declaracié de conflictes
d’interes en les revistes biomediques a Corea va analitzar una mostra de d’articles
limitada a assaigs clinics en angles i va observar que el 57% contenien declaracié
de conflictes d’interées dels autors. I Bridoux i col-laboradors (2014) van estudiar la
freqliencia de publicacié de declaraci6 de conflictes d'interes en els assaigs clinics
aleatoritzats i controlats publicats en les principals revistes de cirurgia des de
2005 a 2010, on hi havia declaracié de conflictes d’'interes en el 25%, assenyalant

que fins i tot en el cas dels articles en els revistes associades al ICMJE, la majoria
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(79%) no incloien declaracié. A I'hora d’interpretar comparativament aquestes
dades cal, pero, tenir en compte que la mitjana del 76% en les revistes espanyoles
augmenta fins el 96% quan es restringeix a articles originals i no es consideren la
resta de tipus de publicacions, quedant llavors molt per sobre de les freqiiencies
que reflecteixen I'evidencia disponible, que com s’ha vist es troben entre el 25 i el
57%. De fet, I'inic cas que s’acosta és el de les declaracions voluntaries de
conflictes d’interes realitzades pels participants al Congrés de I’American Academy
of Orthopaedic Surgeons del 2011 (Matsen, 2013), on el 75% de les comunicacions
cientifiques tenien declaracié de conflictes d’interés. Es evident, perd, que les
declaraci6 de conflictes d’interés realitzades en un congrés i les realitzades al
sotmetre un manuscrit original a revisi6 son situacions considerablement diferents
que sens dubte condicionen la propensié a realitzar-les, i per tant no podrien

considerar-se com a comparables.

7.2.1.- El cas de les revisions i editorials

La major part dels estudis sobre declaraci6 de conflictes d’interes en les
publicacions esta centrada en l'impacte potencial de les dades primaries
obtingudes a partir d’assaigs clinics aleatoritzats, que es publiquen com el que
s’anomena “articles originals”, pero és un fet que en I'’era de la medicina basada en
I'evidencia, les revisions i els metanalisi tenen un paper cada cop més rellevant i
critic a I'hora d’ajudar als clinics i investigadors a mantenir-se al corrent en els
seus camps. Aixi, els articles de revisié s6n sovint en els que confien els metges
quan han de respondre preguntes cliniques (McAlister, 1999a, 1999b), i esperen
que els autors d’articles de revisié ofereixin una visi6 global i no esbiaixada

(Oxman, 1993). Com a conseqiiencia, els autors de revisions assumeixen una
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posici6 “d’autoritat” en el seu camp, creant una mena de col-lectiu de “liders
d’'opini6” que tenen una considerable influencia a I’hora d’emmarcar el debat
cientific (Fava, 2001). Pero per la seva propia naturalesa, els articles de revisio son
molt susceptibles al biaix provocat pels seus autors, que sén els que decideixen
quina informaci6 s’inclou, quins estudis es citen i com s’estructuren el debat i les
controversies en el camp. De fet, hi ha qui afirma que en aquests tipus d’articles la
declaraci6 de conflictes d'interés podria no ser suficient per a mitigar els efectes de
les relacions amb la industria, i que caldria prendre altres mesures per assegurar
que aquesta relaci6 no compromet la generacié d’evidencia cientifica (Dunn,

2014).

Amb les editorials la situacié és similar. Donat que els seus autors solen ser experts
reconeguts i altament respectats en la comunitat medica triats ad-hoc pels editors
de la revista per a que ofereixin la seva visio personal sobre alguns dels aspectes
rellevants en el seu ambit, s’assumeix que les seves opinions so6n altament
influents. Com a conseqiiéncia, una opini6 esbiaixada pot tenir influéncia directa
en 'aprovacié d’'un nou farmac o una nova indicacié per part de les agéncies de
regulacio, la seva inclusio en la cartera de serveis de les mutues de salut, la seva
adopcio per clinics i pacients, i en general, 'opini6 pot tenir una elevada influencia
sobre la practica clinica habitual de la comunitat medica. Per aquests motius,
algunes de les revistes més importants sén molt curoses a ’hora d’establir la seva
politica per a triar autors per a editorials i revisions, evitant oferir aquesta
possibilitat a autors amb reconeguts interessos en determinades arees ja que un

editorialista podria sentir-se incomode valorant negativament els resultats d'un
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estudi patrocinat per una organitzaci6 que amb anterioritat ha col-laborat

directament amb ell o amb el seu centre de recerca.

Pero aquesta estratégia no esta exempta de riscos. Aixi, el 2002 el New England
Journal of Medicine va canviar la politica que havia mantingut fins llavors d’evitar
demanar editorials i revisions a autors que tinguessin un interés econdomic
“significatiu” rellevant per al tema de l'article. En la seva justificacié argumentava

que (Steinbrook, 2012)

“We have concluded that our ability to provide comprehensive, up-to-date
information, especially on recent advances in therapeutics, has been
constrained [a situation] that is not in the best interest of either physicians or

patients”

Com assenyala Peird (2000), la declaraci6 de conflictes d'interés és més rellevant
en els articles d’opinid, editorials, revisions no sistematiques, cartes al director i en
alguns tipus de recerca com l'avaluacié economica. La qualitat d’aquests treballs és
més dificil de valorar pels revisors i els lectors, i la possibilitat de diferents
interpretacions és obvia, pel que sembla necessaria una politica editorial més

estricta per aquests tipus de treballs.

En I'estudi que es presenta només dues de les revistes analitzades han publicat
revisions durant el 2012, un total de 38, el 95% de les quals presentaven
declaraci6 de conflictes d’interes, una freqiieéncia similar a la dels articles originals

(96%; sense diferencia significativa, p<0,969). La freqiiencia resultant és superior
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al 83,6% trobat per Kopelman i col-laboradors (2013) en la seva recent analisi de
les declaracions en les revisions publicades en 10 revistes d’elevat impacte ISI en
I'ambit de la psiquiatria, i al 81,7% en les dues revistes també d’alt impacte en
I'ambit de la medicina general (JAMA i NEJM), situant la prevalenga de declaracié
de conflictes d’interes en les revisions de les revistes biomediques espanyoles a la

banda alta de la existent a la literatura internacional.

Pel que fa a les editorials, en canvi, només el 33% de les publicades en les revistes
analitzades presenten declaraci6 de conflicte d’interés, una freqiiéncia
significativament menor en relacié als articles originals i revisions publicades en
les mateixes revistes (96%, p<0,0001; 95%, p<0,0001 respectivament). Linica
dada préevia disponible per a Espanya prové també del treball de Peir6 i
col-laboradors (2000) que al revisar les editorials i els articles d’opinié publicats el
1999 a Atencion Primaria, Gaceta Sanitaria, Medicina Clinica i Revista Espaiiola de
Salud Publica no van trobar cap declaracié de conflicte d'interes. Pel que fa a
I'evidéncia en relaci6 a les revistes internacionals, el 33% de les espanyoles es
troba considerablement per sota del 51% que Riechelman i col-laboradors (2007)
van observar en un estudi avaluant la freqiiencia de declaracié de conflicte
d’'interes entre els autors d’editorials sobre assaigs clinics al Journal of Clinical
Oncology, el 46% detectat per Bhargava i col-laboradors (2007) en les revistes
especialitzades en gastroenterologia presents al JCR el 2005, el 43% que Lerner i
col-laboradors (2012) van observar en les editorials publicades en les quatre
revistes oncologiques més importants (Journal of Clinical Oncology, Annals of
Oncology, Cancer i Journal of The National Cancer Institute) i el més recent 47%

observat per Bariani i col-laboradors (2013) en les editorials relacionades amb
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estudis clinics de Fase III en sis revistes oncologiques. Les revistes espanyoles es
troben com a minim, doncs, 10 punts per sota de la freqiiencia habitual de
declaraci6 de conflicte d’'interes en les editorials de les revistes internacionals,
assenyalant una clara area de millora. En canvi, la preséncia efectiva de conflictes
d’interes és un 8,5%, molt similar al 8% de preséncia de conflictes d’interes en les
editorials identificat en I'estudi de Bhargava i col-laboradors (2007), el que podria
induir a pensar que si la freqiiencia de declaracié de conflictes d’interes de les
revistes espanyoles fos similar a les internacionals, la preséncia de conflictes

d’interées podria ser superior.

A més de la seva prevalenga, per a obtenir una comprensié adequada de 'estat de
I'objecte d’estudi és d’interés també la freqliencia amb que les declaracions
contenen situacions concretes susceptibles de generar conflictes d’interes i la
tipologia d’aquestes situacions. Aixi, tot i que de forma general la freqiiencia amb
que la declaracié de conflictes d’interes esta present a les revistes analitzades és
relativament elevada, hi ha en canvi un molt baix grau d’articles que realment
declarin activitats susceptibles de generar conflicte. Com s’ha vist, només el 12%
de les publicacions que tenen declaraci6 de conflictes d’interes declaren alguna
activitat, mentre que el 88% restant afirma no tenir-ne “cap”, sense que hi hagi
diferencies estadisticament significatives entre les quatre revistes. Especialment
rellevant resulta en aquest punt que la significativament major prevalenca de
declaraci6 de conflictes d’interes a Revista Espariola de Cardiologia en relaci6 a les
altres tres desapareix quan es consideren les declaracions que realment descriuen
algun tipus d’activitat. Es a dir, tot i que a Revista Espaiiola de Cardiologia hi ha una

major presencia de declaracions de conflictes d’interes, el nombre d’elles que
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contenen declaracions efectives és similar a la resta. No sembla, doncs, que una
major prevalenca de declaraci6 comporti una major declaracié d’activitats

susceptibles de generar conflictes.

Si s’analitza quin tipus d’articles declara activitats concretes, la major freqtiéncia es
troba en els articles especials (72%), seguit a gran distancia pels documents de
consens (33%), les editorials (25%), els articles originals (15%) i les revisions
(8%). A I'analitzar-ho a nivell d’autors s’observa que si bé els 412 articles han estat
publicats per 1.918 autors diferents, només 106 (5,5%) van declarar activitats
concretes. Aquest fet contrasta amb l'evidéncia existent sobre una elevada
freqliéncia en les relacions dels metges amb la inddstria farmacéutica. Krimsky i
col-laboradors (1998) van avaluar que la freqiiencia de lligams economics entre els
autors seniors i la industria supera el 33%. Més recentment, Campbell i
col-laboradors (2012) van estudiar aquestes relacions als EEUU. En una mostra de
meés de 3.000 metges, més d'una tercera part (35%) van declarar haver rebut
reemborsaments de despeses associades a congressos o assistencia a formaci6
medica, i més d’'una quarta part (28%) havia rebut pagaments per consultoria,
sessions de formacid, o incorporar pacients en estudis. Com a conseqiiéncia, es
generen dubtes raonables en l'aparent falta de conflictes d’interes en les
declaracions realitzades en les revistes biomediques espanyoles. Caldra una
recerca més especifica per a clarificar si aquest fet és resultat de una diferent
relacid dels autors amb la industria a Espanya i per tant una menor freqiiéncia en
les relacions susceptibles de generar conflictes d’interes, o bé és conseqiiencia d’'un

report insuficient.
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A la literatura es troben grans diferéncies pel que fa a la freqliencia amb que les
declaracions descriuen relacions susceptibles de generar conflictes d'interes. Aixi,
el 12% trobat en les quatre revistes espanyoles és gairebé el doble del 6,5% que
Bhargava i col-laboradors (2007) van trobar en l'estudi sobre 12 revistes
especialitzades en gastroenterologia presents al JCR el 2005, pero en canvi es troba
molt per sota del 88% identificat per Bridoux i col-laboradors (2014) en els assaigs
clinics aleatoritzats i controlats publicats en les principals revistes de cirurgia des
de 2005 a 2010, on 88% dels que tenien declaraci6é de conflictes d’interes
reportaven presencia de conflictes d’interes. Logicament, una part rellevant de les
diferéncies vindria provocada pel tipus de publicacid. La realitzacié d’'un assaig
clinic aleatoritzat requereix d’'uns recursos economics sovint considerables i els
autors de les publicacions solen ser els coordinadors de I'estudi, professionals
considerats liders d’opini6 en el sector amb lligams freqiients i coneguts amb la
indtstria. Es esperable, doncs, que aquest tipus de publicacions siguin més
transparents pel que fa a la declaracié dels autors. En la mostra estudiada, només 6
publicacions eren assaigs clinics aleatoritzats, sense que cap d’elles correspongués
a una intervencié farmacologica. I tot i que les 6 presentaven declaraci6 de

conflictes d’interes, en totes els autors manifestaven que no tenien cap conflicte.

7.2.2.- Tipus de conflictes d’interes

En els 27 articles del 412 publicats a Atencién Primaria, Medicina Clinica, Revista
Clinica Espafiola i Revista Espariola de Cardiologia el 2012, on a la declaraci6 de
conflictes d’interés es descriuen les relacions susceptibles de generar-lo, les

relacions que es declaren amb més freqiiencia sén la de consultoria — assessoria
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cientifica, que es troba present en el 52% dels articles i és declarada pel 32% dels

autors.

La principal dificultat a I'hora d’interpretar aquestes dades és la inexisténcia de
definicions precises ni unificades per a totes les revistes de cada una de les
activitats. Com a conseqliéncia, és dificil per exemple entendre el significat i
establir la diferencia entre termes com “consultoria” i “assessoria” o entre
“activitats formatives”, “ponencies” i “presentacions”. Com a conseqiiencia, també,
es fa dificil comparar les dades obtingudes amb d’altres estudis previs i treure’n
conclusions sobre el tipus i freqliencia de les relacions identificades a les revistes
espanyoles amb les descrites a la literatura internacional. Una ullada a I'evidencia
disponible en aquest punt permet observar que la tipologia de relacions més
freqiients sol ser sempre consultoria i ajuts diversos. Aixi, 'estudi ja citat de
Riechelmann i col-laboradors (2007) va posar de manifest que les formes més
comunes de relacions economiques declarades eren consultories, honoraris i
beques de recerca (84%). I Rose i col-laboradors (2010) van observar que en 235
assaigs clinics publicats al Journal of Clinical Oncology durant 2006-2007 els
conflictes d’'interes declarats més freqiients eren financament per recerca (12%),
honoraris (11%), consultoria (10%) i ocupacid (7%), amb un 29% dels estudis que
reportaven alguna relaci6 economica dels autors. L’estudi de Kopelman i
col-laboradors (2013) sobre les declaracions de conflictes d’interés de les revisions
publicades en deu revistes de psiquiatria i en dues revistes de medicina general
(JAMA i NEJM) d’alt impacte ISI van posar de manifest que les activitats més
declarades eren consultoria (30% en psiquiatria i 29% en general), suport a la

recerca (24% i 26% respectivament) i presentacions (14% i 11% respectivament).
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Finalment, Bridoux i col-laboradors (2014) en I'estudi ja citat sobre freqiiencia de
publicaci6 de declaracié de conflictes d’interes i de font de financament en els
assaigs clinics aleatoritzats i controlats publicats en les 10 principals revistes de
cirurgia va observar que la tipologia de declaracions més freqiient va ser beques
(71%), mostres de medicacié (36%), empleat (16%) i consultoria/honoraris

(14%).

Hi ha pocs estudis que hagin avaluat la consistencia de les declaracions de
conflictes d’interés dels autors. L’estudi ja citat de Forbes i col-laboradors (2011)
va observar que en els casos dels 116 autors que havien escrit diferents articles
sobre temes similars, les declaracions eren inconsistents en el 28% dels casos.
Bhattacharyya i col-laboradors (2009) va estudiar la fiabilitat de les declaracions
de conflictes d’interes de les comunicacions i publicacions patrocinades per
I’American Academy of Otolaryngology-Head and Neck Surgery Foundation en els
anys 2005-2006, i només el 8,8% dels 578 autors identificats van presentar
discrepancies en les seves declaracions. En canvi, un estudi posterior on
quantificava la variabilitat en les declaracions de conflictes d’interes dels autors
que presentaven als congressos anuals de la North American Spine Society (NASS),
Cervical Spine Research Society (CSRS), i la Scoliosis Research Society (SRS), Ju i
col-laboradors (2011) van observar que el 51% dels 153 autors que van presentar
als congressos de la NASS i la CSRS tenia discrepancies en les seves declaracions de
conflictes d’'interes. En I'estudi que es presenta, i tot i tenint en compte que la
metodologia emprada per a aquest punt només avalua la consisténcia interna en
els 412 articles analitzats i que per tant no permet fer generalitzacions i cal

entendre-ho només com un resultat preliminar exploratori, la inconsistencia de les
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declaracions dels autors que publiquen més d’'un article és del 100%. Cap d’ells
ofereix la mateixa declaracié en tots els articles que va publicar el 2012. Aquesta
podria ser una conseqiiencia de les laxes i poc clares definicions de conflicte
d’'interes de les revistes, que deixen unica i exclusivament en mans de 'autor la

decisid sobre que pot ser causa de conflicte d’interes en cada cas.

En qualsevol cas, la consistencia en les declaracions de conflictes d’interes és un fet
sobre el que esta augmentant I'atenci6 en la propia comunitat medica, com ho posa
de manifest la recent carta al director publicada a Atencién Primaria per Gracia i
col-laboradors (2014), membres de la Junta Directiva de la societat basca de
medicina de familia i comunitaria (OSATZEN). En ella mostren la seva sorpresa pel
fet que en un recent posicionament de les societats cientifiques d’atenci6 primaria
espanyoles sobre les barreres a la prescripcié dels nous anticoagulants (Lobos,
2014) i en un suplement monografic realitzat pel grup de treball de malalties
reumatologiques de la Sociedad Espariola de Medicina Familiar y Comunitaria
(semFYC) (Vargas, 2014) publicats a la revista, els autors d’'ambdues indiquin
abseéncia de conflictes d’interés. Aquesta declaraci6 es contradiu, segons Gracia i
col-laboradors, amb les constatables nombroses publicacions i col-laboracions dels
autors dels articles amb les empreses farmaceutiques que comercialitzen nous
anticoagulants i nous tractaments per a |'osteoartritis. Per aquest motiu, reclamen
a la semFYC una estrategia per a la gestié dels conflictes d'interessos per a la junta
directiva, els socis i els grups de treball, amb especial atenci6 a la produccié de
documentaci6 cientifica, considerant-ho essencial per a evitar la perdua de
credibilitat que, al seu parer, ha suposat la publicaci6é de les dues recomanacions

citades.
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7.3.- Declaracio de les fonts de financament

El 32,5% de les publicacions analitzades declaren la font de financament del
treball. D’elles, una de sola afirma que I’estudi no ha rebut cap tipus d’aportacié
economica. Per revistes, hi ha declaracié de financament en el 38% d’articles
publicats a Atencién Primaria, el 27% dels publicats a Medicina Clinica, el 15% dels
publicats a Revista Clinica Espafiola, i el 45% dels publicats a Revista Espariola de
Cardiologia. Pel que fa a la declaracio de financament en funcié de la tipologia dels
articles, 44% dels documents de consens, 8% editorials, 14% articles especials,
47% articles originals i 21% revisions. Pel que fa al tipus de finangament, 51,5%
dels articles declaren financament exclusivament public, el 36,5% declaren
financament exclusivament privat i el 10% declaren haver disposat de

finangament public i privat, mentre que 2 estudis declaren haver-se autofinancgat.

A I'hora de comparar les dades amb I'evidencia disponible cal centrar I'atenci6 en
el tipus d’articles, ja que els estudis disponibles a la literatura se centren
fonamentalment en I'analisi de les declaracions de financament en les publicacions
resultants dels assaigs clinics aleatoritzats, el gold standard de la recerca
biomedica. Com s’ha assenyalat, en la mostra estudiada només hi ha quatre articles
que es corresponguin a aquest tipus d’estudis, i cap d’ells correspon a una
intervenci6 farmacologica. Per aixo centrarem 'atenci6 en el 47% de presencia de
declaraci6 de financament en els “articles originals”, destinats a presentar els
resultats de recerca, tot i que la tipologia d’estudis no corresponguin a assaigs
clinics. I com es pot comprovar en 'evidencia disponible, les dades existents sén
forca variables. Un estudi sobre els assaigs clinics aleatoritzats publicats en 5

revistes de medicina general (Gross, 2003) va trobar que el 89% reportaven la
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font de financament. Tuech i col-laboradors (2005) van trobar una freqiiencia del
78% en la declaraci6 de financament en 655 assaigs clinics sobre cancer publicats
entre 1999 i 2003 en 12 revistes internacionals. Un estudi sobre 289 articles
originals d’assaigs clinics en cancer publicats entre 2005 i 2006 (Riechelmann,
2007) van posar de manifest que el 75% dels articles reportaven la font de
financament i el 69% tenien declaracié de conflictes d’interes; el financament va
ser 31% public, 29% de la industria i 15% d’ambdds, amb el 25% no reportat. Rose
i col-laboradors (2010) van observar que en 235 assaigs clinics publicats al Journal
of Clinical Oncology durant 2006-2007 el 52% reportaven financament de la
industria, el 42% public i el 24% una fundacid. En linia amb el trobat per Klitzman
i col-laboradors (2010), quan detectava que el 19,4% dels articles de recerca en el
ambit de I'VIH publicats en revistes associades a I'ICMJE no feien declaracié de
financament. El financament per la industria es trobava present en el 69% dels
assaigs clinics que feien declaraci6 de financament (Roseman, 2011). A
'especialitat de gastroenterologia (Qureshi, 2012) el 67% dels articles reportaven
preseéncia o absencia de financament. En el seu estudi sobre la declaracié de
financament i la declaraci6 de conflictes d’interes en l'ambit de la literatura
oncologica, Hui i col-laboradors (2012) van posar de manifest que més de la meitat
dels estudis publicats (59%) no recollien les fonts de financament, mentre que el
26% reportava una font, el 8% dues, el 4% tres i el 3% quatre o més. En les fonts
de financament, el 21% eren agencies publiques, el 19% “organitzacions
filantropiques”, el 9% departaments universitaris i el 3% la industria. Bridoux i
col-laboradors (2014) van estudiar la freqiiencia de publicacié de declaracié de
conflictes d’interes i de font de financament en els assaigs clinics aleatoritzats i

controlats publicats en les principals revistes de cirurgia des de 2005 a 2010. Per a
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un total de 657 articles de 10 revistes hi havia declaraci6 de financament en el
47%. Fins i tot en el cas dels articles en els revistes associades al ICMJE, el 51% no
reportava el financament. De forma similar, una revisio sistematica dels articles
sobre stents coronaris publicats en revistes afiliades al ICMJE posava de manifest

que només el 34% tenien declaraci6 de finangcament.

Aixi doncs, el 47% identificat en els articles originals de les revistes analitzades es
trobaria a la banda baixa de I'interval comprés entre el 34% i el 89% que reporta la
literatura, variant segons especialitat i grup de revistes. El fet de no declarar
financament no significa necessariament que no existeixi. La recerca en medicina
costa diners, i sense una documentacié adequada no és clar si el cost de la recerca
ha estat assumit pels pacients, institucions, investigadors, la industria o alguna
altra part. I donat que el finangament del estudis és una font significativa de biaix
tant en el disseny com en la realitzacid i interpretacido d'un estudi (Bekelman,
2003; Hui, 2010; Bruera, 2010), i que 'esponsoritzacié per la industria influeix
negativament en la percepcié dels metges i disminueix la disposicié a creure i
actuar d’acord amb els resultats, independentment de la seva qualitat
metodologica (Kesselheim, 2012b), és critic que la declaracid del financament sigui
requeriment indispensable per a publicacid. De fet, la declaracié de financament
ha estat inclosa com un dels items a tenir en compte en 'avaluaci6 de la qualitat de
les publicacions d’assaigs clinics aleatoritzats (CONSORT Chekclist, 2010) i

revisions sistematiques (PRISMA chekclist, 2011).
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7.4.- Limitacions de I'estudi

L’estudi realitzat presenta diverses limitacions. En el cas de I'analisi de les
politiques de declaracio de conflictes d'interes, si bé s’ha realitzat sobre totes les
revistes biomediques cliniques espanyoles publicades en castella incloses al JCR
2011, i per tant les conclusions apliquen a totes elles, no podrien generalitzar-se
fora d’aquest grup. Per altra banda, I'estudi s’ha realitzat a partir de la informacié
publicament accessible a les webs de les revistes. Podrien existir criteris o
consignes propies de cada revista sobre el tractament dels conflictes d'interes dels
autors que no fossin accessibles als lectors i només ho fossin pels autors, un cop
donats d’alta en les aplicacions d’enviament de manuscrits originals. Tot i que
aquesta limitacié podria comportar que no s’hauria tingut en compte informacid
de probable interées per a l'objecte d’estudi, la recerca s’ha dissenyat
especificament per a avaluar les politiques de declaraci6 de conflictes d’interes
unicament i exclusivament a partir d’informacié publica. Com ja s’ha assenyat, la
transparencia és considerada un element essencial en la gestio dels aspectes étics
relacionats amb l'escriptura i publicaci6 dels resultats de recerca, i la major
transparencia s’assoleix quan per mitja d’informacié publica es permet a lectors i
possibles futurs autors coneixer quina és la politica de declaracié de conflictes
d’'interes d'una revista, com defineix conflicte d'interés, com gestiona les
declaracions, etc. En aquest sentit, situar aquesta informacié darrera una
contrasenya d’accés i només per a autors que apliquen no seria en cap cas un
element que millorés la gestio etica de la recerca i comunicacié cientifica en
biomedicina. Per altra banda, el fet que la immensa majoria de les revistes
pertanyin a l'editorial Elsevier (el 75%), a més de posar de manifest el gran

predomini d’aquest grup en la publicacié biomedica a Espanya, podria tenir alguna
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conseqiiencia pel que fa a les politiques de declaracié de conflictes d’interes que
adopten les seves revistes, tot i que caldria investigar-ne especificament una

possible existencia i, en cas afirmatiu, les seves conseqiiencies.

Pel que fa a la prevalenca de les declaracions de conflictes d’interes, de les
declaracions de financament i les seves tipologies, en haver-se realitzat I'analisi a
partir de les dades d’'una mostra de quatre revistes i vista I'elevada variabilitat
existent ja entre elles, podria ser que la freqliéencia mitja obtinguda per a les
declaracions de conflictes d'interes, declaracions de financament i les tipologies en
una analisi que inclogués una mostra més gran de revistes diferis de 1'obtingut.
Metodologicament s’ha optat per un disseny transversal, analitzant les
publicacions d'un sol any, en lloc d’escollir una mostra retrospectiva d'un periode
determinat d’anys com s’ha fet en d’altres estudis. Si bé aquest fet ofereix un
resultats restringits exclusivament al periode estudiat, és justament aquest fet el
que permetra en posteriors estudis transversals observar l'evolucié de les
diferents variables al llarg del temps, i oferir per tant una visié de com les revistes
avancen en aquest camp. També cal assenyalar que l'elecci6 de la tipologia
d’articles condiciona els resultats globals. Com s’ha vist en les subanalisi, els
resultats son variables dins la mostra en funcié del tipus de publicaci6, fet que
porta a pensar si s’haguessin inclos d’altres tipologies podria haver-se obtingut
també resultats diferents. Aixo no obstant, el treball ha analitzat les dues tipologies
presents sempre en totes en les revistes biomediques, les editorials i els articles
originals, que sén d’acord a la literatura les més sensibles a reflectir possibles
conflictes d’interes dels seus autors i en les que aquests conflictes tenen major

impacte. A I'afegir-hi les revisions, els documents de consens i els articles especials
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permet, tot i resultar una mostra quantitativament menor, s’obtenen unes dades
preliminars en aquest grup d’articles que tenen en comu ser demanats directament

pels editors.

Quan s’analitzen les tipologies de declaracié de conflictes d’interes cal tenir en
compte que com a conseqliencia de no existir definicions estandard consensuades
de quines son i que significa cada una d’elles, ni definicions especifiques d’elles en
les revistes, és possible que allo que un autor declara com a “Ponéncies” un altre ho
declari com a “Accions formatives” o “Presentacions”, quan en realitat es tracti
d’accions similars i que segons el promotor o el receptor se li atorguin diferents
noms. Aixd no obstant, la categoritzaci6 ofereix una mostra altament il-lustrativa
del tipus d’activitats que actualment estan realitzant els metges en relacié amb la

industria i que poden ser susceptibles de generar conflictes d’interes.
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CONCLUSIONS I PROPOSTES D’ACTUACIO
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8.- Conclusions i propostes d’actuacio

8.1.- Conclusions

Com s’ha assenyalat, les principals aportacions de I’estudi sén la quantificaci6 per
primer cop de la prevalenca de les politiques de declaraci6é de conflictes d’interes
en les revistes biomediques cliniques espanyoles en castella (el 94% estableixen
en les seves instruccions el requeriment per als autors de fer una declaraci6 de
conflictes d’interées), de la preséncia de declaracié en els articles publicats (75%) i
del fet que només en una reduida part de les declaracions (12%) es declaren
situacions susceptibles de generar conflictes d’interes, la majoria descrivint
relacions de consultoria, presentacions o accions formatives i cap d’elles diferents
a les economiques, junt amb la quantificacié i tipificaci6 de les fonts de
financament declarades i I'escassa consisténcia de les declaracions en els propis
autors. A més, el 32,5% de les publicacions presenten declaraci6 de finangament,
freqiiencia que arriba al 47% en el cas dels articles originals que comuniquen
resultats de recerca. A la llum de l'evidencia disponible, les dades obtingudes
presenten una millora en relacié a les aportades per Peiré i col-laboradors en el
2000, i es troben en la franja alta de les freqiliéncies presentades en estudis
internacionals precedents, tot i que donada I’elevada variabilitat metodologica en
els diferents estudis, aixi com la variabilitat observada dins la mateixa mostra, cal

ser prudent en la interpretaci6 d’aquest fet.
El treball posa de manifest que les revistes biomediques espanyoles que publiquen

en castella han incorporat, en major o menor mesura, politiques de declaracié de

conflictes d’interes per als autors. I que ho han fet majoritariament incloent en les
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instruccions per autors el requeriment de declarar possibles conflictes d’interes
quan un autor sotmet un article a consideraci6 per publicacié. Cap d’elles
incorpora, de forma publica, politiques de declaracié de conflictes d’interes
destinades als editors ni als revisors, una mancanga rellevant donat el conegut
potencial com a font de biaix dels conflictes d’interes d’ambdds, especialment
tenint en compte que també ambddés sén habitualment investigadors que

publiquen (DeAngelis, 2001; Davidoff, 2001).

L’analisi revela que hi ha encara una variabilitat considerable en com les revistes
defineixen “conflicte d’interés”, amb relativament poques d’elles descrivint amb
suficient detall quines possibles situacions s’espera que els autors declarin, i per
tant oferint-los poca guia sobre allo que caldria que donessin a coneéixer, a la
vegada que no informen als lectors sobre allo que han d’esperar que els autors
declarin, generant I'erronia percepci6 de que “si no es declara conflicte d’interes,
llavors és que no existeix”. La variabilitat també es dona en les declaracions
efectives tant dels conflictes d’interes com de les fonts de finangament, de forma
especialment rellevant en el cas de les editorials, on les declaracions de conflictes
d’'interes van del 0% (a Medicina Clinica i a Revista Clinica Espariola) al 100% (a
Revista Espariola de Cardiologia). Els consumidors de recerca, incloent-hi pacients
i metges, necessiten que a més d'informacioé sobre el financament de I'estudi que
doéna lloc a la publicacid, es comuniquin els lligams economics dels investigadors
amb la industria. Tots ells sén elements a tenir en compte a ’hora d’avaluar la
qualitat dels resultats de recerca (Roseman, 2011, ref 64-66) i hi ha evidéncia que
indica que la presencia de declaracions de conflicte d’interés pot tenir un impacte

rellevant en la percepcié que els lectors tenen sobre la credibilitat de la recerca
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publicada (Chaudry, 2002; Schroter, 2004). Precisament l'abundant evidencia
d’associaci6 entre la relacié economica entre autors i industria i un biaix cap a la
comunicacié d'uns resultats favorables (Campbell, 2007; Bekelman, 2003; Lexchin,
2003; Stelfox, 1998; Als-Nielsen, 2003 i Rochon, 1994), aixi com la relaci6 entre
contactes amb la industria i comportament i opinions del metge (Chren, 1994;
Wang, 2010; Fugh-Berman, 2011) ha portat a algunes agéncies per la investigacio i
qualitat en la salut a introduir la categoria “financament o esponsoritzacié” com un
element clau en les avaluacions de qualitat. Donat que les publicacions peer-review
son la forma principal per la qual els resultats de la recerca influencia la practica
clinica (Krzyzanowska, 2003), i donat I'acord general sobre la necessitat de una
declaraci6 complerta i transparent de conflictes d’interés en les publicacions
biomediques (Roseman, 2011), els resultats d’aquest estudi suggereixen que sense
I'establiment d’'una politica el més uniforme, clara i transparent possible de
declaracié de conflictes d’interes per part de les revistes, és poc probable que els

autors els reportin de forma proactiva i coherent.

Es responsabilitat dels editors establir un sistema d’alta qualitat per a les
declaracions dels conflictes d’interes, estandarditzant allo que cal ser reportat i
assegurant-ne la publicaci6. Donat que la forma en que cada revista presenta els
conflictes d’interés pot afectar la percepcié de la importancia per autors i revisors
(Friedman, 1992), I'adopcié d’un format estandard per a la realitzacié de la
declaracié de conflictes d’interes sembla una alternativa adequada. Com s’ha
assenyalat, 'ICMJE ofereix des de 2009 un formulari a la seva web per a identificar
i declarar les activitats i relacions susceptibles de generar conflictes d’interes que

qualsevol revista pot utilitzar lliurement, formulari que actualitza periodicament.
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Cap de les 16 revistes analitzades 'adopta com a model per a realitzar declaracié
de conflictes d’'interes. Revista Espafiola de Cardiologia n’ha generat un de propi,
pero en canvi no és transparent a I’hora de saber que es fara amb la informacié que

alla s’hi declara.

Tot i que el motiu de les declaracions de conflictes d’'interes és el permetre al lector
tenir en compte les relacions dels autors amb d’altres organitzacions que, per
motius aliens als objectius estrictament cientifics, poden influir el seu judici, i per
tant tenir-les en compte a I'hora de determinar la credibilitat que se li dona a
I'article, els resultats de I'estudi porten a creure que sembla dificil que aixo pugui
fer-se a partir de les declaracions publicades en les revistes biomediques
espanyoles. A la ja comentada variabilitat i poca definicié de les politiques s’hi
afegeix la inconsisténcia en les declaracions dels propis autors, que en un mateix
any i en articles de tematica similar o bé presenten declaracions diferents, o fins i
tot en uns articles en presenten i en d’altres no. Tot plegat fa que la natura de les
relacions sigui dificil d’avaluar des del punt de vista de la influencia que poden
tenir en el treball presentat, tenint en compte a més que en cap d’elles s’indica
quins productes o serveis comercialitza les companyies amb les que s’ha
mantingut relacié i que puguin tenir relaci6 amb el contingut de l'article, ni el
temps i la durada de la relaci6, ni del benefici que aixd comporta a I'autor. S6n els
lectors, i no els autors -que haurien de necessariament declarar totes les relacions
economiques-, els que haurien de determinar si aquestes relacions constitueixen o

no un conflicte d’interes.
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Com a conseqiiéncia, doncs, els resultats de 'estudi posen de manifest que, tot i
que de forma majoritaria s’han implementat politiques de declaracié de conflictes
d’interes per als autors en les revistes biomediques espanyoles que publiquen en
castella, és necessaria una major uniformitat i transparencia, que el que aplica a
autors s’estengui a editors i revisors, i que no només aquests tres actors, sind
també el public en general, pugui conéixer clarament quins sén els tipus de
relacions i activitats susceptibles de generar conflicte d’interes, quins han de ser
declarats i com s’han de declarar i com s’interpreta 'abséncia de declaracié de

conflictes d’intereés.

8.2- Propostes d’actuacio

Les linies d’actuaci6 que es desprenen dels resultats de I'estudi poden dividir-se en
dos ambits. Per una banda, aquelles accions destinades a millorar les politiques de
gestio dels conflictes d’interes inherents a I'activitat de recerca i clinica quan els
mateixos actors passen a convertir-se en comunicadors cientifics, amb l'objectiu de
minimitzar els seus aspectes negatius i maximitzar-ne els positius. Per altra, les
futures linies de recerca que han de permetre augmentar el grau de coneixement
sobre aquest ambit, avaluar el resultat de les accions i impulsar-ne la millora

continuada.

Donat que el conflicte d’interessos és i sera sempre un fet consubstancial a
I'activitat cientifica, i donat que la comunicacié per mitja de la publicacié en
revistes que segueixen el procés de peer-review és el principal vehicle pel qual

s’avaluen i es difonen les novetats dins la comunitat cientifica, les revistes

Universitat de Barcelona - Facultat de Biblioteconomia i Documentaci6 - Francesc Roig Loscertales 143



Declaracions de conflictes d'interes i politica editorial a les revistes biomédiques esparioles publicades en castella

biomediques espanyoles que publiquen en castella haurien d’avangar en
I'establiment de politiques de conflictes d’interes clares i transparents, que
oferissin als lectors tota la informacio rellevant per a avaluar els possibles biaixos
de les publicacions i decidir per ells mateixos el grau de veracitat que atorguen a
alldo que apareix publicat. Els resultats de l'estudi i l'analisi de l'evidencia
disponible en la literatura internacional semblen indicar que les caracteristiques

que haurien de reunir serien:

e Les politiques haurien de ser publicament accessibles a 1a web de la revista
en la seva totalitat i haurien d’oferir una guia suficientment detallada que
en facilités la seva comprensi6 i compliment.

e Haurien de definir explicitament el terme “conflicte d’interes”, descriure el
tipus de relacions econdmiques i personals que han de ser declarades i com
han de ser declarades, oferint exemples que ajudessin a la seva correcta
comprensio.

e Haurien d’establir el periode de temps en que caldria que fossin reportades
(tant passades, com presents i futures) i les quantitats rebudes que caldria
declarar, bé la quantitat concreta o dins rangs preestablerts.

e Haurien de descriure com aquestes relacions estan vinculades amb el tema
de la publicacio, incloent per exemple el nom del farmac o dispositiu que les
ha generat.

e Haurien d’establir les relacions personals no econdmiques que cal declarar,

de I'organitzacio a la que pertany 'autor o de la seva familia.
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e Haurien d’'informar sobre quin sera I'is de la informaci6 recollida, si hi
haura algun procés de validaci6 per part de la revista i si es publicara o no
integrament a 'article.

e Haurien d’establir un procés que permetés corregir les declaracions de
conflictes d’interés incompletes un cop publicades, tant a partir
d’'informacio facilitada pels propis autors com pels lectors.

e Finalment, aquestes politiques haurien d’aplicar no només a autors, sin6
també a editors i revisors de la revista, és a dir, a totes les persones que

participen en el procés de creacio, seleccio, revisié i publicacié d'un article.

El principal punt fort d’aquestes recomanacions és que la seva implantacié depen
Unica i exclusivament de la voluntat dels actors que participen en la comunicaci
cientifica: editors, autors, revisors i —en certa mesura- de la capacitat que tingui la
propia comunitat cientifica de pressionar per a fer-los moure en aquesta direccio.
Al ser un tema que es troba a 'agenda de la comunitat cientifica, caldra estar atent
a les accions que van duent-se a terme i que de vegades generen debat entre la
propia classe medica. L’abril de 2013, la American Society of Clinical Oncology
(ASCO), editora entre d’altres del Journal of Clinical Oncology, va actualitzar la seva
politica de gesti6 de conflictes d’interes amb 'objectiu i compromis d’augmentar la
transparencia i promoure la independéncia en la generaci6 i presentaci6 de
continguts cientifics i educatius (ASCO, 2013). Un dels canvis més importants va
ser precisament el d’establir la no acceptacié6 de manuscrits ni comunicacions a
congressos presentant resultats de recerca finangada per la industria si el primer
autor, el darrer o I'establert com a contacte per a la correspondéncia havien estat

treballadors, inversors o ponents pagats per la companyia durant els dos anys
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anteriors. La nova politica havia d'implementar-se a partir del més d’abril de I'any
segiient, el 2014. Pero dos mesos abans, el febrer, ASCO va comunicar que ajornava
la implementaci6 de la nova politica per tres anys (ASCO, 2014), en una decisié que
va generar debat entre els lectors (Vera-Badillo, 2014). Més recentment, el British
Medical Journal, una de les primeres revistes a incloure la necessitat de declarar els
possibles conflictes d’interes dels autors, ha donat a coneixer la seva nova politica
en aquest ambit (Chew, 2014). A partir de 2015 les editorials i els articles
educatius (incloent-hi les revisions cliniques, els articles practics i les revisions
sobre l'estat de l'art) tindran com a autors experts medics sense cap lligam
econdmic amb la industria, considerant “industria” qualsevol companyia que
produeixi farmacs, dispositius o tests medics, que faci educacié medica o que tingui
qualsevol interes en el sector. Especialment significatiu podra ser, també, el
document que en aquests moments esta desenvolupant el “International Joint
Policy Committee of the Societies of Epidemiology” sobre els conflictes d’'interes i la
seva declaracio, que va iniciar al maig del 2014 i que esta previst finalitzar i fer

public al llarg del 2015 (http://www.ijpc-se.org/initiatives.php).

Pero tot i posar en marxa politiques seguint aquestes recomanacions, quedara
pendent (i obert) el debat al voltant de la veracitat de les dades recollides en les
autodeclaracions dels autors, editors i revisors. La implementacié als EE.UU. de la
“Physician Payments Sunshine Act” I'l d’agost de 2013, per la qual la industria té
'obligacié de fer publics anualment un ampli rang de relacions economiques i de
“transferencies de valor” amb els metges i els centres sanitaris, incloent-hi
pagaments relacionats amb la recerca, per mitja d’'un sistema estandarditzat de

declaraci6 i difusié, oferira l'oportunitat en aquell pais de contrastar les
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declaracions de conflictes d’interés amb la informacié publicament accessible

(Saver, 2014).

Probablement una mesura d’aquest tipus sigui encara dificil d'introduir a Espanya,
donat que requereix d'una iniciativa legislativa que queda fora de I'abast dels
actors de l'escena de la comunicacié cientifica, i que necessita d’'una elevada
capacitat d’influencia i generaci6é d’acords. No obstant, és important assenyalar el
pas endavant que per l'augment de la transparéncia ha suposat la recent
actualitzaci6 del “Cédigo de Buenas Prdcticas de la Industria Farmacéutica” de
Farmaindustria (2014). Aquesta organitzacié, que és la Asociacion Nacional
Empresarial de la Industria Farmacéutica establerta a Espanya i que agrupa la
majoria dels laboratoris farmaceutics amb seu al pais (189, concretament), té com

a missio:

“Representar a la industria farmacéutica en Esparia, colaborar con la
Administracién, mejorar la imagen publica del sector y dar servicio a los

laboratorios Asociados”

Un dels seus ambits d’actuacié és vetllar perque l'activitat de la industria es trobi
plenament dins el marc normatiu nacional i internacional vigent, garantint que la
promocié de medicaments i les relacions amb professionals de la salut i
organitzacions de pacients es duguin a terme sota els més estrictes principis etics
de professionalitat i responsabilitat. Per a aixo aplica el que qualifica com a sistema
d’autoregulaci6, materialitzat en el codi de bones practiques. El capitol IV d’aquest

codi esta dedicat, en la seva ultima versié, al que defineix com “Transparencia de
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las interrelaciones de la industria farmacéutica” (Farmaindustria, 2014 pag. 29). De
forma resumida, aquest apartat estableix la obligatorietat per a les companyies
farmaceutiques de fer publiques les “transferéncies de valor” (donacions, despeses
per inscripcié a congressos, desplacaments i allotjament, i prestacié de serveis)
fetes als professionals i organitzacions sanitaries, bé sigui de forma
individualitzada (nom i cognoms del metge, activitat i import) o, si aquest no
consent I'is de les seves dades personals, de forma agregada, a la web de la
companyia farmacéutica, en un format estandarditzat igual per a totes, accessible i
de forma anual. Aquest requeriment es fara efectiu per primer cop a inicis de I'any

2016, amb la informaci6 del 2015.

Sens dubte, 'augment de la transparencia publica en les relacions entre la
industria i la classe medica tindra com a conseqiiencia un augment en el rigor i
veracitat de les declaracions de conflictes d’interes i, en conseqiiencia, una
comunicacio cientifica menys esbiaixada amb el consegiient benefici de metges,
pacients i el conjunt de la societat, que tenen en la cura de la salut un dels seus
principals béns. Pel que fa a la transparencia en la declaracié dels possibles
conflictes d’interes, iniciatives com la Sunshine Act i, en menor escala per la
voluntarietat de la seva adopcid, el codi de bones practiques de Farmaindustria,

assenyalen el cami a seguir.

8.3.- Linies futures de recerca

Malgrat l'’elevat nombre de revistes biomediques que es publiquen arreu, més de
20.000, la recerca sobre I'ambit de I'edicié i el procés de publicacié en les ciéncies

de la salut es encara escassa (Marusic, 2014), més encara en les publicacions en
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llengua castellana. El caracter pioner d’aquest treball fa que s’ofereixen unes
primeres dades sobre les politiques de declaracions de conflictes d’interes i
declaraci6 de financament, la prevalenca de les declaracions i la seva tipologia que
poden servir de base per a augmentar el grau de coneixement sobre aquest ambit
pel que fa a I'edici6 cientifica espanyola en castella i que s’obrin, a partir d’elles,

forca possibles linies de recerca.

A la llum dels resultats, sembla necessari ampliar les dades disponibles sobre les
politiques de declaracions de conflictes d'interes i la freqiiencia de les
declaracions, estenent I'estudi a d’altres revistes (no cliniques, no JCR...) que si bé
potser no formen part del grup de “maxima qualitat” en criteris estrictament
cientifics, mantenen una elevada capacitat d’influencia sobre prescriptors i
decisors. I especialment de forma comparativa amb revistes internacionals
publicades en angles, per oferir una imatge fidedigna de la situaci6 de les revistes
espanyoles en relacido a les revistes internacionals. També sembla convenient
coneixer si hi ha diferéncies significatives tant entre ambits d’especialitat com

aprofundir en analisis comparatives entre diferents tipologies d’articles.

Per altra banda, I'analisi de les tipologies de conflictes d'interes que es declaren
oferira una informaci6 rellevant sobre la relaci6 metge-inddstria farmaceutica,
permetent identificar xarxes de relacions i permetent també descriure i quantificar

el tipus d’activitats on la industria i els metges col-laboren activament.

També sembla convenient avancar en el coneixement del grau de consisténcia de

les declaracions de conflictes d’interés dels autors (i editors i revisors, arribat el
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cas). Aquest és probablement el camp que presenta més oportunitats donat que
esta per definir una metodologia estandard que estableixi, per exemple, un index
de consisténcia, que pugui ser mesurat per a cada autor i que junt a d’altres index
habituals (impacte, etc..) s’incorpori com a element estable en el perfil de

l'investigador.

Un aspecte d’elevat interes, i per al qual s’ha pensat especificament el disseny del
present estudi, sera I'evoluci6 al llarg del temps de les politiques, freqiiencies i
tipologia de les declaracions en les revistes biomediques espanyoles. Estudis
posteriors amb la mateixa metodologia que el realitzat permetran veure si les
revistes han avancat en les seves politiques i en quin sentit i com ho han fet, si ha
variat la freqiiencia de declaraci6 de conflictes d’interes i declaraci6o de
financament i si es mantenen les tipologies i amb quina freqiiéncia. I també si els

autors han augmentat en la consisténcia de les seves declaracions.

Finalment, hi ha tot un camp de recerca que s’obre i en el que, fins on coneixem, les
dades existents sén escasses en la literatura: la posicié dels editors de les revistes
pel que fa a les declaracions de conflictes d’interes i la seva visi6 sobre la necessitat
(o no) i els limits d'una politica que ho gestioni; la comprensio per part dels autors
(i editors i revisors) de les politiques de declaracié de conflictes d’interes que
estableixen les revistes, la seva percepcié sobre que és i que no és un conflicte
d’'interes, i per tant que caldria ser declarat; la gestié de les declaracions de
conflictes d’'interés en les diferents revistes, per coneixer com es gestiona la
informaci6, queé i qué no es publica del declarat; i I'impacte de les declaraci6 de

conflictes d’interes publicades en els lectors d’un article a I'hora de confiar en els
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resultats exposats. Aquests ambits de recerca, que requereixen d’aproximacions
mixtes qualitatives i quantitatives, aportaran informacié rellevant per a obtenir
una comprensio holistica del fenomen dels conflictes d’'interes en les publicacions
biomediques i obriran, sens dubte, noves perspectives per a la millora en la seva

gestio.
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