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I. SOBRE LAS RECOMENDACIONES
A. Propoésito de las Recomendaciones

El ICMJE (Siglas en inglés del Comité Internacional de Edito-
res de Revistas Médicas) desarroll4 estas recomendaciones
para revisar las mejores practicas y normas éticas en la
realizacién y presentacién de informes de investigaciones
y otros materiales publicados en revistas médicas, y para
ayudar a los autores, editores y otras personas involucradas
en la revisién por pares y en la publicacién biomédica a
crear y distribuir articulos precisos, claros, reproducibles
e imparciales en revistas médicas. Las recomendaciones
también pueden proporcionar informacién Gtil sobre el
proceso de edicién y publicacién médica para los medios
de comunicacién, los pacientes y sus familias, y los lectores
en general.

B. {Quién debe utilizar las
recomendaciones?

Estas recomendaciones estan destinadas principalmente a
ser utilizadas por los autores que envien sus trabajos para
su publicacién a las revistas miembros del ICMJE. Muchas
revistas no pertenecientes al ICMJE utilizan voluntariamente
estas recomendaciones (ver www.icmje.org/journals-
following-the-icjme-recommendations/). El ICMJE fomenta
ese uso, pero no tiene autoridad para monitorearlo o hacer
que se cumpla. En todos los casos, los autores deben utili-
zar estas recomendaciones junto con las instrucciones de
las revistas individuales a los autores. Los autores también
deben consultar las directrices para la presentacién de
informes de tipos especificos de estudios (por ejemplo, las
directrices CONSORT para la presentacién de informes
de ensayos aleatorios); véase www.equator-network.org.
Se alienta a las revistas que siguen estas recomendaciones
a que las incorporen en sus instrucciones a los autores y a
que expliciten en esas instrucciones que siguen las recomen-
daciones del ICMJE. Las revistas que deseen ser identificadas
en el sitio web del ICMJE como que siguen estas recomen-
daciones, deben notificar a la secretaria del ICMJE en www.
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icmje.org/journals-following-the-icmje-recommendations/
journal-listing-request-form/. Las revistas que en el pasado
han solicitado dicha identificacién pero que ya no siguen
las recomendaciones del ICMJE deben utilizar los mismos
medios para solicitar su eliminacion de esta lista.

El ICMJE alienta la amplia difusion de estas recomenda-
ciones y la reproduccion de este documento en su totalidad
con fines educativos y sin fines de lucro, sin tener en cuenta
los derechos de autor, pero todos los usos de las recomen-
daciones y del documento deben dirigirse a www.icmje.
org para obtener la version oficial mas reciente, ya que el
CIDRM actualiza las recomendaciones periédicamente
cuando surgen nuevas cuestiones.

C. Historia de las Recomendaciones

El ICMJE ha producido mdltiples ediciones de este
documento, anteriormente conocido como Requisitos
Uniformes para los Manuscritos Presentados a Revistas
Biomédicas (URMs). El URM se publicé por primera vez
en 1978 como una forma de estandarizar el formato de
los manuscritos y la preparacion de las revistas. A lo largo
de los anos, surgieron problemas en la publicacién que
fueron mucho més alla de la preparacién de manuscritos,
lo que dio como resultado la elaboracién de declaraciones
separadas, actualizaciones del documento y su renombra-
miento como “Recomendaciones para la realizacién, pre-
sentacion de informes, edicion y publicacién de trabajos
académicos en revistas médicas” para reflejar su alcance
més amplio. Las versiones anteriores del documento se
encuentran en la seccion “Archivos” de www.icmje.org.

II. FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES
DE LOS AUTORES, COLABORADORES,
REVISORES, EDITORES,
IMPRESORES Y PROPIETARIOS

A. Definicion del papel de los
autores y colaboradores

1. Por qué es importante la autoria

La autoria confiere crédito y tiene importantes impli-
caciones académicas, sociales y financieras. La autoria
también implica responsabilidad y rendicion de cuentas
por el trabajo publicado. Las siguientes recomendaciones
tienen por objeto garantizar que los colaboradores que
han hecho contribuciones intelectuales sustantivas a un
trabajo reciban crédito como autores, pero también que
los colaboradores acreditados como autores comprendan
su papel en asumir responsabilidades y en hacerse cargo
de lo que se publica.

Debido a que la autorfa no comunica qué contribucio-
nes calificaron a un individuo para ser considerado autor,
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algunas revistas ahora solicitan y publican informacién
acerca de las contribuciones de cada persona nombrada
como que ha participado en un estudio presentado,
al menos para la investigacion original. Se recomienda
encarecidamente a los editores que desarrollen e im-
plementen una politica de colaboracién. Tales politicas
eliminan gran parte de la ambigliedad que rodea a las
contribuciones, pero dejan sin resolver la cuestién de la
cantidad y calidad de la contribucién que califica a un
individuo para ser autor. El ICMJE ha desarrollado criterios
de autorfa que pueden ser utilizados por todas las revistas,
incluyendo aquellas que distinguen a los autores de otros
colaboradores.

2. éQuién es un autor?

El CIDRM recomienda que la autoria se base en los si-
guientes 4 criterios:

1. Contribuciones sustanciales a la concepcién o disefio
de la obra; o a la adquisicién, anélisis o interpreta-
cién de datos para la obra; Y

2. Redactar la obra o revisarla criticamente para obte-
ner un contenido intelectual importante; Y

3. Aprobacién final de la version que se publicard; Y

4. Acuerdo de ser responsable de todos los aspectos
del trabajo para asegurar que las cuestiones rela-
cionadas con la exactitud o integridad de cualquier
parte del trabajo sean investigadas y resueltas apro-
piadamente.

Ademaés de ser responsable de las partes del trabajo que
ha realizado, el autor debe ser capaz de identificar qué
coautores son responsables de otras partes especificas del
trabajo. Ademas, los autores deben tener confianza en la
integridad de las contribuciones de sus coautores.

Todas las personas designadas como autores deben
cumplir con los cuatro criterios de autorfa, y todas las que
cumplen con los cuatro criterios deben ser identificadas
como autores. Aquellos que no cumplan con los cuatro
criterios deben ser reconocidos - véase la Seccién 11.A.3
mas adelante. Estos criterios de autorfa tienen por objeto
reservar el estatus de autorfa para aquellos que merecen
crédito y pueden asumir la responsabilidad de la obra. Los
criterios no estan pensados para ser utilizados como un
medio para descalificar a los colegas de la autorfa que de
otra manera cumplen con los criterios de autorfa al negarles
la oportunidad de cumplir con los criterios 2 6 3. Por lo
tanto, todas las personas que cumplan con el primer criterio
deben tener la oportunidad de participar en la revisién,
redaccion y aprobacién final del manuscrito. Las personas
que realizan el trabajo son responsables de identificar
quiénes cumplen con estos criterios y lo ideal serfa que lo
hicieran a la hora de planificar el trabajo, introduciendo las
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modificaciones que sean oportunas a medida que avanza
el trabajo. Fomentamos la colaboracién y la coautoria con
colegas en los lugares donde se lleva a cabo la investiga-
cion. Es responsabilidad colectiva de los autores, y no de la
revista a la que se somete el trabajo, determinar que todas
las personas nombradas como autores cumplen con los
cuatro criterios; no es responsabilidad de los editores de la
revista determinar quién califica o no para la autoria o para
arbitrar los conflictos de autorfa. Si no se puede llegar a un
acuerdo sobre quién califica para la autoria, se debe pedir
a la institucién o instituciones donde se realiz6 el trabajo,
no al editor de la revista, que investiguen. Si los autores
solicitan la eliminacién o adicién de un autor después de la
presentacion o publicacién del manuscrito, los editores de
la revista deben buscar una explicacién y una declaracién
firmada de acuerdo con el cambio solicitado por parte de
todos los autores incluidos en la lista y del autor que se
eliminard o agregara.

El autor correspondiente es la persona que asume la
responsabilidad principal de la comunicacién con la revista
durante la presentacién del manuscrito, la revisién por pa-
res y el proceso de publicacién, y por lo general se asegura
de que todos los requisitos administrativos de la revista,
tales como proporcionar detalles sobre la autorfa, la apro-
bacién del comité de ética, la documentacién de registro
de los ensayos clinicos y la recopilacién de formularios y
declaraciones de conflicto de intereses, estén debidamente
cumplimentados, aunque estas tareas pueden delegarse
en uno o mas coautores. El autor correspondiente debe
estar disponible durante todo el proceso de presentaciony
revisién por pares para responder a las consultas editoriales
de manera oportuna, y debe estar disponible después de
la publicacién para responder a las criticas del trabajo y
cooperar con cualquier solicitud de datos o informacion
adicional de la revista en caso de que surjan preguntas
sobre el trabajo después de su publicacién. Aunque el
autor correspondiente es el principal responsable de la
correspondencia con la revista, el ICMJE recomienda que
los editores envien copias de toda la correspondencia a
todos los autores incluidos en la lista.

Cuando un grupo grande de varios autores ha llevado a
cabo el trabajo, lo ideal serfa que el grupo decidiera quienes
seran autores antes de que se inicie el trabajo y confirmara
quienes son los autores antes de enviar el manuscrito para
su publicacién. Todos los miembros del grupo nombrados
como autores deben cumplir con los cuatro criterios de
autorifa, incluyendo la aprobacién del manuscrito final, y
deben ser capaces de asumir la responsabilidad publica del
trabajo y deben tener plena confianza en la exactitud e
integridad del trabajo de otros autores del grupo. También
se espera que, como individuos, completen formularios de
declaracién de conflicto de interés.

Algunos grupos grandes de varios autores designan la
autoria por un nombre de grupo, con o sin los nombres
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de los individuos. Al presentar un manuscrito escrito por
un grupo, el autor correspondiente debe especificar el
nombre del grupo, si existe, e identificar claramente a
los miembros del grupo que pueden asumir el crédito y
la responsabilidad del trabajo como autores. La firma del
articulo identifica quién es directamente responsable del
manuscrito, y MEDLINE lista como autores los nombres que
aparecen en la firma. Si el articulo incluye un nombre de
grupo, MEDLINE enumerara los nombres de los miembros
individuales del grupo que son autores o colaboradores, a
veces |llamados contribuyentes no autores, si hay una nota
asociada con el articulo que indique claramente que los
nombres individuales estan en otra parte del articulo vy si
esos nombres son autores o colaboradores.

3. Colaboradores no autores

Los colaboradores que cumplan con menos de los cuatro
criterios de autorfa mencionados anteriormente no deben
ser incluidos en la lista como autores, pero deben ser re-
conocidos. Ejemplos de actividades que por si solas (sin
otras contribuciones) no califican a un colaborador para la
autorfa son la adquisicion de fondos, la supervisién general
de un grupo de investigacién o el apoyo administrativo
general, y la asistencia en la redaccién, la edicién técnica,
la edicion de idiomas y la correccién de pruebas. Aquellos
cuyas contribuciones no justifican la autoria pueden ser
reconocidos individual o colectivamente como un grupo
bajo un mismo titulo (por ejemplo, “Investigadores Clini-
cos” o “Investigadores Participantes”), y sus contribuciones
deben ser especificadas (por ejemplo, “sirvieron como
asesores cientificos”, “revisaron criticamente la propuesta
de estudio”, “ recolectaron los datos”, “proporcionaron
y cuidaron a los pacientes de los estudios”, “participaron
en la escritura o en la edicién técnica de un texto de
estudio”).

Debido a que el reconocimiento puede implicar la apro-
bacién por parte de individuos reconocidos de los datos
y conclusiones de un estudio, se aconseja a los editores
que requieran que el autor correspondiente obtenga un
permiso por escrito para ser reconocido por parte de todos
los individuos reconocidos.

B. Conflictos de interés

La confianza del pablico en el proceso cientifico y la credi-
bilidad de los articulos publicados dependen en parte de la
transparencia con que se manejan los conflictos de interés
durante la planificacién, implementacién, redaccién, revi-
sién por pares, edicion y publicaciéon del trabajo cientifico.

Existe un conflicto de interés cuando el juicio profesional
sobre un interés primario (como el bienestar de los pacien-
tes o la validez de la investigacion) puede estar influenciado
por un interés secundario (como la ganancia financiera). La
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percepcién de los conflictos de interés es tan importante
como los conflictos de interés reales.

Las relaciones financieras (como el empleo, las consul-
torfas, la propiedad u opciones de acciones, los honorarios,
las patentes y los testimonios de expertos remunerados)
son los conflictos de interés mas faciles de identificar y los
que tienen més probabilidades de socavar la credibilidad
de la revista, de los autores y de la propia ciencia. Sin
embargo, los conflictos pueden ocurrir por otras razones,
tales como relaciones personales o rivalidades, compe-
tencia académica y creencias intelectuales. Los autores
deben evitar llegar a acuerdos con los patrocinadores del
estudio, tanto con fines de lucro como sin fines de lucro,
que interfieran con el acceso de los autores a todos los
datos del estudio o que interfieran con su capacidad de
analizar e interpretar los datos y de preparar y publicar
manuscritos de manera independiente cuando y donde
ellos elijan. Es posible que se exija a los autores que pro-
porcionen a la revista los acuerdos de forma confidencial.
El hecho intencional de no revelar los conflictos de interés
es una forma de mala conducta, como se discute en la
Seccion II1.B.

1. Participantes

Todos los participantes en el proceso de revisién por pares
y de publicacién, no sélo los autores, sino también los
revisores, editores y miembros del consejo editorial de las
revistas, deben tener en cuenta sus conflictos de intereses al
desempefar sus funciones en el proceso de revisién y publi-
cacion de articulos y deben revelar todas las relaciones que
podrian considerarse como posibles conflictos de interés.

a. Autores

Cuando los autores presentan un manuscrito de cualquier
tipo o formato, son responsables de revelar todas las rela-
ciones financieras y personales que puedan sesgar o que se
considere que sesgan su trabajo. El ICMJE ha desarrollado
un Formulario para la Divulgacién de Conflictos de Interés
para facilitar y estandarizar las divulgaciones de los autores.
Las revistas miembros del ICMJE requieren que los autores
utilicen este formulario, y el ICMJE alienta a otras revistas
a que lo adopten.

b. Revisores pares

Se debe preguntar a los revisores en el momento en que
se les pide que critiquen un manuscrito si tienen conflictos
de interés que podrian complicar su revisién. Los revisores
deben revelar a los editores cualquier conflicto de interés
que pueda sesgar sus opiniones sobre el manuscrito, y de-
ben abstenerse de revisar manuscritos especificos si existe
la posibilidad de sesgo. Los revisores no deben utilizar el
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conocimiento del trabajo que estan revisando antes de su
publicacién para promover sus propios intereses.

c. Editores y personal de la revista

Los editores que toman decisiones finales sobre los manus-
critos deben abstenerse de tomar decisiones editoriales si
tienen conflictos de interés o relaciones que planteen con-
flictos potenciales relacionados con los articulos bajo con-
sideracion. Otros miembros del personal de redaccién que
participan en las decisiones editoriales deben proporcionar
a los editores una descripcion actualizada de sus intereses
financieros u otros conflictos (en la medida en que puedan
estar relacionados con los juicios editoriales) y abstenerse de
tomar decisiones en las que exista un conflicto de interés.
El personal de la redaccién no debe utilizar la informacién
obtenida al trabajar con manuscritos para beneficio propio.
Los editores deben publicar regularmente declaraciones de
divulgacién sobre posibles conflictos de interés relacionados
con sus propios compromisos y los de su personal de la
revista. Los editores invitados deben seguir estos mismos
procedimientos. Las revistas deben tomar precauciones adi-
cionales y tener una politica establecida para la evaluacién de
los manuscritos presentados por las personas involucradas en
las decisiones editoriales. Puede obtenerse més informacion
en COPE (https://publicationethics.org/files/A_Short_Guide
to_Ethical_Editing.pdf) y WAME (http://wame.org/conflict-
of-interest-in-peer-reviewed-medical-journals).

2. Reporte de Conflictos de Interés

Los articulos deben publicarse con declaraciones o docu-
mentos de apoyo, como el formulario de declaracién de
conflicto de interés del ICMJE, en el que se declare:

* Conflictos de interés de los autores; y

* Fuentes de apoyo para el trabajo, incluyendo los
nombres de los patrocinadores junto con explicacio-
nes del papel de esas fuentes, si las hubiera, en el
disefio del estudio; la recoleccién, analisis e interpre-
tacion de los datos; la redaccion del informe; la de-
cision de presentar el informe para su publicacién; o
una declaracién que declare que la fuente de apoyo
no tuvo tal participacion; y

* Silos autores tuvieron acceso a los datos del estudio,
con una explicacién de la naturaleza y el alcance del
acceso, incluyendo si el acceso es continuo.

Para apoyar las afirmaciones anteriores, los editores
pueden solicitar que los autores de un estudio patrocinado
por un financiador con un interés financiero o de propiedad
en el resultado, firmen una declaraciéon, tal como “Tuve
pleno acceso a todos los datos de este estudio y asumo
total responsabilidad por la integridad de los datos y la
exactitud del andlisis de los datos”.
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C. Responsabilidades en el proceso de
presentacion y revision por pares

1. Autores

Los autores deben respetar todos los principios de autoria
y declaracién de conflictos de interés que se detallan en
las secciones IIA y B del presente documento.

a. Revistas depredadoras o pseudo-revistas

Un ntimero creciente de entidades se anuncian como
“revistas médicas académicas” pero no funcionan como
tales. Estas revistas (“predadoras” o “pseudo-revistas”)
aceptan y publican casi todas las presentaciones y co-
bran por el procesamiento (o publicacién) de articulos,
a menudo informando a los autores sobre esto después
de la aceptacién de un articulo para su publicacion. A
menudo afirman que realizan revisiones por pares, pero
no lo hacen y pueden utilizar nombres similares a los
de revistas bien establecidas. Pueden declarar que son
miembros del ICMJE pero no lo son (ver www.icmje.org
para los miembros actuales del ICMJE) y que siguen las
recomendaciones de organizaciones como el ICMJE,
la COPE y la WAME. Los investigadores deben ser
conscientes de la existencia de estas entidades y evitar
presentarles investigaciones para su publicacién. Los au-
tores tienen la responsabilidad de evaluar la integridad,
la historia, las practicas y la reputacién de las revistas a
las que envian manuscritos. Se dispone de orientacién
de varias organizaciones para ayudar a identificar las
caracteristicas de las revistas de buena reputacién revi-
sadas por pares (www.wame.org/identifying-predatory-
or-pseudo-journals y www.wame.org/about/principlesof-
transparency-and-best-practice). También puede ser Gtil
buscar la ayuda de mentores cientificos, colegas de alto
nivel y otras personas con muchos anos de experiencia
en publicaciones académicas.

2. Revistas
a. Confidencialidad

Los manuscritos enviados a las revistas son comunicaciones
privilegiadas que son propiedad privada y confidencial de
los autores, y los autores pueden resultar perjudicados por
la divulgacion prematura de cualquiera o todos los detalles
de un manuscrito.

Por lo tanto, los editores no deben compartir informa-
cién sobre los manuscritos, incluyendo si han sido recibi-
dos y estan siendo revisados, su contenido y estado en el
proceso de revision, las criticas de los revisores y su destino
final, con ninguna otra persona que no sean los autores y
revisores. Las solicitudes de terceros para utilizar manus-
critos y revisiones para procedimientos legales deben ser
cortésmente rechazadas, y los editores deben hacer todo
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lo posible para no proporcionar dicho material confidencial
en caso de ser citado.

Los editores también deben dejar claro que los revisores
deben mantener los manuscritos, el material asociado y la
informacién que contienen en forma estrictamente confi-
dencial. Los revisores y miembros del personal editorial no
deben discutir pablicamente el trabajo de los autores, y los
revisores no deben apropiarse de las ideas de los autores
antes de que el manuscrito sea publicado. Los revisores no
deben retener el manuscrito para su uso personal y deben
destruir las copias impresas de los manuscritos y eliminar
las copias electrénicas después de enviar sus revisiones.

Cuando se rechaza un manuscrito, es una buena practica
que las revistas eliminen copias del mismo de sus sistemas
editoriales, a menos que las regulaciones locales exijan
su conservacion. Las revistas que conserven copias de
manuscritos rechazados deben revelar esta practica en su
Informacién para los autores.

Cuando se publica un manuscrito, las revistas deben
conservar copias de la presentacion original, revisiones y
correspondencia durante al menos tres afios y posiblemente
a perpetuidad, dependiendo de las regulaciones locales,
para ayudar a responder futuras preguntas sobre el trabajo
en caso de que surjan.

Los editores no deben publicar los comentarios de los
revisores sin el permiso del revisor y del autor. Si la politica
de la revista es cegar a los autores la identidad del revisor
y no se firman los comentarios, esa identidad no debe ser
revelada al autor ni a ninguna otra persona sin el permiso
expreso por escrito de los revisores.

La confidencialidad puede tener que ser violada si se
alega deshonestidad o fraude, pero los editores deben
notificar a los autores o revisores si tienen la intencién de
hacerlo y la confidencialidad debe ser respetada.

b. Puntualidad

Los editores deben hacer todo lo posible para asegurar el
procesamiento oportuno de los manuscritos con los recur-
sos de que disponen. Si los editores tienen la intencién de
publicar un manuscrito, deben tratar de hacerlo de manera
oportuna y cualquier retraso planeado debe ser negociado
con los autores. Si una revista no tiene intencién de proce-
der con un manuscrito, los editores deben esforzarse por
rechazarlo lo antes posible para permitir que los autores
lo envien a otra revista.

c¢. Revision por pares

La revisién por pares es la evaluacion critica de los manus-
critos enviados a las revistas por expertos que normalmente
no forman parte del equipo editorial. Debido a que la
evaluacién imparcial, independiente y critica es una parte
intrinseca de todo el trabajo académico, incluyendo la in-
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vestigacion cientifica, la revision por pares es una extension
importante del proceso cientifico.

El valor real de la revisiéon por pares es ampliamente
debatido, pero el proceso facilita una audiencia justa
para un manuscrito entre los miembros de la comunidad
cientifica. De manera mas practica, ayuda a los editores a
decidir qué manuscritos son adecuados para sus revistas. La
revisién por pares a menudo ayuda a los autores y editores
a mejorar la calidad de los informes.

Es responsabilidad de la revista asegurarse de que existan
sistemas para la seleccion de los revisores apropiados. Es
responsabilidad del editor asegurar que los revisores tengan
acceso a todos los materiales que puedan ser relevantes
para la evaluaciéon del manuscrito, incluyendo material
suplementario para publicacion electrénica, y asegurar que
los comentarios de los revisores sean evaluados e interpre-
tados adecuadamente en el contexto de sus conflictos de
interés declarados.

Una revista revisada por pares no tiene la obligacién
de enviar los manuscritos enviados para su revisién, y no
tiene la obligacién de seguir las recomendaciones de los
revisores, ya sean favorables o negativas. El editor de una
revista es el responsable en Gltima instancia de la seleccién
de todo su contenido, y las decisiones editoriales pueden
estar informadas por cuestiones no relacionadas con la ca-
lidad de un manuscrito, como la idoneidad para la revista.
Un editor puede rechazar cualquier articulo en cualquier
momento antes de su publicacién, incluso después de su
aceptacion si surgen dudas sobre la integridad de la obra.

Las revistas pueden diferir en el nimero y tipo de ma-
nuscritos que envian para su revision, el nimero y tipo de
revisores que buscan para cada manuscrito, si el proceso de
revisién es abierto o ciego, y otros aspectos del proceso de
revisién. Por esta razén, y como un servicio a los autores,
las revistas deben publicar una descripcién de su proceso
de revisién por pares.

Las revistas deben notificar a los revisores de la decision
final de aceptar o rechazar un trabajo, y deben reconocer
la contribucién de los revisores a su revista. Se anima a los
editores a compartir los comentarios de los revisores con
los otros revisores del mismo articulo, para que los revisores
puedan aprender unos de otros en el proceso de revision.

Como parte de la revisién por pares, se alienta a los
editores a revisar los protocolos de investigacién, los planes
para el analisis estadistico si son independientes del proto-
colo, y/o los contratos asociados con estudios especificos
de proyectos. Los editores deben animar a los autores a
poner dichos documentos a disposicion del publico en el
momento de su publicacién o después, antes de aceptar
la publicacién de dichos estudios. Algunas revistas pueden
requerir la exhibicién publica de estos documentos como
condicién de aceptacién para su publicacion.

Las necesidades de revistas para el andlisis independiente
de datos y para la disponibilidad de datos publicos estan en
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constante cambio en el momento de esta revisién, lo que
refleja la evolucién de los puntos de vista sobre la importancia
de la disponibilidad de datos para la revisién por pares antes
y después de la publicacién. Algunos editores de revistas ac-
tualmente solicitan un analisis estadistico de los datos de los
ensayos por parte de un bio-estadistico independiente antes
de aceptar los estudios para su publicacién. Otros piden a los
autores que digan si los datos del estudio estan disponibles
para que terceros los vean y/o los usen o analicen, mientras
que otros recomiendan o requieren que los autores compar-
tan sus datos con otros para su revisién o re-andlisis. Cada
revista debe establecer y publicar sus requisitos especificos
para el analisis de datos y publicarlos en un lugar al que los
autores potenciales puedan acceder facilmente.

Algunas personas creen que la verdadera revision cientifi-
ca entre pares comienza s6lo en la fecha de publicacién de
un articulo. Con ese espiritu, las revistas médicas deben tener
un mecanismo para que los lectores envien comentarios,
preguntas o criticas sobre los articulos publicados, y los auto-
res tienen la responsabilidad de responder adecuadamente
y cooperar con cualquier solicitud de datos o informacién
adicional de la revista en caso de que surjan preguntas sobre
el articulo después de su publicacién (ver Seccion Il).

El ICMJE cree que los investigadores tienen el deber de
mantener los datos primarios y los procedimientos anali-
ticos que sustentan los resultados publicados durante al
menos 10 anos. El ICMJE alienta la preservacién de estos
datos en un depésito de datos para asegurar su disponibi-
lidad a largo plazo.

d. Integridad

Las decisiones editoriales deben basarse en la relevancia de
un manuscrito para la revista y en su originalidad, calidad y
contribucién a la evidencia sobre cuestiones importantes.
Esas decisiones no deben estar influenciadas por intereses
comerciales, relaciones personales o agendas, ni por ha-
llazgos que sean negativos o que cuestionen de manera
creible la sabiduria aceptada. Ademads, los autores deben
presentar para su publicacién o poner a disposicién del
publico, y los editores no deben excluir de la consideracién
para su publicacién, los estudios con hallazgos que no sean
estadisticamente significativos o que tengan hallazgos no
concluyentes. Tales estudios pueden proporcionar evidencia
de que, combinados con los de otros estudios a través del
meta-analisis, podrian ayudar a responder preguntas im-
portantes, y un registro piblico de tales hallazgos negativos
o no concluyentes podria prevenir la duplicacién injustifi-
cada del esfuerzo o de otra manera ser valioso para otros
investigadores que estén considerando un trabajo similar.

Las revistas deben indicar claramente su proceso de
apelacién y deben tener un sistema para responder a las
apelaciones y quejas.
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e. Métricas de revistas

El factor de impacto de la revista es ampliamente utilizado
como un indicador indirecto de la calidad de la investiga-
ciény de la revista y como una medida de la importancia de
los proyectos de investigacién especificos o de los méritos
de los investigadores individuales, incluyendo su idoneidad
para la contratacién, promocién, permanencia en el cargo,
premios o financiacién de la investigacién. El ICMJE reco-
mienda que las revistas reduzcan el énfasis en el factor de
impacto como una medida Gnica, sino que proporcionen
una serie de indicadores de articulos y revistas relevantes
para sus lectores y autores.

3. Revisores pares

Los manuscritos enviados a las revistas son comunicaciones
privilegiadas que son propiedad privada y confidencial de
los autores, y los autores pueden resultar perjudicados por
la divulgacion prematura de cualquiera o todos los detalles
de un manuscrito.

Por lo tanto, los revisores deben mantener la confi-
dencialidad de los manuscritos y de la informacién que
contienen. Los revisores no deben discutir piblicamente
el trabajo de los autores y no deben apropiarse de las ideas
de los autores antes de que el manuscrito sea publicado.
Los revisores no deben retener el manuscrito para su uso
personal y deben destruir copias de los manuscritos después
de enviar sus revisiones.

Se espera que los revisores respondan rapidamente a las
solicitudes de revision y presenten las revisiones dentro del
tiempo acordado. Los comentarios de los revisores deben
ser constructivos, honestos y educados.

Los revisores deben declarar sus conflictos de interés y re-
tirarse del proceso de revisién por pares si existe un conflicto.

D. Propietarios de revistas y libertad editorial
1. Propietarios de revistas

Los propietarios y editores de revistas médicas comparten
un propdsito comun, pero tienen responsabilidades dife-
rentes, y a veces esas diferencias conducen a conflictos.

Es responsabilidad de los propietarios de las revistas
médicas contratar y despedir a los editores. Los propietarios
deben proporcionar a los editores en el momento de su
nombramiento un contrato que establezca claramente sus
derechos y deberes, autoridad, las condiciones generales
de su nombramiento y los mecanismos para resolver los
conflictos. El desempefio del editor puede ser evaluado
usando medidas mutuamente acordadas, incluyendo pero
no necesariamente limitadas a los lectores, las presenta-
ciones de manuscritos y los tiempos de manejo, y varias
métricas de la revista.
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Los propietarios s6lo deben despedir a los editores por
razones sustanciales, tales como mala conducta cientifica,
desacuerdo con la direccién editorial a largo plazo de la
revista, desempefo inadecuado por métricas de desem-
peno acordadas, o comportamiento inapropiado que sea
incompatible con una posicién de confianza.

Los nombramientos y despidos deben basarse en evalua-
ciones realizadas por un grupo de expertos independientes,
y no por un pequefio nimero de ejecutivos de la organi-
zacién propietaria. Esto es especialmente necesario en el
caso de los despidos debido al alto valor que la sociedad
concede a la libertad de expresiéon dentro de la ciencia
y porque a menudo es responsabilidad de los editores
cuestionar el statu quo de manera que pueda entrar en
conflicto con los intereses de los propietarios de la revista.

Una revista médica debe declarar explicitamente su
gobierno y su relacién con el propietario de la revista (por
ejemplo, una sociedad patrocinadora).

2. Libertad Editorial

El ICMJE adopta la definicién de libertad editorial de la
Asociacion Mundial de Editores Médicos, que sostiene que
los editores en jefe tienen plena autoridad sobre todo el
contenido editorial de su revista y el calendario de publi-
cacion de ese contenido. Los propietarios de revistas no
deben interferir en la evaluacién, seleccién, programacion
o edicion de articulos individuales, ya sea directamente o
mediante la creacién de un entorno que influya fuertemen-
te en las decisiones. Los editores deben basar sus decisiones
editoriales en la validez del trabajo y su importancia para los
lectores de la revista, no en las implicaciones comerciales
para la misma, y los editores deben tener libertad para
expresar puntos de vista criticos pero responsables sobre
todos los aspectos de la medicina sin temor a represalias,
incluso si estos puntos de vista entran en conflicto con los
objetivos comerciales del editor.

Los redactores jefe también deben tener la dltima pa-
labra en las decisiones sobre qué anuncios o contenido
patrocinado, incluidos los suplementos, llevard y no llevara
la revista, y deben tener la Gltima palabra en el uso de la
marca de la revista y en la politica general sobre el uso
comercial del contenido de la revista.

Se alienta a las revistas a establecer un consejo asesor
editorial independiente para ayudar al editor a establecer
y mantener la politica editorial. Los editores deben buscar
la participacién de una amplia y diversa gama de autores,
revisores, personal editorial, miembros del consejo edito-
rial y lectores. Para apoyar las decisiones editoriales y las
expresiones de opinién potencialmente controvertidas, los
propietarios deben asegurarse de que se obtenga un seguro
adecuado en caso de accién legal contra los editores, y
deben asegurarse de que se disponga de asesoramiento
juridico cuando sea necesario. Si surgen problemas legales,
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el editor debe informar a su asesor legal y a su propietario
y/o editor tan pronto como sea posible. Los editores deben
defender la confidencialidad de los autores y revisores
(nombres y comentarios de los revisores) de acuerdo con
la politica del ICMJE (ver Seccién Il C.2.a). Los editores
deben tomar todas las medidas razonables para verificar
los hechos en los comentarios de la revista, incluyendo los
de las secciones de noticias y los anuncios en los medios
sociales, y deben asegurarse de que el personal que trabaja
para la revista se adhiera a las mejores practicas periodis-
ticas, incluyendo la toma de notas contemporanea y la
bisqueda de una respuesta de todas las partes cuando sea
posible antes de la publicacién. Tales practicas en apoyo de
la verdad y el interés publico pueden ser particularmente
pertinentes en la defensa contra las acusaciones legales
de difamacion.

Para garantizar la libertad editorial en la practica, el
editor debe tener acceso directo al nivel més alto de propie-
dad, no a un gerente o funcionario administrativo delegado.

Los editores y las organizaciones de editores estan obli-
gados a apoyar el concepto de libertad editorial y a senalar
a la atencién de las comunidades médicas, académicas
y laicas internacionales las principales transgresiones de
dicha libertad.

E. Proteccion de los participantes
en la investigacion

Todos los investigadores deben asegurarse de que la
planificacion de las actividades de investigacién en seres
humanos y la presentaciéon de informes al respecto se
ajusten a la Declaracion de Helsinki revisada en 2013
(www.wma.net/policies-post/wma-declaration-of-hel-
sinki- ethical-principles-for-medical-research-involving-
human- subjects/). Todos los autores deben solicitar la
aprobacién de un organismo de revisién independiente
local, regional o nacional (por ejemplo, un comité de ética
0 una junta de revisién institucional) para llevar a cabo la
investigacion. Si existen dudas sobre si la investigacion se
llevé a cabo de acuerdo con la Declaracion de Helsinki,
los autores deben explicar las razones de su enfoque y
demostrar que el organismo de revisién local, regional
o nacional aprobé explicitamente los aspectos dudosos
del estudio. La aprobacién por parte de un organismo de
revisién responsable no impide que los editores decidan
por si mismos si la realizacién de la investigacion era
apropiada. Los pacientes tienen el derecho a la privacidad
que no debe ser violada sin el consentimiento informado.
La informacién de identificacién, incluyendo nombres,
iniciales o nimeros de hospital, no debe ser publicada
en descripciones escritas, fotografias o pedigries a menos
que la informacién sea esencial para propésitos cientifi-
cos y el paciente (o padre o tutor) dé su consentimiento
informado por escrito para su publicacién. El consenti-
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miento informado para este fin requiere que se muestre
a un paciente identificable el manuscrito que se va a
publicar. Los autores deben revelar a estos pacientes si
existe algin material identificable potencial disponible a
través de Internet, asi como en forma impresa después de
su publicacién. El consentimiento del paciente debe ser
escrito y archivado con la revista, los autores, o ambos,
segln lo dicten las regulaciones o leyes locales. Las leyes
aplicables varian de un lugar a otro, y las revistas deben
establecer sus propias politicas con orientacién legal.
Dado que una revista que archiva el consentimiento co-
noce la identidad del paciente, algunas revistas pueden
decidir que la confidencialidad del paciente se protege
mejor si el autor archiva el consentimiento y, en su lu-
gar, proporciona a la revista una declaracién escrita que
atestigua que ha recibido y archivado el consentimiento
escrito del paciente.

Deben omitirse los datos de identificaciéon no esenciales.
Se debe obtener el consentimiento informado si existe
alguna duda de que se puede mantener el anonimato. Por
ejemplo, enmascarar la regién de los ojos en las fotografias
de los pacientes es una proteccién inadecuada del anoni-
mato. Si se eliminan las caracteristicas de identificacién,
los autores deben asegurar, y los editores deben tener en
cuenta, que tales cambios no distorsionen el significado
cientifico.

El requisito del consentimiento informado debe incluirse
en las instrucciones de la revista para los autores. Una vez
obtenido el consentimiento informado, debe indicarse en
el articulo publicado.

Al informar sobre los experimentos con animales, los
autores deben indicar si se siguieron las normas institucio-
nales y nacionales para el cuidado y uso de los animales
de laboratorio. Puede obtenerse més informacién sobre
la ética de la investigacién en animales en el sitio web
de la Asociacion Internacional de Editores Veterinarios:
International Association of Veterinary Editors” Consensus
Author Guidelines on Animal Ethics and Welfare (http://
veteditors.org/ethicsconsensusguidelines.html).

III. CUESTIONES EDITORIALES Y DE
PUBLICACION RELACIONADAS CON
PUBLICACION EN REVISTAS MEDICAS

A. Correcciones, retractaciones,
reediciones y control de versiones

Los errores honestos forman parte de la ciencia y de la
publicacién y requieren la publicacién de una correccién
cuando se detectan. Las correcciones son necesarias por
errores de hecho. Los asuntos de debate se manejan mejor
como cartas al editor, como correspondencia impresa o
electrénica, o como mensajes en un foro en linea patroci-
nado por una revista. Las actualizaciones de publicaciones
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anteriores (por ejemplo, una revision sistemética actuali-
zada o una guia clinica) se consideran una publicacién
nueva en lugar de una versiéon de un articulo publicado
anteriormente.

Si es necesaria una correccion, las revistas deben seguir
estos estandares minimos:

* La revista debe publicar un aviso de correccion tan
pronto como sea posible detallando los cambios y
citando la publicacién original; la correccién debe
estar en una pégina impresa electrénica o numerada
que se incluya en un indice electrénico o impreso
para asegurar una indexacién adecuada.

* La revista también debe publicar una nueva versién
del articulo con detalles de los cambios con respecto
a la version original y la(s) fecha(s) en que se realiza-
ron los cambios.

* Larevista debe archivar todas las versiones anteriores
del articulo. Este archivo puede ser accesible direc-
tamente a los lectores o puede ponerse a disposicion
de los lectores que lo soliciten.

* Las versiones electrénicas anteriores deben tener en
cuenta que hay versiones mas recientes del articulo.

* Lacita debe ser a la versién mas reciente.

Los errores generalizados pueden ser el resultado de un
problema de codificacién o de un error de célculo y pueden
dar lugar a grandes imprecisiones en todo un articulo. Si
tales errores no cambian la direccién o el significado de los
resultados, interpretaciones y conclusiones del articulo, se
debe publicar una correccién que siga las normas minimas
indicadas anteriormente.

Los errores lo suficientemente graves como para inva-
lidar los resultados y conclusiones de un trabajo pueden
requerir una retractacion. Sin embargo, la retractacién con
reedicion (también denominada “sustitucién”) puede consi-
derarse en los casos en que un error honesto (por ejemplo,
una clasificacién errénea o un calculo erréneo) provoque
un cambio importante en la direccién o el significado de
los resultados, las interpretaciones y las conclusiones. Si se
considera que el error es involuntario, la ciencia subyacen-
te parece valida, y la version modificada del documento
sobrevive a una revisién y escrutinio editorial adicionales,
entonces la retractacién con la reedicion del documento
modificado, con una explicacién, permite la correccién
completa de la literatura cientifica. En tales casos, es Gtil
mostrar el alcance de los cambios en el material suple-
mentario o en un apéndice, para una total transparencia.

B. Mala Conducta Cientifica, Expresiones
de Preocupacion y Retractacion

La mala conducta cientifica en publicaciones de in-
vestigacion y de otro tipo incluye, entre otras cosas, la
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fabricacion de datos; la falsificacién de datos, incluida la
manipulacién engafiosa de imagenes; la no revelacién in-
tencionada de conflictos de intereses; y el plagio. Algunas
personas consideran que no publicar los resultados de
los ensayos clinicos y otros estudios en humanos es una
forma de mala conducta cientifica. Aunque cada una de
estas practicas es problematica, no son equivalentes. Cada
situacién requiere una evaluacion individual por parte de
las partes interesadas pertinentes. Cuando se alegue una
mala conducta cientifica o se planteen preocupaciones
sobre la realizacién o integridad del trabajo descrito en
documentos presentados o publicados, el editor debera
iniciar los procedimientos adecuados detallados por comi-
tés como el Comité de Etica en las Publicaciones (COPE
por sus siglas en inglés) (publicationethics.org/resources/
flowcharts), considerar la posibilidad de informar a las
instituciones y a los financiadores, y podra optar por
publicar una expresién de preocupacion a la espera de
los resultados de dichos procedimientos. Si los procedi-
mientos implican una investigacién en la institucion de
los autores, el editor debe tratar de descubrir el resultado
de esa investigacion; notificar a los lectores del resultado
si es apropiado; vy si la investigaciéon demuestra una mala
conducta cientifica, publicar una retractacién del articulo.
Puede haber circunstancias en las que no se demuestre
ninguna falta de conducta, pero se podria publicar un
intercambio de cartas al editor para poner de relieve los
temas de debate para los lectores.

Las expresiones de preocupacién vy las retractacio-
nes no deben ser simplemente una carta al editor. Mas
bien, deben estar etiquetados de manera prominente,
aparecer en una pagina impresa electrénica o numerada
que se incluye en un indice electrénico o impreso para
asegurar una indexacién adecuada, e incluir en su en-
cabezamiento el titulo del articulo original. En linea, la
retractacion y el articulo original deben estar vinculados
en ambas direcciones y el articulo retractado debe estar
claramente etiquetado como retractado en todas sus
formas (resumen, texto completo, PDF). Idealmente, los
autores de la retractacién deben ser los mismos que los
del articulo, pero si no quieren o no pueden, el editor
puede, bajo ciertas circunstancias, aceptar retractaciones
por parte de otras personas responsables, o el editor
puede ser el Gnico autor de la retractacién o expresion
de preocupacion. El texto de la retractacion debe explicar
por qué se retracta el articulo e incluir una referencia
completa a ese articulo. Los articulos retractados deben
permanecer en el dominio publico y estar claramente
etiquetados como retractados.

La validez de un trabajo anterior del autor de un do-
cumento fraudulento no puede ser asumida. Los editores
pueden pedir a la institucion del autor que les asegure
la validez de otros trabajos publicados en sus revistas, o
pueden retractarse. Si esto no se hace, los editores pueden
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optar por publicar un anuncio que exprese la preocupacién
de que la validez de un trabajo previamente publicado es
incierta.

La integridad de la investigacién también puede verse
comprometida por una metodologia inadecuada que po-
dria llevar a la retraccion.

Véanse los diagramas de flujo de la COPE para obtener
mas orientacion sobre las retractaciones y las expresiones
de preocupacion. Véase la Seccién IV.g.i. para obtener
orientacién sobre cémo evitar hacer referencia a articulos
retractados.

C. Derecho de autor

Las revistas deben aclarar el tipo de derechos de autor
bajo los cuales se publicaran las obras, y si la revista con-
serva los derechos de autor, debe detallar la posicién de la
revista sobre la transferencia de los derechos de autor para
todo tipo de contenido, incluyendo audio, video, proto-
colos y conjuntos de datos. Las revistas médicas pueden
pedir a los autores que transfieran los derechos de autor
a la revista. Algunas revistas requieren la transferencia de
una licencia de publicacién. Algunas revistas no requieren
la transferencia de derechos de autor y dependen de vehi-
culos como las licencias Creative Commons. El estado de
los derechos de autor de los articulos de una revista puede
variar: Algunos contenidos no pueden estar protegidos
por derecho de autor (por ejemplo, articulos escritos por
empleados de algunos gobiernos en el curso de su trabajo).
Los editores pueden renunciar a los derechos de autor
sobre otros contenidos, y algunos contenidos pueden estar
protegidos por otros acuerdos.

D. Publicaciones superpuestas
1. Envio de duplicados

Los autores no deben enviar el mismo manuscrito, en el
mismo idioma o en idiomas diferentes, simultineamente a
mas de una revista. El fundamento de esta norma es el po-
tencial de desacuerdo cuando dos (0 mas) revistas reclaman
el derecho de publicar un manuscrito que ha sido enviado
simultdneamente a mas de una revista, y la posibilidad de
que dos o més revistas, sin saberlo y sin necesidad, realicen
el trabajo de revisién por pares, editen el mismo manuscrito
y publiquen el mismo articulo.

2. Duplicado y Publicacién Previa

La publicacién por duplicado es la publicacién de un
trabajo que se superpone sustancialmente a otro ya pu-
blicado, sin una referencia clara y visible a la publicacién
anterior. La publicacién previa puede incluir la divulgacion
de informacién de dominio publico.
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Los lectores de revistas médicas merecen poder confiar
en que lo que estan leyendo es original a menos que haya
una declaraciéon clara de que el autor y el editor estan
reeditando intencionalmente un articulo (que podria ser
considerado para documentos histéricos o de referencia,
por ejemplo). Las bases de esta posicion son las leyes inter-
nacionales de derecho de autor, la conducta ética y el uso
rentable de los recursos. La publicacién por duplicado de
la investigacion original es particularmente problematica
porque puede dar lugar a un doble recuento involuntario
de los datos o a una ponderacién inadecuada de los resul-
tados de un Gnico estudio, lo que distorsiona las pruebas
disponibles.

Cuando los autores envian un trabajo de presentacion
de informes de manuscritos que ya ha sido informado en
gran parte en un articulo publicado o que esta contenido
o estrechamente relacionado con otro trabajo que ha sido
enviado o aceptado para su publicacién en otro lugar, la
carta de presentacion debe indicarlo claramente y los au-
tores deben proporcionar copias del material relacionado
para ayudar al editor a decidir cémo manejar el envio.
Véase también la seccion IV.B.

Esta recomendacién no impide que una revista consi-
dere un informe completo después de la publicaciéon de
un informe preliminar, como una carta al editor, un pre-
impreso o un resumen o poéster exhibido en una reunién
cientifica. Tampoco impide que las revistas consideren un
articulo que ha sido presentado en una reunién cientifica
pero que no fue publicado en su totalidad, o que esta
siendo considerado para su publicacién en actas o en un
formato similar. Los informes de prensa de las reuniones
programadas no suelen considerarse una infraccién de esta
norma, pero pueden serlo si los cuadros o figuras de datos
adicionales enriquecen esos informes. Los autores también
deben considerar cémo la difusién de sus hallazgos fuera
de las presentaciones cientificas en las reuniones puede
disminuir la prioridad que los editores de las revistas asig-
nan a su trabajo.

Los autores que decidan publicar su trabajo en un
servidor de pre-impresion deben elegir uno que identi-
fique claramente las pre-impresiones como trabajos no
revisados por pares e incluya declaraciones de conflictos
de intereses. Es responsabilidad del autor informar a una
revista si el trabajo ha sido publicado previamente en un
servidor de pre-impresién. Ademas, es responsabilidad
del autor (y no de los editores de la revista) asegurarse de
que las pre-impresiones se modifiquen para dirigir a los
lectores a las versiones subsiguientes, incluido el articulo
final publicado, y de que los autores que decidan publicar
su trabajo en un servidor de pre-impresién elijan uno que
identifique claramente a las pre-impresiones como trabajos
no revisados por pares e incluya declaraciones de conflictos
de intereses. Es responsabilidad del autor informar a una
revista si el trabajo ha sido publicado previamente en un
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servidor de pre-impresiéon. Ademas, es responsabilidad
del autor (y no de los editores de la revista) asegurarse de
que las pre-impresiones sean enmendadas para dirigir a
los lectores a las versiones subsiguientes, incluyendo el
articulo final publicado.

En el caso de una emergencia de salud publica (segtin
lo definido por los funcionarios de salud publica), la infor-
macién con implicaciones inmediatas para la salud publica
debe difundirse sin preocuparse de que esto impida la
consideracion posterior para su publicacién en una revista.
Animamos a los editores a dar prioridad a los autores que
han hecho publicos datos cruciales (por ejemplo, en un
banco de genes) sin demora.

Compartir con los medios de comunicacién publicos,
agencias gubernamentales o fabricantes la informacién
cientifica descrita en un articulo o carta al editor que
ha sido aceptada pero que ain no ha sido publicada,
viola las politicas de muchas revistas. Dicha notificacién
puede estar justificada cuando el documento o la carta
describa avances terapéuticos importantes; enfermeda-
des notificables; o peligros para la salud publica, tales
como efectos adversos graves de medicamentos, vacu-
nas, otros productos biolégicos o dispositivos médicos.
Este informe, ya sea impreso o en linea, no debe poner
en peligro la publicacién, sino que debe ser discutido
con el editor y acordado con él de antemano cuando
sea posible.

El ICMJE no considerara como publicacién previa la
publicacién de los resultados de los ensayos en ningtn
registro que cumpla con los criterios sefialados en la
Seccion 1ll.L. si los resultados se limitan a un breve (500
palabras) resumen estructurado o tablas (para incluir a los
participantes inscritos, resultados clave y eventos adversos).
El ICMJE alienta a los autores a incluir una declaracién con
el registro que indique que los resultados atin no han sido
publicados en una revista revisada por pares, y a actualizar
el registro de resultados con la cita completa de la revista
cuando se publiquen los resultados.

Los editores de diferentes revistas pueden decidir en
conjunto publicar un articulo simultanea o conjuntamente
si creen que hacerlo serfa en el mejor interés de la salud
publica. Sin embargo, la Biblioteca Nacional de Medicina
(NLM) indexa todas las publicaciones conjuntas publicadas
simultdneamente por separado, por lo que los editores
deben incluir una declaracién que aclare la publicacién
simultdnea a los lectores.

Los autores que intenten duplicar la publicacién sin
dicha notificacion deberan esperar al menos un pronto
rechazo del manuscrito enviado. Si el editor no estaba al
tanto de las violaciones y el articulo ya ha sido publicado,
entonces el articulo podria ser retirado con o sin la expli-
cacién o aprobacion del autor.

Ver los diagramas de flujo de COPE para mas orientacién
sobre el manejo de la publicacién duplicada.
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3. Publicacion secundaria aceptable

La publicacién secundaria de material publicado en otras
revistas o en linea puede ser justificable y beneficiosa,
especialmente cuando se pretende difundir informacion
importante al plblico mas amplio posible (por ejemplo,
directrices elaboradas por organismos gubernamentales
y organizaciones profesionales en el mismo idioma o en
otro diferente). La publicacién secundaria por varias otras
razones también puede justificarse siempre que se cumplan
las siguientes condiciones:

1. Los autores han recibido la aprobacién de los edito-
res de ambas revistas (el editor encargado de la pu-
blicacién secundaria debe tener acceso a la version
primaria).

2. Lla prioridad de la publicacién primaria se respeta
mediante un intervalo de publicacién negociado por
ambos editores con los autores.

3. El articulo para la publicacién secundaria estd desti-
nado a un grupo diferente de lectores; una versién
abreviada podria ser suficiente.

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

5. La versién secundaria informa a los lectores, colegas
y agencias documentadoras que el articulo ha sido
publicado en su totalidad o en parte en otro lugar
-por ejemplo, con una nota que podria decirse, “Este
articulo se basa en un estudio que se informé por
primera vez en el [titulo de la revista, con referencia
completa]” - y la versién secundaria cita la referencia
primaria.

6. El titulo de la publicacién secundaria debe indicar
que se trata de una publicacién secundaria (ree-
diciéon completa o abreviada o traduccién) de una
publicacién primaria. Cabe destacar que la NLM no
considera que las traducciones sean “reediciones” y
no las cita o indexa cuando el articulo original fue
publicado en una revista indexada en MEDLINE.

Cuando la misma revista publica simultineamente un
articulo en varios idiomas, la cita de MEDLINE anotara los
mdltiples idiomas (por ejemplo, Angelo M. Journal networ-
king in nursing: a challenge to be shared. Rev. Esc Enferm
USP. 2011 Dic 45[6]:1281-2,1279-80,1283-4. Articulo en
inglés, portugués y espanol. No hay resimenes disponibles.
PMID 22241182).

4. Manuscritos basados en la
misma base de datos

Si los editores reciben manuscritos de grupos de investiga-
cién separados o del mismo grupo que analiza el mismo
conjunto de datos (por ejemplo, de una base de datos
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publica, o de revisiones sistematicas o meta-andlisis de la
misma evidencia), los manuscritos deben ser considerados
independientemente porque pueden diferir en sus méto-
dos analiticos, conclusiones o ambos. Si la interpretacion
de los datos y las conclusiones son similares, puede ser
razonable, aunque no obligatorio, que los editores den
preferencia al manuscrito presentado primero. Los editores
podrian considerar la publicacién de més de un manuscrito
que se superponen de esta manera porque los diferentes
enfoques analiticos pueden ser complementarios e igual-
mente validos, pero los manuscritos basados en el mismo
conjunto de datos deberfan afadirse sustancialmente
entre si para justificar la consideraciéon de su publicacién
como documentos separados, con una cita apropiada de
las publicaciones anteriores del mismo conjunto de datos
para permitir la transparencia.

Los andlisis secundarios de los datos de los ensayos cli-
nicos deben citar cualquier publicacién primaria, indicar
claramente que contiene andlisis/resultados secundarios
y utilizar el mismo nimero de registro del ensayo que el
ensayo primario y un identificador Gnico y persistente del
conjunto de datos.

A veces, para ensayos grandes, se planea desde el
principio producir numerosas publicaciones separadas
con respecto a preguntas de investigacién separadas, pero
utilizando la misma muestra original de participantes. En
este caso, los autores pueden utilizar el nimero de regis-
tro del ensayo Unico original, si todos los parametros de
resultado se definieron en el registro original. Si los autores
registraron varios sub-estudios como entradas separadas
en, por ejemplo, clinicaltrials.gov, entonces se debe dar
el identificador Gnico del ensayo para el estudio en cues-
tién, el tema principal es la transparencia, de modo que,
independientemente del modelo que se utilice, debe ser
obvio para el lector.

E. Correspondencia

Las revistas médicas deben proporcionar a los lectores un
mecanismo para enviar comentarios, preguntas o criticas
sobre los articulos publicados, por lo general, aunque no
necesariamente, siempre a través de una seccién de corres-
pondencia o un foro en linea. Los autores de los articulos
discutidos por correspondencia o en un foro en linea tienen
la responsabilidad de responder a las criticas sustanciales
de su trabajo utilizando esos mismos mecanismos y los
editores deben pedirles que respondan. Se debe pedir a
los autores de la correspondencia que declaren cualquier
interés que compita o esté en conflicto.

La correspondencia puede ser editada por su longitud,
correccion gramatical y estilo de diario. Alternativamente,
los editores pueden optar por poner a disposicion de los
lectores correspondencia sin editar, por ejemplo, a través
de un sistema de comentarios en linea. Dichos comenta-
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rios no se indexan en Medline a menos que se publiquen
posteriormente en una pagina electrénica o impresa nu-
merada. Sea cual fuere la forma en que la revista maneja
la correspondencia, debe dar a conocer su practica. En
todos los casos, los editores deben hacer un esfuerzo para
filtrar los comentarios descorteses, inexactos o difamatorios.

El debate responsable, la critica y el desacuerdo son
caracteristicas importantes de la ciencia, y los editores de
las revistas deberfan fomentar ese discurso idealmente en
sus propias revistas sobre el material que han publicado.
Sin embargo, los editores tienen la prerrogativa de rechazar
la correspondencia que sea irrelevante, poco interesante o
carente de fundamento, pero también tienen la responsa-
bilidad de permitir que se exprese una gama de opiniones
y de promover el debate.

En aras de la equidad y para mantener la correspon-
dencia dentro de proporciones manejables, las revistas
pueden querer establecer limites de tiempo para responder
al material publicado y para el debate sobre un tema dado.

F. Tarifas

Las revistas deben ser transparentes en cuanto a sus tipos de
fuentes de ingresos. Cualquier tarifa o cargo que se requiera
para el procesamiento de manuscritos y/o la publicacién
de materiales en la revista debera indicarse claramente
en un lugar que sea facil de encontrar para los posibles
autores antes de enviar sus manuscritos para su revision
o explicarse a los autores antes de comenzar a preparar
su manuscrito para su presentacién (http://publicatio-
nethics.org/files/u7140/Principles_of Transparency and
Best Practice_in_Scholarly Publishing.pdf).

G. Suplementos, ediciones
tematicas y series especiales

Los suplementos son colecciones de articulos que tratan
temas o asuntos relacionados, se publican como un na-
mero separado de la revista o como parte de un ndmero
regular, y pueden ser financiados por fuentes que no
sean el editor de la revista. Debido a que las fuentes de
financiamiento pueden sesgar el contenido de los suple-
mentos a través de la eleccién de temas y puntos de vista,
las revistas deben adoptar los siguientes principios, que
también se aplican a las ediciones tematicas o a las series
especiales que cuentan con financiamiento externo y/o
editores invitados:

1. El editor de la revista debe asumir la responsabilidad
total de las politicas, practicas y contenido de los su-
plementos, incluyendo el control total de la decisién
de seleccionar autores, revisores y contenido del su-
plemento. No se debe permitir la edicién por parte
de la organizacién de financiamiento.
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2. El editor de la revista tiene el derecho de nombrar a
uno o mas editores externos del suplemento y debe
asumir la responsabilidad del trabajo de esos editores.

3. El editor de la revista debe conservar la autoridad
para enviar los manuscritos de los suplementos para
su revision externa por pares y para rechazar los
manuscritos presentados para el suplemento con o
sin revision externa. Estas condiciones deben ser co-
municadas a los autores y a los editores externos del
suplemento antes de comenzar el trabajo editorial
sobre el mismo.

4. Lafuente de la idea del suplemento, las fuentes de fi-
nanciamiento para la investigacién y publicacién del
suplemento y los productos de la fuente de financia-
miento relacionados con el contenido considerado
en el suplemento deben estar claramente indicados
en el material introductorio.

5. La publicidad en suplementos debe seguir las mismas
politicas que las de la revista principal.

6. Los editores de revistas deben permitir a los lectores
distinguir facilmente entre las paginas editoriales or-
dinarias y las paginas complementarias.

7. Los editores de revistas y suplementos no deben
aceptar favores personales ni remuneracion directa
de los patrocinadores de los suplementos.

8. La publicacién secundaria en suplementos (reedicién
de articulos publicados en otros lugares) debe estar
claramente identificada por la cita del articulo origi-
nal y por el titulo.

9. Los mismos principios de autoria y revelaciéon de po-
sibles conflictos de interés que se discuten en otras
partes de este documento deben aplicarse a los su-
plementos.

H. Patrocinio o asociacion

Varias entidades pueden buscar interacciones con revistas o
editores en forma de patrocinios, asociaciones, reuniones u
otros tipos de actividades. Para preservar la independencia
editorial, estas interacciones deben regirse por los mismos
principios descritos anteriormente para los Suplementos,
Temas y Series Especiales (Seccion 111.G).

I. Publicacion electréonica

La mayoria de las revistas médicas se publican ahora
tanto en versién electrénica como impresa, y algunas se
publican sélo en formato electrénico. Los principios de
la publicacién impresa y electrénica son idénticos, y las
recomendaciones de este documento se aplican por igual
a ambos. Sin embargo, la publicacién electrénica ofrece
oportunidades para el versionado y plantea cuestiones
sobre la estabilidad de los enlaces y la preservacion del
contenido que se abordan aqui.
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Las recomendaciones para las correccionesy la creacién
de versiones se detallan en la Seccién I11LA.

La publicacién electrénica permite enlazar con sitios y
recursos mas alla de las revistas sobre los cuales los editores
de revistas no tienen control editorial. Por esta razén, y
debido a que los enlaces a sitios externos pueden ser per-
cibidos como un respaldo a dichos sitios, las revistas deben
ser cautelosas a la hora de establecer enlaces externos.
Cuando una revista establece un enlace a un sitio externo,
debe declarar que no respalda ni asume responsabilidad
alguna por el contenido, la publicidad, los productos u otros
materiales de los sitios enlazados, y que no se responsabiliza
de la disponibilidad de los sitios.

La conservacién permanente de los articulos de las
revistas en el sitio web de una revista, en un archivo in-
dependiente o en un depésito creible, es esencial para el
registro histérico. La eliminacién de un articulo del sitio web
de una revista en su totalidad casi nunca estd justificada,
ya que es posible que se hayan descargado copias del arti-
culo aunque su publicacién en linea haya sido breve. Estos
archivos deben ser de libre acceso o estar a disposicion de
los miembros de los archivos. Se recomienda la deposicién
en varios archivos. Sin embargo, si es necesario por razones
legales (por ejemplo, accién por difamacién), la URL del
articulo eliminado debe contener una razén detallada para
la eliminacién, y el articulo debe conservarse en el archivo
interno de la revista.

La preservacién permanente del contenido total de una
revista es responsabilidad del editor de la revista, quien
en caso de terminacién de la misma debe asegurarse de
que los archivos de la revista se transfieren a un tercero
responsable que pueda poner el contenido a disposicién.

Los sitios web de revistas deben publicar la fecha en
que se actualizaron por ltima vez las paginas web no
relacionadas con los articulos, como las que contienen las
listas del personal de las revistas, los miembros del consejo
editorial y las instrucciones para los autores.

dJ. Publicidad

La mayoria de las revistas médicas llevan publicidad, lo que
genera ingresos para sus editores, pero las revistas no deben
estar dominadas por la publicidad, y no se debe permitir
que la publicidad influya en las decisiones editoriales.
Las revistas deben tener politicas formales, explicitas
y escritas de publicidad tanto en versién impresa como
electrénica. Las mejores practicas prohiben la venta de
anuncios destinados a ser yuxtapuestos con el contenido
editorial del mismo producto. Los anuncios deben ser cla-
ramente identificables como anuncios. Los editores deben
tener autoridad total y final para aprobar anuncios impresos
y en linea y para hacer cumplir la politica de publicidad.
Las revistas no deben llevar publicidad de productos que
se haya comprobado que son seriamente dafinos para la
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salud. Los editores deben asegurarse de que se cumplan
las normas reglamentarias o industriales existentes para la
publicidad especifica de su pafs, o desarrollar sus propias
normas. Los intereses de las organizaciones o agencias no
deben controlar la publicidad clasificada y otra publicidad
que no sea de exhibicién, excepto cuando lo exija la ley.
Los editores deben tener en cuenta todas las criticas a los
anuncios para su publicacion.

K. Revistas y medios de comunicacion

Las interacciones de las revistas con los medios de comuni-
cacion deben equilibrar las prioridades que compiten entre
si. El pablico en general tiene un interés legitimo en todo
el contenido de la revista y tiene derecho a recibir infor-
macién importante en un plazo razonable, y los editores
tienen la responsabilidad de facilitarlo. Sin embargo, los
informes de los medios de comunicacién sobre la investi-
gacion cientifica antes de que haya sido revisada por pares
y examinada a fondo pueden conducir a la diseminacién
de conclusiones inexactas o prematuras, y los médicos en
la practica necesitan disponer de informes de investigacién
con todo detalle antes de poder aconsejar a los pacientes
sobre las conclusiones de los informes.

En algunos paises y en algunas revistas se ha establecido
un sistema de embargo para contribuir a este equilibrio
y evitar la publicacién de articulos en los medios de
comunicacién en general antes de la publicacién de la
investigacion original en la revista. Para los medios de
comunicacién, el embargo crea un “campo de juego
nivelado”, que la mayoria de los reporteros y escritores
aprecian, ya que minimiza la presion sobre ellos para que
publiquen historias antes que sus competidores cuando
no han tenido tiempo de prepararse cuidadosamente.
La coherencia al decidir el momento de publicacién de
la informacién biomédica también es importante para
minimizar el caos econémico, ya que algunos articulos
contienen informacién que puede influir en los mercados
financieros. El ICMJE reconoce las criticas que sefalan
que los sistemas de embargo son un auto-servicio para los
intereses de las revistas y un impedimento para la rapida
difusién de la informacién cientifica, pero cree que los
beneficios del sistema superan sus dafos.

Los siguientes principios se aplican por igual a la pu-
blicacién impresa y electrénica y pueden ser Gtiles para
los editores en su intento de establecer politicas sobre las
interacciones con los medios de comunicacion:

* Los editores pueden fomentar la transmisién orde-
nada de informacién médica de los investigadores, a
través de revistas revisadas por pares, al publico. Esto
puede lograrse mediante un acuerdo con los autores
en el sentido de que no publicaran su trabajo mien-
tras su manuscrito esté en estudio o en espera de
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publicacién y un acuerdo con los medios de comu-
nicacion en el sentido de que no publicaran historias
antes de la publicacién de la investigacion original
en la revista, a cambio de lo cual la revista cooperara
con ellos en la preparacién de historias precisas me-
diante la publicacién, por ejemplo, de un comunica-
do de prensa.

Los editores deben tener en cuenta que un sistema
de embargo funciona en el sistema de honor - no
existe un mecanismo formal de aplicacién o de vi-
gilancia. La decisién de un nGmero significativo de
medios de comunicacién o revistas biomédicas de
no respetar el sistema de embargo conduciria a su
rapida disolucion.

A pesar de la creencia de los autores en su trabajo,
muy poca investigacion médica tiene implicacio-
nes clinicas tan claras e importantes para la salud
publica que la noticia deba ser publicada antes de
su publicacién completa en una revista. Cuando se
dan tales circunstancias excepcionales, las autori-
dades competentes responsables de la salud publi-
ca deben decidir con antelacién si difunden infor-
macion a los médicos y a los medios de comuni-
cacion, y deben ser responsables de esta decision.
Si el autor y las autoridades competentes desean
que un manuscrito sea considerado por una revista
en particular, se debe consultar al editor antes de
cualquier publicacién. Si los editores reconocen la
necesidad de una publicacién inmediata, deben
renunciar a sus politicas que limitan la velocidad
de la publicacién.

Las politicas destinadas a limitar la publicidad previa
a la publicacién no deben aplicarse a las cuentas en
los medios de comunicacién de las presentaciones
en reuniones cientificas ni a los resimenes de dichas
reuniones (véase Publicacién por duplicado). Los in-
vestigadores que presentan su trabajo en una reu-
nién cientifica deben sentirse libres de discutir sus
presentaciones con los reporteros, pero se les debe
disuadir de ofrecer mas detalles acerca de su estudio
de los que se presentaron en la charla, o deben con-
siderar cémo dar tal detalle podria disminuir la prio-
ridad que los editores de revistas asignan a su trabajo
(ver Publicacién por duplicado).

Cuando un articulo esta a punto de ser publicado,
los editores o el personal de la revista deben ayudar
a los medios de comunicacién a preparar informes
precisos proporcionando comunicados de prensa,
respondiendo a preguntas, proporcionando copias
anticipadas del articulo o remitiendo a los reporte-
ros a los expertos apropiados. Esta asistencia debe
depender de la cooperacién de los medios de co-
municacién para que la publicacién de una historia
coincida con la publicacién del articulo.

L. Ensayos clinicos
i. Inscripcion en el Registro

La politica de registro de ensayos clinicos del ICMJE
se detalla en una serie de editoriales (ver Updates
and Editorialsl[www.icmje.org/news-and-editorials/] y
FAQs[www.icmje.org/about- icmje/fags/]).

Brevemente, el ICMJE requiere, y recomienda que todos
los editores de revistas médicas exijan, el registro de los
ensayos clinicos en un registro pablico de ensayos en el
momento de la inscripcién del primer paciente o antes,
como una condicién de consideracién para su publicacion.
Los editores que soliciten la inclusién de su revista en la
lista de publicaciones del sitio web del ICMJE que siguen
las directrices del ICMJE[icmje.org/journals.html] deben
reconocer que la inclusién en la lista implica la aplicacién
por parte de la revista de la politica de registro de ensayos
del ICMJE.

El ICMJE utiliza la fecha en que los materiales de ins-
cripcion del ensayo fueron presentados por primera vez
a un registro como fecha de inscripciéon. Cuando hay una
demora sustancial entre la presentacién de los materiales
de inscripcién y su publicacién en el registro del juicio, los
editores pueden preguntar acerca de las circunstancias que
condujeron a la demora.

El ICMJE define un ensayo clinico como cualquier
proyecto de investigaciéon que asigna prospectivamente
a personas o grupos de personas a una intervencién, con
0 sin comparacién concurrente o grupos de control, para
estudiar la relacion entre una intervencién relacionada
con la salud y un resultado de salud. Las intervenciones
relacionadas con la salud son aquellas que se utilizan para
modificar un resultado biomédico o relacionado con la
salud; los ejemplos incluyen medicamentos, procedimien-
tos quirdrgicos, dispositivos, tratamientos conductuales,
programas educativos, intervenciones dietéticas, interven-
ciones para mejorar la calidad y cambios en el proceso de
atencién. Los resultados de salud son cualquier medida
biomédica o relacionada con la salud obtenida en pacientes
o participantes, incluidas las medidas farmacocinéticas y
los eventos adversos. El ICMJE no define el momento de la
inscripcion del primer participante, pero las mejores prac-
ticas dictan el registro en el momento del consentimiento
del primer participante.

EI'NlCMJE acepta el registro accesible al pablico en cual-
quier registro que sea un registro primario de la Plataforma
Internacional de Registros de Ensayos Clinicos de la OMS
(ICTRP) (www.who.int/ictrp/network/primary/en/index.
html) o en ClinicalTrials.gov, que es un proveedor de datos
de la ICTRP de la OMS. El ICMJE apoya estos registros
porque cumplen con varios criterios. Son accesibles al
publico de forma gratuita, abiertas a todos los posibles
solicitantes de registro, gestionadas por una organizacién
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sin animo de lucro, cuentan con un mecanismo para
garantizar la validez de los datos de registro y pueden
consultarse electronicamente. Un registro aceptable
debe incluir el conjunto de datos minimo de 21 items
para el registro de ensayos (http://prsinfo.clinicaltrials.
gov/train Trainer/WHO-ICMJE-ClinTrialsgov-Cross-Ref.
pdf o www.who.int/ictrp/network/trds/en/index.html) en
el momento de la inscripcién y antes de la inscripcién del
primer participante. EI ICMJE considera que los registros
de ensayos inadecuados no incluyen ninguno de los 21
campos de datos, los que tienen campos que contienen
informacién no informativa o los que no son accesibles al
publico, como los ensayos de fase | presentados al CCTR
de la UE y los ensayos de dispositivos para los que la in-
formacién se coloca en una “caja de seguridad”. Con el
fin de cumplir con la politica del ICMJE, los investigadores
que registren ensayos de dispositivos en ClinicalTrials.gov
deben “optar por no participar” de la caja de seguridad
mediante la elecciéon de un anuncio piblico antes de la
aprobacién de los dispositivos. Aunque no es un punto
obligatorio, el ICMJE anima a los autores a incluir una
declaracién que indique que los resultados atin no han
sido publicados en una revista revisada por pares, y a
actualizar el registro con la cita completa de la revista
cuando se publiquen los resultados.

El propésito del registro de ensayos clinicos es evitar la
publicacién selectiva y la notificacién selectiva de los resul-
tados de la investigacion, evitar la duplicacién innecesaria
de los esfuerzos de investigacion, ayudar a los pacientes y
al pablico a saber qué ensayos estan planificados o en curso
en los que podrian querer inscribirse, y ayudar a dar a los
comités de revisién ética que consideran la aprobacién de
nuevos estudios una visién del trabajo y los datos similares
pertinentes para la investigacion que estan considerando.
El registro retrospectivo, por ejemplo en el momento de la
presentacion del manuscrito, no cumple ninguno de estos
fines. Estos propésitos se aplican también a la investigacion
con disefios alternativos, por ejemplo, estudios observa-
cionales. Por esta razén, el ICMJE fomenta el registro de
la investigacion con disefos no ensayados, pero debido
a que la exposicién o intervencién en la investigacion no
ensayada no es dictada por los investigadores, el ICMJE
no lo requiere.

Los andlisis de datos secundarios de los ensayos clini-
cos primarios no deben registrarse como ensayos clinicos
separados, sino que deben hacer referencia al niimero de
registro del ensayo primario.

EI ICMJE espera que los autores se aseguren de que han
cumplido con los requisitos de sus agencias financieras y
reguladoras con respecto a la presentacién de informes
de los resultados de los ensayos clinicos agregados en
los registros de ensayos clinicos. Es responsabilidad de
los autores, y no de los editores de la revista, explicar
cualquier discrepancia entre los resultados reportados en
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los registros y las publicaciones de la revista. El ICMJE no
considerara como publicacién previa la publicacién de los
resultados de los ensayos en ningln registro que cumpla
con los criterios anteriores si los resultados se limitan a
un resumen o tablas estructuradas de 500 palabras (para
incluir a los participantes del ensayo inscritos, las carac-
terfsticas iniciales, los resultados primarios y secundarios,
y los eventos adversos).

El ICMJE recomienda que las revistas publiquen el nd-
mero de registro del ensayo al final del resumen. El ICMJE
también recomienda que, siempre que se disponga de un
nimero de registro, los autores lo incluyan en la lista la
primera vez que utilicen el acrénimo de un ensayo para
referirse al ensayo que estan informando o a otros ensayos
que mencionan en el manuscrito.

Los editores pueden considerar si es probable que
las circunstancias involucradas en la falta de registro
apropiado de un ensayo clinico hayan tenido la inten-
cién o hayan resultado en informes sesgados. Debido a
la importancia del registro prospectivo de ensayos, si se
hace una excepcién a esta politica, los ensayos deben
registrarse y los autores deben indicar en la publicacién
cuando se completé el registro y por qué se retrasé. Los
editores deben publicar una declaracién indicando por
qué se permite una excepcion. El ICMJE enfatiza que
tales excepciones deben ser raras, y que los autores que
no registren prospectivamente un juicio corren el riesgo
de ser inadmisibles para nuestras revistas.

ii. Intercambio de datos

La politica de la declaracién de intercambio de datos
del ICMJE se detalla en un editorial (ver Updates and
Editorialslwww.icmje.org/update.html]).

1. A partir del 1 de julio de 2018, los manuscritos pre-
sentados a las revistas del ICMJE que reportan los re-
sultados de los ensayos clinicos deben contener una
declaracién de intercambio de datos, tal como se
describe a continuacién.

2. Los ensayos clinicos que comiencen a inscribir par-
ticipantes a partir del 1 de enero de 2019 deben in-
cluir un plan de intercambio de datos en el registro
del ensayo. La politica del ICMJE sobre el registro de
ensayos se explica en www.icmje.org/recommenda-
tions/browse/ publishing-and-editorial-issues/clinical-
trial-registration.html. Si el plan de intercambio de
datos cambia después de la inscripcién, debera refle-
jarse en la declaracién presentada y publicada junto
con el manuscrito, y actualizarse en el registro.

Las declaraciones de intercambio de datos deben indicar
lo siguiente: si se compartiran los datos individuales de
los participantes identificados (incluidos los diccionarios
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de datos); qué datos en particular se compartiran; si se
dispondra de documentos adicionales relacionados (por
ejemplo, protocolo de estudio, plan de andlisis estadjistico,
etc.); cuando y durante cuanto tiempo estaran disponibles
los datos; por qué criterios de acceso se compartiran los
datos (incluyendo con quién, para qué tipos de andlisis y
por qué mecanismo). En el cuadro se ofrecen ejemplos
ilustrativos de declaraciones de intercambio de datos que
cumplirfan estos requisitos.

Los autores de analisis secundarios que utilizan datos
compartidos deben atestiguar que su uso fue de acuerdo
con los términos (si los hubiera) acordados en el momen-
to de su recepcién. También deben hacer referencia a

la fuente de los datos utilizando su identificador Gnico y
persistente para proporcionar el crédito apropiado a quie-
nes los generaron y permitir la bisqueda de los estudios
que ha apoyado. Los autores de los analisis secundarios
deben explicar completamente en qué se diferencian de
los andlisis anteriores. Ademas, aquellos que generan y
luego comparten conjuntos de datos de ensayos clinicos
merecen un crédito sustancial por sus esfuerzos. Aquellos
que utilizan los datos recopilados por otros deben buscar
la colaboracién con aquellos que recopilaron los datos.
Como la colaboracién no siempre sera posible, practica
o deseada, los esfuerzos de quienes generaron los datos
deben ser reconocidos.

¢ Estaran disponibles los
datos individuales de los
participantes (incluidos los
diccionarios de datos)?

¢ Qué datos en particular
se compartiran?

¢ Qué otros documentos
estaran disponibles?

¢ Cuando estaran
disponibles los datos
(fechas de inicio y
finalizacion)?

¢,Con quiénes?

¢ Para qué tipo de
analisis?

¢,Con qué mecanismo se
pondran a disposicién los
datos?

* Estos ejemplos tienen por objeto ilustrar una serie de opciones para compartir datos, pero no todas.
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Ejemplo 1

Si

Todos los datos individua-
les de los participantes
recogidos durante el
ensayo, después de la
desidentificacion.

Protocolo de estudio, Plan
de andlisis estadistico,
Formulario de consenti-
miento informado, Informe
de estudio clinico, Cédigo
analitico

Inmediatamente después
de la publicacion. Sin
fecha de finalizacion.

Cualquier persona que
desee acceder a los
datos.

Para cualquier propésito.

Los datos estan disponi-
bles indefinidamente en
(Enlace a incluir).

Ejemplo 2 Ejemplo 3

Si Si No
Datos individuales de los Datos individuales de los No
participantes que subyacen  participantes que subyacen disponible
a los resultados reportados  a los resultados reportados en
en este articulo, después este articulo, después de la
de la desidentificacion desidentificacion (texto, tablas,
(texto, tablas, figuras y figuras y apéndices).
apéndices).
Protocolo de estudio, Plan  Protocolo de estudio No
de analisis estadistico, disponible
Cadigo analitico
A partir de 3 meses y A partir de 9 meses y hasta 36 No aplica
hasta 5 afios después de meses después de la publicacion
la publicacién del articulo. del articulo.
Investigadores que apor- Investigadores cuyo uso propues-  No aplica
ten una propuesta meto- to de los datos ha sido aprobado
dolégicamente soélida. por un comité de revision inde-

pendiente (intermediario erudito)
identificado para este proposito.

Para alcanzar los objetivos  Para el metanalisis de datos de No aplica
de la propuesta aprobada. participantes individuales.
Las propuestas deben Las propuestas pueden presen- No aplica

dirigirse a xxx@yyyy.

Para obtener acceso,

los solicitantes de datos
deberan firmar un acuerdo
de acceso a los datos.
Los datos estan disponi-
bles por 5 afios en un sitio
web de terceros (enlace a
incluir).

tarse hasta 36 meses después
de la publicacion del articulo.
Después de 36 meses, los

datos estaran disponibles en el
almacén de datos de nuestra
universidad, pero sin el apoyo del
investigador, salvo los metada-
tos depositados. La informacion
relativa a la presentacion de pro-
puestas y al acceso a los datos
puede consultarse en la siguiente
direccion (enlace a incluir).
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IV. PREPARACION Y PRESENTACION
DE MANUSCRITOS

A. Preparacién de un manuscrito para
su presentacion en una revista médica

1. Principios generales

El texto de los articulos que informan sobre la investiga-
cion original suele dividirse en las secciones Introduccién,
Métodos, Resultados y Discusion. Esta estructura llamada
“IMRAD” no es un formato de publicacién arbitrario, sino
un reflejo del proceso de descubrimiento cientifico. Los
articulos a menudo necesitan subtitulos dentro de estas
secciones para organizar mejor su contenido. Otros tipos
de articulos, como los meta-anélisis, pueden requerir for-
matos diferentes, mientras que los informes de casos, las
revisiones narrativas y los editoriales pueden tener formatos
menos estructurados o no estructurados.

Los formatos electrénicos han creado oportunidades
para anadir detalles o secciones, superponer informacion,
entrecruzar o extraer partes de articulos en versiones elec-
trénicas. El material electrénico complementario debe ser
enviado para su revisiéon por pares simultdneamente con
el manuscrito principal.

2. Lineamientos para la
presentacion de informes

Se han desarrollado pautas para la presentacion de infor-
mes para diferentes disefios de estudios; ejemplos incluyen
CONSORT (www.consort-statement.org) para ensayos
aleatorios, STROBE para estudios observacionales (http://
strobe-statement.org/), PRISMA para revisiones sistematicas
y meta-analisis (http://prisma-statement.org/), y STARD para
estudios de precision diagnéstica (www.stard-statement.
org/). Se recomienda que las revistas pidan a los autores que
sigan estas pautas porque ayudan a los autores a describir
el estudio con suficiente detalle para que sea evaluado por
editores, revisores, lectores y otros investigadores que eva-
lGan la literatura médica. Se recomienda a los autores de los
manuscritos de revisién que describan los métodos utilizados
para localizar, seleccionar, extraer y sintetizar los datos; esto
es obligatorio para las revisiones sistematicas. Las buenas
fuentes para las directrices de presentacién de informes son
EQUATOR Network (www.equator-network.org’lhome/) y
Research Reporting Guidelines and Initiatives (www.nlm.nih.
gov/services/research_report_guide.html) de la NLM.

3. Secciones del manuscrito
Los siguientes son los requisitos generales para la presen-

tacion de informes dentro de las secciones de todos los
disefios de estudios y formatos de manuscritos.
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a. Pagina de titulo

La informacién general sobre un articulo y sus autores se
presenta en la portada de un manuscrito y suele incluir el
titulo del articulo, la informacién sobre el autor, las clausulas
de exencion de responsabilidad, las fuentes de apoyo, el
ndmero de palabrasy, a veces, el nlimero de tablas y figuras.

Titulo del articulo. El titulo proporciona una descripcion
destilada del articulo completo y debe incluir informacion
que, junto con el resumen, hara que la recuperacion elec-
trénica del articulo sea sensible y especifica. Las directrices
para la presentacion de informes recomiendan y algunas
revistas exigen que la informacién sobre el disefio del es-
tudio forme parte del titulo (particularmente importante
para los ensayos aleatorios y las revisiones y los metanélisis
sistematicos). Algunas revistas requieren un titulo corto,
generalmente no mas de 40 caracteres (incluyendo letras
y espacios) en la portada o como una entrada separada en
un sistema de envio electrénico. Los sistemas de presenta-
cién electrénica pueden restringir el nimero de caracteres
del titulo.

Informacion del autor. Se deben enumerar los grados
académicos mds altos de cada autor, aunque algunas
revistas no los publican. Debe especificarse el nombre
del departamento o departamentos y de la institucion o
instituciones u organizaciones a los que debe atribuirse el
trabajo. La mayoria de los sistemas de presentacion electré-
nica requieren que los autores proporcionen informacion
de contacto completa, incluidas las direcciones de correo
postal y de correo electrénico, pero la pagina de titulo
debe incluir los ndmeros de teléfono y fax y la direccién
de correo electrénico de los autores correspondientes. El
ICMJE alienta la inclusién en la lista de autores de Open
Researcher and Contributor Identification (ORCID).

Descargo de responsabilidad. Un ejemplo de renuncia
de responsabilidad es la declaracién de un autor de que
las opiniones expresadas en el articulo presentado son las
suyas propias y no una posicion oficial de la institucion o
del financiador.

Fuente(s) de apoyo. Estos incluyen subvenciones, equi-
po, medicamentos y/u otro tipo de apoyo que facilit6 la
realizacién del trabajo descrito en el articulo o la redaccion
del articulo en si.

Niumero de palabras. Un recuento de palabras para el
texto del articulo, excluyendo su resumen, agradecimien-
tos, tablas, leyendas de figuras y referencias, permite a los
editores y revisores evaluar si la informacién contenida en
el articulo justifica la extension del mismo y si el manuscrito
presentado se ajusta a los formatos y limites de palabras
de la revista. Un recuento de palabras separado para el
resumen es Gtil por la misma razén.

Numero de figuras y tablas. Algunos sistemas de presen-
tacién requieren que se especifique el nimero de figuras y
tablas antes de cargar los archivos correspondientes. Estos
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nimeros permiten al personal editorial y a los revisores
confirmar que todas las figuras y tablas se incluyeron real-
mente con el manuscrito y, dado que las tablas y figuras
ocupan espacio, evaluar si la informacién proporcionada
por las figuras y tablas justifica la extension del trabajo y si
el manuscrito se ajusta a los limites de espacio de la revista.
Declaracion de conflictos de intereses. La informacién
sobre conflictos de interés para cada autor debe formar par-
te del manuscrito; cada revista debe desarrollar estandares
con respecto a la forma que debe adoptar la informacién y
dénde se publicara. El ICMJE ha desarrollado un formulario
uniforme de divulgacion de conflictos de intereses para ser
utilizado por las revistas miembros del ICMJE (www.icmije.
org/coi_disclosure.pdf), y el ICMJE anima a otras revistas a
que lo adopten. A pesar de la disponibilidad del formulario,
los editores pueden requerir declaraciones de conflicto
de intereses en la portada del manuscrito para guardar el
trabajo de recopilar formularios de cada autor antes de
tomar una decision editorial o para salvar a los revisores
y lectores el trabajo de leer el formulario de cada autor.

b. Resumen

La investigacién original, las revisiones sisteméticas y los
metandlisis requieren resimenes estructurados. El resumen
debe proporcionar el contexto o los antecedentes del estudio
y debe indicar el propésito del estudio, los procedimientos
basicos (seleccién de los participantes del estudio, entornos,
mediciones, métodos analiticos), los hallazgos principales
(indicando los tamafios especificos de los efectos y su signi-
ficado estadistico y clinico, si es posible), y las conclusiones
principales. Debe enfatizar aspectos nuevos e importantes
del estudio o de las observaciones, senalar limitaciones
importantes y no sobre-interpretar los hallazgos. Los resu-
menes de los ensayos clinicos deben incluir elementos que
el grupo CONSORT ha identificado como esenciales (www.
consort-statement.org/resources/downloads/extensions/
consort-extension-for-abstracts-2008pdf/). Las fuentes de
financiamiento deben ser listadas por separado después del
resumen para facilitar la correcta visualizacién e indizacién
para la recuperacion de bisquedas en MEDLINE.

Debido a que los resimenes son la Gnica parte sus-
tantiva del articulo indexada en muchas bases de datos
electrénicas, y la Gnica parte que muchos lectores leen,
los autores necesitan asegurarse de que reflejan con pre-
cision el contenido del articulo. Desafortunadamente, la
informacion en los resimenes a menudo difiere de la del
texto. Los autores y editores deben trabajar en el proceso
de revision para asegurar que la informacion sea consistente
en ambos lugares. El formato requerido para los resimenes
estructurados difiere de una revista a otra, y algunas revistas
utilizan méas de un formato; los autores deben preparar sus
resimenes en el formato especificado por la revista que
han elegido.
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El ICMJE recomienda que las revistas publiquen el nd-
mero de registro del ensayo clinico al final del resumen. El
ICMJE también recomienda que, cuando se disponga de
un nimero de registro, los autores indiquen ese nimero
la primera vez que utilizan el acrénimo de un ensayo para
referirse al ensayo que estan informando o a otros ensayos
que mencionan en el manuscrito. Si los datos han sido
depositados en un repositorio publico y/o estan siendo uti-
lizados en un andlisis secundario, los autores deben indicar
al final del resumen el identificador tnico y persistente del
conjunto de datos, el nombre del repositorio y el nimero.

c¢. Introduccién

Proporcione un contexto o antecedentes para el estudio
(es decir, la naturaleza del problema y su importancia).
Indique el propésito especifico u objetivo de investigacion,
o la hipétesis probada por el estudio o la observacién. Citar
s6lo las referencias directamente pertinentes, y no incluir
datos o conclusiones del trabajo que se esta reportando.

d. Métodos

El principio rector de la seccién Métodos debe ser la cla-
ridad sobre cémo y por qué se realizé un estudio de una
manera particular. La seccion Métodos debe ser lo sufi-
cientemente detallada como para que otros con acceso a
los datos puedan reproducir los resultados. En general, la
seccion debe incluir sélo la informacién disponible en el
momento en que se redacté el plan o protocolo del estudio;
toda la informacién obtenida durante el estudio pertenece
a la seccién Resultados. Si se pagé o contraté a una orga-
nizacién para que ayudara a llevar a cabo la investigacion
(los ejemplos incluyen la recoleccién y manejo de datos),
entonces esto debe ser detallado en los métodos.

La seccién Métodos debe incluir una declaraciéon que
indique que la investigacién fue aprobada por un érgano
independiente de revision local, regional o nacional (por
ejemplo, comité de ética, junta de revision institucional).
Si existen dudas sobre si la investigacion se llevé a cabo
de acuerdo con la Declaracién de Helsinki, los autores
deben explicar las razones de su enfoque y demostrar que
el organismo de revision local, regional o nacional aprobé
explicitamente los aspectos dudosos del estudio. Véase la
Seccion ILE.

i. Seleccion y descripcion de los participantes

Describir claramente la seleccién de participantes obser-
vacionales o experimentales (individuos o pacientes sanos,
incluyendo controles), incluyendo criterios de elegibilidad y
exclusién y una descripcién de la poblacién fuente. Debido
a que la relevancia de variables como la edad, el sexo o
la etnia no siempre se conoce en el momento del disefio
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del estudio, los investigadores deben tratar de incluir a las
poblaciones representativas en todos los tipos de estudios
y, como minimo, proporcionar datos descriptivos para
estas y otras variables demogréficas relevantes. Asegurar
el uso correcto de los términos sexo (al reportar factores
biolégicos) y género (identidad, factores psicosociales o
culturales) y, a menos que sea inapropiado, reportar el sexo
y/o género de los participantes del estudio, el sexo de los
animales o células, y describir los métodos utilizados para
determinar el sexo y el género. Si el estudio se realizé con
una poblacién exclusiva, por ejemplo en un solo sexo, los
autores deben justificar por qué, excepto en casos obvios
(por ejemplo, cancer de préstata). Los autores deben definir
cémo determinaron la raza o etnia y justificar su relevancia.
Los autores deben utilizar un lenguaje neutro, preciso y
respetuoso para describir a los participantes del estudio y
evitar el uso de terminologia que pueda estigmatizarlos.

ii. Informacion Técnica

Especificar los objetivos principales y secundarios del estu-
dio - generalmente identificados como resultados primarios
y secundarios. Identifique los métodos, el equipo (indique
el nombre y la direccién del fabricante entre paréntesis) y
los procedimientos con suficiente detalle para que otros
puedan reproducir los resultados. Haga referencia a los
métodos establecidos, incluidos los métodos estadisticos
(véase mas adelante); proporcione referencias y breves
descripciones de los métodos que se han publicado pero
que no son conocidos; describa los métodos nuevos o
sustancialmente modificados, explique las razones por las
que se utilizan y evalde sus limitaciones. Identificar con
precisién todos los medicamentos y productos quimicos
utilizados, incluidos los nombres genéricos, las dosis y las
vias de administracion. Identificar los nombres cientificos
y los nombres de los genes apropiados.

1ii. Estadisticas

Describir los métodos estadisticos con suficiente detalle
para que un lector informado con acceso a los datos
originales pueda juzgar si son apropiados para el estudio
y verificar los resultados reportados. Cuando sea posible,
cuantificar los hallazgos y presentarlos con indicadores
apropiados de error o incertidumbre en la medicién (como
los intervalos de confianza). Evite confiar Gnicamente en las
pruebas de hipétesis estadisticas, como los valores P, que
no transmiten informacién importante sobre el tamafio del
efecto y la precision de las estimaciones. Las referencias
para el disefio del estudio y los métodos estadisticos deben
ser trabajos estandar cuando sea posible (con las paginas
indicadas). Definir términos estadisticos, abreviaturas y la
mayoria de los simbolos. Especifique el/los paquete(s) de
software estadistico(s) y las versiones utilizadas. Distinguir
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los andlisis pre-especificados de los anélisis exploratorios,
incluyendo los andlisis de subgrupos.

e. Resultados

Presente sus resultados en secuencia légica en el texto, las
tablas y las figuras, dando primero los hallazgos principales
0 mas importantes. No repita todos los datos de las tablas o
figuras del texto; destaque o resuma sélo las observaciones
mas importantes. Proporcionar datos sobre todos los resul-
tados primarios y secundarios identificados en la seccién
Métodos. Los materiales adicionales o suplementarios y los
detalles técnicos pueden incluirse en un apéndice donde
seran accesibles pero no interrumpiran el flujo del texto,
o pueden publicarse Ginicamente en la versién electrénica
de la revista.

Dar resultados numéricos no sélo como derivados (por
ejemplo, porcentajes) sino también como los niimeros
absolutos a partir de los cuales se calcularon los derivados,
y especificar el significado estadistico que se les atribuye, si
lo hubiera. Restringir las tablas y las cifras a las necesarias
para explicar el argumento del documento y evaluar los
datos de apoyo. Use graficas como una alternativa a las
tablas con muchas entradas; no duplique datos en graficas
y tablas. Evite los usos no técnicos de términos técnicos
en estadistica, tales como “aleatorio” (que implica un
dispositivo de aleatorizacién), “normal”, “significativo”,
“correlaciones” y “muestra”.

La notificacion separada de los datos por variables de-
mograficas, como la edad y el sexo, facilita la agrupacién
de los datos para los subgrupos de los estudios y debe ser
rutinaria, a menos que haya razones convincentes para no
estratificar la notificacién, lo que debe explicarse.

f. Discusién

Es atil comenzar la discusién resumiendo brevemente los
hallazgos principales, y explorar posibles mecanismos o
explicaciones para estos hallazgos. Enfatice los aspectos
nuevos e importantes de su estudio y ponga sus hallazgos
en el contexto de la totalidad de la evidencia relevante.
Indique las limitaciones de su estudio y explore las im-
plicaciones de sus hallazgos para la investigacion futura y
para la practica clinica o la politica. Discuta la influencia
o0 asociacion de variables, tales como sexo y/o género, en
sus hallazgos, cuando sea apropiado, y las limitaciones de
los datos. No repita en detalle los datos u otra informacién
dada en otras partes del manuscrito, como en la Introduc-
cién o en la seccién Resultados.

Vincular las conclusiones con los objetivos del estudio,
pero evitar declaraciones sin reservas y conclusiones que no
estén adecuadamente apoyadas por los datos. En particular,
distinga entre la significacion clinica y estadistica, y evite
hacer declaraciones sobre los beneficios y costos econémi-
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cos a menos que el manuscrito incluya los datos y andlisis
econémicos apropiados. Evitar reivindicar la prioridad o
aludir a un trabajo que no se ha completado. Indique nuevas
hipdtesis cuando sea necesario, pero etiquételas claramente.

g. Referencias
i. Consideraciones generales

Los autores deben proporcionar referencias directas a las
fuentes originales de la investigacion siempre que sea po-
sible. Las referencias no deben ser utilizadas por autores,
editores o revisores para promover sus propios intereses.
Aunque las referencias a los articulos de revision pueden ser
una manera eficaz de guiar a los lectores hacia un cuerpo
de literatura, los articulos de revisién no siempre reflejan
con precision el trabajo original. Por otra parte, las listas
extensas de referencias a trabajos originales sobre un tema
pueden ocupar un espacio excesivo. Un menor nimero de
referencias a los articulos originales clave a menudo sirven
como asi también listas mas exhaustivas, particularmente
porque ahora se pueden agregar referencias a la version
electrénica de los articulos publicados, y porque la bisque-
da electrénica de literatura permite a los lectores recuperar
la literatura publicada de manera eficiente.

No utilice resimenes de conferencias como referencia:
pueden citarse en el texto, entre paréntesis, pero no como
notas al pie de pégina. Las referencias a los trabajos acep-
tados pero atin no publicados deben designarse como “en
prensa” o “de proxima publicacién”. La informacién de los
manuscritos presentados pero no aceptados debe citarse
en el texto como “observaciones inéditas” con el permiso
escrito de la fuente.

Los articulos publicados deben hacer referencia a los
identificadores Gnicos y persistentes de los conjuntos de
datos empleados.

Evite citar una “comunicacion personal” a menos que
proporcione informacién esencial que no esté disponible
en una fuente publica, en cuyo caso el nombre de la per-
sona y la fecha de la comunicacién deben citarse entre
paréntesis en el texto. Para articulos cientificos, obtenga
permiso escrito y confirmacion de la exactitud de la fuente
de una comunicacién personal.

Algunas revistas, pero no todas, verifican la exactitud
de todas las citas de referencia; por lo tanto, los errores
de citas a veces aparecen en la versién publicada de los
articulos. Para minimizar estos errores, las referencias deben
verificarse utilizando una fuente bibliografica electrénica,
como PubMed, o imprimir copias de fuentes originales. Los
autores son responsables de comprobar que ninguna de las
referencias citan articulos retirados, excepto en el contexto
de la referencia a la retractacion. Para los articulos publica-
dos en revistas indexadas en MEDLINE, el ICMJE considera
a PubMed como la fuente autorizada de informacién sobre
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|las retracciones. Los autores pueden identificar los articulos
retractados en MEDLINE buscando en PubMed “Retracted
publication[pt]”, donde el término “pt” entre corchetes
significa tipo de publicacién, o yendo directamente a la
lista de publicaciones retractadas de PubMed (www.ncbi.
nlm.nih.gov/pubmed?term=retracted +publication+[pt]).

Las referencias deben numerarse consecutivamente en
el orden en que se mencionan por primera vez en el tex-
to. Identificar las referencias en el texto, tablas y leyendas
mediante nimeros arabigos entre paréntesis.

Las referencias citadas sélo en las tablas o en las leyendas
de las figuras deberan numerarse de acuerdo con la secuen-
cia establecida por la primera identificacion en el texto de
la tabla o figura en cuestion. Los titulos de las revistas de-
ben ser abreviados de acuerdo con el estilo utilizado para
MEDLINE (www.ncbi.nlm.nih.gov/nImcatalog/journals). Las
revistas varfan en funcién de si piden a los autores que citen
referencias electrénicas entre paréntesis en el texto o en re-
ferencias numeradas que siguen al texto. Los autores deben
consultar con la revista a la que piensan enviar su trabajo.

ii. Estilo y formato

Las referencias deben seguir los estandares resumidos en las
Recomendaciones del Comité Internacional de Editores de
Revistas Médicas (CIDRM) de la NLM para la Conduccién,
Presentacion de Informes, Edicién y Publicacion de Trabajos
Académicos en Revistas Médicas: Ejemplo de Referencias
(www.nlm.nih.gov/bsd/uniform_requirements.html) pagina
web y detallado en Citing Medicine de la NLM, 22 edicién
(www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK7256/). Estos recursos se
actualizan periédicamente a medida que se desarrollan los
nuevos medios de comunicacion, y actualmente incluyen
orientacién para documentos impresos, material inédito,
medios audiovisuales, material en CD-ROM, DVD o disco,
y material en Internet.

h. Mesas

Las tablas capturan la informacién de manera concisa y
la muestran de manera eficiente; también proporcionan
informacion a cualquier nivel de detalle y precisién que
se desee. La inclusién de datos en las tablas en lugar de en
el texto permite a menudo reducir la longitud del texto.

Preparar tablas de acuerdo a los requerimientos especifi-
cos de la revista; para evitar errores es mejor que las tablas
puedan ser importadas directamente al software de publi-
cacion de la revista. Numere las tablas consecutivamente
en el orden de su primera cita en el texto y proporcione
un titulo para cada una. Los titulos de las tablas deben ser
cortos pero auto-explicativos, conteniendo informacién
que permita a los lectores comprender el contenido de la
tabla sin tener que volver al texto. Aseglrese de que cada
tabla se cite en el texto.
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Dé a cada columna un titulo corto o abreviado. Los autores
deben colocar el material explicativo en notas a pie de pagina,
no en el encabezamiento. Explique todas las abreviaturas no
estandar en las notas al pie de pagina, y utilice simbolos para
explicar la informacion si es necesario. Los simbolos pueden
variar de una revista a otra (letra del alfabeto o simbolos como
*, 1, %, 8), por lo tanto, consulte las instrucciones de cada
revista para los autores en cuanto a la practica requerida.
Identificar medidas estadisticas de las variaciones, como la
desviacion estandar y el error estandar de la media.

Si utiliza datos de otra fuente publicada o no publicada,
obtenga permiso y reconozca esa fuente completamente.

Los cuadros adicionales que contienen datos de respaldo
demasiado extensos para publicarlos en forma impresa
pueden ser apropiados para su publicacién en la version
electrénica de la revista, depositados en un servicio de ar-
chivo o puestos a disposicién de los lectores directamente
por los autores. Se debe afadir una declaracién apropiada
al texto para informar a los lectores que esta informacion
adicional esta disponible y dénde se encuentra. Presente
dichas tablas para su consideracién junto con el documen-
to, de modo que estén disponibles para los revisores pares.

1. Ilustraciones (Figuras)

Las imagenes digitales de las ilustraciones manuscritas
deben presentarse en un formato adecuado para su publi-
cacion impresa. La mayoria de los sistemas de envio tienen
instrucciones detalladas sobre la calidad de las imagenes y
las comprueban después de la carga del manuscrito. Para
las presentaciones impresas, las figuras deben ser dibujadas
y fotografiadas profesionalmente, o enviadas como impre-
siones digitales de calidad fotografica.

Para iméagenes radioldgicas y otras imagenes clinicas y
diagnésticas, asi como imagenes de muestras de patologia
o fotomicrograffas, envie archivos de imagenes fotogréaficas
de alta resolucién. Las imagenes de antes y después deben
tomarse con la misma intensidad, direccién y color de luz.
Dado que las manchas se utilizan como evidencia primaria
en muchos articulos cientificos, los editores pueden reque-
rir la deposicion de las fotograffas originales de las manchas
en el sitio web de la revista.

Aunque algunas revistas redibujan las cifras, muchas no lo
hacen. Por lo tanto, las letras, los nimeros y los simbolos de
las figuras deben ser claros y consistentes en todo momento,
y lo suficientemente grandes como para permanecer legibles
cuando la figura se reduce para su publicacién. Las figuras
deben ser lo més auto-explicativas posible, ya que muchas
de ellas se utilizaran directamente en las presentaciones de
diapositivas. Los titulos y las explicaciones detalladas perte-
necen a las leyendas, no a las ilustraciones mismas.

Las fotomicrografias deben tener marcadores de escala
interna. Los simbolos, flechas o letras utilizados en las
fotomicrografias deben contrastar con el fondo. Explicar
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la escala interna e identificar el método de tincién en las
fotomicrografias.

Las figuras deben numerarse consecutivamente segtn el
orden en que han sido citadas en el texto. Si una figura ha
sido publicada previamente, reconozca la fuente original
y envie un permiso por escrito del titular de los derechos
de autor para reproducirla. Se requiere permiso indepen-
dientemente de la autoria o el editor, excepto para los
documentos de dominio publico.

En el manuscrito, las leyendas de las ilustraciones deben
estar en una pégina separada, con niimeros arabigos que
correspondan a las ilustraciones. Cuando se utilicen sim-
bolos, flechas, nimeros o letras para identificar partes de
las ilustraciones, identifique y explique cada una de ellas
claramente en la leyenda.

j. Unidades de medida

Las mediciones de longitud, altura, peso y volumen deben
reportarse en unidades métricas (metro, kilogramo o litro)
o sus multiplos decimales.

Las temperaturas deben estar en grados centigrados. La
presion arterial debe estar en milimetros de mercurio, a
menos que otras unidades sean especificamente requeridas
por la revista.

Las revistas varian en las unidades que utilizan para infor-
mar sobre hematologia, quimica clinica y otras mediciones.
Los autores deben consultar la Informacién para Autores
de la revista en particular y deben reportar informacién
de laboratorio tanto en el Sistema de Unidades (SI) local
como internacional.

Los editores pueden solicitar que los autores anadan
unidades alternativas o que no sean Sl, ya que las unidades
Sl no son de uso universal. Las concentraciones de drogas
pueden reportarse ya sea en S| o en unidades de masa,
pero la alternativa debe proporcionarse entre paréntesis
cuando sea apropiado.

k. Abreviaturas y simbolos

Utilice s6lo abreviaturas estandar; el uso de abreviaturas
no estandar puede ser confuso para los lectores. Evite las
abreviaturas en el titulo del manuscrito. La abreviatura en
palabras seguida de la abreviatura entre paréntesis se uti-
lizara en la primera mencién, a menos que la abreviatura
sea una unidad de medida estandar.

B. Envio del manuscrito a la revista

Los manuscritos deben ir acompanados de una carta de
presentaciéon o de un formulario de envio de diario com-
pleto, que debe incluir la siguiente informacion:

Una declaracién completa al editor sobre todas las
presentaciones e informes anteriores que puedan ser con-
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siderados como una publicacién redundante del mismo
trabajo o de trabajos muy similares. En el nuevo documento
se deberia hacer referencia especifica a esos trabajos y se
deberfa hacer referencia a ellos. Se deben incluir copias
de dicho material junto con el trabajo presentado para
ayudar al editor a abordar la situacién. Véase también la
seccion 111.D.2.

Una declaracion de las relaciones financieras o de otro
tipo que puedan dar lugar a un conflicto de intereses, si esa
informacién no se incluye en el propio manuscrito o en un
formulario de los autores. Véase también la seccion I1.B.

Una declaracién sobre la autoria. Las revistas que no
utilizan declaraciones de contribucién para todos los auto-
res pueden exigir que la carta de presentacién incluya una
declaracién de que el manuscrito ha sido leido y aprobado
por todos los autores, que se han cumplido los requisitos
de autoria, tal y como se ha indicado anteriormente en
este documento, y que cada autor cree que el manuscrito
representa un trabajo honesto si esa informacién no se
proporciona de otra manera (véase también la Seccién I1.A).

Informacién de contacto del autor responsable de
comunicarse con otros autores sobre las revisiones y la
aprobacién final de las pruebas, si esa informacién no esta
incluida en el manuscrito mismo.

La carta o formulario debe informar a los editores si
se han planteado inquietudes (por ejemplo, a través de
organismos institucionales y/o reguladores) con respecto a
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la realizacion de la investigacion o si se han recomendado
medidas correctivas. La carta o formulario debe propor-
cionar cualquier informacién adicional que pueda ser Gtil
para el editor, como el tipo o formato del articulo en la
revista en particular que el manuscrito representa. Si el
manuscrito ha sido enviado previamente a otra revista, es
atil incluir los comentarios del editor y revisores anteriores
con el manuscrito enviado, junto con las respuestas de los
autores a dichos comentarios. Los editores animan a los
autores a enviar estas comunicaciones previas. Esto puede
acelerar el proceso de examen y fomentar la transparencia
y el intercambio de conocimientos especializados.

Muchas revistas proporcionan una lista de verificacion
previa a la presentacion para ayudar al autor a asegurarse
de que se hayan incluido todos los componentes de la
presentacion. Algunas revistas también requieren que los
autores completen listas de verificacion para los informes
de ciertos tipos de estudios (por ejemplo, la lista de verifi-
caciéon CONSORT para los informes de ensayos controla-
dos aleatorios). Los autores deben comprobar si la revista
utiliza dichas listas de verificacién y enviarlas junto con el
manuscrito si se solicitan.

El manuscrito debe estar acompafnado de permiso para
reproducir material previamente publicado, usar ilustracio-
nes previamente publicadas, reportar informacién sobre
personas identificables, o para reconocer a las personas
por sus contribuciones.
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