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El Comité Internacional de Editores de Revistas Mé-
dicas (/CMJE, por sus siglas en inglés) considera que
es una obligacién ética compartir, de forma respon-

2<] DB Taichman

International Committee of Medical Journal Editors
American College of Physicians. 190 N.
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sable, los datos generados por los ensayos clinicos,
porque los participantes se han puesto en riesgo
para ello. En un consenso creciente, muchos patroci-
nadores de todo el mundo —fundaciones, agencias
gubernamentales y la industria— orientan el inter-
cambio de datos. En este articulo describimos los
requisitos propuestos por el /CMJE para ayudar a
cumplir esta obligacion. Los alentamos a ofrecer su-
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gerencias sobre los requisitos propuestos. Cualquier
persona puede enviar su opinién a www.icmje.org
hasta el 18 de abril de 2016.

El ICMJE define un ensayo clinico como cual-
quier proyecto de investigacién que asigna, de for-
ma prospectiva, personas o grupos de personas a
una intervencion, con o sin grupos de comparacion
o control concurrentes, para estudiar la relacion
causa-efecto entre una intervencién relacionada con
la salud y su resultado. Se pueden encontrar mas de-
talles en Recommendations for the Conduct, Report-
ing, Editing and Publication of Scholarly Work in
Medical Journals en www.icmje.org.

Como condicién para considerar la publicacién
de un informe de ensayo clinico en nuestras revistas
miembros, el /CMJE propone exigir a los autores
compartir con los demas los datos anénimos de ca-
da paciente (/PD, por sus siglas en inglés), como
base de los resultados presentados en el articulo
(incluyendo tablas, figuras y anexos o material com-
plementario), a mas tardar 6 meses después de su
publicacién. Los datos que avalan los resultados se
definen como los /PD que se requieren para expo-
ner los hallazgos del articulo, incluyendo los meta-
datos necesarios. Este requisito entrard en efecto
para los ensayos clinicos que comiencen a incluir
participantes a partir del primer afio después de que
el /CMJE adopte los requerimientos para el inter-
cambio de datos. (El /ICMJE adoptara estos requisi-
tos después de considerar los comentarios recibidos
a las propuestas aqui planteadas.)

Permitir el intercambio responsable de los datos
constituye un gran esfuerzo que influird en la forma
en que se planificaran y llevaran a cabo los ensayos
clinicos, y cémo seran utilizados sus datos. Al cam-
biar las normas para los manuscritos que van a ser
publicados en nuestras revistas, los editores pueden
ayudar a fomentar este empefio. Como editores,
nuestra influencia directa es, légicamente y en la
practica, limitada a aquellos datos que sustentan los
resultados y andlisis que publicamos en nuestras
revistas.

El /CMJE también propone exigir que los autores
incluyan un plan para el intercambio de datos como
un componente del registro de los ensayos clinicos.
Este plan debe incluir, dénde los investigadores al-
bergaran los datos y, si no es en un repositorio pu-
blico, el mecanismo por el que van a proporcionar a
otros el acceso, asi como otros elementos del plan
de intercambio de datos esbozado en el Informe del
Instituto de Medicina de 2015 (por ejemplo, si se
requerird un acuerdo de uso de datos, y si estos

estaran libremente a disposicién de cualquier perso-
na al solicitarlos o s6lo después de la autorizacién
por un intermediario profesional)’. ClinicalTrials.gov
ha afnadido un elemento a su plataforma de registro
para recoger los planes de intercambio de datos.
Alentamos a que otros registros de ensayos clinicos
incorporen, de manera similar, mecanismos para
registrar los planes de intercambio de datos. Los
investigadores que deseen publicar en revistas
miembros del /CMJE (o en revistas que no son
miembros que deciden seguir estas recomendacio-
nes) deben elegir un registro, que incluya un ele-
mento para el plan de intercambio de datos, como
un campo especifico de registro o que permita la
entrada de la declaracién como texto libre en un
campo creado al efecto. Como condicién para consi-
derar la publicacién en nuestras revistas miembros,
se requerird que los autores incluyan una descrip-
cion del plan de intercambio de datos en el manus-
crito presentado. Los autores pueden elegir compar-
tir los IPD anénimos, para apoyar los resultados pre-
sentados en el articulo, bajo condiciones menos
restrictivas, pero no mas restrictivas que las que se
indican en el plan de intercambio de datos registra-
do.

El /CMJE actualmente requiere el registro pros-
pectivo de todos los ensayos clinicos previos a la
inscripciéon del primer participante. Este requisito
tiene como objetivo, en parte, evitar la publicacion y
el informe selectivos de los resultados de la investi-
gacion, asi como evitar la duplicacién innecesaria de
los esfuerzos para la investigacion. Incluir un com-
promiso para un plan de intercambio de datos es un
complemento logico al registro del ensayo clinico,
que impulsara cada uno de estos objetivos. El regis-
tro de un ensayo prospectivo actualmente incluye la
definicién de los end points primarios y secundarios
que van a ser evaluados, lo que permite la identifica-
ciéon de la informacién incompleta, asi como los
analisis post hoc. Declarar el plan de intercambio de
datos antes de su obtenci6én, aumentara la transpa-
rencia en la gestion y comunicaciéon de ensayos
clinicos, al exponer los casos en que los datos dis-
ponibles tras la terminacién de los ensayos difieran
de los compromisos previos.

El intercambio de datos de ensayos clinicos, en-
tre ellos los /PD anénimos, requiere una planifica-
cién para asegurar la aprobacion del comité de ética
o el consejo de revision institucional, y el consenti-
miento informado de los participantes. De acuerdo
con ello, se pospondran estos requisitos por un afio,
para permitir a los investigadores, patrocinadores de
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ensayos, y organismos reguladores, planificar a tiem-
po su implementacion.

De la misma forma que debe protegerse la confi-
dencialidad de los participantes del ensayo (a través
de los /PD an6nimos), y cumplir las necesidades de
los que solicitan los datos de forma razonable (a
través de la provisién de los datos utilizables), los
incuestionables derechos de los investigadores y
patrocinadores de los ensayos también deben ser
protegidos. El /CMJE propone lo siguiente para sal-
vaguardar estos derechos: En primer lugar, los edito-
res del /ICMJE no consideraran que la inclusién de
los datos en un registro constituya una publicacién
previa. En segundo lugar, los autores de los andlisis
secundarios utilizando estos datos compartidos
deben dar fe de que su uso cumple con los términos
(si existen) acordados para su obtencién. En tercer
lugar, deben hacer referencia a la fuente de los datos
usando un identificador tnico de los datos de un
ensayo clinico, establecido para proporcionar el
merecido crédito a aquellos que lo generaron y per-
miten su andlisis para realizar estudios secundarios.
En cuarto lugar, los autores de los analisis secun-
darios deben explicar detalladamente porqué ellos
difieren de los andlisis previos. Ademas, aquellos
que generan y luego comparten los conjuntos de
datos de ensayos clinicos merecen una importante
consideracién por sus esfuerzos. Aquellos que utili-
cen los datos recogidos por otros deben fomentar la
colaboracién con los que los recogieron. Sin embar-
go, debido a que la colaboracién no siempre sera
posible, practica o deseada, se hace necesario desa-
rrollar y reconocer en la comunidad académica un
medio alternativo para facilitar el crédito apropiado.
Esperamos propuestas acerca de c6mo proporcio-
nar tal crédito.

El intercambio de datos es una responsabilidad
compartida. Los editores de revistas individuales
pueden ayudar a fomentar el intercambio de datos
modificando los requisitos de los manuscritos que
consideren para publicacién en sus revistas. Los
financiadores y patrocinadores de los ensayos clini-
cos se encuentran en condiciones de apoyar y
garantizar el cumplimiento de las obligaciones de los
IPD. Si los editores de las revistas se percatan de
que las obligaciones respecto al intercambio de los
IPD no se estdn cumpliendo pueden optar por solici-
tar informacién adicional; publicar una declaracién
de intenciones; notificar a los patrocinadores, finan-
ciadores, o instituciones; o, en ciertos casos, recha-
zar la publicacién.

En la extrana situacién en la que el cumplimiento

de estos requisitos sea imposible, los editores pue-
den considerar las solicitudes de los autores para las
excepciones. En el caso de una excepcion, la(s) ra-
z6n(es) debe(n) explicarse en la publicacién.

El intercambio de datos aumentara la confianza y
seguridad en las conclusiones extraidas de los ensa-
yos clinicos. Esto permitira la confirmacién indepen-
diente de los resultados, un principio esencial del
proceso cientifico. Se fomentara el desarrollo y la
evaluaciéon de nuevas hipétesis. Si se hace bien, el
intercambio de los datos de los ensayos clinicos
permite la eficiencia en el progreso, al cubrir la
mayor parte de lo que se puede aprender de cada
ensayo y evitar la repeticion injustificada. Esto ayu-
dara a cumplir con nuestra obligacion moral con los
participantes del estudio, y consideramos que bene-
ficiard a los pacientes, investigadores, patrocinado-
res y la sociedad en general.

Las sugerencias pueden publicarse, hasta el 18 de
abril de 2016, en www.icmje.org.
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Nota del Editor de 7he New England Journal of
Medicine

Este Editorial fue publicado simultdneamente en
Annals of Internal Medicine, British Medical Journal,
Canadian Medical Association Journal, Chinese Med-
ical Journal, Deutsches Arzteblatt (German Medical
Journal), Ethiopian Journal of Health Sciences,
JAMA (Journal of the American Medical Associa-
tion), Nederlands Tijdschrift voor Geneeskund (The
Dutch Medical Journal), New England Journal of
Medicine, New Zealand Medical Journal, PLOS Medi-
cine, Revista Médica de Chile, The Lancety Uges-
krift for Laeger (Danish Medical Journal).

Nota del /CMJE

Esta es una reproducciéon traducida al espaiiol
del Editorial “Sharing Clinical Trial Data - A Pro-
posal From the International Committee of Medical
Journal Fditors”. CorSalud prepar6é esta reimpre-
sién/traducciéon. El /CMJE no ha avalado ni se res-
ponsabiliza con el contenido de la reimpresién/tra-
duccién. La version oficial del Editorial se encuentra
en www.ICMJE.org. Los usuarios deben citar esta
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version oficial al citar el documento.

Nota del Editor de CorSalud

Este Editorial fue publicado simultdaneamente en
las mencionadas revistas, que son miembros del
ICMJE. CorSalud lo reproduce traducido con la auto-
rizacion de The New England Journal of Medicine y
el ICMJE.

Exoneracion: La afiliacién del Dr. Sahni como re-
presentante y anterior presidente de la Asociacién

Mundial de Editores Médicos ( WAME, por sus siglas
en inglés) no implica la aprobacién por parte de las
revistas miembros de la WAME, que no forman par-
te del /ICMJE.

Los formularios de declaraciéon de conflictos de
intereses proporcionados por los autores estan dis-
ponibles con el texto completo de este articulo en
NEJM.org (y el resto de las revistas del /CMJE).

Este articulo fue publicado en NEJM.org el 20 de
enero de 2016.
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