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Retos Múltiples 

• Línea editorial 

• Relación con sociedades científicas  

• Nueva tecnología para publicar 

• Acceso abierto 

• Fraude, plagio, mala conducta científica 
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“Las revistas científicas 
tienen la responsabilidad 
de usar cualquier poder 
que tengan para 
promover la 
transparencia en la labor 
científica.” 
 

Godlee F, Groves T. BMJ, 2013 



Glasziou P et al. Lancet 2014;383:267 

El Articulo es una Sinopsis 



Transparencia y Reproducibilidad 

1. ¿Cual es la pregunta y por qué es importante? 

2. ¿Qué hicieron? 

3. ¿Qué encontraron? 

4. ¿Qué quieren decir los resultados? 

5. ¿Quién hizo el estudio? 

6. ¿Quién pago el estudio? 

7. ¿Cómo se tomaron las decisiones editoriales? 

8. ¿Cómo pueden otros replicar el estudio? 



Relevancia 

Chalmers I et al. Lancet 2014;383:156 



Métodos 

Glasziou P et al. Lancet 2014;383:267 



Lineamientos Para Reportar Estudios 

• CONSORT: Ensayos clínicos 

• PRISMA: Revisiones sistemáticas y meta- 
análisis 

• MOOSE: Meta- análisis  

• STARDS: Diagnostico 

• STROBE: Observacionales 

• GRADE: Guías terapéuticas 

• CHEERS: Evaluaciones económicas 

http://www.bmj.com/about-bmj/resources-authors/article-submission/article-requirements 
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http://www.espanol.equator-network.org/ 





Continuo de la Transparencia 

 

 

 

 

 

Para que otros puedan ver quien le hizo que a 
quien y que paso (perjuicios y beneficios) 

Zarin DA, Tse T. Science 2008;319:1340-42 



Declaración de Helsinki 

35.       Todo estudio de investigación con seres 
humanos debe ser inscrito en una base de 
datos disponible al público antes de aceptar a la 
primera persona. 

 

Modificación del 2013 

http://www.wma.net/es/30publications/10policies/b3/index.html 



¿Porque Registrar los Estudios? 

• Razones éticas 

• Responsabilidad hacia los participantes 

• Acceso a información sobre estudios completados 
o en proceso 

• Disponibilidad de información sin sesgo es un bien 
publico 

 

http://www.bmj.com/about-bmj/resources-authors/article-types/research 



¿Porque Registrar los Estudios? 

• Razones científicas 
• Minimizar exposición a riesgos identificados en 

estudios previos 

• Acelera el conocimiento  

• Identificar y desalentar la duplicación innecesaria de 
estudios y publicaciones 

• Evitar sesgos en la publicación 

• Proporcionar un medio para compara el protocolo 
original en el que se baso la aprobación ética 

• Promover la colaboración entre investigadores 

http://www.bmj.com/about-bmj/resources-authors/article-types/research 



Registro de Ensayos 

Year Policy Impact 

1997 FDA Modernization Act Requiere registro 

2000 Clinicaltrials.gov 

2005 ICMJE Policy Registro prospectivo como condición para publicación 

2006 WHO ICTRP Establece una red de registros y  los datos mínimos 

2007 ICTRP 

2007 FDA Amendments Act Expande  los requisitos, establece base de datos de 
resultados 

2008 Clinicaltrials.gov  datos de resultados 

2013 Helsinki Declaration Párrafos 35 y 36 

2013 EudraCT, EMA Hará disponibles resultados de estudios 



http://www.clinicaltrials.gov/ct2/resources/trends 

Clinicaltrials.gov 

Registro de Ensayos 



Registros aceptables 

ICMJE 2005, 2008, 2013 

www.clinicaltrials.gov 
www.anzctr.org.au 
www.ISRCTN.org 
www.umin.ac.jp/ctr/index/htm 
www.trialregister.nl 
https://eudract.ema.europa.eu/ 
(new registrations after 6/20/11) 
 
Any of the primary registries that 
participate in the WHO ICTRP 
(starting 7/2007) 

• Disponibles  al 
publico sin costo 

• Abiertos a todos los 
interesados en 
registrarse 

• Manejados por un 
grupo sin fin de 
lucro 



Trial Registration: The BMJ 

• In accordance with the… ICMJE Recommendations (2013), 
the BMJ will not consider reports of clinical trials unless they were 
registered prospectively before recruitment of any participants… 

 
• The BMJ’s criteria for a suitable public trial registry are: free to 

access, searchable, and identifies trials with a unique number; 
registration is free or has minimal cost; registered information is 
validated; registered entry includes details to identify the trial and 
investigator and includes the status of the trial; and the research 
question, methodology, intervention, funding, and sponsorship 
must all be disclosed at registration. 

 
• The BMJ does not consider posting of protocols and results in 

clinical trial registries to be prior publication. 

http://www.bmj.com/about-bmj/resources-authors/article-types/research 



Pero no Todos… 

• Muestra aleatoria de 200 revistas 
• 71% no lo requieren 

• 28% lo requieren 

• 2% lo sugieren 

• Causas 
• Miedo a perder 

• Pocos estudios 

• Estudios pequeños 

• Escepticismo sobre los beneficios 

Wager E at al. BMJ 2013;347:f5248 



Fallas resueltas por Registro Y 
Lineamientos 

• No reportaje de estudios 

• Reporte incompleto 
• Omisión de aspectos fundamentales 

(participantes, intervenciones, aleatorización) 

• Resultados parciales 

• Reporte incompleto de riesgos y daños 

• Reportaje selectivo 
• Desenlace 

• Análisis 

Modified from Simera I.2013 in  Science editor’s handbook. www.ease.org.uk 



Fallas resueltas 

• Informes engañosos 

• Mala interpretación de hallazgos, giro positivo 

• Incorrecta interpretación del diseño del estudio 

• Discrepancias no reconocidas entre distintas 
fuentes de información (protocolo, registro, 
manuscrito) 

Modified from Simera I.2013 in  Science editor’s handbook. www.ease.org.uk 



• “la evaluación de la originalidad y la 
interpretación de los hallazgos de 
investigación por expertos calificados” 

• Allchin D, 1993 

• 1731 Medical Essays and Observations (RS of 
Edinburgh) 

• 1893 BMJ  

• Siglo XX- otras revistas 

 

Revisión por Pares (Peer Review) 



Declaración de Helsinki 
36.       Los investigadores, autores, auspiciadores, 
directores y editores todos tienen obligaciones éticas 
con respecto a la publicación y difusión de los 
resultados de su investigación. Los investigadores 
tienen el deber de tener a la disposición del público 
los resultados de su investigación en seres humanos y 
son responsables de la integridad y exactitud de sus 
informes… Los informes sobre investigaciones que no 
se ciñan a los principios descritos en esta Declaración 
no deben ser aceptados para su publicación. 

http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/index.html 



Peer Review 

• Lento 
• Caro 
• Derrochador del tiempo 

académico 
• Altamente subjetivo 
• Propenso al sesgo 
• Abusado fácilmente 
• Malo para detectar 

errores 
• Casi inútil para detectar 

fraude 
 

• Mas útil para mejorar lo 
que se publica que para 
separa al trigo de la paja 

Smith R. BMJ 1999;318:445:23-7 



• Diferentes modelos 

• Doble Ciego 

• Abierto 

• Muy abierto 

• Después de la publicación 

 

Peer Review 



Peer Review 

• Argumentos en pro del sistema abierto 

• Jueces secretos 

• Rendición de cuentas: enlace privilegio y deber 

• Crédito académico 

• Evita la dilación, el plagio 



Peer Review 

• Argumentos en contra 

• Menos critico 

• Efecto negativo en la relación entre colegas 

• Requiere mas tiempo 





Autores 



Autores: ICMJE 2013 

• Substantial contributions to the conception or design 
of the work; or the acquisition, analysis, or 
interpretation of data for the work; AND 

• Drafting the work or revising it critically for 
important intellectual content; AND 

• Final approval of the version to be published; AND 

• Agreement to be accountable for all aspects of the 
work in ensuring that questions related to the 
accuracy or integrity of any part of the work are 
appropriately investigated and resolved. 

 

http://www.icmje.org/roles_a.html 

ICMJE Recommendations for the Conduct, Reporting, Editing and Publication of Scholarly Work in Medical Journals 



Conflictos de Interés 

• Existe un conflicto de intereses cuando el juicio 
profesional en relación con un interés primario 
(como el bienestar de los pacientes o la validez de la 
investigación) puede ser influenciado por un interés 
secundario (como el beneficio económico). Las 
percepciones de conflicto de intereses son tan 
importantes como los conflictos de intereses reales.  

• Afectan a autores, revisores, editores 
 

ICMJE Recommendations for the Conduct, Reporting, Editing and Publication 
of Scholarly Work in Medical Journals, 2013 

 
http://www.icmje.org/roles_b.html 



Conflictos de Interés 

• Relaciones financieras 

• Empleo 

• Consultoría 

• Posesión de acciones y 
opciones 

• Honorarios 

• Patentes 

• Testimonio experto 
pagado 

• Personal 

• Relaciones y rivalidades 

• Competencia académica 

• Creencias intelectuales 

• Acuerdos con los 
auspiciadores en cuanto 
al acceso a los datos 

http://www.icmje.org/roles_b.html 



Declaration of Helsinki 

36.  … En la publicación se debe citar la fuente 
de financiamiento, afiliaciones institucionales y 
conflictos de intereses. 

    

Modificada Oct 2013 

http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/index.html 



Conflictos de Interés-The BMJ 

“We believe that, to make the best decision on how to 
deal with an article, we should know about any 
competing interests that authors may have, and that if we 
publish the article readers should know about them too.  

“We are not aiming to eradicate such interests; they are 
almost inevitable. We will not reject your article simply 
because you have a conflict of interest, but we want you 
to make a declaration on whether or not you have 
competing interests. (We also ask our staff and reviewers 
to declare any competing interests.)” 

http://www.bmj.com/about-bmj/resources-authors/forms-policies-and-
checklists/declaration-competing-interests 





Altman DG & Moher D. BMJ 2013;347:f4796 



Investigación Replicable 

• Experimento replicable 

• Investigador 
independiente, data, 
métodos analíticos, 
instrumentos 

 

 

• Investigación replicable 

• Investigadores 
independientes usan los 
mismos datos para 
análisis independientes 

Peng RD et al., Am J Epidemiol 2006 

Epidemiologia Salud Publica Ensayos clínicos 

• Verificar hallazgos publicados 

• Hacer análisis independientes 

• Eliminar criticas no validas 

• Acelerar el intercambio de ideas 



¿Porque Compartir Datos? 

• Argumentos morales y éticos 

• Resultados de investigación como bien publico 

• Participantes se exponen a riesgos 

• La sociedad paga la investigación 

• Argumentos prácticos y científicos 

• Maximizar el valor de los datos recabados 

• Verificar hallazgos 

• Aumentar la base de evidencia 

 





“Reproducibility should be the gold standard 
that all peer reviewers and editors aim for 
when assessing whether a manuscript has 
supplied sufficient information, about the 
underlying data and other materials, to allow 
others to repeat and build on the 
experiments.” 

La Responsabilidad de las 
Publicaciones 

http://www.publications.parliament.uk/pa/cm201012/cmselect/cmsctech/856/85602.htm 



1. Conocimiento que se hizo el estudio 

2. Resumen de los hallazgos (revistas, 
documentos regulatorios) 

3. Información mas detallada sobre métodos y 
resultados (CSR) 

4. IPD 

Open Trials 



Iniciativas 



The BMJ and Open Data 

BMJ implements data sharing statements on all research 
papers 

BMJ Open launches and is first medical journal to 
integrate its submission process with the Dryad digital 
repository 

BMJ publishes special issue on hidden clinical trial data 
and some authors deposit data in Dryad 

BMJ Open data campaign launches 

The BMJ no longer publishes any trial of drugs or devices 
where the authors do not commit to making the relevant 
anoymised patient level data available 

2009 

2011 

2012 

2013 



From January 2013, trials of drugs 
and medical devices will be 
considered for publication only if 
the authors commit to making the 
relevant anonymized patient level 
data available on reasonable 
request... This applies to any paper 
that reports the main endpoints of 
a RCT of one or more drugs or 
medical devices in current use, 
whether or not they are funded by 
industry. 

Godlee F, Groves T. BMJ, 2013 



To encourage transparency and reproducible 
research Annals will publish a statement with 
every original research article indicating the 
authors willingness to share the following items 
with the public: [Study protocol, statistical code, 
dataset.] Annals does not require the sharing of 
these items but we do require authors to state 
their willingness to share, and any conditions for 
sharing. (2007) 

Journals 



Journals 

 

 

• All articles include a data sharing statement: "Technical 
appendix, statistical code, and underlying [or 
supplementary] dataset available [from the 
corresponding author or] at Dryad repository, who will 
provide a permanent, citable and open access home for 
the dataset” 

• Data deposition process is integrated with submission 

• Dryad digital repository http://datadryad.org/ provides a 
DOI to aid citation and provide a permanent link and 
uses CCO “No rights reserved” licence 

http://datadryad.org/


Journals 





“Publication is conditional upon the agreement of 
the authors to make freely available any materials 
and information described in their publication that 
may be reasonably requested by others for the 
purpose of academic, non-commercial research… 
authors must comply with current best practice in 
their discipline for the sharing of data through 
databases: for example, deposition of microarray 
data in ArrayExpress or GEO; deposition of gene 
sequences in GenBank, EMBL or DDBJ; and 
deposition of ecological data in Dryad…” 

Journals 

http://www.plosmedicine.org/static/policies#sharing 



• All data necessary to understand, assess, and 
extend the conclusions of the manuscript must 
be available to any reader of Science. All 
computer codes involved in the creation or 
analysis of data must also be available to any 
reader of Science. After publication, all 
reasonable requests for data and materials must 
be fulfilled. Any restrictions on the availability of 
data, codes, or materials, including fees and 
original data obtained from other sources 
(Materials Transfer Agreements), must be 
disclosed to the editors upon submission.  

Journals 

http://www.sciencemag.org/site/feature/contribinfo/prep/gen_info.xhtml#
dataavail 



• An inherent principle of publication is that others 
should be able to replicate and build upon the authors' 
published claims. Therefore, a condition of publication 
in a Nature journal is that authors are required to 
make materials, data and associated protocols 
promptly available to readers without undue 
qualifications. Any restrictions on the availability of 
materials or information must be disclosed to the 
editors at the time of submission. Any restrictions 
must also be disclosed in the submitted manuscript, 
including details of how readers can obtain materials 
and information. If materials are to be distributed by a 
for-profit company, this must be stated in the paper. 

Journals 

http://www.nature.com/authors/policies/availability.html 







http://www.icmje.org/ 





Thank you 

jmerino@bmj.com  

@JG_Merino 


