¢ Apayc ala
{a
_l investigacion

REQUISITOS DE
UNIFORMIDAD PARA
MANUSCRITOS ENVIADOS
A REVISTAS BIOMEDICAS

(Normas de Vancouver)

'_'_l HOSPITAL ITALIANDO
o B8 e Buenos Aires




Requisitos de uniformidad para manuscritos enviados a revistas biomédicas
(Normas Vancouver)
Uniform Requirements for Manuscripts Submitted to Biomedical Journals

Comité Internacional de Editores de Revistas Médicas (International Committee of Medical Journal
Editors, ICMJE)

Version original: http://www.icmje.org/urm full.pdf

I. Propésito

I.LA. Sobre los Requisitos de Uniformidad

I.B. Posibles usuarios de los Requisitos de Uniformidad
I.C. Codmo utilizar los Requisitos de Uniformidad

Il. Consideraciones éticas en la realizacion y en la comunicacion de una investigacion
IlLA. Autoria y contribuciones

[ILA.1. Autores

[ILA.2. Colaboradores que aparecen en los Agradecimientos

I.B. Direccion

[1.B.1. La funcién del editor (director)

[I.B.2. Libertad editorial

II.C. Evaluacién por pares

[I.D. Conflictos de intereses

[1.D.1. Posibles conflictos de intereses relacionados con los compromisos de los autores
I1.D.2. Posibles conflictos de intereses relacionados con la financiacidn del proyecto
[1.D.3. Posibles conflictos de intereses relacionados con los compromisos de los editores, del
personal de la revista o de los revisores

Il.E. Privacidad y confidencialidad

II.LE.1. Pacientes y participantes en el estudio

II.E.2. Autores y revisores

II.LF. Proteccion de las personas y de los animales que participan en la investigacion

Ill. Aspectos sobre edicidn y publicacidn en revistas biomédicas
[Il.LA. Obligacién de publicar los estudios con resultados negativos
IIl.B. Correcciones, Retractaciones y Notas de reserva

IIl.C. Derechos de autor

[I1.D. Publicaciones solapadas

[11.D.1. Envios duplicados

[11.D.2. Publicacién redundante

[11.D.3. Publicacién secundaria aceptable

[11.D.4. Manuscritos concurrentes basados en el mismo estudio
[11.D.4.a. Discrepancias en el analisis o en la interpretacion
[11.D.4.b. Discrepancias en los métodos o resultados

[11.D.5. Manuscritos concurrentes basados en la misma base de datos

Biblioteca Central | Dto. de Docencia e Investigacion | Instituto Universitario | Hospital Italiano de
Buenos Aires | Tte. Gral. J. D. Perén 4190 - 19 piso - escalera J | C1199ABB | CABA | Argentina
Tel. 54-11-4959-0200 (int. 8426/9293) | Fax. 54-11-4959-0383

E-mail: biblio@hospitalitaliano.org.ar | http://www.hospitalitaliano.org.ar/biblioteca/

Twitter: @BibliotecaHIBA | Facebook: /BibliotecaHIBA

3

%
®




[Il.E. Cartas de los lectores

[Il.LF. Suplementos, nimeros monograficos y series especiales
I1l.G. Publicacién electrénica

[1l.H. Publicidad

[Il.I. Revistas médicas y medios de comunicacién

[Il.J. Registro obligatorio de los ensayos clinicos

IV. Preparacion y envio del manuscrito

IV.A. Cdmo preparar un manuscrito para enviarlo a una revista biomédica
IV.A.1.a. Principios generales

IV.A.1.b. Directrices para la presentacion de estudios con disefios especificos
IV.A.2. Portada

IV.A.3. Declaracion de conflictos de intereses

IV.A.4. Resumen

IV.A.5. Introduccidn

IV.A.6. Métodos

IV.A.6.a. Seleccion y descripcidn de los participantes
IV.A.6.b. Informacién técnica

IV.A.6.c. Estadistica

IV.A.7. Resultados

IV.A.8. Discusion

IV.A.9. Referencias bibliograficas

IV.A.9.a. Consideraciones generales sobre las referencias
IV.A.9.b. Estilo y formato de una referencia

IV.A.10. Tablas

IV.A.11. llustraciones (figuras)

IV.A.12. Leyendas de las ilustraciones

IV.A.13. Unidades de medida

IV.A.14. Abreviaturas y simbolos

IV.B Envio del manuscrito a la revista

V. Referencias

A. Referencias citadas en este documento

B. Otras fuentes de informacion relacionadas con revistas biomédicas
VI. Sobre el Comité Internacional de Editores de Revistas Biomédicas
VII. Autores de los Requisitos de Uniformidad

VIII. Uso, distribucidn y traduccion de los Requisitos de Uniformidad
IX. Preguntas

Apéndice
Requisitos de Uniformidad: Ejemplos de referencias
Citing Medicine

Biblioteca Central | Dto. de Docencia e Investigacion | Instituto Universitario | Hospital Italiano de
Buenos Aires | Tte. Gral. J. D. Perén 4190 - 19 piso - escalera J | C1199ABB | CABA | Argentina
Tel. 54-11-4959-0200 (int. 8426/9293) | Fax. 54-11-4959-0383

E-mail: biblio@hospitalitaliano.org.ar | http://www.hospitalitaliano.org.ar/biblioteca/

Twitter: @BibliotecaHIBA | Facebook: /BibliotecaHIBA




I. Propésito
I.A. Sobre los Requisitos de Uniformidad

En el afio 1978 un grupo reducido de editores (directores) de revistas de medicina general se
reunié de manera informal en Vancouver (Columbia Britanica) para establecer los requisitos basicos
gue debian cumplir los manuscritos que se presentaban a sus revistas. Este grupo se dio a conocer
con el nombre de Grupo Vancouver. Los Requisitos de Uniformidad de los manuscritos, entre los
gue se incluyen los formatos de las referencias bibliograficas elaborados por la National Library of
Medicine (NLM) de los EE.UU., fueron publicados por primera vez en 1979. El Grupo Vancouver se
fue ampliando y ha dado origen al actual Comité Internacional de Editores de Revistas Médicas
(International Committee of Medical Journal Editors, ICMJE), que se relne una vez al afio.
Progresivamente el ICMJE ha ido ampliando sus campos de accidn y en la actualidad incluye también
los principios éticos relacionados con la publicacidn en revistas biomédicas.

El ICMIJE ha realizado multiples ediciones de los Requisitos de Uniformidad de Manuscritos
enviados a Revistas Biomédicas. Con el tiempo, han ido apareciendo nuevos planteamientos que
van mas alla de la simple preparacién del manuscrito y que han dado lugar al desarrollo de una serie
de Disposiciones sobre politica editorial. El documento completo de los Requisitos de Uniformidad
fue revisado en 1997; los apartados fueron actualizados en mayo de 1999 y en mayo de 2000. En
mayo de 2001, el ICMIJE revisé los apartados correspondientes a los posibles conflictos de intereses.
En el afio 2003, el Comité revisé y reorganizé todo el documento, y afiadié al cuerpo del texto las
mencionadas Disposiciones. La actual revisién fue preparada por el Comité en el afio 2010.

El contenido completo de los Requisitos de Uniformidad de Manuscritos enviados a Revistas
Biomédicas puede publicarse con fines educativos y sin animo de lucro, sin necesidad de atender a
los derechos de autor; el Comité fomenta la distribucion de este material.

Pedimos a las revistas que utilizan estos Requisitos de Uniformidad que indiquen, en las
instrucciones para los autores, que sus normas son conformes a los Requisitos de Uniformidad de
este Comité y que citen esta versidn. Las revistas que deseen figurar en www.ICMJE.org entre el
listado de publicaciones que siguen los Requisitos de Uniformidad deben ponerse en contacto con la
oficina de la secretaria del ICMIJE.

El ICMJE es un grupo restringido de trabajo de revistas de medicina general, no una organizacién
de libre asociacién. Ocasionalmente, el ICMJE aceptara un nuevo miembro o invitado cuando
considere que la nueva revista u organizacién puede aportar una nueva perspectiva que sea
necesaria y no esté representada entre los miembros del actual comité. Se consideran
organizaciones de libre asociacion para editores de publicaciones biomédicas y afines
organizaciones tales como la World Association of Medical Editors, el Council of Science Editors y la
European Association of Science Editors.

I.B. Posibles usuarios de los Requisitos de Uniformidad

Los Requisitos de Uniformidad fueron creados por el ICMJE fundamentalmente para ayudar a
los autores y editores en su tarea conjunta de elaborar y difundir articulos sobre estudios
biomédicos que sean precisos, claros y facilmente asequibles. Los apartados iniciales tratan sobre
los principios éticos del proceso de evaluacion, mejora y publicacion de manuscritos en revistas
biomédicas, y de las relaciones entre editores y autores, revisores y medios de comunicacién. Los
ultimos apartados tratan de los aspectos mas técnicos de la preparacidon y presentacion de
manuscritos. El ICMJE cree que este documento, en su conjunto, es de interés tanto para autores
como para editores.
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Los Requisitos de Uniformidad pueden proporcionar también a otros muchos posibles
interesados revisores o evaluadores, editoriales, medios de comunicacién, pacientes y familiares, y
lectores en general— puntos de vista Utiles en el proceso de autoria y edicion de textos biomédicos.

I.C. Como utilizar los Requisitos de Uniformidad

Los Requisitos de Uniformidad establecen los principios éticos que deben observarse en el
desarrollo de una investigacion y en su informe escrito, y proporcionan recomendaciones sobre
aspectos especificos de redaccion y edicion. Dichas recomendaciones se basan en gran parte en la
experiencia compartida por un cierto nimero de editores y autores, recogida a lo largo de muchos
afios, y no en los resultados de una investigacion planificada y metddica que pretenda estar “basada
en pruebas”. Siempre que ha sido posible, las recomendaciones van acompafiadas de las razones
que las justifican; de ese modo el documento cumple también una finalidad educativa.

Los autores comprobaran que resulta util seguir las recomendaciones de este documento,
siempre que sea posible, porque seguirlas mejora la calidad y la claridad del texto de los
manuscritos enviados a cualquier revista, y a la vez facilita el proceso de edicidn. Al mismo tiempo,
las revistas tienen requisitos editoriales propios, que se ajustan a sus propdsitos especificos. Por lo
tanto, los autores deben familiarizarse con las instrucciones especificas de la revista elegida para
publicar su manuscrito — por ejemplo, conviene que sepan qué temas son adecuados a una revista
concreta y los tipos de articulos que se pueden presentar (por ejemplo, articulos originales, articulos
de revisidn o informes de casos clinicos)- y seguir dichas instrucciones.

Il. Consideraciones éticas en la realizacion y en la comunicacion de una investigacion

Il.A. Autoria y contribuciones
1I.A.1. Autores

En general se considera que un “autor” es alguien que ha realizado contribuciones intelectuales
sustantivas a un estudio publicado, y la autoria biomédica siempre ha tenido importantes
implicaciones académicas, sociales y econdmicas(1). Un autor debe asumir la responsabilidad de al
menos una de las partes que componen la obra, deberia poder identificar a los responsables de cada
una de las demds partes, y seria deseable que confiara en la capacidad y en la integridad de aquellos
con quienes comparte la autoria. En el pasado raramente se informaba a los lectores sobre el grado
de contribucién al estudio de los que aparecian en él como autores o en el apartado de
agradecimientos (2). Actualmente algunas revistas solicitan y publican informacién sobre el grado de
contribucidn de cada una de las personas que se citan como participantes en el estudio, al menos en
el caso de una investigacion original. Se solicita encarecidamente a los editores que desarrollen e
implanten una politica sobre las contribuciones, asi como una politica que permita identificar a la
persona responsable de la integridad del trabajo en su conjunto.

Aunque, evidentemente, estas politicas sobre el grado de contribucién y sobre la identificacidn
del responsable eliminan gran parte de las ambigliedades respecto a las aportaciones, no resuelven
la cuestién de la cantidad y la calidad de la aportacién necesaria para que pueda ser calificada como
autoria. El ICMIJE recomienda los siguientes criterios para la autoria, criterios igualmente validos
para las revistas que distinguen entre autores y colaboradores.

+* El reconocimiento de la autoria deberia basarse en: 1) las aportaciones importantes a la idea
y disefio del estudio, o a la recogida de datos, o al analisis e interpretacion de datos; 2) la
redaccion del borrador del articulo o la revision critica de su contenido intelectual
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sustancial, y 3) la aprobacion final de la versidon que va a publicarse. Los autores deberian
cumplir las condiciones 1, 2y 3.

%+ Cuando el grupo que ha llevado a cabo el trabajo es numeroso y procede de varias
instituciones, el grupo deberia identificar a las personas que aceptan la responsabilidad
directa del manuscrito (3).

+» Estas personas deberian cumplir todos los criterios de autoria definidos mas arriba y los
editores deberian pedir a dichas personas que rellenen los formularios para autores y los de
reconocimiento de conflicto de intereses. Cuando se presenta un manuscrito redactado por
un grupo, el autor corresponsal deberia indicar claramente la prelacidn en la mencién de los
autores e identificar inequivocamente a todos los autores individuales, asi como el nombre
del grupo. En general, las revistas citan al resto de miembros del grupo en los
Agradecimientos.

+* La NLM incluye en sus indices el nombre del grupo y los nombres de las personas que el
grupo ha identificado como responsables directos del manuscrito; también hace una
relacién de los nombres de los colaboradores siempre que consten en los Agradecimientos.

%+ La busqueda de financiacion, la recogida de datos o la supervision general del grupo de
investigacion no justifican por si solos la autoria.

++ Todas las personas consignadas como autores deben cumplir los criterios de autoria, y todas
las que los cumplen deben aparecer en la lista de autores.

+»+ La participacion de los distintos autores en el trabajo debe ser suficiente como para aceptar
publicamente la responsabilidad de la parte a su cargo del contenido.

Actualmente, algunas revistas también piden que uno o mas autores, a los que se designa como
“responsables”, se identifiquen como las personas que asumen la responsabilidad de la integridad
del trabajo como conjunto, desde su inicio hasta la publicacidn del articulo, y hacen publica esta
informacién.

Cada vez mas la autoria de los ensayos clinicos multicéntricos se atribuye a un grupo. Todos los
miembros del grupo que se mencionan como autores deberian cumplir todos los criterios de
autoria/colaboracidn.

El grupo deberia decidir conjuntamente todo lo referente a los colaboradores/autores antes de
enviar el manuscrito. El autor/garante responsable deberia poder dar razén de la presencia y del
orden en que aparece cada uno de los miembros. No es responsabilidad de los editores tomar
decisiones acerca de la autoria/colaboracidn, ni intervenir como arbitro en conflictos de autoria.

1I.A.2. Colaboradores que aparecen en los Agradecimientos

Todos los colaboradores que no cumplen los criterios de autoria deberian aparecer en la seccién
de Agradecimientos. Ejemplos a incluir en los Agradecimientos: personas que colaboran sélo dando
ayuda técnica, colaboraciones en la redacciéon del manuscrito, las direcciones de departamentos
cuya participacion sea de caracter general. Los editores deberian solicitar a los autores responsables
que precisen si han disfrutado de colaboraciones en el disefio del estudio, recogida o analisis de
datos, o preparacion del manuscrito. En caso de que hayan dispuesto de este tipo de ayudas, los
autores deberian hacer publica la identidad de las personas que les han prestado tales ayudas e
identificar en el articulo objeto de publicacion la entidad que las ha sufragado. Las ayudas
econdmicas y materiales también deberian aparecer en los Agradecimientos.

Los grupos de personas que han contribuido materialmente al articulo pero cuya colaboracién
no justifica la autoria, deberian aparecer bajo un titulo tal como “investigadores clinicos” o
“investigadores participantes”, y asimismo deberia describirse su funcidon o contribucién, como por
ejemplo, “asesor cientifico”, “ha realizado la revisidn critica de la propuesta del estudio”, “ha
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recogido datos”, o “ha proporcionado y cuidado de los pacientes del estudio”. Dado que los lectores
pueden inferir que todas las personas que aparecen dan su aprobacion a los datos y conclusiones,
éstas deberdn dar su autorizacion, por escrito, a aparecer en los Agradecimientos.

11.B. Direccion
11.B.1. La funcion del editor (director)

El editor (director) de la revista es la persona responsable de todo su contenido. Los propietarios
y editores de las revistas médicas tienen un empefio comun: la publicacidon de una revista legible y
fiable, producida con la debida consideracion a los objetivos definidos por la revista y a los costes.
Sin embargo, las funciones de propietarios y editores son distintas. Los propietarios tienen derecho
a nombrar y relevar a los editores y a tomar decisiones empresariales importantes en las que los
editores deberian comprometerse y participar en la mayor medida posible. Los editores deben tener
total autoridad para determinar el contenido editorial de la revista. Dicha nocién de libertad
editorial deberia ser defendida con resolucién por los editores, incluso hasta el punto de poner en
juego sus puestos de trabajo. En la practica, para garantizar esta libertad, el editor deberia tener
acceso directo a los mas altos cargos de la empresa propietaria y no sélo al administrador delegado.

Ademas de las condiciones generales del contrato, los editores de las revistas médicas deberian
disponer de unas cldusulas que establezcan claramente sus derechos y obligaciones, y que definan
los mecanismos para resolver los casos de conflicto.

Con el fin de establecer y mantener una politica editorial puede ser util disponer de un consejo
editorial asesor independiente.

11.B.2. Libertad editorial

El ICMJE adopta la definicion de libertad editorial de la Asociacién Mundial de Editores Médicos
(World Association of Medical Editors, http://www.wame.org/wamestmt.htm). Segin dicha
definicidn, la libertad o la independencia editorial supone que los editores jefe tienen plena
autoridad sobre el contenido editorial de su revista y sobre la eleccién del momento de publicacion.
Los propietarios de la revista no deberian interferir en la evaluacion, seleccion o edicidon de los
articulos individuales, ni directamente ni creando un entorno que tuviera influencia considerable
sobre las decisiones. Los propietarios de la revista no deberian exigir a los editores la publicacion de
suplementos como si ello formara parte de sus obligaciones contractuales. Los editores deberian
basar sus decisiones en la validez del trabajo y en la importancia que puede tener para los lectores,
en lugar de basarlas en el éxito comercial de la revista.

Los editores deberian tener libertad para expresar puntos de vista criticos, aunque
responsables, sobre todos los aspectos de la medicina sin miedo a represalias, aunque estos puntos
de vista pudieran entrar en conflicto con los objetivos comerciales de la empresa editora.

Los editores y las organizaciones de editores tienen la obligacion de secundar el concepto de
libertad editorial y de comunicar las transgresiones mas graves de dicha libertad a las comunidades
internacionales médicas, académicas y también a otras comunidades no expertas.

1I.C. Evaluacion por pares

La evaluacidn imparcial, independiente y critica es una parte intrinseca del proceso cientifico, y
por lo tanto debe formar parte de todo trabajo académico. La evaluacidn por pares o por iguales
(Peer review) es la valoracién critica de los manuscritos por parte de expertos que no forman parte
del personal editorial. Por lo tanto, la evaluacion por pares puede ser considerada una importante
prolongacion del proceso cientifico. Aunque su valor ha sido poco estudiado y se debate
ampliamente (4), la evaluacién por pares ayuda a los editores a decidir qué manuscritos son
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adecuados para sus revistas, a la vez que ayuda a autores y editores en sus esfuerzos para mejorar la
calidad de los articulos. Una revista evaluada por pares es aquella que somete la mayoria de sus
articulos de investigacion a una evaluacion externa.

El numero y tipo de manuscritos que se envian a evaluar, el numero de revisores, los
procedimientos de evaluacién y la utilizacidon que se haga de las opiniones de los revisores pueden
variar segun la revista.

En aras de la transparencia, las revistas deberian hacer publicas sus politicas al respecto y los
plazos normales de devolucidn del manuscrito en las instrucciones que facilitan a los autores.

11.D. Conflictos de intereses

La confianza publica en el proceso de evaluacion por pares y la credibilidad de los articulos
publicados depende en parte de cdmo se tratan los conflictos de intereses durante la redaccidn, la
evaluacidn por pares y la toma de decisiones editoriales. Existe conflicto de intereses cuando un
autor (o la institucién a la que pertenece el autor), evaluador o editor tienen relaciones (relaciones
gue también se conocen como compromisos duales, competencia de intereses o conflicto de
lealtades) personales o financieras que influyen de forma poco adecuada (sesgo) en sus acciones. La
importancia de estas relaciones varia.

Unas son insignificantes y otras tienen enorme potencial para influir sobre los juicios. Ademas,
no todas las relaciones suponen un verdadero conflicto de intereses. Y por otro lado la posibilidad
de conflicto de intereses puede existir tanto si una persona cree que la relacidon afecta a su juicio
cientifico como si no.

Las relaciones financieras —como empleo, asesorias, propiedad de acciones, honorarios,
informes y peritajes— son los conflictos de intereses mas faciles de detectar y las que mas
probablemente socavaran la credibilidad de la revista, de los autores y de la propia ciencia. Sin
embargo, pueden producirse conflictos por otras razones, como relaciones personales, rivalidad
académica y pasion intelectual.

Todos los participantes en la evaluacidn por pares y en el proceso de publicacién deben declarar
todas las relaciones que podrian considerarse como potencial conflicto de intereses. La declaracion
de estas relaciones es también importante con respecto a los editoriales y a los articulos de revision,
porque puede ser mas dificil detectar un sesgo en este tipo de publicaciones que en los articulos
originales de investigacion. Los editores deben usar la informacion de las declaraciones de conflicto
de intereses y las declaraciones de intereses financieros como base para tomar sus decisiones
editoriales. Los editores deberian publicar esta informacion si creen que es importante para la
valoracién del manuscrito.

11.D.1. Posibles conflictos de intereses relacionados con los compromisos de los autores

Cuando los autores presentan un manuscrito, tanto si se trata de un articulo como de una carta,
son responsables de declarar todas las relaciones personales y financieras que pudieran sesgar su
trabajo. Con el fin de evitar ambigliedades, los autores deben declarar explicitamente si existen o no
posibles conflictos. Los autores deberian exponerlo en el manuscrito, en una pagina de notificacién
de conflictos de intereses, situada después de la portada, y dar detalles adicionales, si es necesario,
en la carta de presentacion del manuscrito. (Véase seccion IV.A.3. Declaracion de conflictos de
intereses). ICMJE Conflict-of-Interest Form: Glossary of Terms.

Los autores deberian identificar a las personas que han colaborado en la redaccion del
manuscrito y precisar la fuente de financiacion de estas colaboraciones.

Los investigadores deben revelar los posibles conflictos al resto de participantes en el estudio y
exponer en el manuscrito si asi lo han hecho.
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Asimismo, los editores deben decidir cuando publicar la informacién sobre posibles conflictos
revelada por los autores. En caso de duda, es mejor optar por su publicacidn.

11.D.2. Posibles conflictos de intereses relacionados con la financiacion del proyecto.

Cada vez mas los estudios reciben fondos de empresas, de fundaciones privadas y del gobierno.
Las condiciones a las que se sujeta esta financiacién pueden influir en la investigacion misma vy
desprestigiarla.

Los cientificos tienen la obligacién ética de publicar los resultados fiables y relevantes de su
investigacion. Los investigadores no deberian establecer acuerdos que interfieran en su capacidad
para acceder a los datos y para analizarlos independientemente o para redactar los manuscritos y
publicarlos. Los autores deberian describir el papel del patrocinador del estudio, si es que lo hay, en
el disefio del estudio, en la recogida, analisis e interpretacién de datos, en la redaccién del articulo y
en la decision de presentarlo para su publicacién. Si la fuente de financiacién no tuvo participacion
en estas tareas, los autores deberian hacerlo constar. Los sesgos que se puedan introducir cuando
los patrocinadores estan directamente implicados en la investigacidn son analogos a los otros tipos
de sesgos metodoldgicos. Por ello, algunas revistas deciden incluir informacidn sobre la implicacion
de los patrocinadores en la seccidon de métodos.

Los editores pueden pedir a los autores de un estudio financiado por un organismo con un
interés patrimonial o financiero en los resultados, que firmen una declaracién como “He tenido
pleno acceso a todos los datos de este estudio y me hago totalmente responsable de la integridad
de los datos y de la exactitud del andlisis de los mismos”. Deberia fomentarse que los editores
revisaran ejemplares del protocolo y/o de los contratos asociados con los estudios especificos del
proyecto antes de aceptar para su publicacion los articulos derivados de dichos estudios. Los
editores pueden recabar un anadlisis estadistico de todos los datos realizado por un bioestadistico
independiente. Los editores pueden rechazar un articulo si un patrocinador ha reclamado el control
del derecho de los autores a publicar o no el articulo.

11.D.3. Posibles conflictos de intereses relacionados con los compromisos de los editores, del
personal de la revista o de los revisores.

Los editores deberian evitar seleccionar revisores externos que plantearan obvios conflictos de
intereses, por ejemplo, aquellos que trabajen en el mismo departamento o institucién que
cualquiera de los autores. A menudo, los autores proporcionan a los editores los nombres de las
personas a las que creen que no deberia pedirseles que revisaran un manuscrito debido a posibles
conflictos de intereses, normalmente de tipo profesional. Cuando sea posible, deberia pedirse a los
autores que explicaran o justificaran estas peticiones; dicha informaciéon es importante para los
editores a la hora de decidir si las aceptan.

Los revisores deben revelar a los editores cualquier conflicto de intereses que pudiera afectar
sus opiniones sobre el manuscrito, y deberian abstenerse de evaluar ciertos manuscritos en caso de
gue exista posibilidad de sesgo. Como en el caso de los autores, el silencio por parte de los revisores
respecto a posibles conflictos puede significar o bien que estos conflictos existen pero no han sido
detectados por el revisor, o bien que no hay conflictos. Por lo tanto, se pedirad a los revisores que
expongan de forma explicita si existen o no estos conflictos. Los revisores no deben utilizar el
conocimiento que tienen del trabajo, antes de su publicacidn, a favor de sus propios intereses.

Los editores que toman las decisiones finales sobre los manuscritos no deben tener ninguna
implicacion personal, profesional o financiera en ninguna de las cuestiones sometidas a su juicio. Si
otros miembros del equipo editorial participan en la toma de decisiones, deben facilitar a los
editores una declaracidon fehaciente de sus intereses financieros —en la medida que podrian
relacionarse con las opiniones editoriales— y abstenerse de tomar decisiones que puedan estar
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afectadas por un conflicto de intereses. El personal del equipo editorial no debe usar con fines
privados la informacion obtenida a través de su contacto con los manuscritos. Los editores deberian
publicar declaraciones regulares sobre posibles conflictos de intereses relacionados con los
compromisos del personal de la revista.

I1.E. Privacidad y confidencialidad
IL.LE.1. Pacientes y participantes en el estudio

Los pacientes tienen derecho a la privacidad, derecho que no debe ser violado sin el
consentimiento informado. Todo lo que se refiere a la identificacidn, incluidos los nombres o
iniciales de los pacientes o el nimero de historia clinica, no deberia publicarse. Tampoco fotografias
ni datos genealdgicos, a menos que dicha informacion sea esencial para los objetivos cientificos y
qgue el paciente —o su progenitor o tutor— dé el consentimiento escrito para su publicacion. El
consentimiento informado para este propdsito requiere ensefiar el manuscrito que va a publicarse
al paciente que pueda ser objeto de identificacién. Los autores deberian comunicar a estos
pacientes si alguno de estos materiales potencialmente identificables va a ser accesible via Internet
o en forma de libro tras su publicacidn. El consentimiento del paciente deberia hacerse por escrito y
acordarse con la revista, con los autores, o con ambos, de acuerdo con lo que determinen las leyes o
la normativa especifica. La normativa legal varia segln los lugares, y las revistas deberian fijar su
politica con asesoramiento legal. Dado que la revista que guarda el consentimiento puede conocer
la identidad del paciente, puede que algunas revistas decidan que la confidencialidad del paciente
se garantiza mejor si es el autor quien archiva el consentimiento, y éste a su vez certifica por escrito
a la revista que ha obtenido y tiene en su poder una copia escrita del consentimiento del paciente.

Los detalles de identificacion deberan omitirse si no son esenciales. Sin embargo, en caso de que
exista alguna duda sobre la posibilidad de mantenimiento del anonimato, debe conseguirse un
consentimiento informado. Por ejemplo, ocultar la region ocular en las fotografias de los pacientes
no es una proteccion adecuada para preservar el anonimato. Si para proteger el anonimato se
alteran las caracteristicas identificativas, como en los pedigries genéticos, los autores deberan
asegurarse de que dichas alteraciones no van a distorsionar el significado cientifico y los editores
deberan hacerlo constar.

La exigencia del consentimiento informado deberia incluirse en las instrucciones para autores.
En los casos en que se haya obtenido dicho consentimiento, deberia indicarse en el articulo.

II.E.2. Autores y revisores

Los manuscritos deben evaluarse con el debido respeto a la confidencialidad de los autores. Al
someter los manuscritos a evaluacidn, los autores confian a los editores los resultados de su trabajo
cientifico y de su esfuerzo creativo, de los que puede depender su reputacidn y su carrera. Los
derechos de los autores pueden ser violados si se revelan detalles confidenciales durante la revision
de su manuscrito.

Los revisores o evaluadores también tienen derechos de confidencialidad, que deben ser
respetados por el editor. La confidencialidad puede no respetarse en caso de falsedad o fraude,
pero de lo contrario debe ser mantenida.

Los editores no deben revelar informacién alguna sobre los manuscritos —incluidos el momento
de recepcion, el contenido, el estado del proceso de evaluacion, la critica por parte de los revisores
o el destino ultimo— a ninguna persona aparte de los autores y revisores. Esto incluye los
requerimientos para el uso de los materiales para procedimientos legales.

Los editores deben aclarar a sus revisores que los manuscritos que les envian para evaluar son
escritos confidenciales y que son propiedad privada de los autores. Por lo tanto, los revisores y el
personal de la editorial deben respetar los derechos de los autores y no comentar publicamente el
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trabajo de los autores ni apropiarse de sus ideas antes de que el manuscrito se publique. Los
revisores no estdn autorizados a realizar copias del manuscrito para sus archivos y tienen prohibido
compartirlo con otras personas, excepto si cuentan con la autorizacidon del editor. Los revisores
deberian devolver o destruir las copias de los manuscritos una vez evaluados. Los editores no
deberian guardar copias de los manuscritos rechazados.

Los comentarios del revisor no deben publicarse ni hacerse publicos sin el permiso del revisor,
del autor y del editor.

Existen distintas opiniones sobre si los revisores deben permanecer en el anonimato. Los
autores deberian consultar la Informacion a los Autores de la revista a la que han decidido enviar su
manuscrito para saber si las revisiones son andnimas. Cuando los comentarios no estan firmados, la
identidad de los revisores no debe revelarse al autor ni a ninguna otra persona sin la autorizacién
del propio revisor.

Algunas revistas publican los comentarios de los revisores junto con el manuscrito. Dicho
procedimiento no deberia adoptarse sin el consentimiento de los autores y revisores. Sin embargo,
los comentarios de los revisores pueden enviarse a otros revisores del mismo manuscrito -lo cual
ayuda a los revisores a conocer el estado del proceso de evaluacién- y la decisidn del editor sobre si
ha decidido aceptar o rechazar un manuscrito puede notificarse a los revisores.

II.F. Proteccion de las personas y de los animales que participan en la investigacion.

Cuando se informa de experimentos con seres humanos, los autores deberian indicar si los
procedimientos seguidos cumplen los principios éticos de la comisién responsable de la
experimentacion humana (institucional y nacional) y de la Declaracidn de Helsinki de 1975, revisada
en el afio 2008 (5).

Si existe alguna duda sobre si la investigacion se llevd a cabo cumpliendo la Declaracién de
Helsinki, los autores deben explicar las razones de su metodologia y demostrar que el comité de
ética de su institucion aprobé los aspectos dudosos del estudio. En el caso de realizar experimentos
con animales, los autores deberian indicar si se han cumplido las normativas nacionales e
institucionales para el cuidado y uso de animales de laboratorio.

I1l. Aspectos sobre edicidn y publicacidn en revistas biomédicas
lll.A. Obligacion de publicar los estudios con resultados negativos

Los editores deberian considerar seriamente la publicacién de cualquier estudio realizado
correctamente sobre una cuestiéon importante y pertinente para sus lectores, si los resultados son
estadisticamente significativos ya sea en un objetivo primario ya sea en uno secundario. La decisién
de no presentar o publicar hallazgos por falta de significacidn estadistica es una importante causa de
sesgo de publicacion.

I1.B. Correcciones, Retractaciones y Notas de reserva.

Los editores deben asumir en principio que el trabajo que presentan los autores esta basado en
observaciones honestas. Sin embargo, es posible que surjan dos tipos de problemas.

En primer lugar, en los articulos publicados pueden encontrarse errores que requieran una
correccidon o fe de erratas de una parte del trabajo. Las correcciones deberian aparecer en una
pagina numerada, formar parte del indice, incluir la citacién original completa y estar vinculadas al
articulo original (y viceversa si se trata de una publicacion online). Aunque es improbable, cabe la
posibilidad de que un error sea tan grave que pueda desmerecer el grueso del trabajo; si esto
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ocurre, autores y editores deben otorgar un tratamiento especifico caso por caso. Un error de esa
indole no deberia confundirse con las deficiencias que quedan al descubierto por la aparicién de
nuevas informaciones cientificas en el curso normal de la investigacién. Esto Ultimo no requiere
correcciones ni tampoco retractaciones.

El segundo problema es el fraude cientifico. Si surgen dudas razonables sobre la honestidad o
integridad del trabajo, tanto si ha sido enviado para su publicacién como si ya ha sido publicado, es
responsabilidad del editor garantizar que la cuestidn tiene un seguimiento adecuado, generalmente
por parte de la institucion que patrocina al autor. Sin embargo, no acostumbra a ser tarea del editor
llevar a cabo una investigacion completa o tomar una determinacion; dicha responsabilidad
corresponde a la instituciéon donde se ha llevado a cabo el trabajo o al organismo que proporciona
los fondos. El editor deberia ser inmediatamente informado de la decisidn final y, en caso de
haberse publicado ya un articulo fraudulento, la revista debe publicar una retractacion. Si la
investigacion no conduce a una conclusion satisfactoria, el editor puede decidir llevar a cabo su
propia investigacion. Como alternativa a la retractacion, el editor puede decidir publicar una nota de
reserva (Expression of Concern) en la que exprese sus dudas acerca de la validez del trabajo
publicado.

La retractacién o la nota deberian aparecer en una pdgina numerada y en una seccién destacada
de la revista impresa asi como de la versién electrénica, formar parte del indice e incluir en el
encabezamiento el titulo del articulo original. No deberia limitarse a una carta al director. Lo ideal
seria que el primer autor fuera el mismo en la retractacién que en el articulo, aunque en
determinadas circunstancias el director puede aceptar retractaciones de otras personas
responsables del trabajo. El texto de la retractacién deberia explicar los motivos de ésta e incluir la
cita completa del original al que se alude.

No puede asumirse que los trabajos anteriores del autor de un articulo fraudulento tengan
validez. Los editores pueden pedir al organismo al que pertenece el autor que les garantice la
validez de los trabajos previos publicados en sus revistas o bien que se retracten de los mismos. En
caso de no hacerse, los editores pueden decidir publicar una nota donde expresen sus dudas sobre
la validez de los trabajos previamente publicados.

Los editores que tengan dudas sobre el recto comportamiento editorial o cientifico les sera de
utilidad consultar los excelentes diagramas que ha desarrollado el Committee on Publication Ethics
(COPE). El COPE, que se fundd en 1997, es un foro en el cual los editores de revistas con revisién por
pares pueden discutir aspectos relacionados con la honestidad de la produccién cientifica. Ademas
apoya y anima a los editores a identificar, catalogar y desarrollar estudios sobre los problemas éticos
tipicos del proceso de publicacidn. El principal objetivo del COPE consiste en proporcionar a los
editores una caja de resonancia con la que poder afrontar mejor los posibles conflictos éticos en
investigacion y en publicacion.

111.C. Derechos de autor

Muchas revistas biomédicas piden a los autores que cedan los derechos de autor (copyright) a la
revista. Sin embargo, un numero cada vez mayor de revistas de “acceso libre” no requieren
transferencia de los derechos de autor. Los editores deberian dejar clara a los autores y a otras
personas interesadas en usar el contenido editorial de sus revistas su posicién con respecto a la
cesién del derecho de autor.

El estatus del derecho de autor de los articulos de una revista determinada puede variar:
algunos contenidos pueden no estar protegidos por el derecho de autor (por ejemplo, los articulos
redactados por funcionarios de los EE.UU. y de otros gobiernos durante el ejercicio de su cargo); los
editores pueden acordar renunciar al derecho de autor de algunos articulos; otros, en fin, pueden
estar protegidos por derechos de series (es decir, se permite el uso en publicaciones que no sean
revistas, incluidas las electrdnicas).
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111.D. Publicaciones solapadas
111.D.1. Envios duplicados

La mayoria de revistas biomédicas no toman en consideracidn los manuscritos que
simultdaneamente se han enviado a otras revistas. Entre las principales consideraciones que han
conducido a esta politica se incluyen: 1) las posibilidades de desacuerdo cuando dos o mas revistas
exigen el derecho a publicar un manuscrito que ha sido enviado simultdneamente a mas de una; y 2)
la posibilidad de que dos o mas revistas emprendan, innecesariamente y sin saberlo, el trabajo de
evaluacidn y revisidon del mismo manuscrito y publiquen el mismo articulo.

Sin embargo, los editores de distintas revistas pueden decidir publicar simultdneamente o
conjuntamente un articulo si creen que hacerlo redundard en interés de la salud publica.

111.D.2. Publicacion redundante

Una publicaciéon redundante (o duplicada) es la publicacién de un articulo que se solapa o
coincide sustancialmente con uno ya publicado en versién impresa o electrénica.

Los lectores de fuentes primarias, tanto impresas como electrdnicas, deben poder confiar en
qgue aquello que leen es original, a menos que de forma clara se especifique que el articulo se vuelve
a publicar por decisidn consciente del autor y del editor. Esta decision se basa en las leyes
internacionales sobre el copyright, en una conducta ética y en el uso eficaz de los recursos. Una
publicacidon duplicada de una investigacidon original es particularmente problematica dado que
puede dar lugar a que se compute inadvertidamente un articulo dos veces o a una ponderacién
inadecuada de los resultados de un estudio, lo que distorsiona la acumulaciéon de las pruebas
disponibles sobre el tema.

La mayoria de revistas no desean recibir articulos sobre trabajos una parte de los cuales haya
sido expuesta en articulos ya publicados o que esté contenida en otro articulo enviado o aceptado
para su publicacidn en version impresa o electrénica. Esta politica no excluye que la revista decida
publicar un articulo que ha sido rechazado por otra revista, o un articulo completo posterior a la
publicacion de uno preliminar, como puede ser un resumen o un pdster presentado en un congreso.
Tampoco es descartable que las revistas se planteen publicar un trabajo que se ha presentado en
una reunién cientifica pero que no se ha publicado por completo o cuya publicacion esta prevista en
actas o en un formato similar. En general, los breves comunicados de prensa de las reuniones
cientificas no se consideran infracciones de esta regla, aunque podrian serlo si en estos
comunicados se proporcionara algin dato adicional o mediante tablas o ilustraciones se diera mayor
amplitud al comunicado. El ICMJE no considera como publicaciones previas las inscripciones en el
registro de los resultados de ensayos clinicos siempre que dichos resultados sean presentados en el
mismo registro en el que se registrd la metodologia del ensayo, y siempre que los resultados se
inscriban en la forma de un breve resumen estructurado o de tabla. EI ICMJE cree también que el
registro de resultados o bien deberia remitir a la publicacién completa de los resultados, cuando
esté disponible, o bien incluir una nota indicando que los resultados aun no se han publicado en una
revista con revision.

Al enviar un articulo, el autor siempre debe hacer una declaracién al editor de todos los
trabajos enviados para publicar y de articulos previos (incluyendo presentaciones en congresos e
inscripciones de resultados en el registro) que pudieran ser considerados publicaciones redundantes
o duplicados del mismo trabajo o similar. El autor debe avisar al editor en caso de que el manuscrito
incluya temas sobre los que los autores han publicado un articulo previo o han presentado un
manuscrito relacionado con él en otra revista. Cualquier trabajo de este tipo debe ser citado y
referenciado en el nuevo articulo. Las copias de este material deberan incluirse con el manuscrito
gue se presenta para ayudar al editor a decidir cdmo abordar la cuestion.
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Si se intenta o tiene lugar una publicacidn redundante o duplicada sin mediar notificacion
alguna, los autores deberan contar con que el editor va a tomar medidas al respecto. Como minimo,
debera suponerse que el manuscrito presentado va a rechazarse de inmediato. En caso de que el
editor no fuera consciente de dichas violaciones y el articulo ya se hubiera publicado,
probablemente se publicard una nota que informe de la publicacién redundante o duplicada con o
sin la explicacién o aprobacion del autor.

Dar a conocer con antelacion a los medios de comunicacidn, organismos gubernamentales o
fabricantes la informacion cientifica expuesta en un articulo o carta al editor que ya ha sido
aceptada pero todavia no se ha publicado vulnera la politica de muchas revistas. Esta informacion
previa puede justificarse si el articulo o carta describen importantes avances terapéuticos o riesgos
para la salud publica, como los efectos adversos de medicamentos, vacunas u otros productos
bioldgicos, dispositivos médicos o enfermedades de declaracidn obligatoria. Esta informacion previa
no debe hipotecar o suponer un perjuicio para la publicacidn, sino que debe comentarse
previamente con el editor y llegar a un acuerdo.

111.D.3. Publicacion secundaria aceptable

Determinados tipos de informaciones, tales como las directrices de organismos
gubernamentales y organizaciones profesionales, puede ser deseable que lleguen a un publico lo
mas amplio posible. En estos casos, a veces los editores deciden deliberadamente publicar material
gue también estd siendo publicado en otras revistas, con el acuerdo de los autores y editores de
dichas revistas. La publicaciéon secundaria por otros motivos, en el mismo o en otro idioma y
especialmente en otros paises, es justificable, y puede ser beneficiosa, cuando se cumplan en su
totalidad las condiciones siguientes:

1. Los autores han recibido la aprobacién de los editores de ambas revistas (el editor interesado
en la publicacién secundaria debe tener una fotocopia, una separata o un manuscrito de la version
original).

2. La prioridad de la publicacién primaria es respetada si transcurre un intervalo de tiempo entre
ambas publicaciones de una semana como minimo (a no ser que se negocie de otro modo por
parte de los editores de ambas publicaciones).

3. El articulo de la publicacién secundaria se dirige a un grupo diferente de lectores, con lo que
una version abreviada podria ser suficiente.

4. La version secundaria refleja fielmente los datos e interpretaciones de la versién primaria.

5. Una nota a pie de pagina, en la pagina que contiene el titulo de la versidn secundaria, informa
a los lectores, revisores y grupos de documentacidon de que el articulo ha sido publicado por
completo o en parte, y da la referencia original. Una nota a pie de pdgina adecuada podria ser:

“Este articulo esta basado en un estudio presentado previamente en [titulo de la revista con la
referencia completa].” La autorizacién para una publicacidn secundaria de estas caracteristicas
deberia ser gratuita.

6. En el titulo de dicha publicacién deberia indicarse que se trata de una publicacidn secundaria
(reedicion completa, reedicidon abreviada, traduccién completa o traduccién abreviada) de una
publicacidon primaria. Téngase en cuenta que la NLM no considera que las traducciones sean
“reediciones” y no cita ni indexa las traducciones si el articulo original ha sido publicado en una
revista indexada en MEDLINE.

7. Los editores de revistas que publican simultdneamente en varias lenguas deben tener
presente que la NLM indexa la version en la primera lengua. Cuando el texto completo de un
articulo aparece en mas de una lengua en el mismo nimero de una revista (como es el caso de
revistas canadienses con el mismo articulo en francés y en inglés), se hace indicacién de ambas
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lenguas en la cita MEDLINE (por ejemplo, Mercer K. The relentless challenge in health care. Health
Manage Forum. 2008 Summer; 21(2):4-5. English, French. No abstract available. PMID:18795553.)

111.D.4. Manuscritos concurrentes basados en el mismo estudio

La publicacion de manuscritos para evidenciar desavenencias entre los investigadores que han
participado en un mismo trabajo puede malgastar espacio en la revista y confundir a los lectores.
Por otra parte, si los editores publican a sabiendas un manuscrito redactado solamente por una
parte de los colaboradores de un estudio, podrian estar negando al resto del equipo su derecho
legitimo de co-autoria y también podrian estar negando a los lectores de la revista el acceso a las
legitimas diferencias de opinidn sobre la interpretaciéon de los resultados del estudio.

Se consideran dos tipos de manuscritos concurrentes (competing manuscripts): los enviados por
colaboradores que disienten sobre el analisis y la interpretacion de los resultados del estudio, y los
enviados por colaboradores que disienten sobre los resultados y sobre los datos que deberian darse
a conocer.

Dejando aparte la cuestién no resuelta de la autoria de datos, las siguientes observaciones
generales pueden ayudar a los editores y a otras personas a afrontar dichos problemas.

1ll.D.4.a. Discrepancias en el andlisis o en la interpretacion

Si la discusidn se centra en el andlisis o en la interpretacion de datos, los autores deberian enviar
un manuscrito que presentara claramente las diferentes interpretaciones. La diferencia de opiniones
deberia explicarse en la carta de presentacidn. El proceso normal de evaluacidn y revisién editorial
del manuscrito puede ayudar a los autores a resolver sus discrepancias sobre el analisis y la
interpretacion.

Si no puede llegarse a un acuerdo y el estudio tiene interés, deberian publicarse ambas
versiones, ya sea publicando dos articulos sobre el mismo estudio o bien un solo articulo con los
dos andlisis o interpretaciones. En estos casos, seria apropiado que el editor publicara una nota
explicando resumidamente las discrepancias y la voluntad de la revista de intentar resolverlas.

1Il.D.4.b. Discrepancias en los métodos o resultados

Si la discusion se centra en opiniones que disienten sobre lo que se hizo o se observo realmente
a lo largo del estudio, el editor de la revista deberia rechazar la publicacidn hasta que se resuelva el
desacuerdo. No es previsible que la evaluacién por pares vaya a resolver este tipo de problemas. Si
hay acusaciones de deshonestidad o fraude, los editores deben informar a las autoridades
correspondientes; los autores deberian ser advertidos de la intencién del editor de notificar una
sospecha de mala conducta investigadora.

111.D.5. Manuscritos concurrentes basados en la misma base de datos

A veces los editores reciben manuscritos de grupos de investigacion independientes que han
analizado un mismo conjunto de datos (por ejemplo, una base de datos publica). Los manuscritos
pueden diferir en los métodos de analisis, en las conclusiones o en ambas cosas. Los manuscritos
deberian considerarse por separado. Si las interpretaciones de unos mismos datos son muy similares
es razonable, pero no necesario, que los editores den preferencia al primer manuscrito recibido. Sin
embargo, en estas circunstancias es razonable que la editorial revise los diversos manuscritos, e
incluso puede que haya una buena razén para publicar mas de uno, dado que los distintos enfoques
pueden ser complementarios e igualmente validos.
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I1l.E. Cartas de los lectores

El autor/garante responsable tiene la responsabilidad principal respecto a la correspondencia

con la revista, pero el ICMJE recomienda que los editores envien una copia de toda la
correspondencia a cada uno de los que figuran como autores.
Las revistas biomédicas deberian facilitar al publico lector un mecanismo para someter sus
comentarios, preguntas o criticas sobre los articulos publicados, asi como para originales breves y
comentarios no relacionados con los articulos ya publicados. Probablemente, aunque no
necesariamente, este mecanismo adoptara la forma de una seccion de cartas. Deberia darse a los
autores de los articulos comentados en las cartas la oportunidad de responder, preferiblemente en
el mismo numero en que aparece la carta. Se pedird a los autores de las cartas que declaren
cualquier concurrencia o conflicto de intereses.

Las cartas publicadas pueden ser retocadas para respetar la extension, la correccidon gramatical y
el estilo de la revista. Asimismo, los editores pueden decidir publicar cartas sin modificar su
extension o estilo, como por ejemplo en la seccién de respuesta rapida de la revista en Internet; la
revista deberia manifestar su practica editorial a este respecto. Los autores deberian dar su
aprobacion a los cambios editoriales que alteren el contenido o el tono de una carta o de una
respuesta. En todo caso, los editores deben hacer el esfuerzo de evitar afirmaciones
desconsideradas, inexactas o calumniosas, y no deben permitir que se lancen ataques personales
con la finalidad de desacreditar opiniones o resultados.

Aunque los editores tengan la prerrogativa de rechazar la correspondencia que no consideren
importante, interesante o que carezca de argumentos convincentes, tienen la responsabilidad de
permitir que se exprese todo un espectro de opiniones. La seccidn de Cartas de los lectores no debe
usarse para promocionar los puntos de vista de la revista o de los editores.

En interés de la imparcialidad y de que la seccién de Cartas tenga unas proporciones razonables,
puede que las revistas establezcan limites a las respuestas al material publicado, y también a los
debates sobre un tema determinado. Las revistas también deberian decidir si informan a los autores
cuando va a aparecer, en una seccién estandar o en una de respuestas rdpidas, una carta sobre su
trabajo publicado.

Las revistas también deben establecer una politica respecto al almacenamiento o archivo de
cartas sin editar publicadas en formato electrénico (en linea). Estas politicas deben hacerse publicas
tanto en la versidn sobre papel como en la version electrdnica de la revista.

I1I.F. Suplementos, nimeros monograficos y series especiales

Los suplementos son compilaciones de articulos que tratan sobre un tema o cuestiones
relacionadas, se publican en un numero independiente de la revista o como una parte de un niumero
habitual, y normalmente estan financiados por fuentes distintas a las de la editorial que publica la
revista.

Estd comprobado que el contenido de un suplemento puede ser de una calidad inferior ala de la
revista matriz. Dado que las fuentes de financiacién pueden sesgar el contenido de los suplementos
a través de la eleccion de temas y opiniones, las revistas deben plantearse adoptar los siguientes
principios.

Estos mismos principios se aplicaran a los nUmeros monograficos y a las series especiales que
tienen financiacién externa y/o editores invitados.

1. El editor debe recibir y asumir la total responsabilidad de las politicas, practicas y contenido
de los suplementos, incluido el control total de la decisidon de escoger autores, revisores y contenido
del suplemento. No debe permitirse que la entidad financiadora intervenga en el proceso de
edicién.
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2. El editor de la revista debe tener la autoridad exclusiva para enviar los manuscritos del
suplemento para que sean evaluados por personas externas y para rechazarlos. Estas condiciones
deben darse a conocer a los autores y editores externos del suplemento antes que empiece el
trabajo editorial del suplemento.

3. El editor de la revista debe aprobar el nombramiento de cualquier editor externo del
suplemento y asumir la responsabilidad del trabajo del editor externo.

4. La procedencia de la idea del suplemento, las fuentes de financiacién de la investigacion, de la
publicacidn, y los productos fabricados por el financiador que intervienen en el suplemento deben
ser claramente especificados y visibles en un lugar destacado del suplemento, preferiblemente en
todas las paginas. Siempre que sea posible, la financiacidon de los suplementos debe proceder de
mas de un patrocinador.

5. La publicidad en los suplementos debe seguir la misma politica que la del resto de la revista.

6. Los editores de la revista deben procurar que los lectores distingan las pdaginas ordinarias de
las paginas del suplemento.

7. Los editores de la revista y los editores del suplemento no deben aceptar favores ni
remuneraciones personales de los patrocinadores del suplemento.

8. La publicacién secundaria en los suplementos (volver a publicar articulos previamente
publicados en otra parte) deberia estar claramente identificada citando el articulo original. Los
suplementos deberian evitar publicaciones redundantes o duplicadas. Los suplementos no deberian
publicar de nuevo los resultados de una investigacién anterior, aunque podria ser adecuado volver a
publicar directrices u otro material de interés publico.

9. Los principios de autoria y sobre posibles conflictos de intereses, tratados en otra parte de
este documento, deberian también aplicarse a los suplementos.

111.G. Publicacidn electrénica

Actualmente la mayoria de las revistas biomédicas se publican en versidon impresa y en version
electronica, y algunas se publican solamente en versidn electronica. Dado que la publicacion
electronica (que incluye Internet) es lo mismo que la publicacién impresa, en beneficio de la claridad
y la coherencia, las recomendaciones de este documento también deberian aplicarse a la
informacién médica y sanitaria publicada en formato electrdnico.

La naturaleza de la publicacion electrénica requiere algunas consideraciones especiales, que
competen a este documento aunque exceden sus propdsitos. Como minimo, los sitios web deben
indicar: nombres, credenciales, afiliaciones y conflictos de intereses de editores, autores vy
colaboradores; documentacion, referencias y fuentes de todos los contenidos; informacidn sobre el
copyright; informacién de la propiedad del sitio web; e identificacién del patrocinador, de la
publicidad y de la financiacion.

Los enlaces entre un sitio de Internet sanitario o médico y otro pueden interpretarse como una
recomendacién implicita de calidad del segundo sitio. Por ello, las revistas deben actuar con cautela
antes de realizar enlaces con otras paginas web; puede ser Util que aparezca un mensaje cuando se
abandona la pagina web de la revista. Si los enlaces a otras pdginas se ponen por razones
econdmicas, deberia indicarse claramente. Asimismo, deberian indicarse las fechas en que se cuelga
un contenido por primera vez y las fechas de actualizacién. Tanto en la presentacion electrénica
como en la impresa, los mensajes publicitarios y promocionales no deben yuxtaponerse con el
contenido editorial, y el contenido comercial debe ser identificado claramente como tal.

La publicacién electrdnica esta en continuo estado de cambio. Los editores deben desarrollar e
implantar politicas sobre aspectos especificos de las publicaciones electrdnicas, y facilitarlas a los
autores. Dichos aspectos incluyen el archivo, la correccidn de errores, el control de las versiones, la
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eleccién entre el formato impreso o electrénico como revista de referencia, y la publicacién de
material auxiliar.

En ningln caso una revista debe retirar un articulo de su pagina web o de su archivo. Si un
articulo necesita alguna correccién o retractacién, la aclaracidn debe sefialarse adecuadamente y
comunicarse tan pronto como sea posible en una pagina citable del siguiente nimero de la revista.

La conservacion de articulos electrénicos en un archivo permanente es esencial para la
documentacion histdrica. El acceso al archivo debe ser inmediato y controlado por un tercero, por
ejemplo, una biblioteca mejor que una editorial. Mucho mejor aun es el depdsito en archivos de
diferentes lugares.

11l.H. Publicidad

La mayoria de revistas médicas contienen publicidad que genera ingresos a la editorial, pero no
debe permitirse que la publicidad influya en las decisiones editoriales. Las revistas deben tener
politicas escritas, formales y explicitas para la publicidad, tanto en la versidn impresa como en la
electrdnica; la politica publicitaria en el sitio web debe coincidir con la politica para la versiéon
impresa. Los editores deben tener la autoridad ultima y plena para aprobar la publicidad y aplicar la
politica publicitaria.

Alli donde existan organismos independientes para evaluar la publicidad, los editores deberian
hacer uso de sus criterios. Los lectores deben poder distinguir de inmediato entre el material
publicitario y el editorial. Debe evitarse la yuxtaposicion de material editorial y publicitario sobre los
mismos productos o temas. Las paginas publicitarias que aparecen intercaladas en los articulos
entorpecen la lectura, ya que interrumpen el flujo del contenido, y deben evitarse. No se debe
contratar publicidad basandose en la premisa de que va a aparecer en el mismo nimero que un
articulo determinado.

Las revistas no deberian estar dominadas por la publicidad, pero ademas los editores deberian
ser precavidos en cuanto a publicar anuncios de sélo uno o dos anunciantes, ya que puede que los
lectores perciban que dichos anunciantes han influido al editor.

Las revistas no deberian anunciar productos manifiestamente perjudiciales para la salud, por
ejemplo el tabaco. Los editores deberian garantizar que respetan los reglamentos y las normas de
comportamiento para la publicidad de su pais, o bien elaborar sus propios principios. Los intereses
de las organizaciones u organismos no deben controlar los anuncios por palabras u otros anuncios
no graficos, excepto cuando la ley asi lo requiera. Finalmente, los editores deben considerar la
posibilidad de publicar todas las criticas que reciban sobre los anuncios publicados en la revista.

l1L.1. Revistas médicas y medios de comunicacion

El interés del publico por las noticias sobre las investigaciones médicas ha llevado a los medios
de comunicacion a una fuerte competicion para obtener dicha informacién. A veces, los
investigadores e instituciones promocionan los resultados de una investigacion en medios de
comunicacion, a través de ruedas de prensa o entrevistas, antes de publicarlos en una revista
cientifica.

El publico tiene derecho a acceder a la informacidn médica importante en unos plazos de
tiempo razonables, y los editores son responsables de facilitar este proceso. Las revistas biomédicas
se publican basicamente para sus lectores, pero el publico en general tiene un interés legitimo en su
contenido; por lo tanto, encontrar el equilibrio adecuado entre estos intereses complementarios es
lo que debe guiar la interaccidn de la revista con los medios de comunicacion. Los médicos necesitan
disponer de los informes detallados para aconsejar a sus pacientes sobre las conclusiones de los
trabajos. Pero, ademads, la divulgacion en los medios de comunicacién de articulos sobre
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investigaciones cientificas, antes de que el trabajo haya sido evaluado y publicado por completo
puede llevar a difundir conclusiones inexactas o prematuras.

En algunos paises se ha establecido un sistema de embargo o restriccidn para evitar la
publicacidon de reportajes en los medios de comunicacidn antes de que aparezca en la revista el
articulo original. Esta restriccién crea una situacion de equilibrio que la mayoria de periodistas
agradecen, dado que minimiza la presién que tienen que soportar para publicar reportajes que no
han podido preparar cuidadosamente. Una adecuada eleccion del momento para publicar estos
reportajes también es importante para minimizar posibles efectos de caos econdmico, ya que
algunos articulos contienen informacidn con una gran potencialidad para influir en los mercados
financieros. Pero el sistema de embargo ha sido también cuestionado con el argumento de que sirve
a los intereses de la propia revista e impide la rapida difusion de la informacion cientifica.

Las siguientes recomendaciones pueden ser de utilidad a los editores, ya que su objetivo es
establecer politicas sobre dichas cuestiones.

% Los editores, de hecho, pueden canalizar (a través de revistas con evaluacion por pares) la
transmisidn regular de la informacion médica desde los investigadores hasta el publico. Esto
puede llevarse a cabo mediante un acuerdo con los autores que determine que no daran a
conocer su trabajo mientras los manuscritos estén siendo estudiados o pendientes de
publicacidn, y un acuerdo con los medios de comunicacién por el cual éstos no publicaran
reportajes antes de que se publiquen en las revistas los articulos originales; a cambio, la
revista colaborara con los medios para que preparen unos buenos reportajes.

%+ Los editores deben tener presente que un sistema de embargo se basa en la confianza
mutua; no existen mecanismos de control ni legales que aseguren su cumplimiento. La
decisién por parte de un nimero importante de los medios de comunicacidn o de revistas
biomédicas de no respetar el sistema de embargo implicaria su rapida disolucién. Muy
pocas investigaciones médicas tienen implicaciones clinicas tan importantes, claras y
urgentes para la salud publica que deban darse a conocer antes de su publicacion completa
en una revista. Sin embargo, en tales circunstancias excepcionales, las autoridades
competentes responsables de la salud publica deben decidir sobre la conveniencia de
difundir con antelacién la informacién a los profesionales y a los medios de comunicacién, y
hacerse responsables de su decision. Si el autor y las autoridades competentes desean
disponer libremente del manuscrito que una determinada revista esta estudiando, deberian
consultar al editor antes de su difusion publica. Si los editores aceptan la necesidad de dar a
conocer el articulo inmediatamente, deberan renunciar en este caso al sistema de embargo.

%+ Las politicas disefiadas para limitar la publicidad previa a la publicacién no deberian
aplicarse a los reportajes de los medios sobre comunicaciones presentadas a reuniones
cientificas, ni a los resumenes de dichas reuniones (véase seccion [ll.D.2. Publicacidon
redundante, p. 10). Los investigadores que presentan su trabajo en una reunidn cientifica
deberian tener libertad para debatir sus comunicaciones con los periodistas, pero deberian
abstenerse de ofrecer mayor cantidad de detalles sobre el estudio de los que presentaron
en su ponencia o comunicacion.

%+ Cuando un articulo estd a punto de ser publicado, los editores deberian ayudar a los medios
de comunicacién a preparar notas de prensa con informaciones precisas, respondiendo a
sus preguntas, proporcionandoles ejemplares del nimero de la revista o remitiéndolos a los
expertos apropiados. Esta ayuda deberia compensarse con la colaboracion de los medios de
comunicacion para dar a conocer los reportajes coincidiendo con la publicacion del articulo.

+» Editores, autores y medios de comunicacion deberian aplicar los principios descritos mas
arriba al material publicado tempranamente en las versiones electronicas de las revistas.
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111.). Registro obligatorio de los ensayos clinicos

El ICMJE considera que es importante promover una base de datos de ensayos clinicos que sea
lo mas exhaustiva posible y asequible al publico. Un ensayo clinico es, segun la definicién del ICMIE,
cualquier proyecto de investigacion que prospectivamente asigna seres humanos a grupos de
intervencién, o de comparacion concurrente o de control para estudiar la relacién causa-efecto
entre una intervencion médica y un resultado de salud. Se entiende por intervencién médica el uso
de medicamentos, procedimientos quirdrgicos, dispositivos, tratamientos conductuales, cambios en
el proceso de cuidados, etc.

Las revistas asociadas al ICMJE exigiran la inscripcién en un registro publico de ensayos como
condicién para la toma en consideracidn de la publicacion en sus revistas. Los detalles de esta
politica se explican en una serie de editoriales (véase Editoriales, en el enlace Preguntas Mas
Frecuentes de la pagina Web del ICMJE. El ICMIJE alienta a los editores de las demas revistas
biomédicas a que adopten una politica similar.

El ICMJE no recomienda ningln registro en particular, pero sus revistas asociadas exigiran a sus
autores que inscriban sus ensayos en un registro que cumpla varios criterios. El registro debera ser
asequible al publico gratuitamente. Debe estar abierto a todos los futuros usuarios que deseen
registrar ensayos y debe ser gestionado por una organizacién sin animo de lucro. Debe existir un
mecanismo que asegure la validez de los datos del registro y el registro debe admitir bisqueda
electrdnica. El registro de ensayos con campos vacios o campos que contengan terminologia banal
no es adecuado.

Es importante destacar que el ICMIJE exige el registro de la metodologia del ensayo pero no el de
sus resultados. Reconoce los problemas que podrian derivarse de la exposicién de los resultados de
una investigacion que no hayan sido objeto de un proceso independiente de revision. El ICMJE
entiende, en cambio, que la U.S. Food and Drug Administration Amendments Act de 2007 (FDAAA)
exige a los investigadores el registro de los resultados. EI ICMJE no considerara que los resultados
sean una publicacidn previa si estan incluidos en el mismo registro primario del ensayo clinico inicial
y si los resultados se exponen en el formato de tabla que indica la FDAAA. Los investigadores deben
saber que los editores de revistas que siguen las recomendaciones de la ICMJE pueden considerar
publicacion previa cualquier descripcién de resultados clinicos mas detallada, asi como la
publicacion de resultados en registros diferentes del primario (en el caso de FDAAA,
http://clinicaltrials.gov). El ICMJE prevé que la opinion acerca del registro de resultados cambiard
radicalmente en los proximos afios y el ICMJE puede verse obligado a modificar estas
recomendaciones a medida que los respectivos organismos generen normativa diferente respecto al
registro de resultados.

El ICMJE recomienda que las revistas publiquen el nimero de registro del ensayo al final del
resumen. El ICMJE recomienda también que cuando se disponga de numero de registro los autores
mencionen este numero la primera vez que usen la abreviatura del ensayo, tanto para referirse al
ensayo sobre el que estan tratando como a otros ensayos que mencionen en su manuscrito.

IV. Preparacion y envio del manuscrito
IV.A. Cémo preparar un manuscrito para enviarlo a una revista biomédica

Editores y revisores pasan mucho tiempo leyendo manuscritos y por ello agradecen que los
manuscritos que reciben sean féciles de leer y de editar. Gran parte de la informacion de las
instrucciones que las revistas dan a los autores estd disefiada para cumplir dicho objetivo, de
manera que cumplan las necesidades editoriales especificas de cada revista. Las indicaciones que
vienen a continuacidn proporcionan las directrices para la preparacion de los manuscritos para su
envio a cualquier revista.
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IV.A.1.a. Principios generales

El texto de los articulos sobre estudios observacionales y experimentales normalmente esta
dividido en los siguientes apartados: Introduccién, Métodos, Resultados, y Discusidén, aunque no
necesariamente. Esta estructura, llamada “IMRAD”, no es un formato de publicacién arbitrario, sino
mas bien el reflejo directo del proceso de investigacién cientifica. Puede que los articulos largos
necesiten subapartados, sobre todo en los Resultados y la Discusidn, para aclarar su contenido. Otro
tipo de articulos, como los informes de casos clinicos, las revisiones y los editoriales, probablemente
necesiten otro tipo de formatos.

Los formatos electronicos han creado la posibilidad de afiadir detalles o apartados enteros,
superponiendo informacidn, creando enlaces o bien extrayendo una parte de un articulo, y otras
cosas por el estilo. Los autores deben trabajar estrechamente con los editores para desarrollar o
utilizar estos nuevos formatos de publicacion, y deberian enviar el material para su revision por
pares pensando en eventuales formatos electrénicos suplementarios.

El espaciado doble de todas las partes del manuscrito —incluyendo la portada, el resumen, el
texto, los agradecimientos, las referencias, las tablas individuales y las leyendas— y unos mérgenes
generosos facilitan a editores y revisores editar el texto linea a linea y afiadir comentarios y
preguntas directamente sobre la copia en papel. Si los manuscritos se presentan en formato
electrdnico, los archivos deben estar a doble espacio, para facilitar la impresién del manuscrito para
su evaluacién y revision.

Los autores deberian numerar todas las paginas del manuscrito de forma consecutiva,
empezando por la portada, para facilitar la labor editorial.

IV.A.1.b. Directrices para la presentacion de estudios con disefios especificos

Los articulos de investigacion a menudo omiten alguna informacion importante. Se han desarrollado
pautas de redaccién para un cierto nimero de modelos de investigacidn, y algunas revistas pueden
recomendar a los autores que las sigan. Conviene que los autores consulten al respecto la Guia de
Autores de su revista. Los requisitos generales listados en el proximo apartado se refieren a la
redaccién de los elementos esenciales para todos los tipos de disefio de estudios. Se anima a los
autores a que consulten las pautas de redaccién correspondientes a su propio disefio de
investigacion. Una buena fuente de pautas de redaccion es el EQUATOR Network.

IV.A.2. Portada

La portada debe incluir la siguiente informacién:

1. Eltitulo del articulo. Los titulos concisos son mas faciles de leer que los largos o intrincados. Sin
embargo, si los titulos son demasiado cortos pueden no ofrecer informacién importante, como el
disefio del estudio (que es especialmente importante para identificar los ensayos controlados
aleatorizados). Los autores deberian incluir en el titulo toda la informacién para que la recuperaciéon
electrdnica del articulo sea a la vez sensible y especifica.

2. Los nombres de los autores y sus afiliaciones institucionales. Algunas revistas publican la(s)
maximal(s) titulacién(es) académicas del autor mientras otras no lo hacen.

3. Elnombre del/de los departamento(s) e instituciones a los que debe atribuirse el trabajo.

4. Descargos de responsabilidad, si los hay.

5. Informacién para contactar con el autor corresponsal (corresponding author). El nombre,
direccion postal, nimeros de teléfono y fax, y direccidén electrénica del autor responsable de la
correspondencia sobre el manuscrito; este autor puede o no ser el “garante” de la integridad del
estudio en su conjunto, si es que se identifica a alguien con esta funcion. El autor corresponsal debe
indicar claramente si puede publicarse o no su direccidon electrdnica.
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6. El nombre y direccion del autor al que deben dirigirse las solicitudes de separatas, o una nota
que diga que no podran obtenerse separatas de los autores.

7. La(s) fuente(s) de ayuda en forma de becas, equipo, medicamentos o todas ellas.

8. Un encabezamiento de pagina o titulo abreviado del articulo. Algunas revistas piden un breve
encabezamiento o pie de pagina que normalmente no debe superar los 40 caracteres (incluidos
espacios). Los encabezamientos se publican en la mayoria de revistas, pero a veces también se usan
en la editorial para archivar y localizar manuscritos.

9. Recuentos de palabras. El hecho de contar las palabras que forman parte del texto (excluyendo
el resumen, los agradecimientos, las leyendas de las figuras y las referencias), permite que los
editores y revisores decidan si la informacién contenida en el articulo justifica la cantidad de espacio
gue se le dedica o si el manuscrito presentado es adecuado teniendo en cuenta los limites de
palabras de la revista. Por la misma razén, también es Util contar aparte las palabras del resumen.
10. Numero de figuras y tablas. Al personal de la editorial y a los revisores les resulta dificil decidir
si las figuras y tablas que deberian haber acompanado al manuscrito estan realmente incluidas, a
menos que se anoten en la portada los numeros de las figuras y tablas que pertenecen al
manuscrito.

IV.A.3. Declaracion de conflictos de intereses

Para evitar que se pase por alto o se traspapele la informacién sobre un posible conflicto de
intereses de los autores, es necesario que esta informacién forme parte del manuscrito. El ICMJE ha
desarrollado un modelo estandar de declaracion (www.icmje.org/coi_disclosure.pdf) para las
revistas miembros del ICMJE. Se invita a que otras revistas adopten el mismo modelo. Cada revista
puede diferir respecto al lugar donde den esta informacidn, y, por otra parte, algunas revistas no
envian informacién sobre conflictos de intereses a los revisores. (Véase seccion II.D. Conflictos de
intereses, p. 6).

IV.A.4. Resumen

Para investigaciones originales y revisiones sistematicas, lo ideal es un resumen estructurado. El
resumen debe proporcionar el contexto o antecedentes del estudio y debe fijar los objetivos del
mismo, los procedimientos basicos (seleccidon de los sujetos o animales de laboratorio que han
participado en el estudio, métodos de observacion y métodos analiticos), los principales resultados
(incluyendo, si es posible, la magnitud de los efectos y su significacion estadistica), las conclusiones
principales y las fuentes de financiaciéon. El resumen deberia destacar aspectos nuevos e
importantes o las observaciones que se derivan del estudio. Los articulos sobre ensayos clinicos
deberian incluir resimenes que incidieran en los puntos que el grupo CONSORT considera
esenciales.

Debido a que los resimenes son la Unica parte esencial del articulo que esta indexada en
muchas bases de datos electrdnicas, y la Unica parte que leen muchos lectores, los autores deben
cuidar que los resumenes reflejen con precisién el contenido del articulo. Desgraciadamente,
muchos resimenes no concuerdan con el texto del articulo (6). El formato requerido para los
resimenes estructurados difiere de una revista a otra, y algunas revistas utilizan mas de un formato;
los autores deben esforzarse por preparar sus resimenes en el formato especificado por la revista
elegida.

El ICMJE recomienda que las revistas publiquen el nimero de registro del ensayo al final del
resumen.

También recomienda que cuando se dispone de nimero de registro los autores mencionen este
numero la primera vez que usen la abreviatura del ensayo, tanto para referirse al ensayo sobre el
que estan tratando como a otros ensayos que mencionen en su manuscrito.
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IV.A.5. Introduccion

En la introduccién se debe expresar el contexto o los antecedentes del estudio (por ejemplo, la
naturaleza del problema y su importancia) y enunciar el propdsito especifico u objetivo de la
investigacion o la hipdtesis que se pone a prueba en el estudio u observacién; a menudo la
investigacion se centra con mas claridad cuando se plantea como pregunta. Tanto los objetivos
principales como los secundarios deberian estar claros, y deberia describirse cualquier analisis de
subgrupos predefinido. Se deben incluir sélo las referencias que sean estrictamente pertinentes y no
anadir datos o conclusiones del trabajo que se presenta.

IV.A.6. Métodos

La seccion de Métodos debe incluir solamente la informacidon que estaba disponible cuando se
redactd el plan o protocolo del estudio; toda la informacién que se obtiene durante el proceso del
estudio debe figurar en la seccién de Resultados.

IV.A.6.a. Seleccion y descripcion de los participantes

Describir claramente la seleccidon de los sujetos objeto de observacién o experimentacién
(pacientes o animales de laboratorio, incluyendo los controles), incluir los criterios de seleccidn y
exclusién, y dar una descripcién de la poblacién origen de los sujetos del estudio. Dado que no
siempre estd clara la importancia de variables como la edad y el sexo para el objetivo de la
investigacion, los autores deberian explicar su criterio cuando las incluyen en el estudio; por
ejemplo, los autores deberian explicar por qué sdlo se incluyeron individuos de ciertas edades o por
gué se excluyeron las mujeres. El objetivo principal debe consistir en expresar claramente cémo y
porqué se realizé el estudio de una forma determinada. Cuando los autores usan variables tales
como la raza o la etnia, deberian definir cdmo midieron estas variables y justificar su relevancia.

IV.A.6.b. Informacion técnica

Identificar los métodos, aparatos (dar el nombre y la direccion del fabricante entre paréntesis),
asi como los procedimientos con suficiente detalle para permitir a otras personas reproducir los
resultados. Dar las referencias de los métodos habituales, incluyendo los métodos estadisticos
(véase mas adelante); facilitar referencias y breves descripciones de los métodos que han sido
publicados, pero que son poco conocidos; describir los métodos nuevos o sustancialmente
modificados, dar las razones por las que se han usado y evaluar sus limitaciones. Identificar con
precisién todos los medicamentos y sustancias quimicas usadas, incluyendo los nombres genéricos,
las dosis y las vias de administracion.

Los autores que envian articulos de revisién deberian incluir un apartado donde describieran los
métodos usados para localizar, seleccionar, extraer y sintetizar los datos. Estos métodos también se
deberian sintetizar en el resumen.

IV.A.6.c. Estadistica

Describir los métodos estadisticos con suficiente detalle para permitir que un lector experto con
acceso a los datos originales pueda comprobar los resultados que se presentan. Cuando sea posible,
cuantificar los hallazgos y presentarlos con los indicadores de medida de error o de incertidumbre
adecuados (como los intervalos de confianza). Evitar basarse Unicamente en la comprobacion de
hipdtesis estadisticas, como el uso de valores P, que no dan informacidn sobre la magnitud del
efecto. Siempre que sea posible, las referencias sobre el disefio del estudio y los métodos
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estadisticos deberian corresponder a manuales o articulos cldsicos (con los nimeros de pagina
incluidos). Definir también los términos estadisticos, abreviaturas y la mayoria de simbolos.
Especificar el software utilizado.

IV.A.7. Resultados

Presentar los resultados siguiendo una secuencia ldgica en el texto, tablas e ilustraciones, y
destacando en primer lugar los hallazgos mas importantes. No repetir en el texto los datos de las
tablas o ilustraciones; resaltar o resumir sélo las observaciones mas importantes. Los materiales
extra o suplementarios y los detalles técnicos pueden situarse en un anexo donde se puedan
consultar para no interrumpir la secuencia del texto; si no, pueden publicarse solamente en la
version electrénica de la revista.

Cuando los datos se resuman en el apartado Resultados, al ofrecer los resultados numéricos no
sblo deben presentarse los derivados (por ejemplo, porcentajes), sino también los valores absolutos
a partir de los cuales se calcularon, y especificar los métodos estadisticos utilizados para analizarlos.
Limitar el nimero de tablas y figuras a las estrictamente necesarias para ilustrar el tema del articulo
y para evaluar su grado de apoyo. Usar graficos como alternativa a las tablas con muchas entradas;
no duplicar datos en los graficos y tablas. Evitar usos no técnicos de términos estadisticos, como
“azar” (que implica un dispositivo de aleatorizacion), “normal,” “significativo,” “correlaciones” y
“muestra.”

Cuando sea cientificamente adecuado, incluir andlisis en funcién de variables como la edad vy el
sexo.

IV.A.8. Discusion

Destacar los aspectos mas novedosos e importantes del estudio y las conclusiones que de ellos
se deducen, contextualizandolos en el conjunto de las evidencias mas accesibles. No repetir en
detalle datos u otro material que aparezca en la Introduccién o en el apartado de Resultados. En el
caso de estudios experimentales es util empezar la discusidon resumiendo brevemente los principales
resultados; a continuaciéon, explorar los posibles mecanismos o explicaciones de dichos hallazgos,
comparar y contrastar los resultados con los de otros estudios relevantes, exponer las limitaciones
del estudio, y explorar las implicaciones de los resultados para futuras investigaciones y para la
practica clinica.

Relacionar las conclusiones con los objetivos del estudio, evitando hacer afirmaciones rotundas
y sacar conclusiones que no estén debidamente respaldadas por los datos. En particular, evitar
afirmaciones sobre los costes y beneficios econédmicos a menos que el manuscrito incluya datos
econdmicos con sus correspondientes andlisis. Evitar afirmaciones o alusiones a aspectos de la
investigacion que no se hayan llevado a término. Cabe la posibilidad de establecer nuevas hipétesis
cuando tengan base, pero calificdndolas claramente como tales.

IV.A.9. Referencias bibliogrdficas
IV.A.9.a. Consideraciones generales sobre las referencias

Aunque las referencias bibliograficas a articulos de revision pueden ser una forma eficaz de
conducir a los lectores a un corpus de literatura, no siempre reflejan de forma precisa el trabajo
original. Por tanto, siempre que sea posible se deberian dar a los lectores las referencias directas de
las fuentes originales de la investigacidn. Por otra parte, listas exhaustivas de referencias a obras
originales sobre un tema determinado pueden malgastar demasiado espacio en una pagina. Con
frecuencia, un pequefio numero de referencias a los articulos originales clave tienen la misma
utilidad que listas mas exhaustivas, especialmente porque hoy en dia pueden afiadirse referencias a
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la versién electrénica de articulos publicados, y porque la busqueda electrénica permite a los
lectores recuperar estudios de forma eficiente.

Es recomendable no usar resumenes como referencias. Las referencias a articulos ya aceptados
pero todavia no publicados deberian citarse con la especificacién “en prensa” o “de préxima
aparicion”; los autores deberian obtener una autorizacidn escrita para citar dichos articulos, asi
como la confirmacion de que han sido aceptados para ser publicados. La informacién de los
manuscritos que han sido presentados pero no han sido aceptados deberia citarse en el texto como
“observaciones no publicadas” con el permiso escrito de la fuente.

Evitar citar una “comunicacion personal” a menos que proporcione una informacidn esencial no
disponible en una fuente publica, y en este caso debe citarse en el texto, entre paréntesis, el
nombre de la persona y la fecha de la comunicacién. En los articulos cientificos, obtener el permiso
escrito y la confirmacidon de la exactitud de la propia fuente de una comunicacion personal. Algunas
revistas comprueban la exactitud de todas las citas bibliograficas, pero no todas lo hacen, y a veces
aparecen referencias erréneas en la versidon publicada de los articulos. Para minimizar dichos
errores, los autores deberian cotejar las referencias, ya sea usando una fuente bibliografica
electrénica, como, por ejemplo, PubMed, ya sea copias impresas de las fuentes originales. Los
autores son responsables de comprobar que ninguna de las referencias corresponda a articulos
retractados, excepto en caso de referirse a la retractacidn. Para los articulos publicados en revistas
indexadas en MEDLINE, el ICMJE considera PubMed la fuente autorizada para informacién sobre
retractaciones. Los autores pueden identificar en MEDLINE los articulos retractados mediante el uso
del término de busqueda Retracted publication [pt], en donde pt entre corchetes significa tipo de
publicaciéon en PubMed.

IV.A.9.b. Estilo y formato de una referencia

El estilo de los Requisitos de Uniformidad, en lo que respecta a referencias, estd basado en gran

parte en un estilo del American National Standards Institute adaptado por la NLM para sus bases de
datos(7).
Para ejemplos de formato de referencias bibliogréaficas, los autores deberian consultar Citing
Medicine de la NLM para informacidon sobre formatos recomendados en una serie de tipos de
referencia. Los autores pueden también consultar las referencias de muestra que figuran en una
lista de ejemplos derivados o inspirados en Citing Medicine, de facil uso por los seguidores del
ICMIJE. La NLM se ocupa del mantenimiento de estas referencias de muestra (véase Apéndice).

Las referencias deberian estar numeradas consecutivamente, siguiendo el orden en que se
mencionan por vez primera en el texto. Identificar las referencias del texto, las tablas y las leyendas
con numeros arabigos entre paréntesis. Las referencias que sdélo se citan en tablas o en leyendas de
figuras deben numerarse en funcidn de la secuencia establecida por la primera identificacién del
texto de una tabla o figura concreta. Los titulos de las revistas deben abreviarse conforme se hace
en la lista de Revistas Indexadas para MEDLINE, expuesta por la NLM en su pagina web.

Las revistas pueden pedir a los autores que citen las referencias electrénicas entre paréntesis en
el texto o bien en referencias numeradas al final del texto. Los autores deberian consultar las
normas de la revista a la que piensan presentar su trabajo.

IV.A.10. Tablas

Las tablas recogen la informacion de forma concisa y la presentan de forma eficiente; ofrecen
también la informacién con los grados de detalle y precision deseados. La inclusién de datos en
tablas y no en el texto permite reducir la extension del mismo.

Mecanografiar o imprimir las tablas a doble espacio en una hoja aparte. Numerar las tablas
consecutivamente siguiendo el orden de la primera cita que aparece en el texto y asignarles un
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escueto titulo. No usar lineas horizontales ni verticales. Cada columna debe ir encabezada por un
titulo breve o abreviado. Los autores deben colocar las explicaciones en notas a pie de tabla, no en
el titulo. Explicar en notas a pie de tabla todas las abreviaturas no habituales. Para las notas a pie de
tabla, usar los siguientes simbolos en este orden: * + £ § || q ** ++ $%.8§, || ||, 11, etc.

Identificar los indices de variabilidad, como la desviacién estandar y el error estandar de la
media.

Asegurarse de que en el texto cada tabla tiene su correspondiente cita.

Si se usan datos de otra fuente, ya sea publicada o no publicada, obtener el permiso
correspondiente y hacer mencién completa de estas fuentes.

Las tablas adicionales que contengan datos de apoyo demasiado extensos para ser publicados
en la versidn impresa, pueden publicarse en la version electrénica de la revista, depositarse en un
servicio de archivos, o ponerse a disposicidon de los lectores a través de los autores. Se afiadira al
texto la informacion para comunicar a los lectores de que dichas tablas se hallan a su disposicién y
sobre el lugar donde esta disponible. Es necesario presentar dichas tablas juntamente con el articulo
para que estén a disposicidn de los revisores.

IV.A.11. llustraciones (figuras)

Las figuras deberian haber sido disefiadas y fotografiadas en calidad profesional o bien
presentadas como fotografias digitales. Ademds de solicitar una versiéon de las figuras adecuada para
su impresion, algunas revistas piden a los autores los archivos electrénicos de las figuras en un
formato determinado (por ejemplo, JPEG o GIF) que produzca imagenes de alta calidad en la version
web de la revista; los autores deberian revisar las imagenes de dichos archivos en una pantalla de
ordenador antes de enviarlas, para asegurarse de que cumplen sus propios estandares de calidad.

Para radiografias, escaneres y otras imagenes de técnicas diagndsticas, asi como para
fotografias de imagenes de muestras patoldgicas o microfotografias, enviar fotografias nitidas y
brillantes en blanco y negro o en color, normalmente de 127 x 173 mm. Aunque algunas revistas
vuelven a dibujar las figuras, muchas no lo hacen. Las letras, nimeros y simbolos de las figuras
deberian ser claros y totalmente uniformes, y tener un tamanio suficiente para que al reducirlas para
su publicacién sigan siendo legibles.

Las figuras deben ser tan claras como sea posible (autoexplicativas), ya que muchas se usaran
directamente para las presentaciones de diapositivas. En las leyendas de las figuras no deberian
faltar titulos ni explicaciones, pero estas explicaciones no deben figurar en el interior de las
ilustraciones.

Las microfotografias deberian tener indicadores internos de escala. Los simbolos, flechas o
letras usados en las microfotografias deberian contrastar con el fondo.

Las fotografias de personas potencialmente identificables deben ir acompafiadas de la
correspondiente autorizacién escrita para usarlas.

Las figuras deberian numerarse consecutivamente siguiendo el orden de primera aparicién
en el texto.

Si se utiliza una figura ya previamente publicada, debe mencionarse la fuente original y
presentar la autorizacidn escrita del propietario del copyright para reproducir el material. El permiso
es necesario independientemente del autor o de la editorial, excepto en el caso de documentos de
dominio publico.

Para las ilustraciones en color, comprobar si la revista pide negativos en color, transparencias o
fotografias en color. El hecho de acompaiiarlas con dibujos que indiquen la zona que debe
reproducirse puede facilitar la labor del editor. Algunas revistas publican ilustraciones en color sélo
si el autor corre con los gastos suplementarios.

Los autores deberian consultar las revistas para conocer los requisitos que deben cumplir las
figuras que se presentan en formato electrdnico.
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IV.A.12. Leyendas de las ilustraciones

Mecanografiar o imprimir las leyendas de las ilustraciones a doble espacio, en una pagina
aparte, numeradas con los nimeros arabigos de las correspondientes ilustraciones. Cuando se usan
simbolos, flechas, nUmeros o letras para identificar partes de las ilustraciones, deberan identificarse
y explicarse claramente en la leyenda. Especificar la escala interna e identificar el método de
coloracion de las microfotografias.

IV.A.13. Unidades de medida

Las medidas de longitud, altura, peso y volumen deberian darse en unidades métricas (metro,
kilogramo o litro) o en los multiplos o submultiplos decimales.

Las temperaturas deberian expresarse en grados Celsius. La presidn sanguinea debe medirse en
milimetros de mercurio, a menos que la revista especifique otras unidades.

Para las medidas hematoldgicas, de quimica clinica, u otras, las revistas usan distintas unidades.
Los autores deben consultar la informacién para autores de la revista concreta y dar los datos de
laboratorio tanto en el sistema de unidades que usa la revista como en el Sistema Internacional de
Unidades (Sl).

Los editores pueden pedir a los autores, antes de la publicacién, unidades alternativas o
distintas a las del Sl, cuando las unidades del Sl no sean universalmente usadas. Las concentraciones
de medicamentos pueden darse en Sl o en unidades de masa, pero si es apropiado dar las dos, la
medida alternativa debe escribirse entre paréntesis.

IV.A.14. Abreviaturas y simbolos

Usar solamente abreviaturas estandar; el uso de abreviaturas no estandar puede resultar
extremadamente confuso para los lectores. Evitar el uso de abreviaturas en el titulo del manuscrito.
La primera vez que se usa una abreviatura deberia ir precedida por el término sin abreviar, seguido
de la abreviatura entre paréntesis, a menos que sea una unidad de medida estandar.

IV.B Envio del manuscrito a la revista

Actualmente un nimero creciente de revistas aceptan el envio electrénico de los manuscritos,
ya sea en disquete, como documentos adjuntos de un correo electrdnico, o bien descargandolos
directamente en la pdgina web de la revista. El envio electrénico ahorra tiempo y dinero, y permite
su uso en formato electrdnico a lo largo del proceso editorial (por ejemplo, cuando se envia para ser
evaluado). Cuando se envia un manuscrito electronicamente, los autores deberian consultar las
instrucciones para autores de la revista.

Si se presenta una version en papel del manuscrito, debe enviarse el nimero requerido de
copias del manuscrito y de las figuras; todas ellas son necesarias para la evaluacién y la edicidn, y no
se puede suponer que el personal de la editorial va a ocuparse de realizar las copias. Los
manuscritos irdn acompafiados de una carta que debe incluir la siguiente informacién:

%+ Una declaracién completa al editor de todos los manuscritos enviados para publicar y de los
articulos previos que pudieran considerarse publicaciones redundantes del mismo trabajo o de
un trabajo semejante. Cualquiera de estos trabajos deberia tener una mencién especifica en
carta, ademas de su referencia en el nuevo articulo. Junto con el manuscrito deben incluirse
copias de este material que ayudaran al editor a decidir como afrontar la cuestion.
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** Una declaracién de las relaciones financieras o de otro tipo que puedan acarrear un conflicto de
intereses, en caso de que esta informacion no esté incluida en el ropio manuscrito o en el
formulario de los autores.

+*» Una declaracion donde se afirme que el manuscrito ha sido leido y aprobado por todos los
autores, que se cumplen todos los requisitos de autoria tal y como han sido definidos en este
documento, y que los autores consideran que el manuscrito presenta un trabajo honesto, en
caso de que esta informacion no se forme parte de un formulario de la revista (véase mas
abajo).

+* Elnombre, la direccidn y el nimero de teléfono del autor corresponsal, que es el responsable de
comunicarse con los demas autores para comentar las revisiones y para la aprobacion final de
las pruebas de imprenta, en caso de que esta informacion no se incluya en el propio manuscrito.

La carta debe facilitar cualquier informacién adicional que pueda ser util al editor, como por
ejemplo a qué formato o tipo de articulo corresponde el manuscrito en cuestion. Si el manuscrito se
ha presentado previamente a otra revista, es util incluir los comentarios del editor y de los
anteriores revisores junto con el manuscrito, asi como las respuestas de los autores a estos
comentarios. Los editores animan a los autores a presentar estas comunicaciones previas, ya que
ello puede acelerar el proceso de evaluacion.

Actualmente muchas revistas facilitan una “lista de comprobacion”, previa al envio del
manuscrito, donde se enumeran todos los elementos que deben presentarse y que ayuda al autor a
asegurarse de que todos ellos se han incluido en el envio. Algunas revistas también piden a los
autores que completen dichas listas para los articulos sobre ciertos tipos de estudios (por ejemplo,
la lista del CONSORT para los articulos sobre ensayos controlados aleatorizados). Los autores
deberian averiguar si la revista utiliza dichas listas y, si éste es el caso, enviarlas con el manuscrito.

El manuscrito debe ir acompafado de una copia de las autorizaciones para reproducir material
ya previamente publicado, para usar ilustraciones previamente publicadas, para dar a conocer
informacién sobre personas identificables, asi como para mencionar a determinadas personas y
agradecerles sus contribuciones.
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B. Otras fuentes de informacion relacionadas con revistas biomédicas

World Association of Medical Editors (WAME)
Council of Science Editors (CSE)

Biblioteca Central | Dto. de Docencia e Investigacion | Instituto Universitario | Hospital Italiano de
Buenos Aires | Tte. Gral. J. D. Perén 4190 - 19 piso - escalera J | C1199ABB | CABA | Argentina
Tel. 54-11-4959-0200 (int. 8426/9293) | Fax. 54-11-4959-0383

E-mail: biblio@hospitalitaliano.org.ar | http://www.hospitalitaliano.org.ar/biblioteca/

Twitter: @BibliotecaHIBA | Facebook: /BibliotecaHIBA




European Association of Science Editors (EASE)
Cochrane Collaboration

Committee on Publication Ethics (COPE)
EQUATOR NETWORK

VI. Sobre el Comité Internacional de Editores de Revistas Biomédicas

El Comité Internacional de Editores de Revistas Biomédicas (ICMJE) es un grupo de editores de
revistas de medicina general cuyos miembros se relinen anualmente y consolidan su trabajo con los
Requisitos de Uniformidad de los manuscritos. El ICMJE acepta comentarios sobre este documento y
sugerencias para el desarrollo de otros aspectos en el futuro.

VII. Autores de los Requisitos de Uniformidad

Las revistas y organismos participantes en el ICMJE, que aprobaron la revisién de los Requisitos
de Uniformidad de los manuscritos en Abril de 2010, son: Annals of Internal Medicine, British
Medical Journal, Canadian Medical Association Journal, China Medical Journal, Croatian Medical
Journal, Journal of the American Medical Association, The Dutch Medical Journal (Nederlands
Tijdschrift voor Geneeskunde), New England Journal of Medicine, New Zealand Medical Journal, The
Lancet, The Medical Journal of Australia, Revista Médica de Chile, Tidsskrift for Den Norske
Laegeforening, Journal of the Danish Medical Association (Ugeskrift for Laeger), la National Library
of Medicine de los EE.UU., y la World Association of Medical Editors.

VIII. Uso, distribucidn y traduccion de los Requisitos de Uniformidad

Los usuarios pueden imprimir, copiar y distribuir este documento sin cargo alguno y con
propdsitos educativos y no lucrativos. El ICMJE no suministra ejemplares (separatas) de este
documento.

La politica del ICMIJE es que las organizaciones interesadas faciliten el enlace con el documento
oficial en inglés en www.ICMJE.org. El ICMJE no aprueba la publicacion del documento oficial en
inglés en otros sitios web distintos de www.ICMJE.org.

El ICMIJE invita a las organizaciones a que reproduzcan o traduzcan este documento a otras
lenguas distintas del inglés con propdsitos no lucrativos. Sin embargo, el ICMJE no dispone de los
recursos necesarios para traducir ni para revisar ni para aprobar las versiones reproducidas o
traducidas de este documento. Asi pues, cualquier traduccion deberia incluir en un lugar destacado
la siguiente frase: “Reimpresidn o traduccidn al (insertar el nombre del idioma) del ICMJE Uniform
Requirements for Manuscripts Submitted to Biomedical Journals. La (insertar el nombre de la
organizacién) ha realizado esta traduccion con la ayuda de (incluir nombre del patrocinador, si lo
hay). El ICMIJE no ha revisado ni aprobado el contenido de esta reimpresidn o traduccién. El ICMJE
revisa periédicamente los Requisitos de Uniformidad y por lo tanto puede que esta
reimpresién/traduccidon preparada en (insertar fecha) no refleje fielmente la versién oficial vigente,
gue se halla en www.ICMJE.org. La versién oficial de los Requisitos de Uniformidad de Manuscritos
enviados a Revistas Biomédicas se encuentra en www.ICMJE.org.”

No exigimos a los particulares ni a las organizaciones que reproduzcan o traduzcan los
Requisitos de Uniformidad para manuscritos enviados a revistas biomédicas la obtencion de un
permiso formal por escrito del ICMIJE. Sin embargo, el ICMJE pide que dichos particulares u
organizaciones notifiquen a la secretaria del ICMJE la existencia de tal reproduccién o traduccion a
fin de que el ICMJE pueda disponer de un registro de estas versiones del documento.
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IX. Preguntas

Antes de formular una pregunta consulte la FAQ del ICMJE ya que en esta pdgina se da
respuesta a las preguntas mds habituales.

Las preguntas sobre los Requisitos de Uniformidad deben dirigirse a la oficina del secretariado
de la ICMIJE usando el vinculo contact ICMIJE en la pagina www.icmje.org. Por favor, no dirijan a la
secretaria del ICMJE preguntas sobre un estudio en particular, sobre el estilo de una determinada
revista, o sobre las politicas de una revista en concreto. El ICMJE no guarda en sus archivos
informacién de contacto con las revistas. Los originales que se pretendan enviar a una revista deben
enviarse directamente a la revista, no al ICMIJE.

Ultima actualizacion: Abril 2010
Documento elaborado por: Bibl. Fabiana L. Salerno
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