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Resumen
El Comité Internacional de Editores de Revistas Médicas (ICMJE, por su sigla en inglés) elabora recomendaciones para
mejorar las normas editoriales y la calidad científica de las revistas biomédicas. Estas recomendaciones van desde uni-
formizar los requisitos técnicos hasta cuestiones editoriales más complejas e imprecisas, incluyendo aspectos éticos del
proceso científico. Recientemente se han propuesto medidas como el registro de ensayos clínicos, la declaración de con-
flictos de interés y nuevos criterios para la autoría, resaltando la importancia de la responsabilidad y la rendición de
cuentas. El año pasado se lanzó una nueva iniciativa editorial para compartir los datos de los ensayos clínicos. La presen-
te revisión analiza esta innovadora iniciativa con el objetivo de sensibilizar a los lectores, investigadores, autores y
editores de la Red de Editores de la Sociedad Europea de Cardiología.

Data Sharing: a new editorial initiative of the international committee of
medical journal editors. Implications for the Editors´ Network
Summary
The International Committee of Medical Journal Editors (ICMJE) provides recommendations to improve the editorial
standards and scientific quality of biomedical journals. These recommendations range from uniform technical require-
ments to more complex and elusive editorial issues including ethical aspects of the scientific process. Recently, registra-
tion of clinical trials, conflicts of interest disclosure, and new criteria for authorship -emphasizing the importance of res-
ponsibility and accountability-, have been proposed. Last year, a new editorial initiative to foster sharing of clinical trial
data was launched. This review discusses this novel initiative with the aim of increasing awareness among readers, in-
vestigators, authors and editors belonging to the Editors´ Network of the European Society of Cardiology.
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La Red de Editores de la Sociedad Europea de Cardio-
logía (ESC, por su sigla en inglés) promueve la aplica-
ción de estándares editoriales de alta calidad en las
Revistas Cardiovasculares de las Sociedades Naciona-
les de la ESC (NSCJ, por su sigla en inglés)(1-4). Estas
revistas desempeñan un importante papel en la difu-
sión de la investigación científica de alta calidad. Sin
embargo, también juegan un papel relevante en la
educación y en la armonización de la práctica clíni-
ca(3). La mayoría de las NSCJ se publican en idiomas
locales, pero muchas tienen ediciones en inglés y han
ganado el reconocimiento científico internacional(1-4).
Las NSCJ son un buen complemento de las revistas

oficiales de la ESC y, en conjunto, constituyen un me-
dio eficaz para difundir la investigación europea en el
área cardiovascular. En un ambiente editorial globali-
zado y altamente competitivo, la promoción de están-
dares editoriales de alta calidad sigue siendo de suma
importancia para aumentar el prestigio científico de
las NSCJ(1-4). Desde su concepción, la Red de Editores
ha sido enérgica defendiendo la adhesión a las reco-
mendaciones uniformes del Comité Internacional de
Editores de Revistas Médicas (ICMJE[1]). En su docu-
mento de declaración de misión, la Red de Editores se
comprometió a adaptar las NSCJ para seguir estas re-
comendaciones editoriales generales(1). Sin embargo,
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las NSCJ son muy heterogéneas tanto en su alcance
como en su contenido, y estas nuevas recomendacio-
nes deben ser adoptadas progresivamente, conside-
rando las políticas editoriales actuales y la libertad
editorial de cada NSCJ(1-4).

Los aspectos éticos juegan un papel cada vez más
importante a la hora de garantizar la credibilidad del
proceso científico(5-13). La investigación biomédica se
basa en la confianza. Sin embargo, la transparencia
también representa un principio fundamental en el
proceso científico(5-8). Esta revisión se propone anali-
zar las nuevas recomendaciones editoriales emitidas
por el ICMJE referentes a la práctica de compartir
datos (Data Sharing)(14). Cada vez que el ICMJE
presenta nuevas recomendaciones, al principio re-
sultan provocativas, y a menudo parecen demasia-
do ambiciosas. Además, la aplicación de los cambios
editoriales es bastante exigente desde el punto de
vista técnico y logístico. La adhesión a nuevas ini-
ciativas editoriales es un reto no solo para los edito-
res, sino para toda la comunidad científica. Por lo
tanto, muchos editores tienden naturalmente a evi-
tar ser los primeros en adoptar “experimentos edi-
toriales” nuevos y generalmente prefieren seguir
moviéndose dentro de su zona de confort hasta que
el “cambio radical” haya madurado(1-4). Sin embar-
go, la experiencia nos ha enseñado que todas las ini-
ciativas editoriales impulsadas por el ICMJE termi-
naron adoptándose y han jugado un papel crucial en
el mantenimiento de la credibilidad del proceso
científico(9-13). Como ejemplos recientes altamente
exitosos se puede mencionar el registro de los ensa-
yos, la iniciativa sobre los conflictos de interés y los
nuevos requisitos referentes a la autoría(9-13).

Las nuevas recomendaciones del ICMJE sobre
Data Sharing(14) se discuten aquí desde una pers-
pectiva didáctica con el objetivo de proporcionar
nuevas perspectivas editoriales, con la esperanza de
que las NSCJ las vayan adoptando y aplicando pro-
gresivamente.

Compartir datos de ensayos clínicos: la

nueva propuesta del ICMJE

El ICMJE considera que existe una obligación moral
de compartir de manera responsable los datos genera-
dos por los ensayos clínicos(14). La lógica de este es-
fuerzo mundial es que, al aceptar participar en un en-
sayo, los pacientes están asumiendo un riesgo. En
consecuencia, el poner los datos obtenidos a disposi-
ción del público constituye una iniciativa responsable
que busca facilitar el avance de la ciencia. El hecho de
compartir los datos aumentaría la confianza en las
conclusiones alcanzadas en los ensayos. De hecho, la
práctica de compartir los datos hace posible que se

confirmen los resultados mediante una investigación
independiente(14). Además, permite que diferentes
grupos de investigadores corroboren las nuevas hipó-
tesis. Esta iniciativa puede fomentar el aprovecha-
miento de los datos para responder a diferentes pre-
guntas de investigación no contempladas en el estu-
dio original. Si la ciencia se convirtiera en un proceso
abierto, muchos investigadores se beneficiarían apro-
vechando los datos confiables generados en algún otro
lugar. Por lo tanto, el intercambio de datos surge co-
mo la mejor manera de asegurar que toda la informa-
ción recolectada por los ensayos se ponga a disposición
del público –libre y ampliamente– para que se la pue-
da utilizar fácilmente y así avanzar en el conocimien-
to científico(14). Es difícil criticar el concepto de que se
puedan usar los datos recolectados previamente para
ayudar a la ciencia a avanzar. Tal como se expresó
más arriba, con eso se honra el voluntariado de los pa-
cientes que se inscribieron en los ensayos y consintie-
ron en participar.

Los gobiernos, las agencias de financiamiento,
las sociedades científicas, la industria e incluso la
sociedad lega exigen de forma creciente compartir
los datos de los ensayos clínicos. Por lo tanto, el
ICMJE sugiere que los editores deberían ayudar a
cumplir con esta obligación ética mediante la elabo-
ración de nuevas políticas editoriales que aborden
específicamente este tema(14). Los defensores de la
ciencia abierta deberían estar satisfechos con esta
nueva exigencia editorial de compartir datos de en-
sayos clínicos(14).

Primero corresponde aclarar qué es exactamen-
te un ensayo clínico. Según la definición del ICMJE,
un ensayo clínico es un estudio que asigna prospec-
tivamente a las personas a una intervención con el
fin de evaluar la relación de causa y efecto entre esa
intervención y el desenlace sanitario resultante(5).

El ICMJE considera que el hecho de compartir
datos individuales de pacientes no identificados de-
bería formar parte del proceso de publicación de los
ensayos clínicos(14). Esta estrategia protege los dere-
chos de confidencialidad del paciente. El requisito,
sin embargo, se limita a los datos individuales del
paciente que sustentan los resultados que se pre-
sentan en el artículo publicado. Es importante des-
tacar que el plan de compartir datos debe ser revela-
do claramente ya desde el momento del registro ini-
cial del ensayo, así como en el momento de la remi-
sión del manuscrito. La propuesta requiere que los
investigadores a cargo de los ensayos clínicos decla-
ren que compartirán sus datos públicamente como
requisito previo para publicar el ensayo(14). Deben
prometer dar a conocer libremente los datos crudos
de cada paciente en el momento en que presentan el
manuscrito para su consideración.
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Es importante tener en cuenta que el registro de
los ensayos clínicos fue una iniciativa editorial pre-
via del ICMJE destinada a abordar los problemas
relacionados con el sesgo de publicación (publica-
ción selectiva de ensayos positivos), la incongruen-
cia de los criterios de valoración y la investigación
redundante(9,10). La disponibilidad pública de los da-
tos es una herramienta útil no solo en el registro ini-
cial de los ensayos, sino también al compartir los da-
tos de pacientes individuales. De ahora en adelante
la estrategia de compartir datos sería un paso im-
portante de la iniciativa de registros de ensayos clí-
nicos(9,10,14). Se deben presentar los detalles sobre si
los datos estarían disponibles abiertamente a solo
pedido, o únicamente tras una aplicación formal,
que eventualmente será aprobada una vez que se
llegue a un acuerdo sobre las condiciones en que se
usarían los mismos. Finalmente se ha propuesto
que los datos se hagan públicos no más de seis meses
después de la publicación del estudio original en la
revista(9,10,14). Clinicaltrials.com, un sitio sin fines
de lucro de almacenaje digital de información cien-
tífica ampliamente utilizado(9,10), ya ha adaptado su
plataforma de registro para aclarar en particular
los planes de intercambio de datos en el momento
del registro de los ensayos clínicos.

Obviamente esta iniciativa editorial puede te-
ner profundas consecuencias en la planificación,
conducción y comunicación de los ensayos clínicos
y, de hecho, puede tener una profunda influencia
sobre las estrategias de investigación y publica-
ción(14). Por ende, la idea es aplicar este requisito pa-
ra cualquier ensayo clínico que empiece a inscribir a
los pacientes un año después de la aprobación oficial
de esta política editorial por la revista correspon-
diente(14). La iniciativa también tendrá importantes
implicaciones para el proceso editorial. De hecho, se
supone que los editores deben monitorear el proce-
so de Data Sharing y, eventualmente, tratar las po-
sibles irregularidades. El proceso puede incluir soli-
citudes de aclaración a los autores, notificación a
instituciones académicas, publicación de manifes-
taciones de preocupación o incluso retractaciones.

Finalmente, el ICJME reconoce que es preciso
proteger los derechos de los investigadores y patroci-
nadores(14). Asimismo, se debe conceder el crédito al
informe original incluyendo un identificador indivi-
dual del conjunto de datos. Se hace hincapié en que el
crédito siempre debe darse a los investigadores origi-
nales que publicaron los datos tras la publicación de
su investigación. Además, los investigadores adicio-
nales que posteriormente utilicen esas bases de datos
deben solicitar la colaboración de los investigadores
que recopilaron los datos originalmente para garanti-
zar su adecuada interpretación, manejo y análisis.

Desafíos de compartir los datos

Si bien parece claro que esta iniciativa mejorará
aún más la transparencia y la integridad general de
la literatura científica, es necesario abordar algu-
nas cuestiones pendientes. Algunas instituciones
académicas e investigadores muestran resistencia
inherente a abrazar las iniciativas de ciencia abier-
ta y defienden la idea de aprovechar sus propios da-
tos(15,16). Hasta ahora se desalentaba a los investiga-
dores clínicos a trabajar con datos de ensayos clíni-
cos que no hubieran sido generados por ellos mis-
mos(15,16). Del mismo modo, los investigadores ten-
dían a ver los datos del ensayo como de su propiedad
personal y de rutina rechazaban las solicitudes de
compartirlos. De hecho, hasta hace muy poco tiem-
po la mayoría de los investigadores y grupos de la in-
dustria farmacéutica se oponían a que los datos bru-
tos quedaran disponibles después de la publicación
del ensayo. Esta práctica, sin embargo, difiere de lo
que sucede en otras disciplinas (como la genómica o
la economía), donde el intercambio de datos ha sido
moneda corriente durante mucho tiempo(15,16).

La obtención de datos originales confiables y de
alta calidad requiere de un gran esfuerzo de investi-
gación. El hecho de dejar pasar un período de tiem-
po suficiente desde la publicación del artículo hasta
la obligatoriedad de que los autores compartan los
datos brutos daría a los investigadores originales la
posibilidad de publicar análisis de subgrupos adicio-
nales utilizando sus propios datos(14). Esta nueva
propuesta aumentará aún más la presión sobre los
investigadores académicos que suelen no contar con
los recursos necesarios para publicar sus análisis
posteriores y necesitan tiempo para preparar sus
nuevos manuscritos(14). Cabe destacar que la mayo-
ría de los investigadores no tienen experiencia con
el proceso de divulgación o manejo público de datos.
Además, el esfuerzo y los recursos necesarios para
organizar los datos brutos de manera que sean com-
prensibles para otros investigadores siguen siendo
motivo de gran preocupación(14), y se requiere para
ello apoyo técnico y financiación adecuada.

El acceso a los datos de investigadores que no es-
tuvieron involucrados en el estudio puede poner de
manifiesto problemas no percibidos por los autores
originales. Aun cuando esa práctica aumente la
transparencia y, por lo tanto, la confianza en los re-
sultados del ensayo, también podría generar confu-
sión y controversias científicas sin sentido. Es difícil
imaginar la forma en que los nuevos investigadores
podrían obtener el conocimiento detallado que ne-
cesitan sobre los complicados conjuntos de datos de
que sí gozaron los investigadores del ensayo origi-
nal(14). Una evaluación fiable de los datos requiere
de un conocimiento profundo sobre el fondo del es-
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tudio y la capacidad de abordar adecuadamente mu-
chos matices y consideraciones prácticas, como, por
ejemplo, una información precisa sobre cómo se de-
finieron las variables, cómo se recolectaron los da-
tos y, por último, cómo se codificaron los resultados
y se ingresaron en la base de datos. La iniciativa
puede estar plagada de problemas derivados de un
análisis incorrecto que arroje resultados inexactos e
interpretaciones erróneas que puedan dañar a la
ciencia(14).

Finalmente, los editores, ya sobrepasados de
trabajo, tendrán que comprobar que todos los datos
brutos de los artículos publicados se hayan divulga-
do según lo prometido. Si se utilizan conceptos erró-
neos sobre qué datos cabe analizar para responder a
preguntas específicas, se pueden obtener resulta-
dos diferentes(14). Si hay diferencias en los resulta-
dos será difícil decidir cuál análisis refleja los datos
con mayor exactitud. Esto podría generar un “ruido
científico” indebido, con resultados contradictorios
y rectificaciones, con la consecuente confusión y
frustración en la comunidad científica. Por último,
esto también puede promover la publicación simul-
tánea en varias revistas de resultados contradicto-
rios que surgen de la misma base de datos, pero
interpretados por grupos diferentes(14).

Dado que aún quedan muchos aspectos por acla-
rar, el ICMJE pidió opiniones sobre su propuesta
editorial preliminar en lo referente al uso comparti-
do de datos de ensayos clínicos(14). Obviamente la
iniciativa solo obtendrá la madurez requerida a par-
tir de la experiencia adquirida durante su adopción
y aplicación.

Iniciativas previas sobre Data Sharing

Varias de las principales entidades académicas han
trabajado ya en este campo. La revista British Medi-

cal Journal fue pionera en una iniciativa editorial de
compartir datos(17). En 2012 esta política entró en vi-
gor solo para los ensayos sobre drogas y dispositivos,
pero en 2015 el requisito de compartir datos “a pedi-
do” se extendió a todos los ensayos clínicos presenta-
dos(17). Se ha propuesto que los datos individuales de
los pacientes también puedan ser de gran valor du-
rante el proceso de arbitraje, permitiendo una verifi-
cación independiente de los resultados antes de la pu-
blicación final(18). Aunque esta iniciativa podría ser de
valor, la mayoría de los revisores ya están inundados
de trabajo y esta tarea adicional podría generar fatiga
y fenómenos de agotamiento (burn out). Además, mu-
chos buenos revisores clínicos no tienen la experien-
cia necesaria para administrar los datos y realizar
análisis estadísticos confirmatorios(18). Algunas revis-
tas, como JAMA, han desarrollado ya algunas iniciati-

vas editoriales relacionadas que incluyen la solicitud
de análisis estadísticos independientes por parte de
un estadístico académico en ensayos patrocinados por
la industria(19).

La Organización Mundial de la Salud (OMS) y el
Instituto de Medicina (IOM) han hecho declaracio-
nes importantes sobre la transparencia de los ensa-
yos clínicos. A este respecto, el IOM emitió directri-
ces específicas sobre compartir datos de ensayos clí-
nicos(20). La OMS presentó inicialmente una decla-
ración sobre la divulgación pública de los resultados
de los ensayos clínicos y, posteriormente, alentó a
compartir los conjuntos de datos de investigación
toda vez que resultara apropiado(21-23). Más recien-
temente, la OMS desarrolló normas internaciona-
les para compartir datos y resultados durante emer-
gencias sanitarias, haciendo especial énfasis en las
características clínicas, epidemiológicas y genéticas
de enfermedades infecciosas nuevas, terapias expe-
rimentales y vacunas. En situaciones de emergen-
cia, los datos deben compartirse rápidamente antes
de la publicación formal de la información(23).

Finalmente, el Instituto Nacional de Salud, Pul-
mones y Sangre (NHLBI) presentó prácticas deta-
lladas de Data Sharing permitiendo el acceso públi-
co a los datos brutos de los ensayos, y elaboró una
base de datos que actualmente incluye a más de
500.000 pacientes de más de 100 ensayos y estudios
observacionales(24). En 2015, el NHLBI analizó su
intención de hacer públicos los datos digitales de los
ensayos que financió(24).

Plataformas y almacenamiento

Anualmente se realizan hasta 30.000 ensayos clíni-
cos en todo el mundo, generando un enorme volu-
men de datos crudos a nivel de pacientes(25). A la fe-
cha, sin embargo, los portales disponibles para com-
partir datos siguen siendo inadecuados. La mayoría
de ellos exige una solicitud engorrosa que lleva mu-
cho tiempo, que debe incluir una propuesta de in-
vestigación detallada con el diseño del estudio, los
principales criterios de valoración y un plan estadís-
tico(25). La propuesta presentada es luego revisada
por un panel de investigación independiente que
decide si aprueba o no la solicitud de datos(21,25,26).
Actualmente este proceso toma demasiado tiempo,
y cuando finalmente se obtienen los datos, a menu-
do no es fácil utilizarlos(25). Los medios para facilitar
el intercambio de datos entre el titular de estos y el
investigador pueden ser engorrosos y difíciles de
implementar. Algunos sistemas proporcionan un
formulario o una plantilla electrónica(21). Sin em-
bargo, en los casos en los que no se disponga de esos
elementos, se debe generar una propuesta de novo
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que describa el propósito, el plan de análisis estadís-
tico, el equipo de investigación y los posibles conflic-
tos de interés. El proceso de revisión puede provenir
de un panel de revisión interno o externo seleccio-
nado por el titular de los datos o por un tercero(25-27).
Finalmente, los datos pueden ser compartidos a tra-
vés de un sitio web público o por comunicación di-
recta entre el titular de los datos y el investigador.
En la mayoría de los casos, sin embargo, se requiere
un acceso controlado. Antes de iniciar cualquier
análisis sigue siendo fundamental que se revise to-
da la documentación adjunta para ayudar al investi-
gador a comprender el ensayo clínico original y la
metodología utilizada. Además, el titular de los da-
tos puede exigir un acuerdo de intercambio de datos
jurídicamente vinculante y debería estar disponible
para proporcionar el apoyo necesario en caso de que
surjan dudas(27).

Debe tomarse gran cuidado para evitar aquellos
peligros que puedan socavar el valor del intercam-
bio de datos(14). Los datos de los ensayos deben utili-
zarse de forma responsable(28). Una encuesta re-
ciente de la Unidad de Ensayos Clínicos del Reino
Unido reveló algunos riesgos potenciales que puede
entrañar el compartir datos(29). Estos incluyen bási-
camente: a) mal uso de los datos; b) análisis secun-
darios incorrectos; c) necesidades de recursos, y d)
identificación de pacientes(29,30). Los investigadores
son responsables de presentar los datos en un for-
mato pasible del uso secundario externo. Las bases
de datos deben estar preparadas para ofrecer todos
los datos brutos de forma completamente compren-
sible en plataformas estandarizadas. El intercam-
bio de datos de ensayos con información anonimiza-
da de los pacientes con metadatos asociados y con
información de apoyo debería ponerse a disposición
de otros investigadores luego de un análisis inde-
pendiente de las propuestas de investigación. Urge
elaborar y adoptar enfoques estándares para prote-
ger la privacidad de los pacientes(14). Por último, de-
bería organizarse una infraestructura adecuada pa-
ra apoyar un intercambio eficaz de datos. En este
sentido, el papel de la industria está creciendo signi-
ficativamente, como lo demuestran algunas inicia-
tivas conjuntas, por ejemplo el proyecto Datos
Abiertos de la Universidad de Yale (YODA, por su
sigla en inglés)(16,31).

Una serie de consorcios de organizaciones de in-
vestigación académica centrados especialmente en
el estudio de las enfermedades cardiovasculares(32)

han desarrollado herramientas interesantes para el
intercambio de datos. Esta iniciativa exige la pre-
sentación de una solicitud estandarizada en un por-
tal web. Las propuestas deben ser analizadas por un
comité científico, incluyendo miembros designados

por el consorcio y un estadístico, junto con el inves-
tigador principal del ensayo. La idea es asegurar un
adecuado uso de la base de datos y corregir los análi-
sis estadísticos, evitando al mismo tiempo el proble-
ma de que múltiples investigadores propongan los
mismos análisis(32).

Aspectos estadísticos

Los estadísticos juegan un papel clave en el desarro-
llo de estrategias de intercambio de datos(33). Deben
participar desde el principio en organizar la estrate-
gia de investigación y las técnicas analíticas reque-
ridas(33). En este escenario, los estadísticos deben
pasar de su función clásica de “guardianes de datos”
a la de “facilitadores de datos”(33). Recientemente se
ha creado un grupo de trabajo de estadísticos en in-
vestigación médica que comparte los datos de la in-
dustria farmacéutica, de la biotecnología y del mun-
do académico. La idea es abordar los desafíos técni-
cos y estadísticos del acceso a los datos de investiga-
ción para un nuevo análisis. Se requieren técnicas
específicas que garanticen una manipulación ade-
cuada de la información para convertir los datos ini-
cialmente recopilados e introducidos en la base, en
datos pasibles de uso analítico. La conversión de da-
tos sin formato en formatos estandarizados puede
resultar todo un reto. Además, hay que estar fami-
liarizado con el lenguaje de programación estadísti-
ca. Los estadísticos independientes deberían de-
sempeñar un papel importante en la orientación de
los principios de reanálisis, atendiendo la solicitud
de los investigadores, al tiempo que deben cuidar
que no se llegue a conclusiones engañosas. Tienen
que ser plenamente conscientes de que el análisis
adicional puede derivar en resultados diferentes de
los obtenidos con los análisis originales. En conse-
cuencia, deben estar preparados para hacer frente a
las críticas, pero, al mismo tiempo, ser capaces de
cuestionar abiertamente los métodos estadísticos
utilizados inicialmente(33).

Es posible que se necesite una orientación esta-
dística para interpretar adecuadamente los resulta-
dos de los reanálisis en los que se han utilizado dife-
rentes métodos. En particular, es importante tener
en cuenta el riesgo inherente de interpretar excesi-
vamente los resultados de múltiples análisis de sub-
grupos(34). Asimismo, se han desarrollado documen-
tos que describen las mejores prácticas para anoni-
mizar datos(35). Los estadísticos también deben es-
tar familiarizados con esta metodología. El riesgo
de violar la privacidad del paciente puede ser miti-
gado por técnicas de reducción de datos. Los titula-
res de los datos son responsables de generar conjun-
tos de datos no identificatorios para proteger la pri-
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vacidad del paciente mediante el enmascaramiento
o la generalización de los identificadores principa-
les. Además, los acuerdos de intercambio de datos
jurídicamente vinculantes deberían incluir un com-
promiso de no intentar identificar a los pacien-
tes(35). En particular, se recomienda que los acuer-
dos de uso de datos sean firmados por el titular de
los datos y los investigadores. Solo se debe permitir
el acceso a los datos a los investigadores debidamen-
te calificados y por nombre. Finalmente, se deben
implementar altos niveles de seguridad para la
transferencia de datos. Los recursos, los costos y los
esfuerzos necesarios para poner los datos de pacien-
tes a disposición de terceros pueden ser considera-
bles y, por lo tanto, debe organizarse una forma de
financiación adecuada(35).

Crédito a los autores originales

Una clara motivación para que los investigadores lle-
ven a cabo ensayos clínicos aleatorizados es la oportu-
nidad de publicar diferentes estudios además del ma-
nuscrito principal que contiene el criterio de valora-
ción primario. Estos análisis secundarios pueden ser
de gran valor para desentrañar nuevos hallazgos del
conjunto de datos original(36-37). Muchos autores han
propuesto que el tiempo para abrir el proceso de inter-
cambio de datos se debe extender a dos años o incluso
a cinco años en ciertos estudios seleccionados grandes
o complejos. Esto dejaría un tiempo precioso para que
los autores examinen y analicen más a fondo sus pro-
pios datos. Como el cegamiento es necesario durante
la ejecución del ensayo, en cuanto se finaliza el estudio
los equipos de investigación se abocan a publicar los
hallazgos primarios lo antes posible. Lo habitual es
que eso vaya seguido de una serie de análisis adiciona-
les planificados con anterioridad. Estos estudios son
organizados por equipos de investigación colaborati-
vos de diferentes instituciones, pero que habitual-
mente cuentan con un apoyo relativamente escaso.
Los análisis secundarios también son muy importan-
tes para los co-investigadores y científicos jóvenes. En
aras de respetar ese legítimo interés se ha propugna-
do una prórroga del período de seis meses después de
la publicación de los datos primarios(36,37).

La academia recompensa a los científicos dándo-
les su reconocimiento por hacer públicos sus descu-
brimientos. Se debería también conceder crédito a los
investigadores originales que crean conjuntos de da-
tos que sirvan a otros investigadores(14,15). De lo con-
trario, los investigadores originales pueden verse ten-
tados a considerar que aquellos que realizan análisis
secundarios de sus datos son una especie de “parási-
tos de la investigación”. Además, es preciso contar con
mecanismos para asegurar que los análisis externos

se lleven a cabo adecuadamente y no simplemente con
el propósito de socavar las conclusiones originales.
Por lo tanto, para asegurar un análisis e interpreta-
ción apropiados de los datos debe haber una colabora-
ción directa entre los investigadores primarios y se-
cundarios(14,15). Los investigadores originales que di-
señaron y condujeron el ensayo y obtuvieron fondos
de investigación merecen recibir el crédito científico
correspondiente(28).

Conclusiones

La revolución en la transparencia de los datos ha lle-
gado para quedarse. Estamos frente a un paso más
hacia una cultura de ciencia abierta y está claro que
estamos en el amanecer de una nueva era(38,39). Varias
sociedades nacionales europeas ya han desarrollado
programas de registro en los que las bases de datos
son públicas, estando a disposición de sus socios(40).
Quedan todavía muchas dificultades y obstáculos por
superar para la adopción y aplicación de la nueva re-
comendación del ICMJE(41). La experiencia adquirida
por las principales revistas permitirá finalmente lle-
gar a un compromiso equilibrado entre los intereses
de los investigadores originales y el de la comunidad
científica en su conjunto. NSCJ debe adaptar progre-
sivamente sus políticas para aumentar la conciencia
sobre la importancia del intercambio de datos y pro-
mover políticas diseñadas para aumentar la transpa-
rencia en la investigación biomédica.
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