
COMENTARIO EDITORIAL
Trabajos de i nvesti gación :

¿Quiénes deben ser los autores? ¿Cómo se deben reportar?

Hace hoy más de 20 años, allá por 1978, un grupo de editores de
revistas médicas comenzaron a desarrollar estándares para mejo-
rar la calidad editorial de los artículos publicados en Ia literatura bio-
médica. Conocido inicialmente como Grupo Vancouver (en re-
conocrmiento a la ciudad donde se juntaron por primera vez), se
transformó posteriormenle en el Comité lnternacional de Editores
de Revistas Médicas (su sigla-en inglés es ICMJE, lnternational Com-
mittee of Medical Journal Editors). Este grupo confeccionó inicial-
mente los "Requerimientos Uniformes para Manuscritos Enviados a
Revistas Biomédicas", que son guías para los autores sobre la
preparación de manuscritos de literatura biomédica. Aproximada-
mente cada 4 años, el ICMJE ha sacado nuevas recomendaciones;
la quinta y última edición es del año 19971 y sus actualizaciones es-
tán disponibles en lnternet (www.icmje.org).
Estos estándares son hoy utilizados por más de 500 publicaciones
en todo el mundo. Son frecuentemente citados y mencionados, y se
cree que han tenido un importante impacto en Ia calidad de la literatura
biomédica, e indirectamente en la calidad de la investigación
biomédica en sí.
lnicialmente, estos estándares sólo se referían a la preparación y a
la presentacrón de los trabajos manuscritos. Con las ediciones sub-
siguientes se han abarcado,temas de política editorial tales como lo
que se refiere a conflicto de interés, confidencialidad y publicidad.
Entre las últimas actualizaciones se da un espedai'énfasis al tema
de autoría y al uso de estándares para el reporte de tipos específi-
cos de estudios, tales como el CONSORTz para ensayos clínicos
controlados y aleatorizados (ECCA). Actualmente existen estándares
para el reporte de meta-anális¡ss-+ y de evaluaciones económicas.s
En el presente editorial nos dedicaremos a dos conceptos princi-
pales: a las implicancias y al significado de ser autor de un trabajo
de investigación;y a la recomendación de reporte de ensayos clíni-
cos del CONSORT.

Autoría

Los primeros criterios de autoría realizados por la ICJME datan de
'1985. Actualmente, según la ICJME la autoría de un trabajo cienti
fico debe cumplir con todos los siguientes 3 criterios:
. Realizar contr¡buciones sustanciales en la concepción y el diseño
del estudio, en la adquisición de los datos, o en el análisis e inter-
pretación de los mismos.
. Intervenir en el bosquejo del artÍculo o revisión crítica de Ios con-
tenidos del mrsmo
. Aprobación de la versión final a publicar
Además se sugiere que:
. Todas las personas designadas como autores deben cumplir con
todos estos criterios, y todos aquellos que cumplen con los mismos
deben ser incluidos en la lista de autores.
. La obtención de financiamiento, la recolección de los datos o la su-
pervisión general del grupo de investigación, por sí solo, no justifi-

can la autoría-
. El orden de los autores debe ser una decisión en conjunto de los
coautores.
.Todas las personas involucradas en un trabajo y que no cumplen
con los criterios mencionados deben ser menciones en la sección
de Agradecimientos.
. Se sugiere que los autores deben proveer una descripción de las
contribuc¡ones de cada uno al estudio.
El ser autor de un artÍculo tiene implicancias morales, académicas
y financieras. Puede significar un ascenso académico o laboral, así
como una disputa legal por el contenido de lo escrito.o
Los problemas con la autoría son múltiples. Los más significativos
son la incorrecta atribución de créditos de autor (incluyendo autoría
"de regalo" o invitada, y autoría'fantasma"), falta de garantía de
tomar responsabilidad por la integridad del trabajo, y ambigüedad
de los créditos de autor, particularmente con respecto al significado

del orden de los autores.
La autorÍa honoraria (autoría "de regalo" o invitada) se observa cuan-
do se nombra como autor a alguien que no cumple con el criterio de
autoría. Por ejemplo, se nombra a un jefe de departamento o a una
persona que consigue el financiamiento al estudro pero que no es-
tuvo involucrado en otros aspectos. Por otro lado, se suele incluir
entre los autores a prominentes académicos como medio para im-
presionar a los editores y revisores y para obtener apoyo moral y
científico. En cambio, la autoría fantasma se define como la falta de
nombramrento como autor a un individuo que ha realizado contribu-
ciones y que cumple con los cr¡terios de autoría.
Se ha observado que una proporción sustancial de artículos en
revistas médicas con revisión de pares presenta este tipo de
irregularidades. Asociado al paradigma norteamer¡cano de "Publish
or Perish" (Publicar o Perecer), el número promedio de autores por
artículo ha aumentado progresivamente en las últimas décadas, a
expensas de autores "seniors" o supervisores.
Tradicionalmente, el primer lugar en la lista de autores se otorga al
individuo que cumplió un rol fundamental en la realización y la redac-
ción del trabajo mientras que el lugar del último autor se reserva para

el miembro senior del grupo de investigación (los más avanzados en

su carrera académica) o para el director del departamento. La se-
cuencia entre el primer y el último autor depende de las relativas
contribuciones al trabajo. Sin embargo, no hay consistencia entre
los académicos sobre el significado del orden de los autores. Por Io

tanto, no llama la atención que en centros académicos de EE.UU.
se haya observado un aumento considerable en las disputas
asociadas con el reconocimiento o crédito por las contribuciones
realizadas a un trabajo publicado.
Por lo tanto, debido a que el orden de los autores es asignado de
diferentes maneras, el significado del orden de los autores no se
puede inferir precisamente a menos que os autores lo expliciten en

el artículo. En este sentido, en estos últrmos años muchas revislas,
incluyendo Lancet, BMJ, Annals of lnternal Medicine y JAN/A, comen-
zaron a requerir que se indiquen las contribucrones individuales de
cada autor del trabajo a publicar.

Documento C0NS0RT

Los Requerimientos Uniformes para Manuscritos Enviados a Revis-
tas Bioméd¡cas publicados por Ia ICMJE se aplican a un rango general

de manuscritos: no aportan recomendaciones sobre el reporte de
tipos específicos de estudros. Sin embargo. se recomienda explíci-
tamente el uso de estándares específicos.
Dentro del espíritu del ICMJE, varios grupos independientes
desarrollaron guías para diseños especÍfrcos como ensayos clinicos
controlados aleatorizados (ECCAs) y meta-aná1isis.
El primer ensayo clínico controlado y aleatorizado se realizó hace
50 años. Fue un estudio sobre el uso de estreptomicina en la
tuberculosis por Bradford Hill en Gran Bretaña (BMJ. 1948;2:769-
82). Sin embargo, los ECCA todavía no son adecuadamente repor-
tados. Muchos reportes carecen de información vital y por ende se
hace dif ícil su interpretación y se tornan muchas veces inútiles para
la definición de guías de tratamiento de paciente o de políticas
sanitarias. Para poder evaluar las fortalezas y Iimitaciones del EC-
CA, los lectores necesitan y merecen saber con cierto grado de de-
talle la calidad de los métodos utilizados.
La primera versión del CONSORT (Consolidated Standards of
Reporting Trials, algo asícomo Estándares consolidados de reporte
de ensayos clínicos) apareció en 1996, y fue el resultado de la unión
de dos iniciativas para mejorar la calidad de los reportes de los EC-
CA. Fue apoyado por un creciente número de revistas y grupos ed-
itoriales, tales como el ICMJE. Está publicado en varios idiomas. en-
tre ellos el españo|.7 Está accesible en lnternet (www.consort-state-
ment.org). Rec¡entemente apareció una segunda edición revisada,
junto con un documenlo explicativo.s
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El documento CONSORT se estructura en dos partes: una lista de
cotejo y un diagrama de flujo.

La lista consiste de 22 ítems que se consideran necesarios que el
artículo incluya para que perm¡ta al lector entender qué es lo que los
investigadores realizaron y a qué conclusiones llegaron (en las sec-
ciones de métodos, resultados y análisis). El reporte se limitó a men-
cionar solo aquellos ítems considerados fundamentales para el análi-
sis de los datos. Por ejemplo, no se incluyeron ítems como la
aprobación de un Comité de Etica local e información sobre fuentes
de financiación. Acerca de este último punto existe mucho debate
actualmente, reflejado en parte por artículos publicados en revistas
que van desde el New England Journal of Medicineg hasta la pres-
tigiosa revista inglesa The Economist.r0 Volveremos a este tema en
un f uturo editorial.
La lista del CONSORT enfatiza la necesidad de hacer los proce-

dimientos de aleatorización explícitos. En este sentido se ha obser-
vado que un deficiente reporte de los métodos de aleatorización se
ha asociado a un sesgo en la estimación de la efectividad de las in-

tervenciones. Una revisión reciente est¡ma que un deficiente reporte
de la aleatorización se asoció a una sobreestimación de un 30 a 40%
de la efectividad de Ia intervención evaluada. Debido a estos ses-
gos, se considera actualmente de particular importancia al reporte
de la aleatorización.l I Como vemos en Ia tabla, la aleatorización es
algo distinto y muchas veces más importante que el enmascaramiento
(no saber que tratamiento está recibiendo ya sea el paciente o el
médico .cegue¡¿"). La aleatorizac¡ón involucra dos procesos rela-
cionados:
. Uno es generar la secuencia de asignación aleatoria de los partici-
pantes a una intervenc¡ón u otra. Asegura que la asignación debiera
ser impredecible. (esto se realiza a través de la generación de una

secuencia de números al azar que asigna a una u otra intervención).
. El otro es el ocultamiento de la asignación o alocación, que impide
a las personas involucradas conocer las asignaciones venideras. Si
no existe un mecanismo de protección, se sabe que en ocasiones
los investigadores o los pacientes pueden cambiar la secuencia, y
de algún modo decidir quién recibe cada intervención. Esto hace que

los grupos que reciban una u otra intervención sean menos compa-
rables que lo planeado, sesgando al estudio. (la manera más eficaz
de ocultar la asignación es la alocación de pacientes a través de una
central telefónica remota, lo que impide que el que va astgnar un pa-

ciente sepa cuál va a ser la asignación, otras formas son menos efi-
caces, como los sobres cerrados -que se pueden ver a trasluz-).
A diferencia de la ceguera, que impide que el personal del estudio y

los participantes saber a que grupo fueron asignados luego de la alo-
cación, el ocultamiento de la asignación protege Ia secuencia de
asignación antes y hasta la alocación, lo que evita el sesgo de
selección*. En EVIDENCIA intentaremos explicitar estos detalles en
les resúmenes estructurados.
Siguiendo con el reporte CONSORT, el diagrama de flujo sugerido
para incluir en el articulo a publicar registra el destino de los pacientes
a Io largo de las distintas etapas del estudio: enrolamiento, asignación,
seguimiento, y análisis de datos.
El grupo CONSORT recibió mucho apoyo de los editores de revis-
tas y hoy en día es un estándar de calidad del reporte de ECCAs.
En la medida que la mayoría de los autores y las publicaciones cien-
tíficas utilicen estos estándares, la calidad -o por lo menos la infor-
mación brindada al lector- será más homogénea. De este modo se
podrá evaluar mejor la calidad de los artículos evaluados, y también
su posible utilización para implementar guías de práctica clínica o
decisiones acerca de políticas de salud.

TABLA 1. Lista de cotejo con los ítems a incluir al reportar un Ensayo Clínico Controlados y Aleatorizados (ECCA)
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fu/Tetodos utilizados para el pr0grama de asignación, incluyendo métodos de a eatorización (p0r lrl0que, por estratifrcación)

utrlrzad0 para nlar y c00rdrnar la asrqnac 0pacos. ca.¿s.uITerad¿s 0 cellral te ), aclaran

do s la asignac ón era ocultada hasta que el momento de a !ntervención

quren enrola l0s part¡cipantes y quién gestL0na la aslgnación de l0s partic pantes a l0s grupos
y aqueil0s que evaruaoan r0s resu rao0s es{aDan cteg0s a
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FIGURAl. DiagramadeflujodelasdiferentesfasesdeunECCA(enrolamiento,asignación,seguimiento,yanálisisdedatos)

Evaluados para la
elegibilidad (n= . )

*Ver glosario

Df. JUan L Befnabó - Df. Fedgf iCO AUgUStOVSki I Unidad de t\,4edicina Famitiar y Preventiva. Hospital ltaliano de Buenos Aires ]
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