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RESUMEN

Fundamento. El origen de la financiacién de la investigacion
puede ser una fuente de sesgo, por lo que resulta fundamen-
tal su declaracidn en la publicacién de los resultados. El ob-
jetivo del estudio es identificar la frecuencia y tipologia de
las declaraciones de financiacion en los articulos de cuatro
revistas biomédicas espafiolas publicadas en castellano.
Material y métodos. Se analiz6 la frecuencia y tipologia de
la declaracion de financiacion en los articulos publicados
durante el ano 2012 en los nimeros ordinarios de Aten-
cién Primaria, Medicina Clinica, Revista Clinica Espaiiola
y Revista Espaiola de Cardiologia. Se incluyeron las publi-
caciones calificadas como “Editorial”, “Articulo original”,
“Documento de Consenso”, “Revisién” y “Articulo Espe-
cial”. Para cada articulo se determiné si declaraba o no
algtn tipo de financiacién y la tipologia de la financiacion
declarada (publica o privada).

Resultados. Se analizaron 412 publicaciones. El 32,5% pre-
sentaban declaracién de financiacion: 38% en Atencion
Primaria, 27% en Medicina Clinica, 15% en Revista Clinica
Espaiola y 45% en Revista Espafiola de Cardiologia. Por
tipologia de articulos, el 47% de los articulos originales,
el 44% de los documentos de consenso, el 21% de las re-
visiones, el 14% de los articulos especiales y el 8% de los
editoriales declaraban alguna fuente de financiacion. En el
51,5% de los casos ésta era exclusivamente publica, en el
36,5% exclusivamente privada y en el 10% mixta.
Conclusiones. Existe una variabilidad considerable en la
declaracién de las fuentes de financiacion en los articulos
que aparecen en las cuatro revistas biomédicas espaiolas
analizadas. Seria necesario mejorar los requerimientos de
declaraciéon de fuentes de financiacion, haciéndolos uni-
formes, claros y transparentes.

Palabras clave. Conflictos de interés. Fuentes de financia-
cion. Investigacion biomedical. Revistas cientificas.
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ABSTRACT

Background. The source of research funding can result in
bias, and its disclosure is essential in the publication of
results. The aim of the study is to identify the frequency
and type of sources of funding in the articles published
by four Spanish biomedical journals published in Span-
ish.

Material and methods. The frequency and type of finan-
cial disclosures in the articles published during 2012 in
the ordinary numbers of Atencién Primaria, Medicina
Clinica, Revista Clinica Espafiola and Revista Espafiola de
Cardiologia were analyzed. Articles described as “Edito-
rial”, “Original article”, “Consensus Document”, “Review”
and “Special Article” were considered. It was decided in
each case whether or not the article included any funding
disclosure and the type of the declared funding (public
or private).

Results. Four hundred and twelve publications were ana-
lyzed. In 32.5% there was disclosure of funding: 38% in
Atencion Primaria, 27% in Medicina Clinica, 15% in Revis-
ta Clinica Espaiola and 45% in Revista Espafiola de Car-
diologia. By type of articles, 47% of original articles, 44%
of consensus documents, 21% of reviews, 14% of special
articles and 8% of editorials had a funding source. In 51.5%
of the cases, funding was exclusively public, in 36.5% ex-
clusively private and in 10% mixed.

Conclusions. There is considerable variability in the dis-
closure of funding sources in articles appearing in these
four Spanish biomedical journals. It would be necessary
to improve the disclosure requirements of sources of fund-
ing, making them uniform, clear and transparent.

Keywords. Conflicts of interest. Financial sources. Bio-
medical Research. Scientific journals.
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INTRODUCCION

La investigacion en medicina es costo-
sa, por lo que requiere de un importante
esfuerzo econdmico para su realizacién.
Hay evidencias de que el origen de la fi-
nanciacién de la investigacién puede ser
una fuente significativa de sesgo, tanto en
el disefio como en la realizacion e inter-
pretacion de un estudio, por lo que resul-
ta fundamental que su declaracién sea un
requisito indispensable para la publicacién
de los resultados'?. En consecuencia, la de-
claracién de las fuentes de financiacion ha
sido incluida como uno de los items a tener
en cuenta en la evaluacion de la calidad de
las publicaciones de ensayos clinicos alea-
torizados*y de revisiones sistemaéticas®. No
obstante, trabajos previos ponen de mani-
fiesto que la declaracion de financiacion en
las publicaciones no es hasta la fecha una
practica plenamente normalizada®.

En 1984 el New England Journal of Me-
dicine fue la primera gran revista biomédi-
ca en introducir una normativa sobre los
conflictos de interés, pidiendo a los auto-
res de articulos de investigacién originales
que declararan cualquier vinculo con las
compaiiias que producian los farmacos
que aparecian en sus trabajos’. Aunque el
ejemplo se fue extendiendo, hubo quien se
posicioné firmemente en el sentido de que
no era necesario pedir a los autores este
tipo de declaraciéon®. Desde hace algunos
anos las revistas biomédicas van incorpo-
rando en sus normas para autores la de-
claracion obligatoria de cualquier posible
conflicto de interés potencial para los au-
tores. En un esfuerzo para proteger la in-
tegridad de la investigacién y aumentar la
confianza puablica, el Institute of Medicine, €l
Internal Committee of Medical Journal Edi-
tors (ICMIJE), la World Association of Medical
Editores (WAMEGO) y el Committee on Pu-
blication Ethics (COPE) han publicado guias
éticas que incluyen recomendaciones es-
pecificas para la comunicacién de infor-
macioén relacionada con los conflictos de
interés de los autores como un medio para
aumentar la transparencia’. El ICMJE pu-
blicé por primera vez en 1978 los “Uniform
Requirements for Manuscripts Submitted to
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Biomedical Journals™. Con posteriores ac-
tualizaciones, la mas reciente de diciembre
de 2014, y un cambio de nombre (desde
2013 se llama “ICMJE Recommendations for
the Conduct, Reporting, Editing and Publica-
tion of Scholarly Work in Medical Journals™),
estandariza la comunicacién cientifica y,
entre otras cosas, establece una serie de
buenas practicas para la gestiéon de los
conflictos de interés. Uno de los requeri-
mientos que establece es el de declarar las
fuentes de financiacioén del trabajo, inclu-
yendo los nombres de los patrocinadores
y su rol en el disefio del estudio, recogida
de datos, andlisis e interpretaciéon de los
resultados. Las recomendaciones son de
adhesién voluntaria por parte de las revis-
tas, que pueden adoptarlas en su totalidad,
parcialmente o no tenerlas en cuenta. Y si
bien un gran nimero de ellas estan inclui-
das en la Web del ICMJE como “seguidoras”
de los requerimientos, el comité no realiza
ninguna verificaciéon del cumplimiento de
sus recomendaciones.

Hasta la fecha, se dispone de cierta evi-
dencia sobre las declaraciones de financia-
cion en revistas en inglés en el ambito de
la medicina general'!, el cancer'?, el virus
de la inmunodeficiencia humana®?, o la gas-
troenterologia', pero no existe evidencia
alguna sobre las declaraciones de financia-
cién en revistas espafolas publicadas en
castellano. En este contexto, el objetivo del
estudio es identificar la frecuencia y tipo-
logia de las declaraciones de financiacién
tal y como aparecen en los articulos publi-
cados en cuatro revistas biomédicas espa-
nolas publicadas en castellano: Atencién
Primaria, Medicina Clinica, Revista Clinica
Espaiiola y Revista Espaiiola de Cardiolo-
gia. Las tres primeras aparecen en la web
del ICMJE como revistas que siguen sus re-
comendaciones.

MATERIAL Y METODOS

El &mbito de estudio fueron las revistas
biomédicas clinicas espafolas, publicadas
en castellano, de caracter generalista y
del maximo estandar de calidad cientifica.
Para ello, se seleccionaron las incluidas en
la seccion “Medicine, General & Internal”
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Tabla 1. Articulos con declaracion de financiacién segtn tipo de articulo y revista

Atencién Medicina Revista Clinica Reyi sta
- P - Espanola de Total
Primaria Clinica Espaiiola . .
Cardiologia

Original 30/56 (54%) 35/91 (38%) 5/27 (18%) 42/66 (64%) 112 (47%)
Revision - 7/35 (20%) - 1/3 (33%) 8(21%)
Consenso 1/3 (33%) 2/5 (40%) 1/1 (100%) - 4 (44%)
Editorial 1/23 (4%) 4/48 (8%) 0/12 (0%) 4/35 (11%) 9(8%)
Art Especial 0/2 (0%) 1/5 (20%) - - 1(14%)
Total 32/84 (38%) 49/184 (27%) 6/40 (15%) 47/104 (45%)  134/412 (32,5%)

del Journal Citation Reports en 2011: Aten-
cion Primaria, Medicina Clinica y Revista
Clinica Espafola. De manera adicional, se
consider6 de interés incluir una revista
especializada para de forma exploratoria
identificar posibles diferencias. Dado que
las enfermedades cardiovasculares son
las més prevalentes y las que causan ma-
yor mortalidad®, y que son enfermedades
muy frecuentemente tratadas por los médi-
cos de atencién primaria, se seleccioné la
revista espafola en castellano incluida en
Journal Citation Reports en 2011 en la sec-
cion “Cardiac & Cardiovascular Systems”:
Revista Espafiola de Cardiologia.

Entre febrero y marzo de 2013 se des-
cargaron del sitio web de cada revista los
nimeros ordinarios publicados durante el
ano 2012. Se excluyeron los suplementos,
nimeros especiales, monografias y cual-
quier otro tipo de formato. De los nimeros
ordinarios se utilizaron para el andlisis las
publicaciones que las propias revistas ca-
lificaban como “Editorial”, “Articulo origi-
nal”, “Documento de consenso”, “Revision”
y “Articulo especial”. Para cada articulo,
se extrajeron los siguientes datos: tipo de
articulo, declaracién o no de algin tipo de
financiacién, ubicacién de la declaracién
y tipologia de la financiacién declarada.
Se establecieron cuatro categorias mutua-
mente excluyentes: financiaciéon publica,
financiacién privada, financiacién mixta
puablica-privada y sin financiacién o autofi-
nanciado.

Se analizaron los datos con estadisticas
de resumen que describen la frecuencia
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de declaraciéon de financiacion de forma
separada segiln revista y tipo de articulo.
Se codificaron los tipos de financiacion
declarados y se establecieron sus frecuen-
cias. Finalmente, se compar6 la presencia
o ausencia de financiacién por revista y
por tipo de articulo utilizando el test de ji
al cuadrado, considerando un valor de p
menor de 0,05 como estadisticamente sig-
nificativo.

RESULTADOS

Se analizaron un total de 412 publicacio-
nes aparecidas como editoriales, articulos
originales, revisiones, documentos de con-
senso o articulos especiales a lo largo de
2012 en las revistas seleccionadas. Se dis-
tribuyeron de la siguiente forma: 84 (20%)
en Atencion Primaria, 184 (45%) en Medici-
na Clinica, 40 (10%) en Revista Clinica Es-
panola y 104 (25%) en Revista Espanola de
Cardiologia. La tabla 1 recoge el nimero de
articulos segln tipologia y revista.

En 134 (32,5%) de los articulos anali-
zados los autores declaran las fuentes de
financiacién. De ellos, en uno solo se afirma
que el estudio no ha recibido ningin tipo
de aportacién econdémica mientras que el
resto describen fuentes de apoyo econé-
mico tanto piblicas como privadas. Por
otra parte, en 278 (67,5%) de los articulos
no se declara si el trabajo ha recibido o no
algan tipo de financiaciéon. Examinando los
datos por revistas, en Atencién Primaria 32
articulos (38%) publican declaracion de fi-
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Tabla 2. Analisis ji-cuadrado entre revistas. Grados de libertad = 1 en todos los casos; X? = ji cuadrado;

p = nivel de significacién

Medicina Clinica Revista Clinica Espaiiola Revista Espaiiola de Cardiologia
X p X p X p
Atenci6n Primaria 3,5945 0,058 6,8002 0,0091 0,9607 0,327
Medicina Clinica 2,3992 0,1214 10,3018 0,0013
Revista Clinica Espafiola 11,3222 0,0008

Tabla 3. Analisis ji-cuadrado entre tipos de articulos. Grados de libertad = 1 en todos los casos; X? = ji

cuadrado; p = nivel de significacién

Editorial Revision Consenso Especial
X p X2 p X p X p
Original 53,883 <0,0001 8,7732 0,0031 0,0172 0,8956 2,8734 0,0901
Editorial 5,3357 0,0209 12,3363 0,0004 0,3981 0,5281
Revision 2,0941 0,1479 0,1692 0,6808
Consenso 1,667 0,1967

nanciacién, en Medicina Clinica 49 (27%),
en Revista Clinica Espafola 6 (15%) y 47
en Revista Espaiola de Cardiologia (45%)
presentan declaraciéon de financiaciéon. Las
diferencias estadisticamente significativas
se presentan entre Revista Espafola de
Cardiologia y Revista Clinica Espaiola (va-
lor de p<0,001) y Medicina Clinica (valor de
p<0,001), pero no entre Revista Espafola
de Cardiologia y Atencién Primaria (valor
de p=0,327). También hay diferencias signi-
ficativas entre Atencién Primaria y Revista
Clinica Espaiiola (valor de p<0,01).

En cuanto a la declaracién de financia-
cion en funcion de la tipologia de los articu-
los, 112 (47%) articulos originales, 4 (44%)
documentos de consenso, 8 (21%) revisio-
nes, un (14%) articulo especial y 9 (8%) edi-
toriales declaran si han tenido o no fuentes
de financiaciéon, observandose diferencias
estadisticamente significativas al comparar
articulos originales con editoriales (valor de
p<0,0001) y con revisiones (p<0,01) y al com-
parar editoriales con revisiones (p=0,02) y
con documentos de consenso (p<0,001). En
latabla 1 se detalla la declaracién de fuentes
de financiacién segin tipo de articulo para
cada revista. Las tablas 2 y 3 recogen los
andlisis ji-cuadrado entre revistas y entre
tipos de articulos respectivamente.
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Si bien en la mayoria de los articulos la
declaracion de financiaciéon aparece en un
apartado especifico (104; 78%), también se
puede encontrar en el apartado de la decla-
racion de conflictos de interés (15; 11%), en
el apartado de agradecimientos (13, 9,5%)
y en 2 casos en forma de nota al pie en la
primera pagina (1,5%).

En cuanto al tipo de financiacién, 69
articulos (51,5%) declaran financiaciéon ex-
clusivamente publica, 49 (36,5%) declaran
financiaciéon exclusivamente privada, 14
(10%) declaran haber dispuesto de finan-
ciacién puablica y privada mientras que en
los dos casos restantes, en uno se declara
explicitamente no haber recibido ningan
tipo de financiacién y en el otro los autores
declaran haberse autofinanciado. En la ta-
bla 4 se detalla el tipo de financiacién por
revista. Seguan el tipo de articulo (Tabla 5),
el 53% de los originales y el 78% de los edi-
toriales tienen financiacion exclusivamente
publica.

La financiacién privada proviene en la
mayoria de casos de la industria farma-
céutica (33; 69%) bien directamente o bien
como “Becas/subvenciones no condicio-
nadas”. En 8 casos (16%) la financiacién
procede de fundaciones y en 3 casos (6%)
de sociedades médicas, mientras que en

An. Sist. Sanit. Navar. 2015, Vol. 38, N° 2, mayo-agosto



DECLARACIONES DE FINANCIACION EN LAS REVISTAS BIOMEDICAS

Tabla 4. Tipo de financiacién declarada en funcion de la revista

Atencion Medicina  Revista Clinica Revista Espanola Total
Primaria Clinica Espanola de Cardiologia
Exclusivamente pablica  24/32 (75%)  17/49 (35%) 2/6 (33%) 26/47 (55%) 69/134 (51,5%)
Exclusivamente privada  6/32 (19%)  24/49 (49%) 4/6 (67%) 15/47 (32%) 49/134 (36,5%)
Pablica y privada 1/32 (3%) 8/49 (16%) - 5/47 (11%) 14/134 (10,5%)
Ninguna-Autofinanciado 1/32 (3%) - - 1/47 (2%) 2/134 (1,5%)

Tabla 5. Financiacién declarada por tipo de publicacion

Exclusivamente piblica  Exclusivamente privada  Piblico-Privado Otros
Art original 59/112 (53%) 41/112 (37%) 10/112 (8,5%) 2/112 (1,5%)
Revision 3/8 (37,5%) 2/8 (25%) 3/8 (37,5%) -
Consenso - 4/4 (100%) - -
Editorial 7/9 (718%) 1/9 (11%) 1/9 (11%) -
Art especial - 1/1 (100%) - -

Tabla 6. Companias que participaron en la financiacién de méas
de un estudio segln las autodeclaraciones en las publicaciones.
Las compaiias Esteve, Nutricia, AECOM, Amgen, GasMEdi, Gen-
zyme, Shire Human Genetic Therapies, Recordati, MSD, Servier,
CNAM, Boston Scientific y Mutua Madrilefia aparecen en la de-
claracion de financiaciéon de un articulo cada una de ellas. Un
estudio puede estar financiado por mas de una organizacién

Organizacion

Publicaciones financiadas 2012

Pfizer

7

Almirall

AstraZeneca

SanofiAventis

Menarini

Novartis

Daichi-Sankyo

Boehringer

N | W | W w | & | &>

el resto hay aportaciones de mas de una
fuente: industria y sociedades médicas (2,
4%), industria y fundacién (1; 2%) o socie-
dad médica y fundacién (1; 2%), al que se
anade un caso de financiacién por mutua
hospitalaria. En la tabla 6 se recogen las
compaifiias que aparecen en la declaraci6on
de financiacién.

En cuanto a la financiacién publica,
proviene del Estado (50; 72%), las comuni-
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dades auténomas (10; 15%), la Universidad
(3; 4%) y centros de investigacion (2; 3%),
mientras que en mucha menor frecuencia
se han obtenido recursos de mas de una
fuente publica: Estado y comunidad au-
téonoma (2, 3%), Estado y universidad (1;
1,5%) o comunidad auténoma y universi-
dad (1; 1,5%). Finalmente, en los casos de
financiacién mixta, el caso mas frecuente
es la combinacion de Estado y fundacién
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(6; 43%), mientras que el resto de casos se
observan diferentes combinaciones: comu-
nidad auténoma-fundacién (2), comunidad
auténoma-industria (1), comunidad aut6-
noma-sociedad médica (1), Estado-funda-
cion-comunidad auténoma (2) y Estado-
fundacion-sociedad médica (2).

DISCUSION

Hasta donde conocemos, éste es el pri-
mer estudio que examina las declaraciones
de financiacién publicadas en revistas bio-
médicas espafolas. El hecho de que dos
terceras partes de los articulos publicados
en las revistas de la muestra no tuviera de-
claracion de financiacion, siendo mas de la
mitad en el caso de los “articulos origina-
les”, refleja que probablemente no estamos
ante una practica generalizada, ni siquiera
en el caso de articulos que comunican di-
rectamente resultados de investigacion. Al
comparar los resultados obtenidos con los
disponibles en la literatura se observa que
la frecuencia de declaraciéon de financia-
cion en las revistas biomédicas espaiiolas
se encuentra considerablemente por deba-
jo del 89% declarado en los ensayos clini-
cos aleatorizados publicados en 5 revistas
de medicina general'!, del 78% comunicado
en los ensayos clinicos sobre cancer'?, del
80% en los articulos de investigacién sobre
el virus de la inmunodeficiencia humana®
y del 67% en los articulos de las 15 revistas
lideres de gastroenterologia'’. En cuanto a
las fuentes de financiacién declaradas, el
36,5% de financiacién privada identificada
(37% en el caso de los articulos originales)
se encuentra por debajo del 66% declara-
do en una muestra de 100 ensayos clinicos
publicados en 5 revistas internacionales,
generalistas y de elevado factor de impac-
to (Annals of Internal Medicine, Bristish Me-
dical Journal, JAMA, TheLancet, NEJM)'® y
del 45% declarado en los estudios compa-
rativos directos en el area cardiovascular
publicados en JAMA, The Lancet y NEJM",
pero es similar al 38,3% y el 34,6% de finan-
ciacién por parte de la industria declarado
en los articulos originales publicados en
NEJM y JAMA respectivamente’®,
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A pesar de que Atencion Primaria, Re-
vista Clinica Espaiiola y Revista Espaiola
de Cardiologia solicitan explicitamente en
sus normas para autores una declaracion
de financiacién, y que Medicina Clinica so-
licita una declaracién de “cualquier tipo
de relacién econdémica” de los autores, el
andlisis revela una variabilidad conside-
rable en la declaracion de las fuentes de
financiaciéon. Los consumidores de inves-
tigacién, incluyendo pacientes y médicos,
necesitan que se ofrezca informacién sobre
la financiacién del estudio que da lugar a la
publicacién, elemento a tener en cuenta a
la hora de evaluar la calidad de la evidencia
proveniente de los resultados de investiga-
ci6on®. Dado que las publicaciones peer-re-
viewed son la forma principal por la que los
resultados de la investigacion influyen en la
practica clinica®, y dado el acuerdo gene-
ral sobre la necesidad de una declaracion
completa y transparente de conflictos de
interés en las publicaciones biomédicas®,
los resultados de este estudio sugieren la
necesidad de mejorar en el establecimien-
to de unos requerimientos de declaraciéon
de fuentes de financiacion, haciéndolos
uniformes, claros y transparentes, ya que,
de no hacerlo asi, es poco probable que los
autores los declaren de forma proactiva.
Los editores de las publicaciones deberian
establecer los mecanismos que garanticen
que la investigacién que aparece en sus re-
vistas cuenta siempre con la declaracion
de financiacion y que, incluso en el caso de
que no hubiera financiacién, asi se declara-
ra explicitamente. Es posible que muchos
lectores asuman que si el articulo no decla-
ra financiaciéon eso significa que no la ha
habido, aunque varios estudios muestran
que no tiene por qué ser asi’'?. Por otra
parte, y dado que la forma en que cada re-
vista presenta los conflictos de interés pue-
de afectar la percepcién de la importancia
para autores y revisores®, la adopcion de
un formato estandar por todas las revistas
para la realizacion de la declaraciéon de fi-
nanciacién parece una soluciéon adecuada.

El estudio presenta algunas limitacio-
nes. Al haberse analizado una muestra de
4 revistas y vista la elevada variabilidad
existente, la frecuencia media obtenida
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para las declaraciones de financiacién y
las tipologias a partir de una muestra ma-
yor podrian ser diferentes, por lo que no
es posible generalizar los resultados. Por
otra parte, la eleccién de la tipologia de ar-
ticulos condiciona los resultados. Como se
ha observado, los resultados son variables
dentro de la muestra en funcién del tipo de
publicacién, lo que lleva a pensar que si se
hubieran incluido otras tipologias podrian
haberse obtenido también resultados dife-
rentes. Sin embargo, el trabajo ha analiza-
do las dos tipologias presentes siempre en
todas en las revistas biomédicas, los edi-
toriales y los articulos originales, que de
acuerdo con la literatura son las méas sensi-
bles a reflejar posibles conflictos de interés
de sus autores y en las que estos conflictos
tienen mayor impacto.

Es posible que la esponsorizaciéon de
los estudios por parte de organizaciones
privadas con &nimo de lucro no tenga efec-
tos en los puntos de vista de los investiga-
dores, puntos de vista que pueden haberse
formado antes de que los cientificos esta-
blecieran una relacién econémica con es-
tas organizaciones. Como parece indicar la
evidencia, que un estudio financiado pueda
estar sesgado no significa que la financia-
cion haya sido la causa del sesgo o la mo-
tivacion subyacente a la conducta. Pero si
representa un principio de evidencia sobre
el tipo de sesgo, especialmente cuando
otras explicaciones parecen mas remotas.
(Significa esto que los investigadores ha-
cen prevalecer el interés de sus financia-
dores privados? Como afirma Krimsky?,
investigador referente en el ambito de los
conflictos de interés en la ciencia, proba-
blemente se trate de algo mucho mas sutil.
La ciencia y la creaciéon de conocimiento
son procesos sociales. Por ello, a pesar de
las normas compartidas sobre objetividad
y verdad, un grupo de cientificos puede ser
influenciado por los valores de financiado-
res con intereses particulares, influencia
que puede darse especialmente alla donde
haya margen a la interpretacién.

Como conclusion, el presente estudio
pone de manifiesto que en la muestra de
revistas biomédicas espaiiolas selecciona-
das la declaracién de financiacién publica-
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da en los articulos no es todavia un habi-
to generalizado, ya que ni la mitad de los
articulos analizados declararon las fuentes
de financiaciéon. Sin duda, es responsabili-
dad de los editores establecer un sistema
de calidad que garantice que los lectores
disponen de toda la informacién relevante
relacionada con la evidencia que publican
en sus revistas.
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