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Declaración de posicionamiento conjunto de la AMWA-EMWA-ISMPP sobre Publicaciones Médicas, Preprints, y Revisión por Pares
Esta es una traducción del siguiente artículo publicado en inglés: la Asociación Americana de Redactores Médicos, la Asociación Europea de Redactores Médicos y la Sociedad Internacional para los Profesionales de Publicaciones Médicas (2021): Declaración de posicionamiento conjunto de la AMWA-EMWA-ISMPP sobre Publicaciones Médicas, Preprints, y Revisión por Pares. Current Medical Research and Opinion, DOI: 10.1080/03007995.2021.1900365

Antecedentes 
En las publicaciones médicas, al igual que en investigación y desarrollo, la calidad depende tanto de la experiencia e integridad de los investigadores/autores, como de los revisores cualificados y editores de la revista. Sin embargo, el largo y laborioso proceso de la revisión por pares1 puede verse afectado por la presión de publicar rápidamente—particularmente durante una crisis sanitaria, cuando la distribución oportuna de información médica fiable puede marcar una  gran diferencia.2 Ejemplos recientes de consecuencias negativas son dos artículos sobre el COVID-19 que fueron publicados de forma apresurada en revistas médicas de alto impacto y tuvieron que ser posteriormente retirados.3,4
La revisión por pares tradicional, aunque no es perfecta, sigue siendo el método más habitual en la preselección de las publicaciones científicas. Sin embargo, la divulgación de manuscritos sin revisión previa se ha hecho más frecuente, lo que plantea nuevas preocupaciones.
El valor potencial de la publicación rápida debería contraponerse al posible daño de una validación inadecuada del resultado final. Existe el riesgo de que al disminuir el nivel de supervisión de la publicación se cree un precedente difícil de solucionar, erosionando potencialmente los estándares y la confianza del público en la ciencia médica.2
Nos hemos unido en un consorcio múltiple entre tres ilustres organizaciones profesionales para los profesionales de la comunicación médica– AMWA, EMWA e ISMPP – para defender la adopción de estándares por todas las partes interesadas, para mejorar la integridad de la información médica y científica publicada. Así pues, la siguiente declaración de posicionamiento conjunto ha sido desarrollada para proporcionar sugerencias prácticas que se puedan implementar con el objetivo de mantener la integridad y calidad de los datos y la transparencia de las publicaciones médicas.
Nota: Usamos el término “redactor médico” para representar un abanico de profesionales que preparan documentos para su presentación a las autoridades regulatorias o para su publicación en revistas de revisión por pares.5

Comunicación de investigación: problemas y soluciones sugeridas
Preprints
Los preprints son informes científicos que se publican de manera abierta para que cualquiera los pueda leer, comentar o discutir, antes de que sean revisados por pares. Algunos servidores de preprints comprueban las presentaciones para ver su ámbito y asegurar que cumplan los estándares de calidad básicos antes de ponerlos a disposición pública.6,7,8 
Una vez el preprint se ha hecho público, la mayoría de los servidores reconocidos de preprints asignan un identificador de objeto digital (DOI, por sus siglas en inglés) único para ayudar a su rastreo. Los autores pueden revisar los preprints de acuerdo con los comentarios de los lectores y poner versiones reiterativas. Los preprints a menudo no se indexan en los servicios bibliográficos principales, aunque PMC Europa ahora indexa los preprints,9 y hay herramientas independientes para buscar servidores identificados de preprints para mejorar su capacidad de ser encontrados.10
Los preprints han sido rápidamente adoptados por médicos y científicos, con los beneficios obvios de su disponibilidad inmediata para los pares y el público, evitando procesos largos de revisión por pares antes de su divulgación, y de la opción de los lectores a dejar comentarios. Sin embargo, hay problemas asociados con los preprints que idealmente deberían abordarse mediante estándares desarrollados conjuntamente por un órgano que incluya a las partes interesadas.
Problemas con los preprints:
· Aunque los preprints permiten una rápida divulgación y discusión de datos, muchos no son revisados, y solo entre un tercio y la mitad de ellos se publican finalmente.11,12
· “Una vez la pasta de dientes está fuera del tubo, no puede ser (fácilmente) devuelta al interior del mismo”.13 Unos resultados de investigación provocadores o de poca calidad podrían reportarse por los medios de comunicación o difundirse y discutirse en redes sociales, sin importar mucho la naturaleza preliminar de los descubrimientos.14,15 Ninguna cantidad de “etiquetado” retrospectivo tendrá mucho efecto. La desinformación o ciencia deliberadamente engañosa o descuidada puede circular libremente, citarse y creerse indefinidamente, con independencia de si es finalmente desmentida y retractada.
Las soluciones que proponemos son:
· Los preprints no deberían usarse como referencias en ninguna publicación médica a no ser que sean citados como se hace con las comunicaciones personales, es decir, como una referencia dentro del texto (usando un enlace del preprint, DOI o ambos) en vez de como una referencia bibliográfica. Debería quedar claro que la fuente es un preprint.
· Una distinción clara entre los preprints y los artículos de revisión por pares podría ayudar a reducir la tendencia de los lectores a ver el trabajo como si hubiera sido revisado completamente.14,15 Esto debería hacerse
· Marcando el artículo con una marca de agua, como hacen, por ejemplo, medRxiv y bioRxiv con la información que no ha sido revisada por pares. 
· Colocando un “disclosure” con palabras claras en el cuerpo del artículo remarcando que los hallazgos no han sido revisados formalmente por pares. 
· Preselección previa a la publicación:
· Revisiones pre-publicación por el administrador del servidor. MedRxiv realiza un proceso de filtración básico para plagios, contenido no científico y material que pudiera suponer un riesgo para la salud, incluyendo material que pudiera poner en peligro las medidas existentes de salud pública.7 Sin embargo, estas revisiones deberían ser más minuciosas y consistentes entre los administradores de los servidores y se debería usar una lista de comprobación completa (Apéndice)
· Animando a los autores a asegurar que los preprints que han sido subsecuentemente publicados en su totalidad, se hayan marcado como tal en el servidor de preprints y que tengan un enlace vía DOI al artículo publicado completo.

Revisión por pares tras la publicación
En la revisión por pares tras la publicación, un artículo se publica en su forma original, y entonces está sujeto a una revisión informal (como los preprints) y también a la revisión por pares invitados. Por ejemplo, con el modelo usado por la plataforma de publicación F1000,16 los artículos son publicados en la red tras pasar por unas revisiones previas a la publicación y después de que se haya pagado una tarifa por el procesamiento del artículo  (APC, por sus siglas en inglés). Cuando se publican, se les asigna un DOI a los artículos y quedan abiertos a comentarios de los usuarios registrados. Se invita a revisores pares expertos a revisarlos en la forma habitual. Todos los comentarios, informes de la revisión por pares y revisiones de los artículos están disponibles junto con el artículo, y una vez el artículo recibe dos informes favorables de pares, la versión revisada por pares final se indexa en las bases de datos bibliográficas externas y se vuelve completamente accesible. Los beneficios de este modelo son similares a los de los preprints – acceso rápido a los lectores y la opción de comentar de los lectores.
Problemas de la revisión por pares tras la publicación: 
· Los problemas de la revisión por pares tras la publicación son básicamente idénticos a los de los preprints pero hay que recalcar que los requisitos para un APC presumiblemente desanimarían a los envíos casuales o de baja calidad. Los artículos se marcan de modo claro con “bajo revisión por pares” y el progreso de esa revisión es accesible para los lectores.
· Igual que con los preprints, los artículos sometidos a revisión por pares tras la publicación no deberían usarse como referencias en ninguna publicación médica hasta que el proceso de revisión por pares se haya completado y el artículo se haya aprobado para su publicación. Si se cita el artículo, sugerimos que la cita se haga de la misma manera que se sugiere para los preprints.
· Los problemas asociados con la revisión por pares tradicional también aplican y son abordados en la Sección 2.3 más abajo.
Las soluciones que proponemos son:
Sugerimos que se incluyan las mismas propuestas que para los preprints pero que la publicación sea indexada en bases de datos bibliográficas reconocidas (si aplica) una vez haya sido completamente revisada por pares, tal y como se hace en la plataforma F1000. 
Revisión por pares tradicional
La revisión por pares tradicional ocurre después de que un artículo que haya sido enviado a una revista sea considerado para publicación, y entonces pase a los revisores pares expertos. Los comentarios de los revisores se envían a los autores para que los usen en la revisión de su artículo, o si no, el artículo es rechazado tras la revisión. Cuando los artículos son rechazados, los autores pueden comenzar de nuevo el proceso en otra revista. Si un artículo es revisado y satisface a los revisores pares, el artículo se publica y se le asigna un DOI, tras lo cual el artículo se indexa en las bases de datos bibliográficas establecidas. Los informes de la revisión por pares y las revisiones pueden o no estar disponibles con el artículo final, dependiendo del modelo de revisión por pares que utilice la revista. El beneficio de la revisión por pares tradicional es que la información se divulga y llega a los lectores solo después de que se le haya aplicado un control de calidad por parte de expertos en la materia.
Problemas con la revisión por pares tradicional 
· Procesos de revisión muy largos, lo que puede impedir la divulgación a tiempo de información valiosa – particularmente en una pandemia o crisis de salud pública –
· Tiempo insuficiente para una revisión por pares de alta calidad
· Inconsistencia entre los revisores
· Dificultad en “reclutar” a revisores cualificados, dado el gran tiempo que supone, particularmente en tiempos de crisis sanitarias, cuando los revisores más apropiados posiblemente tengan una gran carga de trabajo clínico
Las soluciones que proponemos son:
· Autores:
· Enviar los comentarios de rechazo a revistas de segunda opción, con las alegaciones detalladas y las actualizaciones del manuscrito (revisión por pares transferible).17,18
· Estar abierto a la derivación del editor a revistas del mismo grupo y tema pero de menor factor de impacto.19 
· Editores de revista:
· Aceptar, solicitar o requerir revisión por pares transferible, como se ha descrito arriba, para así reducir la necesidad de ciclos de revisión adicionales.
· Considerar servicios comerciales de back-end que acelere la revisión por pares (p. ej., ResearchSquare [https://www.researchsquare.com/], que es usado por las revistas BMC y otras).
· Formar un equipo de revisores de respuesta rápida, con un nivel de experiencia apropiado y que puedan proporcionar una revisión por pares con un tiempo de entrega breve.
· Editoriales:
· Estandarizar los requisitos de formateado para acelerar los reenvíos.20  
· Ofrecer opciones de vía rápida para trabajos que potencialmente puedan cambiar la práctica clínica.
· Considerar el dar incentivos a los revisores.21 
Sugerencias que proponemos para todos los formatos
1. Control de calidad
· Utilizar guías de publicación existentes22–24 y checklists disponibles 25 para asegurar un desarrollo de publicaciones de alta calidad. 
· Incluir los protocolos de ensayos clínicos y los planes de análisis estadísticos (SAPs, por sus siglas en inglés) como material suplementario.
· Pedir a todos los autores que firmen un formulario confirmando que han tenido acceso a todos los datos relevantes comunicados en su artículo, además de su aceptación de responsabilidad para enviar el artículo para ser publicado. Aún más, la declaración de contribuciones debería nombrar a los autores (al menos a dos) que hayan accedido y verificado los datos subyacentes, como se sugiere en las normas de publicación de Lancet.26 
· Las revistas deberían explicar claramente la revisión de calidad inicial que los editores realizan de los nuevos manuscritos enviados.
0. Formación para revisión por pares
· Los autores, los revisores pares y los editores deberían formarse adecuadamente en la naturaleza y aspectos técnicos de la revisión por pares.
· Se deberían usar normas o directrices, tales como las creadas por el Comité de Éticas de Publicación (COPE, por sus siglas en inglés),25 además de las checklists de los revisores del Apéndice I.
· Se debería instruir a los periodistas de temas médicos y al público sobre cómo los preprints y las pre-publicaciones difieren de la literatura de revisión por pares.
El papel de los redactores médicos y comunicadores científicos profesionales en la aceleración del proceso de publicación
· La evidencia sugiere que el uso de redactores médicos profesionales mejora la calidad y la rapidez de la publicación,27–33 y que esta ayuda se asocia con una reducción del riesgo de retracciones por problemas éticos.34 Si un redactor médico cualificado es parte del equipo, debería estar involucrado en el proceso tan pronto como sea posible.5 El redactor médico debería tener acceso al informe final del estudio (si está disponible), datos fuente, y documentos relacionados, incluyendo resultados estadísticos y narrativas de paciente, hasta donde lo permitan las leyes sobre protección de datos.
· Los redactores médicos profesionales deberían tener un papel activo en asegurar la alta calidad de las publicaciones, incluyendo su desarrollo, edición, y referenciación,22,24,35 y el uso de checklists de publicación apropiadas.36 Los redactores médicos y estadísticos deberían estar involucrados activamente en la revisión por pares, durante la cual los redactores médicos evaluarán críticamente la calidad del manuscrito de acuerdo a los criterios de opinión comunes, mejorando así la revisión tradicional por sujetos expertos en la materia (Apéndice I).
· Los redactores médicos podrían también estar involucrados en la preselección previa a la publicación y actuar como formadores o ambos (ver Sección 3.2).

Como redactores médicos y comunicadores profesionales, hemos identificado áreas que podrían beneficiarse del incremento de las garantías de calidad. Hemos sugeridos algunos procedimientos que creemos asegurarían mejor la supervisión de las publicaciones médicas y científicas, ya sea en el contexto de una emergencia sanitaria o no. Para mantener la confianza en la ciencia publicada, cada parte involucrada (incluyendo al lector) debe asumir su responsabilidad para seguir su mejor criterio y elegir fuentes de información con buenas prácticas de publicación que sean rigurosas y transparentes.
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Apéndice
Lista de comprobación de los revisores

Este checklist está dirigido a ser usado por las revistas. Sin embargo, también puede servir de guía a los autores y a los redactores médicos en la revisión de los manuscritos antes de su envío.
Las comprobaciones deberían realizarse por un equipo cualificado apropiado, preferiblemente que consista en editores, profesionales expertos en la materia (es decir, revisores pares; no requerido para preprints), redactores médicos, estadísticos e investigadores formados. El equipo de revisión debería constar de al menos dos revisores. 
No se requiere que todos los revisores completen todos los campos, pero todos los ítems necesitan ser comprobados por al menos uno de los revisores responsables. 

	Ítem
	Revisor redactor médico
	Revisor clínico
	Revisor bioestadístico
	Revisor par A
	Revisor par B

	Documentos fuente (si están disponibles y son requeridos por la revista)

	Protocolo de Estudio Clínico 
	
	
	
	
	

	Sinopsis del Informe Final (CSR) redactado 
	
	
	
	
	

	Plan de Análisis Estadístico (SAP)
	
	
	
	
	

	Tablas/Listados/Gráficos
	
	
	
	
	

	Confirmaciones

	Declaración del intercambio de datos (plantilla del ICMJE)
	
	
	
	
	

	Formulario de contribución del autora
	
	
	
	
	

	Formulario firmado por el autor confirmando que los autores han tenido acceso completo a los datos comunicados en el artículo y que aceptan su responsabilidad en el envío del artículob
	
	
	
	
	

	Confirmación del autor de que ha verificado los datos que se han usado para desarrollar el manuscrito
	
	
	
	
	

	Declaración de conflicto de intereses (recomendada la plantilla del ICMJE)
	
	
	
	
	

	Lista de fuentes de financiación del estudio y de cualquier actividad de apoyo
	
	
	
	
	

	Comprobaciones sugeridas para la Revisión Editorial de Preprints

	El manuscrito no contiene ningún contenido ofensivo o no científico 
	
	
	
	
	

	Ningún material ha sido plagiado
	
	
	
	
	

	Las bases de los métodos estadísticos son sólidos (por ejemplo, idoneidad de la población de análisis, manejo adecuado de los datos perdidos)
	
	
	
	
	

	Los criterios de valoración y los criterios de inclusión/exclusión concuerdan con los que constan en el estudio registrado en un registro público (por ejemplo, ClinicalTrials.gov), siempre que esto sea requerido. Para los informes principales de ensayos clínicos, todos los criterios de valoración se mencionan en la sección de resultados.
	
	
	
	
	

	El contenido es congruente y claro en todas las secciones del manuscrito (p. ej., la información del resumen o abstract coincide con la de resultados, la hipótesis propuesta en la introducción se aborda en la discusión)
	
	
	
	
	

	Los temas de discusión y las conclusiones se apoyan en los datos comunicados
	
	
	
	
	

	Adherencia a las guías (p. Ej., CONSORT, STROBE, PRISMA, SPIRIT, CARE)
Especificar norma(s):______________________
	
	
	
	
	

	No existen conflictos éticos
	
	
	
	
	

	Comprobaciones adicionales para la Revisión por Pares

	Consideraciones estadísticas extra:
- idoneidad del cálculo del tamaño de muestra (p. ej., comparador adecuado)
- idoneidad de los métodos estadísticos
- comprobaciones para errores fortuitos
- abordaje de fuentes de sesgo
	
	
	
	
	

	Calidad metodológica c
- influencias de factores de confusión (p. ej., tratamientos concomitantes)
- divulgación inadecuada de la información
- malinterpretación
	
	
	
	
	

	Diseño del estudio b
- idoneidad y relevancia de los criterios de evaluación
- idoneidad de los criterios de inclusión/exclusión
- el hacerlo ciego
- idoneidad del período de seguimiento
- idoneidad del reporte de complicaciones
- idoneidad de la presentación de datos
	
	
	
	
	


a debería incluir una pregunta sobre si se utilizó la ayuda de un redactor médico
b Puede unirse con el formulario de la contribución del autor.
c Adaptado de MEDDEV 2.7/1; alternativamente, se pueden usar otros criterios para evaluar el manuscrito (p. ej, https://libguides.napier.ac.uk/litrev/critapp).
Se pueden añadir tantas columnas adicionales y líneas de firmas como sean necesarias.


Revisor: _______________________	Firma: _______________________

Revisor: _______________________	Firma: _______________________

Traducción proporcionada por cortesía de Almudena Pardo Mateos, y revisada por Sabrina Silano


2
2021-02-06 Traducción de inglés a español
image1.png
MEDICAL WRITERS‘“
ASSOCIATION

The Resource for Medical Communicators




image2.jpeg
EUROPEAN
MEDICAL
WRITERS
ASSOCIATION




image3.jpeg
GGGGG
mmmmm




