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EDITORIAL

Autorizacion y monitorizacion de medicamentos: reconciliar la proteccion a la

Innovacion y a los pacientes

Salvador Peir6, Ricard Meneu
Fundacion Instituto de Investigacion en Servicios de Salud

Prescribir: una cuestion de confianza

La importancia de los medicamentos en la atencion sanitaria es incues-
tionable. Prescribir es la intervencion terapéutica mas frecuente. Las far-
macias espafiolas facturan alrededor de 700 millones de recetas anua-
les al Sistema Nacional de Salud (SNS) (1). Receta y media por habitante
y mes, a las que habria que afiadir los productos no reembolsados por el
SNS, los prescritos fuera de éste y los correspondientes a la -ingente—
automedicacion. En general, los usuarios, los facultativos y otros agen-
tes que intervienen en el consumo farmacéutico son conscientes de que
los medicamentos pueden tener efectos adversos, pero raramente se re-
cuerda la magnitud y gravedad que éstos han llegado a alcanzar en algu-
nas ocasiones. Por ejemplo, la comercializacion de un jarabe de sulfani-
lamida que contenia dietilenglicol como excipiente causo, en 1937, la
muerte de méas de un centenar de nifios en Estados Unidos. Durante los
afios 60 del pasado siglo, la talidomida, ampliamente prescrita para con-
trolar las nduseas del embarazo, produjo deformidades en las extremida-
des (focomelia) en miles de recién nacidos; el clioquinol afectd grave-
mente el nervio Optico (neuropatia mielo-Optica subaguda) de méas de
4.000 personas, principalmente en Japdn; y el Practolol causé lesiones
oculares, sordera y otras patologias graves, incluyendo el fallecimiento
del 2% de los pacientes que lo tomaron, a millares de personas.

La posibilidad de efectos adversos graves y la exposicion masiva de la
poblacién son una combinacién delicada que contribuye a explicar por qué
el mercado de medicamentos es uno de los sometidos a mayor regula-
cion. Practicamente todos los paises desarrollados imponen una serie si-
milar de exigencias a la comercializacion de productos farmacéuticos con
el fin de salvaguardar la seguridad de sus potenciales consumidores.
Los mecanismos de autorizacion aplicados a los medicamentos son muy
superiores a los que rigen para otros productos sanitarios y han sido
acusados con frecuencia de excesivos, excesivamente prolongados, fre-
no a la innovacion y causa de demoras en el acceso de los pacientes a
los beneficios de tales innovaciones.

La exigencia de aprobacion —por la correspondiente agencia de medica-
mentos, nacional o supranacional- de un medicamento en forma previa a
su comercializacion tiene como finalidad explicita garantizar su eficacia y
salvaguardar la seguridad de sus potenciales consumidores. Los pro-
cesos de autorizacion se realizan para obtener la aprobacion de un me-
dicamento por una Agencia gubernamental y actualmente exigen toda la
informacidn, pre-clinica y clinica, necesaria para valorar la eficacia y
seguridad del farmaco. Su columna vertebral son los ensayos clinicos
con asignacion aleatoria, o “el” ensayo, al haberse minimizado la exigen-
cia sobre su nimero en buena parte de los procesos de autorizacion (2).
Los sistemas de farmaco-vigilancia y los estudios post-autorizacion son
segunda linea de seguridad tras la comercializacion de un medicamento.
Aunque el compromiso de realizacion puede formar parte del proceso de
autorizacion, su objeto es monitorizar la seguridad y efectividad de los
medicamentos ya comercializados. Pueden incluir diversas modalidades,
como estudios prospectivos con o sin asignacion aleatoria, estudios re-
trospectivos, declaracion pasiva de efectos adversos, etc., y son esen-
ciales para el desarrollo de las actuaciones de seguridad: alertas, modifi-
caciones en la autorizacion o incluso la revocacion de la misma.

Gracias a estos mecanismos, médicos y pacientes confian en que si una
prescripcion es correcta —en las indicaciones autorizadas y siguiendo las
pautas recomendadas en la ficha de autorizacion- su efecto sera benefi-
cioso para los pacientes y no causara un dafio importante. Hay que en-
tender que el concepto de seguridad aplicado a los medicamentos no es
absoluto, ya que es dificil hablar de medicamentos sin riesgos, ni estati-
co, pues la existencia de una alternativa terapéutica de similar eficacia y
menos efectos adversos hace que un farmaco sea “inseguro”, mientras
que otro medicamento con mayores efectos adversos pero sin alternati-

vas puede considerarse “seguro”. Tampoco es independiente de la situa-
cion a tratar, como muestra la toxicidad de buena parte de los tratamien-
tos oncolégicos, que sblo tienen sentido desde la perspectiva de la en-
fermedad a la que se dirigen. Por tanto, los sanitarios y los pacientes no
esperan que los medicamentos sean completamente seguros, pero si
que la relacion entre beneficios y dafio sea suficientemente favorable.
Esta confianza descansa, esencialmente, en la eficacia e integridad de
los procesos de aprobacion de medicamentos y de su monitorizacion
post-autorizacion (3).

De la confianza al recelo y la preocupacion

El siglo xxi se ha anunciado como la centuria de los grandes triunfos far-
macolégicos sobre la enfermedad. Tales afirmaciones venian siendo ava-
ladas invocando el brillante palmarés de los medicamentos casi milagro-
sos comercializados en la segunda mitad del siglo xx y con apelaciones a
lineas de innovacion y desarrollo nuevas o apenas avistadas, pero ya ca-
pitalizadas en bolsa. En ese contexto, las continuas exigencias de acele-
racion de los procesos de autorizacion de los nuevos productos encontra-
ban escasa oposicion ante una opinién publica deslumbrada por las
promesas de los tentadores frutos del arbol de la ciencia. Incluso los or-
ganismos regulatorios exhibian, como demostracion de su eficacia, la
constante reduccion de sus tiempos de aprobacion, la implantacion de
mecanismos mas laxos -fast tracks- y el volumen de nuevos productos
que cada afio eran autorizados para un consumo insuficientemente moni-
torizado.

En este escenario, la confianza en los mecanismos reguladores pre y
post-comercializacion en los Gltimos afios ha sido puesta a prueba con
dureza. A finales de la pasada década la autorizacion de varios medica-
mentos fue revocada por problemas de seguridad. Recordemos al anti-
diabético oral Troglitazona (Rezulin®, Parke Davis, y Romozin®, Glaxo Well-
come); o a los anorexigenos Fenfluramina y Dexfenfluramina (Ponderal®,
Ponderal Retard®, Dipondal®, Servier), cuya prohibicion por alteraciones
graves de las valvulas cardiacas fue seguida por la retirada de otros mu-
chos anorexigenos; o la cisaprida (Prepulsid®, Janssen-Cilag), asociada a
méas de 100 muertes en Canada y EE.UU. y no retirada del mercado has-
ta muy recientemente.

Estas revocaciones se quisieron interpretar como demostracion de la efi-
cacia de los mecanismos de regulacion post-comercializacion. Pero a es-
tos problemas siguieron otros, de mayor envergadura, como los efectos
adversos de la cerivastatina (Lipobay®, Bayer), la demostracion de los
riesgos de las indicaciones usuales para la terapia hormonal sustitutiva
en mujeres menopausicas, o los problemas con los inhibidores selecti-
vos de la recaptacion de la serotonina en la poblacién pediatrica. Hasta
llegar al caso de rofecoxib (Vioxx®, MSD) en el que, tras apreciar en un
ensayo con s6lo 3.000 pacientes riesgos inaceptables que habian pasa-
do desapercibidos para los mecanismos vigentes de autorizacion y far-
macovigilancia, sus fabricantes suspendieron la comercializacion del pro-
ducto. Cada uno de estos casos es distinto, pero todos tienen rasgos
comunes y ponen de manifiesto que algunos de los recelos a menudo ex-
presados y generalmente desoidos no eran infundados. Hacen evidente
el fallo de los mecanismos desplegados para la proteccion de los consu-
midores, mostrando su incapacidad para responder a las expectativas
—quizas desmedidas- depositadas en ellos.

Los casos cerivastatina y rofecoxib
Cerivastatina —un tratamiento para reducir el colesterol, y para el que

existian numerosas alternativas- se asocié al incremento de un raro
efecto adverso, la rabdomiolisis, usualmente grave y ocasionalmente
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letal. Aunque no existen cifras exactas de su incidencia, se ha estima-
do que el riesgo de hospitalizacion por rabdomiolisis era 10 veces ma-
yor con cerivastatina que con otras estatinas, y mas de 1.000 veces
mayor cuando se combinaba cerivastatina y fibratos; de hecho, esta
combinacion producia 1 caso de rabdomiolisis por cada 10 pacientes
tratados y afio (4). En un reciente trabajo, cuyos autores tuvieron acce-
so a documentos internos del fabricante hechos publicos durante un
proceso judicial, se indica que la interaccion cerivastatina-gemfibrozilo
era sugerida en dichos documentos a partir de series de casos ya en
1998, un afio y medio antes que se incorporara a la ficha técnica. Tam-
bién los datos de estudios no publicados, disponibles en 1999 y 2000,
sugerian el incremento de riesgo de rabdomiolisis por el uso de ceri-
vastatina respecto a otras estatinas, aunque el medicamento no fue re-
tirado del mercado hasta agosto de 2001 (5). La réplica del fabricante,
contrarréplicas y comentarios a este articulo (3, 6-8), no disipan las
sospechas de actuaciones poco acordes con la exposicion de millones
de personas a un riesgo innecesario. Actuaciones no sélo del fabrican-
te, sino también de la Food and Drug Administration (FDA) y probable-
mente de otras agencias establecidas para velar por la seguridad de
los consumidores.

El caso Rofecoxib, farmaco de una familia que ha dado pie a importantes
polémicas desde sus primeros estudios, tiene elementos comunes con
el anterior. Exposicion de millones de personas al tratamiento, debates
sobre la ocultacion de efectos adversos en la publicacion de los ensa-
yos, incluyendo litigios sobre la posibilidad de hablar de ellos (9), defen-
sa cerrada del fabricante, actitud dudosa de la FDA, pese a que incluy6
una alerta sobre seguridad cardiovascular en el 2001, y retirada final
tras un claro incremento del riesgo de infarto de miocardio en un ensayo
que buscaba ampliar las indicaciones del farmaco hacia algunos tumo-
res. En su intervencion ante el Congreso de Estados Unidos, el Director
Asociado de la Office of Drug Safety de la FDA estimd que entre 88.000
y 139.000 americanos sufrieron infartos de miocardio y accidentes vas-
culo-cerebrales a consecuencia de rofecoxib (10). Estas cifras —cierta-
mente de infarto- iban acompafiadas de la advertencia que la FDA “con
su actual configuracion es incapaz de proteger a los EE.UU. frente a otro
Vioxx”.

Para mayor desazon, a los pocos meses de solicitar el fabricante la reti-
rada del mercado, un comité de expertos de la FDA decidié —por 17 vo-
tos frente a 15- su continuidad, al estimar que los beneficios superan
los riesgos. En la misma sesion se votd también la continuidad de otro
celecoxib (Celebrex®, Pfizer) por 31 a 1, y de Valdecoxib (Bextra®, Pfizer)
por 17 a 13, con dos abstenciones. Cabe especular que si la valoracion
del equilibrio entre riesgos y beneficios se distribuyera entre los usuarios
potenciales de estos farmacos del mismo modo que entre los miembros
del comité de expertos, apenas la mitad de pacientes a los que su facul-
tativo prescribiria tal medicacion estarian dispuestos a sufrir el exceso
de efectos adversos documentados, a cambio de la reduccién atribuible
al farmaco de la incidencia de los males que pretende resolver.

Pese a la generalizada tendencia a concentrar las culpas en una indus-
tria necesitada de constantes innovaciones para mantener los benefi-
cios, conviene recordar que —con algunas inaceptables excepciones en
las que parece haber existido una ocultacién deliberada de informacion-
las compafiias farmacéuticas cumplen las exigencias impuestas por los
organismos de regulacion y control. En este supuesto, es procedente
preocuparse por la bondad y eficacia de los procedimientos de actuacion
de las agencias del medicamento y los dispositivos de farmacovigilancia.
Desde esta perspectiva, el problema no afecta tnicamente a los proce-
sos de autorizacion, que por sus caracteristicas -basados en estudios
experimentales, de tamafio reducido, con comparaciones insuficientes
respecto a las alternativas realmente existentes- dificilmente pueden
identificar efectos adversos con probabilidad infracentesimal. Supone
también un serio cuestionamiento de los sistemas de vigilancia post-au-
torizacion, complemento indispensable de los primeros y que en algunos
de los casos comentados tardaron demasiado en detectar los efectos
adversos y/o permitieron la exposicion de millones de personas a efec-
tos adversos graves, incluso mortales, antes de que se emprendieran
actuaciones firmes.

Las Agencias de medicamentos en entredicho. La FDA como
ilustracion

La moderna configuracion de la FDA data de 1938, con la promulgacion
de la Federal Food, Drug and Cosmetic Act en respuesta al centenar de
muertes provocadas por el elixir que empleaba como solvente el dietilen-
glicol. Sus exigencias sobre garantia de seguridad se incrementaron a
partir de 1962, cuando la enmienda Kefauver-Harris establecié que el pa-
trocinador tenia que demostrar la seguridad ademéas de la eficacia del
medicamento, a raiz del descubrimiento de los efectos teratogénicos de
la talidomida usada durante el embarazo. Con el tiempo la FDA se convir-
tid en un referente mundial de la seguridad de medicamentos (11). Es
cierto que, actualmente, todos los paises tienen su Agencia y, en el caso
de Europa, una agencia comun adicional, la EMEA, asi como sistemas de
reconocimiento mutuo (12). Pero la reputacion de la FDA la convirtié en
la principal garantia transnacional de la eficacia y seguridad de los medi-
camentos, y las consecuencias de sus decisiones han sido siempre de
gran trascendencia: un farmaco aprobado por la FDA dificiimente sera re-
chazado en otros paises; un farmaco rechazado por la FDA no tendra una
comercializacion fcil en ningun pais.

Sin embargo, los procesos de aprobacion de medicamentos por la FDA
estan sujetos a una gran polémica en la actualidad, y el organismo ha
sufrido una importante pérdida de reputacion (13). Este descrédito esta
relacionado con su indecisa actuacion en varios de los casos expuestos,
pero también con las dudas acerca de la excesiva influencia en los pro-
cesos de aprobacién y vigilancia post-comercializacion de intereses inde-
bidos, tanto de caracter burocratico como referidos a las relaciones con
la industria farmacéutica. Basicamente las objeciones de mayor calado
al comportamiento actual de las agencias de medicamentos derivan de
una constatacion empirica —la aceleracion y relajamiento de los procesos
de autorizacion, unidos a una patente lentitud para la rectificacion de de-
cisiones demostradamente equivocadas- acompafiada de una verosimil
explicacion etioldgica: la implicita reorientacion de los objetivos de las
agencias.

Esta reorientacion viene marcada por la Prescription Drug User Fee Act,
una Ley de 1992 que incrementd el presupuesto de la FDA a través de
“tasas a los usuarios” pagadas por las compafiias farmacéuticas, y vin-
culadas a la aceleracion de los procesos de autorizacion. Desde enton-
ces la FDA ha recibido cientos de millones de dolares de la industria
(3,14). En unos pocos afios, la mediana de tiempo para la aprobacion de
los farmacos “normales” (no los sujetos a revision rapida por su espe-
cial interés) paso de 27 a 14 meses, pero las alertas de seguridad tras
la aprobacion pasaron del 1,6% (en 1993-1996) al 5,3% (en 1997-2001)
(15,16). Y es que menos tiempo para revisar es menos tiempo para eva-
luar, pero también menos tiempo para que estén disponibles nuevas in-
formaciones. Ademés, se ha ido acumulando informacién sobre conflic-
tos de intereses en los miembros de sus paneles (17), presiones de la
industria y de organizaciones de pacientes (muchas veces financiadas
por empresas con claros intereses en un producto concreto) (13) y ser
objeto abusivo de actividades de lobby (en 2003 la industria farmacéuti-
ca destind 4,9 millones de dolares a actividades de lobby sobre la FDA)
(3). En conjunto, y pese a que muchas de las actuaciones de la FDA son
explicables en términos de una burocracia que busca incrementar su pre-
supuesto y su propia capacidad de actuacion (11), también es légico que
la sociedad se plantee si este organismo tiene sus incentivos alineados
con los intereses de la poblacién.

Los nuevos sistemas de financiacion de estas agencias favorecen la per-
cepcion de que sus “clientes” son los laboratorios solicitantes de los
procesos de autorizacion, reduciéndose la atencion debida al colectivo
que dio origen a su existencia: el conjunto de los potenciales usuarios
cuya seguridad debe garantizar. Se olvida que para la mera comercializa-
cion de todo tipo de productos innovadores se requiere poca regulacion.
Sus precios y cantidades consumidas los sabe establecer el mercado, in-
cluso en presencia de terceros pagadores y pronunciadas asimetrias de
informacion. La principal funcion de la regulacion de medicamentos es
contribuir a mitigar dichos problemas de informacion y reducir los riesgos
derivados de los efectos indeseables, y a menudo desconocidos, de las
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innovaciones. La otra gran funcion que se les atribuye, como instrumento
de control del gasto farmacéutico, queda refutada en paises como el
nuestro en los que las agencias son independientes de los financiadores
de aquel. Cuando los incentivos que guian su funcionamiento permiten
perder de vista la razon de ser de estas organizaciones, es mas facil que
se produzca la llamada “captura regulatoria” (12) o “modelo de predomi-
nio del productor” (18).

Los problemas de la farmacovigilancia

Si los problemas relacionados con la autorizacion de farmacos preocu-
pan, los de los sistemas post-autorizacion son alarmantes. Cuando un
nuevo medicamento se pone a disposicion de sus usuarios apenas ha
sido probado en unos cientos de pacientes en condiciones sumamente
restrictivas y la valoracion de sus efectos se refiere a una ventana tem-
poral tan pequefia -meses, muy raramente dos afios- que mas hien es
un tragaluz. En las condiciones reales de aplicacion —efectividad- los in-
cumplimientos de régimen de administracion, la extension a indicaciones
distintas a las aprobadas y otras variables haran que se obtengan resul-
tados muy inferiores a los de su eficacia, demostrada en condiciones ex-
perimentales. Inversamente, sus efectos indeseables tenderan a multipli-
carse, ya que aumentardn los tiempos de exposicion, las interacciones
con patologias 0 medicaciones no contempladas en los experimentos,
etc. Por todo ello el cuidadoso seguimiento de la introduccion de un nue-
vo producto en el arsenal terapéutico es una actividad de importancia
crucial. Hasta el punto que algunos paises liberan a los médicos de mu-
chas restricciones sobre la confidencialidad de la informacion sanitaria a
la hora de informar de acontecimientos adversos (19).

Existen dos grandes mecanismos de control de efectos indeseados una
vez autorizado un farmaco: los sistemas de farmacovigilancia basados
en declaraciones espontaneas y la ocasional realizacion de estudios
post-autorizacion (conocidos como “fase IV”). La insuficiencia de los sis-
temas de farmacovigilancia (basados en la notificacién espontanea de
reacciones adversas) para asegurar una adecuada monitorizacién de la
seguridad es bien conocida: recogida pasiva, basada en la declaracion
voluntaria de los profesionales sanitarios, baja calidad de las comunica-
ciones, infradeclaracion de sucesos adversos, imposibilidad de calcular
tasas por desconocimiento del numerador (reacciones adversas) y del
denominador (personas expuestas), debilidad para establecer relaciones
causales entre efecto adverso y farmaco, e importantes limitaciones
para saber si algunos de los sucesos son el resultado del tratamiento o
de la enfermedad que se queria tratar (20-22).

Por su parte, los estudios de fase IV pueden ser solicitados por la FDA a
los fabricantes si se estima que se requiere informacion adicional para
mejorar la prescripcion. Como los fabricantes son los principales respon-
sables de recoger, evaluar y publicar los estudios post-autorizacion de
sus propios medicamentos, y su exigencia es muy laxa, buena parte de
estos estudios tardan mucho en realizarse (3) o no se publican. EI cum-
plimiento de estas solicitudes es sumamente irregular, ya que en 2002
solamente el 37% de los 2.400 comprometidos se habian llevado a cabo
(23). Con demasiada frecuencia esta fase es empleada como mera es-
trategia de mercadotecnia. Ademas, los organismos reguladores no han
mostrado gran capacidad de actuacion a partir de la informacion que es-
tos estudios ofrecen. Una razon reiteradamente apuntada es la posible-
mente inadecuada integracion de funciones, confiando en que el mismo
organismo que aprobd un farmaco -y que esta sujeto a importantes pre-
siones politicas y de reputacién- sea el encargado de buscar activamen-
te pruebas que demuestren que su decision previa fue errénea. Avalaria
tal hipétesis la constatacion de los escasos recursos destinados a estas
actividades, sefialados ya en 1998 cuando el staff de la FDA dedicado a
tareas relacionadas con la aprobacion de medicamentos era de 1.400
empleados, mientras sélo 52 atendian a la monitorizacion de la seguri-
dad de los 5.000 farmacos comercializados (24). Pero las criticas mas
solventes consideran que la atencion a la seguridad de los medicamen-
tos no se limita a una financiacién y dotacion insuficiente, sino que hun-
de sus raices en profundos fallos de disefio (2).

Existen algunas experiencias de farmacovigilancia algo mas satisfacto-
rias, como la britanica, en la que el Prescription-Event Monitoring System
solicita activamente de los médicos informacién sobre los primeros
10.000 usuarios de un nuevo producto; o la japonesa en la que existen
sistemas de monitorizacion activos durante los seis primeros meses de
comercializacion. Francia cuenta con una red de treinta centros de farma:
covigilancia regional que buscan activamente problemas relacionados
con los medicamentos. En EE.UU., existen experiencias en que la cober-
tura farmacéutica por Medicare o por algunas aseguradoras ofrece la
oportunidad de vincular datos de medicacion con patrones de utilizacion
de otros servicios sanitarios. Como cruz de la moneda puede servir la
experiencia espafiola, donde una amplisima cobertura farmacéutica pue-
de gestionarse de espaldas al resto de informacion sanitaria. Recuérde-
se que el Unico dato de las recetas del SNS que no se mecaniza -ni si-
quiera encriptado- es el identificador del usuario.

Recuperar la confianza

El panorama dibujado hasta aqui es preocupante. Las agencias de medi-
camentos orientan sus objetivos y recursos a la evaluacion de beneficios
desatendiendo los riesgos; la medicion de los beneficios es inadecuada,
tanto por el nimero y tamafio de los ensayos requeridos como por exigir
tan solo que el agente sea mas eficaz que la abstencion; los mecanis-
mos de farmacovigilancia son fragmentarios e insuficientes, confiados a
la buena disposicion de los fabricantes y prescriptores. En consecuencia,
no debe extrafiar que meros metaanalisis de ensayos en curso hayan po-
dido anticipar en varios afios problemas que las estrategias formalmente
establecidas tardardn més en identificar. De modo sintético puede afir-
marse que: 1) los sistemas de autorizacién de medicamentos tienen mu-
chas lagunas, 2) que estas lagunas han ido creciendo, 3) que los siste-
mas de monitorizacién post-autorizacion son muy insuficientes, y 4) que,
derivado de lo anterior, existe una crisis de confianza.

Algunas propuestas para salir de esta crisis han sido descritas por diver-
sos expertos en diferentes trabajos (3,5,24-28). En términos generales
se basan en la creacion de organismos independientes, tanto de la in-
dustria como de las Agencias que autorizan los medicamentos, con un
alto nivel de inteligencia y un alto compromiso con la seguridad de los
pacientes. Sin embargo las respuestas generales pueden no ser tan sim-
ples como la mera solucion de los problemas detectados en cada una de
las partes. La presencia de incentivos perversos recorre todo el entra-
mado regulatorio. Empezando con las patentes. Es indudable que la pro-
teccion que brindan garantizando un monopolio temporal supone un esti-
mulo a la innovacién. También a la innovacion falsa o aparente. Desde
luego a la prisa, ya que la rentabilidad de muchas patentes no persiste
durante todo su periodo de proteccion al ser sustituidas por productos
con similares indicaciones desarrollados por los competidores que de-
sean entrar en el segmento del mercado del que la patente ajena les ex-
pulsa. Y con ello se promueve o facilita una dinamica de desarrollo de in-
novaciones con limitados controles —en ndmero y magnitud de ensayos,
en los plazos de estos, en la transparencia de los resultados de la inves-
tigacion, etc.— que generan riesgos excesivos. Si los incentivos de las
agencias reguladoras van en el mismo sentido, los problemas se magnifi-
can. Se requiere redisefiar los sistemas de estimulo a la innovacion y los
organismos de autorizacion, de modo que ambos mecanismos concedan
una clara prioridad a la minimizacion de los riesgos sanitarios, frente a la
confianza en una innovacion cuyos supuestos beneficios no siempre se
materializan. En este sentido la medicion de los beneficios que aportan
las sucesivas innovaciones deberia adoptar perspectivas mas realistas y
valorarse frente a las alternativas existentes, y no frente a un abstracto
placebo que no responde a la situacion presente.

Los organismos encargados de la autorizacion también parecen necesita-
dos de una reconfiguracion radical de sus disefios y objetivos. La reposi-
cion de los intereses ciudadanos —por mas dispersos que estos sean
frente a la clara encarnacién de los promotores de la innovacion- como
guia rectora es urgente. No hay que desestimar la capacidad de compor-
tamientos autointeresados que propicia la asimetria de informacién en-
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tre los integrantes de las agencias y sus supervisores politicos. Los
documentos aflorados en algunos recientes procesos judiciales demues-
tran su materializacion efectiva. Existen diferentes respuestas para limi-
tar la colusion entre reguladores y empresas, desde reducir la discrecio-
nalidad de sus decisiones (29) hasta repartir la responsabilidad de una
Unica decision regulatoria entre varias agencias o dependencias guberna-
mentales, lo que distribuye las piezas de informacion reduciendo la capa-
cidad de colusion (30).

Dados los poderosos intereses en juego, no parece verosimil esperar
cambios radicales en los mecanismos de autorizacién desde los confi-
nes del imperio. Quizd algo mas de transparencia, pero fundamental-
mente de la transparencia de los otros, porque la de nuestras agencias
dista mucho de la que ya aporta la FDA. Tal vez alguna exigencia de
comparabilidad de los nuevos productos con otros preexistentes. Segu-
ramente cambios lampedusianos en la organizacion y jerarquia de las
agencias. Donde es mas verosimil que la actual crisis reporte mejoras
es en los mecanismos de farmacovigilancia, aunque solo sea por lo difi-
cil que resultard empeorar el disefio vigente. Entre las mas recientes
propuestas de reorientacion propiciadas por el razonable recelo que la
situacion actual produce destaca la de Laupacis et al. (26), que aboga
por obtener de manera sistematica datos para la monitorizacion post-au-
torizacion de las bases de datos clinico-administrativas de los sistemas
de salud regionales. Nadie excluye la cooperacion de la industria, que
tiene un importante know-how en estos aspectos y también, nadie lo
duda, un interés obvio en la seguridad de los productos que fabrica y en
el bienestar y confianza de médicos y pacientes. Sin embargo, la indus-
tria también tiene otros intereses y, en situaciones de incertidumbre,
puede valorar riesgos y beneficios de forma diferente a como los valora-
rian médicos y pacientes. La realizacion temprana de estudios post-
autorizacion, correctamente realizados y con suficiente poder para de-
tectar efectos adversos, y la transmision rapida y completa de la infor-
macion obtenida a las agencias de seguridad de medicamentos y la co-
munidad cientifica no parece eludible.

Saber qué hacer no garantiza acertar el como. El debate sobre la conve-
niencia de separar las actuaciones de regulacién y monitorizacion es es-
pecialmente dificil, no existiendo recetas generales para problemas es-
trechamente ligados a las caracteristicas locales de las organizaciones
concretas. En cualquier caso, los organismos existentes en nuestro
pais harian bien en reforzar las actuaciones sobre farmacovigilancia,
aprovechando el experimento natural que pueden brindar las distintas
politicas autonémicas de gestion de medicamentos —decisiones sobre
autorizacion previa o visado, de financiacién con recursos autonémicos
y otras- y relajando la preocupacion por los mecanismos excéntricamen-
te centralizados de autorizacion. Maxime cuando estos han perdido gran
parte de sus utilidades con el reconocimiento mutuo, la aparicién de
agencias supranacionales y la convergencia en precios nominales. La
generacion de conocimiento sobre la eficacia y la seguridad de los medi-
camentos tiene caracteristicas de bien publico, pero el SNS puede reali-
zar la parte de deberes que le corresponde aprovechando las oportuni-
dades que ofrece su peculiar configuracion. Es tiempo de trabajar
seriamente en ello.

En este nimero de GCS se revisan varios trabajos que abordan algunos
de los problemas tratados en este editorial. Los comentarios pasan por
la terapia hormonal sustitutoria, rofecoxib, efectos adversos, ética de los
ensayos clinicos y algin otro. Lo cierto es que no se trata tanto de una
seleccion deliberada, como de un sintoma del interés con que la comuni-
dad sanitaria se esta enfrentando a lo que sin duda es una crisis de con-
fianza en los mecanismos existentes para garantizar la seguridad de los
pacientes. Esperemos que editorial y comentarios ayuden a ver como
parte de un mismo problema, dos objetivos que nunca deberian contem-
plarse de manera separada: la proteccién a la innovacion y a los pacien-
tes.

Financiacién: ninguna. Conflicto de intereses: S. Peird y R. Meneu han recibido ayudas u hono-
rarios de diversas compafias, incluyendo algunas de las citadas en este editorial, por activi
dades de investigacion o docentes. La Fundacion IISS también desarrolla actividades financia-

das por diversos organismos publicos y empresas privadas. Advertencia: En este trabajo se
citan algunas marcas comerciales de medicamentos para facilitar su reconocimiento por los
lectores. Se ha intentado seleccionar las mas comunes en Espafia, pero los principios activos
citados pueden estar comercializados bajo otros nombres e incluso por otras firmas farma-
céuticas.

Bibliografia

(1) Meneu R, Peird S, eds. Elementos para la gestion de la prescripcion y la prestacion farma-
céutica. Barcelona: Masson; 2004.

(2) Fried S. Bitter Pills. New York: Bantam Books; 1999.

(3) Fontanarosa PB, Rennie D, DeAngelis CD. Postmarketing surveillance—lack of vigilance,
lack of trust. JAMA. 2004;292:2647-50.

(4) Graham DJ, Staffa JA, Shatin D, Andrade SE, Schech SD, La Grenade L, et al. Incidence of
hospitalized rhabdomyolysis in patients treated with lipid-lowering drugs. JAMA. 2004;292:
2585-90.

(5) Psaty BM, Furberg CD, Ray WA, Weiss NS. Potential for conflict of interest in the evalua-
tion of suspected adverse drug reactions: use of cerivastatin and risk of rhabdomyolysis.
JAMA. 2004;292:2622-31.

(6) Piorkowski JD. Bayer’s response to “Potential for conflict of interest in the evaluation of
suspected adverse drug reactions: use of cerivastatin and risk of rhabdomyolysis”. JAMA.
2004,292:2655-7.

(7) Strom BL. Potential for conflict of interest in the evaluation of suspected adverse drug re-
actions: a counterpoint. JAMA. 2004;292:2643-6.

(8) Psaty BM, Furberg CD, Ray WA, Weiss NS. Authors’ reply to Bayer’s response to “Potential
for conflict of interest in the evaluation of suspected adverse drug reactions: use of cerivasta-
tin and risk of rhabdomyolysis.” JAMA. 2004;292:2658-9.

(9) Gibson L. Spanish drug editor wins case brought by Merck, Sharp & Dohme. BMJ.
2004;328:307.

(10) Lenzer J. FDA is incapable of protecting US “against another Vioxx”. BMJ. 2004,
329:1253.

(11) Carpenter DP. The political economy of FDA drug review: processing, politics, and les-
sons for policy. Health Aff (Millwood). 2004;23:52-63.

(12) Permanand G, Mossialos E. Theorising the Development of the European Union Frame-
work for Pharmaceutical Regulation. LSE Health annd Social Care Discussion Paper Number
13. London: The London School of Economics and Political Science; 2004.

(13) Lancet. Safety concerns at the FDA. Lancet. 2005; 365:727-8.

(14) US General Accounting Office. Food and Drug Administration: Effect of User Fees on
Drug Approval Times, Withdrawals, and Other Agency Activities (Publication GAO-02-958). Wash-
ington, DC: General Accounting Office; 2002.

(15) Carpenter D, Chernew M, Smith DG, Fendrick AM. Approval times for new drugs: does
the source of funding for FDA staff matter? Health Aff (Millwood). 2003; Suppl Web Exclu-
sives: W3-618-24.

(16) Olson MK. Explaining reductions in FDA drug review times: PDUFA matters. Health Aff
(Millwood). 2003;Suppl Web Exclusives:W4-S1-W4-S2.

(17) Deyo RA. Gaps, tensions, and conflicts in the FDA approval process: implications for cli-
nical practice. J Am Board Fam Pract. 2004;17:142-9.

(18) Wilson J. The Politics of Regulation. In: Wilson JQ, Ed. The Politics of Regulation. New
York: Basic Books Inc; 1980.

(19) Trontell A. Expecting the unexpected—drug safety, pharmacovigilance, and the prepared
mind. N Engl J Med. 2004;351:1385-7.

(20) Brewer T, Colditz GA. Postmarketing surveillance and adverse drug reactions. JAMA.
1999;281:824-829.

(21) Morimoto T, Gandhi TK, Seger AC, Hsieh TC, Bates DW. Adverse drug events and medica-
tion errors: detection and classification methods. Qual Saf Health Care 2004;13:306-314.
(22) Stricker BHC, Psaty BM. Detection, verification, and quantification of adverse drug reac-
tions. BMJ. 2004;329:44-7.

(23) Griffin MR, Stein CM, Ray WA. Postmarketing surveillance for drug safety: surely we can
do better. Clin Pharmacol Ther. 2004;75:491-4.

(24) Moore TJ, Psaty BM, Furberg CD. Time to act on drug safety. JAMA. 1998;279:1571-3.
(25) Temple R. Meta-analysis and epidemiologic studies in drug development and postmarket-
ing surveillance. JAMA. 1999;281:841-4.

(26) Laupacis A, Paterson JM, Mamdani M, Rostom A, Anderson GM. Gaps in the evaluation
and monitoring of new pharmaceuticals: proposal for a different approach. CMAJ. 2003,
169:1167-70.

(27) McPherson K, Hemminki E. Synthesising licensing data to assess drug safety. BMJ.
2004;328:518-20.

(28) Solomon DH, Avorn J. Coxibs, science, and the public trust. Arch Intern Med. 2005,
165:158-60.

(29) Laffont JJ. The New Economics of regulation ten years after. Econometrica. 1994;
62:507-37.

(30) Laffont JJ, Martimort D. Separation of regulator against collusive behavior. Rand J Econ.
1999; 30:232-62.



ORGANIZACION DE LA ATENCION SANITARIA, INTERVENCIONES PARA MEJORAR LA PRACTICA CLINICA

Predicar y dar trigo. La aplicacion de las recomendaciones del NICE

Sheldon TA, Cullum N, Dawson D, Lankshear A, Lowson K, Watt I, et al.
What's the evidence that NICE guidance has been implemented? Results from a national evaluation using
time series analysis, audit of patients’ notes, and interviews. BMJ. 2004; 329:999-1003.

Objetivo y métodos

Para evaluar hasta qué punto y de qué manera se implementan las
recomendaciones del NICE, se escogieron 11 de los 22 conjuntos de
recomendaciones que habia hecho hasta 6 meses antes del estudio
para evaluar su impacto, intentando abarcar distintos tipos de tecno-
logias y recomendaciones de todo tipo (positivas, negativas, y men-
sajes complejos sobre su uso apropiado).

Se analizaron bases de datos regionales y nacionales (altas hospita-
larias, prescripciones, registros ad-hoc) mediante series temporales
interrumpidas. Se hizo una revision de historias clinicas (50 de cada
tema) de pacientes en centros de atencién primaria, salud mental y
hospitales, conformando un total de 6.308 historias clinicas. Final-
mente, se hizo una encuesta y entrevistas personales a clinicos se-
niors y gestores. Las medidas de resultado fueron las tasas de pres-
cripcion y uso de procedimientos, equipos y aparatos medicos, de
manera relativa a las guias basadas en la evidencia.

Resultados
La implementacién de las decisiones del NICE vari6 seguln centro y
tema. La prescripcion de taxanos para el cancer y orlistat para la obe-
sidad se incrementd de manera estadisticamente significativa de
acuerdo con las recomendaciones. La prescripcion de farmacos para

COMENTARIO

Se trata de un trabajo interesantisimo a la vez que bien realizado.
Los autores hacen un anélisis de tres tipos de fuentes de informa-
cion (bases de datos, historias clinicas y encuestas y entrevistas
personales) para dar respuestas a preguntas distintas pero rela-
cionadas con el objetivo principal: ¢se llevan a cabo las recomen-
daciones del NICE? Quizas la respuesta mas adecuada es “si,
pero poco”.

Un andlisis de este tipo tiene los sesgos de cualquier estudio ob-
servacional, como son la falta de un contrafactual, y el hecho de
analizarse solo uno de los factores que influyen en la practica pro-
fesional. Sin embargo, si que permiten ver si la practica clinica
concuerda con las recomendaciones alcanzadas.

La literatura sobre difusion de innovaciones indica que la adopcién
de las recomendaciones depende de muchos factores: los atribu-
tos y consecuencias de la adopcion (ventajas, complejidad, obser-
vabilidad, etc.), el tipo de decision (opcional, colectiva), los cana:
les de comunicacion (profesionales, medios), el tipo de sistema
social (normas, redes, lideres de opinién) y la existencia de esfuer-
zos promocionales (1). Estos temas también aparecieron en los
analisis tematicos de las entrevistas realizadas. La evidencia cien-
tifica inconcluyente, el aumento de costes, la necesidad de apren-
dizaje de nuevas habilidades, la necesidad de coordinar equipos o
de cambiar organizaciones dificultan claramente la adopcion de las
recomendaciones. La literatura sobre evaluacién de tecnologias
sanitarias ya lleva tiempo advirtiendo estos temas (2).

El NICE es visto por los profesionales como una organizacién que
realiza evaluaciones de alta calidad y recomendaciones de manera
centralizada. Existe preocupacion, sin embargo, sobre su influencia
en el establecimiento de prioridades en el ambito local, y sobre

el Alzheimer y la extraccion profilactica de las muelas del juicio mos-
traron tendencias consistentes con las recomendaciones, pero no di-
rectamente consecuencia de ellas. Las précticas de prescripcion a
menudo no se correspondieron con los detalles de las recomendacio-
nes. Ningln cambio fue aparente en el uso de ayudas para la audi-
cion, prétesis de cadera, cardioversores desfibriladores implantables,
reparacion laparoscopica de la hernia, y cirugia de cancer colorrectal,
después de la elaboracion de las recomendaciones del NICE.

Conclusiones

La implementacion de las recomendaciones del NICE ha sido varia-
ble. Las recomendaciones parece que se adoptan con mayor probabi-
lidad cuando hay apoyo profesional fuerte, una base de evidencia
cientifica estable y convincente, y no hay aumento de costes, en or-
ganizaciones que han establecido buenos sistemas para hacer sequi-
miento de la implementacion de las recomendaciones, y donde los
profesionales involucrados no estéan aislados. Las recomendaciones
han de ser claras y reflejar el contexto clinico.

Financiacion: NHS R&D National Co-ordinating Centre for Research Methodology (NCCRM).
Conflicto de intereses: Diversos autores declaran anteriores filiaciones relacionadas con el
NICE. Correspondencia: T.A. Sheldon tas5@york.ac.uk

como afrontar la demanda de las tecnologias evaluadas y aproba:
das, a menos que las recomendaciones del NICE se acompafien de
los recursos necesarios para cubrir las nuevas tecnologias. Como
resultado, el impacto del NICE es incierto, tanto en lo que se refie-
re a consumo de recursos, COMo en una provision de servicios mas
equitativa geograficamente, uno de los objetivos principes que el
NICE queria alcanzar. Un articulo recientemente comentado en GCS
por Juan Oliva es otro ejemplo. Hasta marzo de 2001, el NICE ha-
bia evaluado un total de 22 tecnologias, con un coste neto de la or-
ganizacion de entre £200 y £250 millones. Aqui me permito una
discrepancia: hace falta alguna cosa mas que tener unas caracte-
risticas peculiares, hacer recomendaciones y generar debate para
justificar la existencia de una organizacién que consume tantos re-
cursos. Que la institucion alcance el impacto que se propone, y
pase ella misma el test de coste-efectividad, depende basicamente
de que sus recomendaciones se apliquen en la practica.

Richard Smith, el recién retirado editor del British Medical Journal,
escribia en uno de sus Ultimos editoriales que el NICE podia ser
“una de las mayores exportaciones culturales britanicas, junta-
mente con Shakespeare, Newton, Los Beatles, Harry Potter y los
Teletubbies (...) but could do better” (3).

Anna Garcia-Altés
Fundacion Instituto de Investigacion en Servicios de Salud
Agéncia de Salut Publica de Barcelona

(1) Rogers EM. Diffusion of innovations. 5th ed. New York: Free Press, 2003.

(2) Granados A, Jonsson E, Banta HD, Bero L, Bonair A, Cochet C et al. EUR-ASSESS pro-
ject subgroup report on dissemination and impact. Int J Technol Assess Health Care
1997;13:220-86.

(8) Smith R. The triumph of NICE. BMJ 2004;329:0.
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ORGANIZACION DE LA ATENCION SANITARIA, INTERVENCIONES PARA MEJORAR LA PRACTICA CLINICA

El automanejo domiciliario de la anticoagulacion oral cronica con coagulémetros
portatiles como alternativa al control especializado hospitalario

Menéndez-Jandula B, Souto JC, Oliver A, Montserrat |, Quintana M, Gich | et al.
Comparing self-management of oral anticoagulant therapy with clinic management: a randomized trial.

Ann Intern Med. 2005;142:1-10.

Problema
Los efectos adversos (hemorragias) derivados del uso de la anticoa-
gulacién oral (AO) requieren controles analiticos periodicos. El méto-
do actualmente mas aceptado para realizar dichos controles es a tra-
vés de clinicas especializadas dirigidas por hematologos, localizadas
en centros hospitalarios.
Los coagulémetros portatiles permiten la realizacion de controles de
forma mas frecuente por el propio paciente en su domicilio. Los auto-
res del estudio se plantean conocer si el uso de dichos aparatos po-
dria ser un método mas eficaz de control de la AO y con menor riesgo
de hemorragias.

Disefio
Ensayo clinico con asignacion aleatoria centralizada, no cegado, y
realizado en un Unico centro, la clinica de AO del Hospital de la Santa
Creu i Sant Pau de Barcelona. Pacientes en seguimiento ambulatorio
por diferentes patologias con indicacién de AO, con edad superior a
los 18 afios.

Mediciones

Desenlace primario: porcentaje individual de andlisis de la coagula-
cién con un resultado dentro del rango diana (INR). Desenlace secun-
dario: aparicion de complicaciones mayores tromboembdlicas y com-
plicaciones hemorragicas (cualquier hemorragia que amenazase la
vida, requiriese transfusion o ingreso hospitalario). Las complicacio-
nes fueron evaluadas, usando criterios diagndsticos estandar, por un
clinico independiente, que no conocia a qué grupo habia sido asigna-
do el paciente.

Estrategias
En ambos grupos, tanto el enfermo como sus familiares recibian al
inicio del tratamiento informacion basica sobre la AO (riesgos, nece-
sidad de controles periodicos, interacciones).
El grupo intervencién (automanejo) recibié un curso de formacién (2
sesiones de 2 horas), dirigido a los enfermos, con conceptos tedri-
Cos y practicos, e impartido en pequefios grupos por una enfermera
especializada, sobre el uso del coaguldémetro portatil, y el ajuste de
dosis. La fase de seguimiento, con controles semanales, se inicid
cuando la enfermera indicd que el enfermo habia adquirido un mini-
mo nivel de experiencia.
El grupo control (manejo convencional) recibié solamente la informa-
cion basica dada al inicio del tratamiento con AO. La fase de segui-
miento consistio en visitas mensuales a la clinica de AO del hospital
para la realizacion de anélisis y ajuste de dosis por el hematdlogo.

Resultados

El porcentaje medio de determinaciones del INR dentro del rango dia-
na individual fue mayor en el grupo de automanejo (58.6% vs. 55.6%;
diferencia, 3.0 puntos de porcentaje [IC 95%: 0.4 a 5.4 puntos de
porcentaje]).

Las complicaciones mayores ocurrieron en un 7.3% de pacientes del
grupo con manejo convencional y en un 2.2% en el grupo de automa-
nejo (diferencia de riesgo, 5.1 puntos de porcentaje [IC 95%: 1.7 a
8.5 puntos de porcentaje]).

Conclusion
El automanejo de la AO por los propios pacientes, con el soporte de
una clinica especializada, deberia ser usado para controlar la AO de
tantos pacientes como sea posible. Muchos pacientes son candida-
tos para el automanejo dado que la edad avanzada y el bajo nivel
educativo no parecen ser obstaculos mayores.

Financiacion: en parte por Roche Diagnostic S.L.

COMENTARIO

Hasta el momento no existia ninguna evaluacion rigurosa de la
eficacia de las estrategias de automanejo en términos de reduc-
cion de complicaciones mayores. En este sentido, el presente
estudio demuestra que el automanejo es una alternativa mas se-
gura que el manejo convencional.

Sin embargo, hay varios aspectos inquietantes a la hora de to-
mar una decision practica sobre si adoptar 0 no esta estrategia.
En primer lugar, el beneficio obtenido con el automanejo es inde-
pendiente del mecanismo de accion propuesto por los autores:
un mayor nimero de controles realizados con el coagulémetro
portétil no confiere un mejor control de la AO (medido por el
INR). Esto quiere decir que aunque la estrategia de automanejo
globalmente funcion6, no sabemos por qué, y cuales fueron los
componentes mas activos. Estos problemas son comunes en las
evaluaciones de intervenciones complejas (aquellas que se com-
ponen de varios elementos: sesiones formativas, coagulémetro,
material educativo, teléfono de contacto) (1). Cabe preguntarse
si una estrategia educativa similar pero sin el uso de los coagu-
I6metros hubiese conseguido un nivel de seguridad similar a la
estrategia que se utilizé. Por otro lado, esto se ve complicado
con el elevado nimero de pacientes que se retiraron del brazo
intervencion (21%), pudiendo ello haber introducido sesgos.

En el mundo real, la situacién evoluciona rapidamente hacia la des-
centralizacion en el manejo de la AO, tanto por la comodidad para
el paciente como por su probable mayor coste-efectividad (2). En
un futuro no muy lejano, con el abaratamiento de los coaguléme-
tros, cada paciente dispondré del suyo propio. ES por tanto impor-
tante al igual que pasa con otras enfermedades cronicas, como la
diabetes, conocer qué estrategias son las mas efectivas para mejo-
rar los resultados. Seran necesarios estudios bien disefiados que
evalllen correctamente estas estrategias complejas para guiar la
adecuada toma de decisiones por parte de los gestores.

Alberto Romero Alonso
Hospital Universitario Ntra. Sra. de Valme, Sevilla
Red_MBE (FIS G03/90)

(1) Campbell M, Fitzpatrick R, Haines A, Kinmonth AL, Sandercock P, Spiegelhalter D et
al. Framework for design and evaluation of complex interventions to improve health.
BMJ 2000; 321:694-6.

(2) Sola-Morales Serra O, Elorza Ricart JM. Coagulémetros portatiles. Revision de la
evidencia cientifica y evaluacion econémica de su uso en el autocontrol del tratamiento
anticoagulante oral. Barcelona: Agéncia d’Avaluacié de Tecnologia i Recerca Médiques.
CatSalut. Departament de Sanitat i Seguretat Social. Generalitat de Catalunya, 2003.



ORGANIZACION DE LA ATENCION SANITARIA, INTERVENCIONES PARA MEJORAR LA PRACTICA CLINICA

La identificacién y canalizacion desde los servicios de urgencias de
consumidores de alcohol en exceso disminuye dicho consumo y las

consultas a esos servicios

Crawford MJ, Patton R, Touquet R, Drummond C, Byford S, Barrett B et al.
Screening and referral for brief intervention of alcohol-misusing patients in an emergency department: a
pragmatic randomized controlled trial. Lancet. 2004;364:1334-9.

Problema

La prevalencia de consumo indebido de alcohol entre quienes acu-
den a servicios de urgencias es mayor que en la poblacion general.
Esta diferencia en parte se explica por su asociacion con las lesio-
nes no intencionales o la violencia. Se ha sugerido que la identifica-
cién de estos pacientes en urgencias y su derivacion a servicios es-
pecializados beneficiarian al paciente, aunque esta estrategia no ha
sido evaluada con disefios experimentales.

Disefio, pacientes y procedimientos

Ensayo clinico de asignacion aleatoria llevado a cabo en las urgen-
cias de un hospital londinense que atiende a una poblacion de
450.000 habitantes, caracterizada por ser mas joven, menos seden-
taria y de mayor diversidad étnica que la media del Reino Unido.

Se realiz6 el PAT (Paddington Alcohol Test) a aquellos pacientes que
acudieron a Urgencias por una de las siguientes causas: caida, desma-
yo, traumatismo de craneo, agresion (victima o victimario), problema
gastrointestinal, malestar general, problema psiquiatrico, sintomas car-
diacos, accidente, y en los pacientes en los que el médico sospechaba
que podrian estar consumiendo alcohol en exceso. El PAT se considerd
positivo cuando los pacientes creyeron que el motivo de su consulta te-
nia relacion con el consumo de alcohol, y cuando refirieron beber mas
de 6 unidades de alcohol las mujeres o0 mas de 8 los hombres, al me-
nos una vez a la semana. Estos pacientes fueron asignados de forma
aleatoria al grupo experimental (n=287) o al grupo control (n=312). To-
dos los participantes recibieron un folleto informativo sobre servicios
de ayuda, y los del grupo experimental recibieron ademas una citacion
para el servicio de deshabituacion alcohdlica. Esta consulta estuvo a
cargo de profesionales de enfermeria especializados en salud mental y
con més de 5 afios de experiencia en deshabituacion.

Mediciones y analisis

Como mediciones iniciales se registraron: edad, sexo, y la informa:
cion del PAT. A los 6 y 12 meses se valord: consumo de alcohol (me-
dia de unidades bebidas en un solo evento, media de unidades bebi-
das semanalmente, porcentaje de dias de abstinencia), percepcion
de salud, calidad de vida, y nimero de consultas a urgencias duran-
te el seguimiento. Se utilizaron pruebas paramétricas para la compa-
racion de medias, y regresion lineal para controlar el efecto de poten-
ciales factores de confusion.

Resultados

El seguimiento a los 12 meses fue posible en el 70,6% de los pa-
cientes, con pérdidas similares en ambos grupos. Tanto a los 6
como a los 12 meses de seguimiento los pacientes del grupo experi-
mental bebieron una media de unidades de alcohol por evento y de
unidades semanales menor que el grupo control. A excepcion de la
media de unidades de alcohol bebidas semanalmente a los 12 me-
ses de seguimiento, las diferencias fueron estadisticamente signifi-
cativas. Ademas el grupo experimental consultd 0,5 menos veces a
urgencias que el control (p=0,046). Los modelos de regresion lineal
controlando el efecto del sexo y del consumo basal de alcohol no mo-
dificaron la significacién de la asociacion entre la intervencién y el
consumo. Dentro del grupo experimental no se encontraron diferen-
cias significativas segln los pacientes acudieran 0 no a la consulta
de deshabituacion.

Conclusion
La identificacion en la sala de urgencias de pacientes que consumen
alcohol en exceso y su derivacion a servicios especializados, es posi-
ble y se asocia a disminucion en el consumo de alcohol y en la con-
sulta a urgencias.

Financiacion: Alcohol and Education Research Council. Correspondencia: Dr. Mike J Crawford.
E-mail: m.crawford@imperial.ac.uk

COMENTARIO

Esta investigacion presenta la aplicacion de un instrumento sen-
cillo y agil, en un escenario donde estas cualidades se agrade-
cen. Si bien el hecho de que el paciente acudiera o no a la con-
sulta de deshabituacién no se tradujo en diferencias significativas
en los resultados evaluados, estas diferencias si se encontraron
asociadas al hecho de que hubieran sido derivados a la consulta
especializada como resultado del cuestionario. La estrategia pre-
sentada ha sido estudiada previamente en el contexto de la con-
sulta de Medicina Familiar, donde las intervenciones breves si se
han asociado a una disminucién del consumo de alcohol (1,2).

En Esparfia el consumo y el abuso de alcohol estd muy extendido
en todas las edades, siendo en la franja de los 19 a 28 afios
donde es mayor la proporcion de consumidores y de intoxicacio-
nes etilicas (3). El Plan Nacional sobre Drogas se refiere a la ne-
cesidad de prestar especial atencion al alcohol al plantear las
metas principales de la Estrategia Nacional para el 2000-2008
(4), siendo la prevencion y la informacion los ejes de las nuevas
politicas.

La identificacion de pacientes que consumen alcohol en exceso
que se presenta en esta investigacion, es apropiada para el ser-
vicio de urgencias debido a su practicidad y a la prevalencia de
estos pacientes en la consulta. La derivacion para intervencion
es una medida til independientemente de que el paciente acu-
da o no a la cita. Los servicios de deshabituacion alcohdlica,
cuya efectividad ha sido demostrada (2), podrian ampliar su al-
cance con estrategias como la que se presenta.

Gaston Oscar Babio
Escuela Andaluza de Salud Publica, Granada

(1) Jorgen Hansen L, Olivarius N, Beich A, Barfod S. Encouraging GPs to undertake
screening and a brief intervention in order to reduce problem drinking: a randomized
controlled trial. Fam Pract. 1999 Dec;16(6):551-7.

(2) Whitlock EP, Polen MR, Green CA, Orleans CT, Klein J. Behavioral counseling inter-
ventions in Primary Care to reduce risky/harmful alcohol use by adults: A summary of
the evidence for the U.S. Preventive Services Task Force. Ann Intern Med. 2004;140:
558-69.

(3) Plan Nacional sobre Drogas. Encuesta domiciliaria sobre consumo de drogas. Ma-
drid: DGPNSD, 1997.

(4) Plan Nacional sobre Drogas. Estrategia nacional sobre drogas para el 2000-2008.
Ministerio del Interior. Madrid: DGPNSD, 1999.
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EFECTIVIDAD: TRATAMIENTO, PREVENCION, DIAGNOSTICO, EFECTOS ADVERSOS

Intervenciones comerciales para reducir peso: mucho donde escoger pero

escasa eficacia

Tsai AG, Wadden TA.

Systematic Review: An Evaluation of Major Commercial Weight Loss Programs in the United States. Ann

Intern Med. 2005;142:56-66.

Antecedentes y objetivos
Millones de personas emplean programas comerciales o de autoayu-
da para perder peso en Estados Unidos. Su eficacia es poco conoci-
da por la ausencia de revisiones sistematicas. Por ello, se planted
evaluar la eficacia de los programas de mayor implantacion en Esta-
dos Unidos incluyendo los comerciales y los de auto-ayuda organiza:
da. Adicionalmente, se describe la adhesidn a los programas, sus
componentes principales y el coste.

Método

Revision sistematica de la informacion disponible, acudiendo a infor-
macion directa e indirecta de las empresas implicadas junto a la re-
cuperacion de informacion cientifica a través de MEDLINE. Se selec-
cionaron Unicamente estudios hechos en Estados Unidos que
ademas durasen un minimo de 12 semanas, con una evaluacion al
afio 0 mas tarde, que incluyesen s6lo adultos y que se hubieran de-
sarrollado en las mismas condiciones en las que se ofrecen al publi-
co. Se seleccionaron estudios de intervencién con asignacion aleato-
ria o series de casos prospectivas con suficiente seguimiento. Tras
revisar 1500 restiimenes o titulos, sdlo 10 reunian los criterios de se-
leccién.

Resultados
Se analizaron las siguientes intervenciones: eDiets.com, Health Ma-
nagement Resources, Take Off Pounds Sensibly, OPTIFAST, y Weight

COMENTARIO

Iniciada la epidemia de obesidad en la mayoria de paises occiden-
tales, la demanda a los servicios sanitarios seré creciente. Cuan-
do aumenta la media poblacional del indice de masa corporal el
sobrepeso y la obesidad son mas frecuentes, pero como ademas
la distribucién se sesga a la derecha, aparecen numerosos casos
de obesidad mérbida. Por ello es oportuno conocer la eficacia de
las dietas supervisadas médicamente y, sobre todo, de las méas
populares, accesibles fuera de los servicios de salud. Asi, los sa-
nitarios pueden conocer el alcance y las limitaciones de sus inter-
venciones y de aquellas acciones que los obesos realizan por su
cuenta. El articulo de Tsai y cols. concluye que faltan evidencias y
que son necesarios ensayos controlados. Pareceria que el reciente
articulo del JAMA de Dansinger y cols. (1) -comentado en este
mismo nimero de GCS- es una respuesta a esta demanda ya que
justamente evalla diversas dietas mediante ensayos aleatorios,
llegando a unas conclusiones alin mas pesimistas sobre la efica-
cia.

El escaso y a veces incierto efecto de las intervenciones individua-
les frente a la obesidad, debe influir en el enfoque de los servicios
sanitarios frente al problema. Por una parte deben continuar satis-
faciendo la demanda de ayuda de grupos especialmente vulnera-
bles —aquellos con problemas adicionales que les sitdan a riesgo
elevado de morbimortalidad, por ejemplo diabéticos- y desde lue-
go la de los casos graves. Lo que parece menos conveniente, a la
luz de las conclusiones del trabajo revisado y del conocimiento dis-
ponible, es que los servicios de atencién primaria se dediquen a la
atencion a los casos de menor intensidad (sobrepeso y obesidad

Watchers. De tres ensayos aleatorios controlados de Weight Wat-
chers, el mayor mostrd una reduccion del peso inicial del 3,2% a los
dos afios. Un ensayo aleatorio y varias series de casos que evalua-
ron programas de dieta muy baja en calorfas supervisados médica-
mente encontraron reducciones del 15 al 25% en aquellas personas
que completaron el tratamiento; sin embargo, la adhesion al progra-
ma fue baja y se detecté una alta probabilidad de recuperar el 50% o
mas del peso perdido en 1 o dos afios. El programa comercial dispo-
nible en Internet y el programa de autoayuda organizada indujeron
pérdidas minimas de peso. La mayoria de estudios no proporcionan
datos sobre las personas que no completan los programas 0 no con-
trolan por este efecto en los resultados, por lo que los resultados ob-
servados son probablemente una sobreestimacion.

Conclusiones
Hay enormes carencias de informacidn cientifica para valorar los pro-
gramas comerciales y de autoayuda para perder peso. En el mejor de
los casos, la evidencia disponible muestra un efecto escaso y no pue-
den hacerse recomendaciones sobre su implantacion con suficiente
fundamento.

Financiacion: National Institutes of Health. Conflicto de interés: Un autor declara ayudas de in-
vestigacion y honorarios por consultoria de Novartis Nutrition, fabricante de OPTIFAST. Corres-
pondencia: wadden@mail.med.upenn.edu

en personas sin otros problemas) ni sean activos en el cribado.
Esto no excluye que los médicos de atencion primaria usen las evi-
dencias sobre los efectos preventivos (de la diabetes, el cancer y
las cardiovasculares) que tiene la dieta rica en frutas, verduras,
cereales integrales y pescado para aconsejar a sus pacientes obe-
sos indicandoles que estas dietas junto con ejercicio fisico consi-
guen reducciones pequefas pero sostenidas (2).

Otro papel relevante de los servicios sanitarios para facilitar el
control del problema, consiste en contribuir al desarrollo de las po-
liticas poblacionales de prevencion. La prevencion de la obesidad
requiere esfuerzos desde todos los angulos de la salud publica,
particularmente desde los sectores no sanitarios. Por eso es ne-
cesario que los sanitarios contribuyan a resaltar publicamente la
relevancia del problema para que las politicas escolares, urbanas,
comerciales, sociales 0 agricolas tengan un impacto positivo en
salud. Al respecto, cabe recordar que se ha presentado reciente-
mente un plan nacional que incluye medidas ambiciosas y de gran
potencial preventivo, por ejemplo la reduccion del contenido de sal
en el pan. Ahora falta el liderazgo, la perseverancia y los medios
en cada uno de los niveles implicados. La participacion activa de
los sanitarios sera imprescindible para el éxito.

lldefonso Herndndez
Departamento de Salud Publica. Universidad Miguel Hernandez

(1) Dansinger ML, Gleason JA, Griffith JL, Selker HP, Schaefer EJ. Comparison of the At-
kins, Ornish, Weight Watchers, and Zone diets for weight loss and heart disease risk re-
duction: a randomized trial. JAMA. 2005;293:43-53.

(2) Eckel RH. The dietary approach to obesity. Is it the diet or the disorder? JAMA. 2005;
293:96-7.
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La Unica dieta buena es la que se logra seguir durante un tiempo

Dansinger ML, Gleason JA, Griffith JL, Selker HP, Schaefer EJ.
Comparison of the Atkins, Ornish, Weight Watchers, and Zone diets for weight loss and heart disease risk

reduction. A randomized trial. JAMA. 2005; 293:43-53.

Objetivo
Evaluar la adherencia y efectividad de 4 conocidas dietas para
reducir el peso y controlar algunos factores de riesgo cardiovascu-
lar.

Métodos

Un total de 160 sujetos de 22 a 72 afios de edad, con sobrepeso
u obesidad (indice de masa corporal: media, 35; rango, 27-42
kg/m?), fueron asignados aleatoriamente a la dieta Atkins (restric-
cién de carbohidratos, n=40), dieta Zona (distribucion equilibrada
de los tres macronutrientes, n=40), dieta Weight Watchers (res-
triccion calérica, n=40) y dieta Ornish (con restriccién de grasa y
casi vegetariana, n=40). La intervencidn dietética se realizé a lo
largo de 2 meses, e incluy6 4 charlas de una hora cada una. Las
charlas se impartieron en grupos de 10 pacientes. En la primera
se explicaron los fundamentos de cada dieta y se repartieron ma-
teriales escritos, incluyendo un libro de recetas de cocina para
cada dieta. En las siguientes charlas se buscd maximizar la adhe-
rencia a las dietas, con refuerzo positivo de cambios en la ali-
mentacion y discusion de las barreras para su seguimiento. A
todos los sujetos se les recomendd tomar suplementos diarios
de varias vitaminas y realizar al menos 60 minutos de ejercicio fi-
sico a la semana. En la ejecucion del ensayo se ocult6 la secuen-
cia de aleatorizacion y el analisis se realizd segun intencion de
tratar.

COMENTARIO

Por su pequefio tamafio, el estudio carece de poder estadistico
para apreciar diferencias importantes en los resultados de las 4
dietas. Ademas, el alto porcentaje de sujetos que no completan el
estudio obliga a asumir en los analisis asunciones inverificables,
en concreto que ninguna de las 4 dietas tuvo efecto en dichos su-
jetos. También es llamativo que, aunque el estudio pretende ase-
gurar una buena adherencia a corto plazo, el seguimiento de la
dieta incluso al mes de iniciada la intervencion fue muy variable.
Por ejemplo, en los pacientes asignados a la dieta Atkins la media-
na de ingesta de carbohidratos fue 68 g al dia cuando se recomen-
daba no superar los 20 g.

Las anteriores limitaciones alimentan cierta desconfianza sobre
los resultados de este estudio. En particular, porque no son con-
sistentes con los de estudios previos que demostraron que a cor-
to plazo la dieta Atkins lograba mayor pérdida de peso que dietas
bajas en grasa o con restriccion calérica (1). Ademas, el estudio
no informa (tampoco lo pretende) de si el efecto de las dietas so-
bre la pérdida de peso se mantiene a largo plazo e incluso si ello
se traduce en menor incidencia de enfermedad (cardiovascular,
cancer, diabetes) y muerte. Ya que una vez adquirida, la obesidad
suele mantenerse toda la vida y se traduce en pérdidas de salud y
en mayor mortalidad a largo plazo, este estudio no nos dice mu-
cho sobre qué comer para perder peso y mejorar la salud.

Sin embargo, el estudio si muestra claramente, al igual que traba-
jos previos, que la adherencia a medio plazo a las dietas estudia-

Resultados

La pérdida de peso al afio de iniciarse la intervencién fue de 2,1 kg
con la dieta Atkins (53% pacientes completaron el estudio, p=0,009),
3,2 kg con la Zona (65% completaron el estudio, p=0,002), 3,0 kg
con la Weight Watchers (65% completaron el estudio, p<0,001), y
3,3 kg con la Ornish (50% completaron el estudio, p=0,007). Las per-
didas de peso fueron algo mayores en los pacientes que completa-
ron el estudio, pero no hubo diferencia entre las dietas en la reduc-
cién de peso obtenida. Sélo el 25% de los participantes en cada
dieta reporté una adherencia aceptable de la misma hasta el final
del estudio. Cada una de las dietas redujo aproximadamente un 10%
(p<0,05) la razén lipoproteinas de baja densidad/lipoproteinas de
alta densidad sin mostrar efecto apreciable sobre la presion arterial
o la glucemia. La pérdida de peso lograda con las dietas se asoci6 a
reducciones en los niveles de proteina C-reactiva y de insulina.

Conclusiones
Todas las dietas redujeron modestamente el peso corporal y algunos
factores de riesgo cardiovascular al cabo de un afio. La adherencia a
las 4 dietas fue baja (50-65%, aunque los pacientes que completaron
el estudio siguiendo las dietas consiguieron mayor pérdida de peso y
redujeron mas sus factores de riesgo cardiovascular.

Financiacion: National Institutes of Health, US Department of Agriculture, Agency for Health-
care Research and Quality. Conflicto de intereses: ninguno declarado. Correspondencia: mdan
singer@tufts-nemc.org

das es muy baja y con tendencia siempre decreciente. Ademas,
muestra que la pérdida de peso es pequefia en el conjunto de los
participantes, y no supera los 5 kg (5% del peso corporal) incluso
en los que siguieron las dietas a lo largo de un afio. También
muestra que su efecto en el perfil lipidico es modesto, y sobre la
presion arterial y la glucosa es nulo. La consecuencia practica de
este estudio es doble. Primero, que es necesario investigar mas
sobre los determinantes de la adherencia a una dieta. Segundo,
que parece sensato que los que quieran perder peso elijan una
dieta que puedan mantener a largo plazo (probablemente durante
toda su vida). Evidencias externas a este estudio sugieren que
para perder peso la dieta debe exigir cierta reduccion caldrica.
Ademas, debe ser rica en frutas, verduras y cereales integrales.
Ello mejora claramente el perfil lipidico, la presion arterial y la glu-
cemia basal. Por dltimo, hay que hacer mucho mas ejercicio que
los sujetos del estudio. Las nuevas guias alimentarias americanas
recomiendan que, para perder peso, hay que realizar actividad fisi-
ca moderada o vigorosa al menos 90 minutos cada dia (2).

Fernando Rodriguez Artalejo
Universidad Auténoma de Madrid

(1) Eckel RH. The dietary approach to obesity. Is it the diet or the disorder? JAMA 2005;
293: 96:97.

(2) USDA-DHHR. Dietary guidelines for Americans 2005. http://www.health.gov/dietaryguide
lines/dga2005/document/. Acceso 17 de febrero, 2005.
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EFECTIVIDAD: TRATAMIENTO, PREVENCION, DIAGNOSTICO, EFECTOS ADVERSOS

La bicicleta previene mas y mejor que el ‘stent’, y a mitad de precio

Hambrecht R, Walther C, Mobius-Winkler S, Gielen S, Linke A, Conradi K, et al.
Percutaneous Coronary Angioplasty Compared with Exercise Training in Patients with Stable Coronary
Artery Disease. A Randomized Trial. Circulation. 2004; 109:1371-8.

Objetivo
Comparar en pacientes con cardiopatia isquémica estable el trata-
miento con ejercicio fisico frente al de eleccién estandar, la interven-
cion coronaria percutanea (ICP) con implantacién de ‘stent’, en cuan-
to a incidencia de efectos adversos, estado clinico y coste-beneficio.

Disefio y métodos
Ensayo clinico aleatorizado sobre 101 hombres menores de 70 afios
con angina estable de grados | a lll de la clasificacion de la Sociedad
Canadiense de Cardiologia y con una estenosis coronaria de mas del
75%. Se excluyeron los sujetos con infarto de miocardio, estenosis
coronaria izquierda mayor al 5%, estenosis de grado superior de la
arteria anterior proximal izquierda, fraccion de eyeccion ventricular iz-
quierda menor de 40%, bypass de la arteria coronaria, PCl en los dlti-
mos 12 meses, 0 con condiciones que impidan realizar ejercicio. In-
tervenciones: 12 meses de ejercicio fisico consistente en 20
minutos de bicicleta ergondmica por dia y una hora de ejercicio aero-
bico con instructor a la semana (n:51) o intervencidn coronaria per-
cutanea (n:50). Como efecto se considerd la sintomatologia clinica,
la capacidad de ejercicio sin angina, la perfusion del miocardio y un
combinado de sucesos adversos: muerte de causa cardiaca, acci-
dente vasculocerebral, cirugia de bypass coronario (CABG), angio-
plastia, infarto agudo de miocardio y empeoramiento de angina con
hospitalizacion. Se realizé una evaluacion costo-beneficio mediante el

COMENTARIO

Los beneficios del ejercicio fisico para la salud son bien conocidos.
Esta revista ya ha recogido algunas estrategias preventivas orienta-
das a grupos de riesgo, como las mujeres posmenopausicas (1) o
las personas con habitos sedentarios (2). Este trabajo aporta re-
sultados respecto a las ventajas del ejercicio fisico en la preven-
cién de complicaciones y en la mejora clinica de los pacientes con
angina estable frente a tratamiento quirirgico, llamando la aten-
cion sus hallazgos. Gana lo ‘natural’ frente a la ‘alta tecnologia’.
Cierto atractivo ‘naif’ por el titular podria desvirtuar los importan-
tes resultados del estudio: el tratamiento médico mas un programa
de ejercicio fisico consigue unos resultados mas que aceptables
en pacientes con enfermedad isquémica estable, y a mitad de pre-
cio que el tratamiento estandar (incluyendo la bicicleta y los ins:
tructores fisicos).

Para no pecar de simplistas se deberia considerar alguna limita-
cion del estudio. Aunque salta a la vista que el nimero de pacien-
tes es escaso, ello no es obstaculo para encontrar diferencias cla-
ramente significativas, con resultados consistentes con los de
otros estudios (3). Una segunda limitacion es el periodo de segui-
miento del estudio, algo corto. Pero por lo que parece, también un
periodo mas largo de seguimiento daria pie a un mayor nimero de
efectos adversos en el grupo de ICP. Tercero, es necesario tener
en cuenta la resistencia de los médicos y de los pacientes a acep-
tar un programa de tratamiento que pudiera ser considerado como
de ‘menos categoria’ (gjercicio fisico) frente a intervencién quirdrgi-
ca. De hecho, los autores del articulo reconocen, en una respuesta
a una carta aparecida unos meses después (4), que tuvieron que
proponer la participacion en el estudio a 380 pacientes hasta al-

célculo del gasto promedio necesario para mejorar un grado en la cla-
sificacion de la Sociedad Canadiense de Cardiologia (SCC).

Resultados

Hacer ejercicio se asoci6 con mayor tiempo libre de evento cardiaco
a los 12 meses (88% frente a 70% en el grupo ICP, P:0,023) y con un
incremento en la capacidad maxima de oxigeno (+16%, desde
22,7+0,7 a 26,2+0,8 mL 0,/kg, P<0,01 frente al valor al inicio del
estudio, y P:0,008 frente al grupo ICP tras 12 meses) y en la capaci-
dad de trabajo fisico (+20%, desde 133+5 hasta 15945, P:0,03, y
P<0,001 frente al grupo ICP tras 12 meses). Los sintomas clinicos
mejoraron en los dos grupos. Hacer ejercicio resulté mas costo-efec-
tivo que la ICP: se necesitaron 3429 dolares frente a 6956 para ga-
nar 1 grado de la SCC, P<0.001).

Conclusiones
En pacientes con enfermedad coronaria estable la realizacién de ejer-
cicio fisico reduce mas la incidencia de efectos cardiacos, aumenta
maés la capacidad fisica y con menor coste que el tratamiento estan-
dar con intervencion coronaria percutanea.

Financiacion: Aventis Alemania. Correspondencia: hamr@medizin.uni-leipzig.de.

canzar el niumero final de 101 sujetos a estudio. Cuarto y Gltimo,
las ventajas del tratamiento con ejercicio fisico pueden resultar de
la comparacion con el tratamiento con ICP. Por todo ello seria nece-
sario llevar a cabo un estudio con mas sujetos, en mas centros,
con un periodo de seguimiento mas largo y con un tercer grupo de
control que incluyera sujetos Gnicamente con el tratamiento farma-
coldgico actual.

La mayor ensefianza seria que para las enfermedades coronarias
estables, con sintomas ligeros o sin ellos, el tratamiento de elec-
cion mas adecuado no parece ser la intervencién coronaria percuta:
nea, sino el tratamiento médico conservador complementado con
un programa de ejercicio fisico. A ello habria que afiadir las inter-
venciones para reducir los factores de riesgo, como evitar el sobre-
peso, conseguir un descenso de los lipidos, el abandono del habito
tabaquico y el control de la tension arterial. Resultados como el del
articulo comentado deben ir incorporandose, con presteza, en las
guias clinicas, y, consecuentemente, en la practica cotidiana.

Ferran Ballester
Escuela Valenciana de Estudios en Salud

(1) Rabanaque MJ. Caminar y hacer ejercicio fisico intenso protegen a las mujeres pos-
menopdusicas de tener problemas cardioavasculares. Gestion Clinica y Sanitaria. 2003;
5:81.

(2) Damian Moreno J. El ejercicio fisico por prescripcion facultativa podria ser una alternati-
va. Gestion Clinica y Sanitaria. 2003; 5:97.

(3) Morice MC, Serruys PW, Sousa JE, et al. A randomized comparison of a sirolimus-
eluting stent with a standard stent for coronary revascularization. N Engl J Med. 2002;
346:1773-80.

(4) Walther C, Gielen S, Mobius-Winkler S, Hambrecht R. Response to Wolber T. Manage-
ment of Stable Coronary Disease: Primum Nil Nocere. Circulation. 2004; 109: e61.
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La terapia hormonal sustitutiva aumenta el riesgo de sufrir un accidente
cerebrovascular. ¢Cuanta evidencia mas necesitamos para creérnoslo?

Bath PM, Gray LJ.

Association between hormone replacement therapy and subsequent stroke: a meta-analysis. BMJ. 2005;

330:342-5.

Contexto

El riesgo en la mujer de padecer un accidente cerebrovascular au-
menta con la menopausia. Se ha considerado que las hormonas se-
xuales protegen de enfermedades cerebrovasculares, por lo que se
ha difundido el consumo de la terapia hormonal sustitutiva (THS)
como profilaxis vascular, ademas de para paliar los sintomas tradi-
cionalmente asociados a la menopausia. No obstante, algunos estu-
dios previos han presentado resultados contradictorios, mostrando
incluso que su uso puede incrementar el riesgo de accidentes, espe-
cialmente de tipo isquémico.

Objetivo
Revisar de manera sistematica ensayos clinicos en los que se anali-
za la THS, evaluando el riesgo de accidente cerebrovascular segin el
tipo de patologia, severidad y resultado.

Métodos

Revision sistematica y metanalisis de ensayos clinicos controlados,
con asignacion aleatoria, finalizados y publicados, que comparen la
THS con un grupo control y en los que se analicen accidentes cere-
brovasculares. La blsqueda se realizd en la Cochrane Library, Em-
base, Medline, revisiones previas y bibliografia de los articulos selec-
cionados. Las variables resultado fueron: accidente cerebrovascular
(critico y no critico), tipo de accidente (isquémico, hemorréagico y des-
conocido) y resultados (muerte y discapacidad o dependencia). La in-
cidencia de eventos cerebrovasculares fue calculada con un modelo
de efectos aleatorios. Los andlisis de sensibilidad para explicar la he-
terogeneidad de los ensayos incluyeron las siguientes variables: fase
de la prevencion (primaria 0 secundaria), tipo de THS (estrégeno solo
0 con progesterona), tipo de estrogeno (estradiol o estrégeno equino
conjugado), tamafio de la muestra (<5000 6 >5000 sujetos), dura-
cion del seguimiento (<3 afios 6 >3 afios), sexo (mujeres u hombres)
y calidad del ensayo (alta o baja).

Resultados

Se identificaron 28 ensayos clinicos con un total de 39.769 sujetos.
En el andlisis de heterogeneidad, no se encontraron diferencias signi-
ficativas entre los ensayos en relacién a las variables consideradas.
El 2% de los pacientes no tratados sufrié un accidente cerebrovascu-
lar, y esta incidencia se increment6 un 29% en aquellos tratados con
THS [0dds Ratio (OR): 1.29; Intervalo de Confianza al 95% (IC95%):
1.13-1.47]. En cuanto al tipo de accidente, el tratamiento aumento el
riesgo de tipo isquémico (OR: 1.29; IC95%: 1.06-1.56), pero no se
encontré asociacion significativa entre la THS y el accidente cerebro-
vascular hemorrdgico y el ataque isquémico transitorio. La THS au-
mento6 también el riesgo de accidente cerebrovascular no critico (OR:
1.23; 1C95%: 1.06-1.44), asi como la probabilidad de que el acciden-
te tenga peores resultados (OR: 1.56; 1C95%: 1.11-2.20).

Conclusion
A pesar de la plausibilidad bioldgica y de los resultados de algunos
estudios observacionales previos, la THS aumenta el riesgo de sufrir
un accidente cerebrovascular, especialmente de tipo isquémico, por
lo que no deberia ser recomendada para su prevencion, ya sea a ni-
vel primario o secundario.

Financiacion: Stroke Association (TSA01/03) y BUPA Foundation (Inglaterra). Conflicto de inte-
reses: No consta. Correspondencia: PMW Bath (philip.bath@nottingham.ac.uk)

COMENTARIO

A finales de los afios 90 dos estudios, el WHI (1) y el HERS (2),
estudiaron el efecto de la THS en mujeres sanas en el primero, y
en mujeres que ya habian padecido enfermedad coronaria en el
segundo. Sus resultados no demostraron efectos beneficiosos
en la prevencion de enfermedades vasculares. Por otra parte,
pese a la abundancia de datos relativos a la medicalizacion de
procesos naturales como la menopausia, y a la polémica sobre
el uso de la THS, sus ventas han aumentado un 42% entre 1996
y 2000 (3).

A pesar de la premisa ampliamente aceptada de que una buena
practica clinica deberia basarse en la mejor evidencia disponible,
parecen existir otros intereses para la prescripcion de algunos
tratamientos, como es el que nos ocupa. Las variaciones en la
practica médica vienen siendo explicadas, entre otras, por la in-
fluencia que el nimero de profesionales partidarios de un proce-
dimiento terapéutico determinado tiene sobre la oferta de servi-
cios sanitarios (3).

El uso de la THS para el tratamiento de los sintomas asociados
al climaterio sigue siendo objeto de controversia, y son muchas
las sociedades cientificas espafiolas que todavia, a pesar de la
evidencia de sus riesgos, recomiendan el uso de la terapia (4).
¢Son sus beneficios (por ejemplo disminucion de sofocos) una
justificacion suficiente para su uso? ¢No deberian ser las pacien-
tes, ampliamente informadas, quienes decidieran acerca de la
exposicion al tratamiento? Lamentablemente, un estudio recien-
te realizado en Espafia encontrd que el 90.7% de las mujeres a
las que se les habia prescrito THS conocian sus beneficios,
mientras que solo el 57.3% conocia sus riesgos (5).

Esta revision incluye trabajos realizados en contextos diferentes,
con terapias hormonales diferentes y, a pesar de la heterogenei-
dad de los ensayos revisados, los resultados son claros. La
THS, ademas de no ofrecer accion protectora alguna, puede in-
cluso representar un riesgo vascular.

Juncal Plazaola Castafio, Julia Bolivar Mufioz
y Esther Castafio Lopez
Escuela Andaluza de Salud Publica. Granada

(1) Women’s Health Initiative Investigator. Risk and benefits of estrogen plus progestin
in healthy postmenopausal women. Principal results from the Women's Health Initiative
Randomized Controlled Trial. JAMA. 2002; 288: 321-33.

(2) Hulley S, Grady D, Bush T et al. Randomized Trial of estrogen plus progestin of se-
condary prevention of coronary heart disease in postmenopausal women (HERS). JAMA.
1998; 280:605-13.
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(5) Ruiz I, Bermejo MJ. Conocimientos de las mujeres menopéusicas respecto a la tera-
pia hormonal sustitutiva. Gac Sanit. 2004; 18:32-7.
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Pulseras magnéticas en el dolor artrdsico. Probablemente beneficiosas

Harlow T, Greaves C, White A, Brown L, Hart A, Ernst E.

Randomised controlled trial of magnetic bracelets for relieving pain in osteoarthritis of the hip and knee.

BMJ. 2004; 329;1450-4.

Objetivo
Evaluar la efectividad de las pulseras magnéticas comerciales sobre
el dolor en la artrosis de cadera y rodilla.

Participantes y métodos

Se reclutaron 194 hombres y mujeres entre 45-80 afios diagnosti-
cadas de artrosis de cadera y rodilla, con puntuaciones entre 8-
20 en la escala A del Western Ontario and McMaster Universities
Osteoarthritis index (WOMAC-A) que fueron asignados aleatoria-
mente y de forma enmascarada a: grupo A) pulseras con imanes
de neodymium que generaban una corriente magnética fluctuante
en la superficie de la mufieca entre 170-200m Tesla; grupo B) los
imanes creaban un campo magnético débil entre 21-30 m Tesla;
grupo C) las pulseras llevaban unas arandelas de acero sin mag-
netismo.

La medida de resultado primaria fue el cambio en la puntuacién del
WOMAC-A entre el valor inicial y a las 12 semanas. Como resultados
secundarios se incluyeron los cambios en la escala analdgica visual
(EVA) y en el WOMAC B y C, asi como los analgésicos utilizados en la
Gltima semana. Las medidas se tomaron en la situacién basal, a las
4y 12 semanas de seguimiento.

COMENTARIO

Los campos magnéticos con fines terapéuticos se han utilizado a
lo largo de la historia de una forma empirica. En la Ultima década
el uso de aparatos que generan campos magnéticos para el alivio
del dolor se ha incrementado de manera espectacular, a pesar de
la escasa evidencia cientifica y la ausencia de aprobacion por la
FDA. Se estima que el gasto generado por la compra de estos apa-
ratos a nivel mundial es de 5 billones de dolares y el gasto anual
en EE.UU. de 500 millones de délares (1).

El trabajo de Harlow et al. valora el efecto de las pulseras magnéti-
cas estéticas bipolares sobre la artrosis de cadera y rodilla utili-
zando tres grupos de pacientes, dos de ellos eran portadores de
pulseras magnéticas generadoras de campos magnéticos diferen-
tes y el tercero es considerado placebo sin campo magnético. Los
resultados muestran diferencias entre los grupos que llevaban pul-
seras magnetizadas con respecto al placebo en el WOMAC Ay Cy
en la EVA, pero no en el Womac B, y sin diferencias entre los gru-
pos con pulseras magnetizadas. De las pulseras pertenecientes al
grupo B, 34 emitian un campo magnético superior al establecido,
solapandose con la potencia del campo magnético del grupo A, lo
que influye en los resultados, sin poder discernir cual es la poten-
cia de campo magnético adecuada para el tratamiento del dolor en
la artrosis. El enmascaramiento de los pacientes al tipo de trata-
miento resulta dificil, ya que los pacientes pueden percibir el efec-
to magnético o no, al acercar objetos metdlicos a las pulseras y
esto puede influir en los resultados, aunque los autores han inten-
tado controlar este efecto haciendo un analisis de la covarianza

Resultados

Al finalizar el estudio se comprob6 que 34 pulseras pertenecientes al
grupo B tenian un mayor campo magnético (69-196 m Teslas con una
media de 128), el resto se encontraba dentro de los limites estable-
cidos. El andlisis de la varianza entre los 3 grupos para los cambios
del WOMAC-A desde la valoracion basal hasta las 12 semanas no
mostré diferencias significativas. En el andlisis de la covarianza de
las puntuaciones a las 12 semanas del WOMAC-A con respecto a la
basal las diferencias fueron significativas. El test de Dunnett’s mos-
trd diferencia de medias significativa en la puntuacion del WOMAC A
entre el grupo Ay el placebo pero no con el grupo B (campo magnéti-
co débil). Algo similar ocurrié en el WOMAC C. El andlisis de la EVA
mostrd tambien diferencias entre el grupo Ay el placebo. Los resulta-
dos no se modificaron dependiendo de la creencia de los participan-
tes del tipo de pulsera que les habia sido asignada.

Conclusion
El dolor producido por la artrosis de cadera y rodilla mejora con el
uso de pulseras magnéticas. No se puede asegurar si el efecto res-
ponde al magnetismo o al efecto placebo

Financiacion: Arthritis Research Campaign. Conflicto de intereses: ninguno declarado. Corres-
pondencia: timharlow@eclipse.co.uk

entre aquellos pacientes que declararon no notar el efecto magne-
tico.

En la literatura existen algunos ensayos clinicos sobre el efecto de
campos magnéticos estaticos en diferentes patologias con dolor,
obteniendo resultados contradictorios (1-4), posiblemente debido a
la heterogeneidad de los diferentes estudios en cuanto al tipo de
campos magnéticos utilizados, tiempos de aplicacion, rango amplio
de la energia magnética aplicada (entre 30mTesla y 500mTesla,
equivalente a 300-5000 Gauss) (2) y diferentes formas de aplica-
cion (1-4). Una carencia bastante comin en estos trabajos es la
ausencia de una medicion real del campo magnético que recibe la
zona tratada mediante un Gaussimetro que puede diferir de la ge-
nerada por el aparato magnético (1-3). En todo caso, y aunque que-
dan muchas dudas por resolver, el estudio sugiere un cierto efecto
beneficioso. A tener en cuenta incluso si fuera efecto placebo.

M2 José Navarro Collado
Servicio de Rehabilitacién Hospital Universitario Dr. Peset.
Valencia

(1) Winemiller M, Billow R, Laskowski E, Harmsen W. Effect of magnetic vs sham-magnetic
insoles on plantar heel pain. JAMA. 2003;11: 1474-1478.
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(3) Segal N, Toda Y, Huston J, Saeki Y, Shimizu M, Fuchs H, et al. Two configurations of
static magnetic fields for treating Rheumatoid Arthritis of the Knee: A double-blind clinical
trial. Arch Phys Med Rehabil. 2001;82:1453-1460.

(4) Weintraub MI, Wolf GI, Barohn Ra, Cole SP, Parry Gj, Hayat G et al. Static magnetic field
therapy for symptomatic diabetic neuropathy: a randomized, double-blind, placebo-control-
led trial. Arch Phys Med Rehabil. 2003;84:736-746.
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La evidencia sobre el incremento de riesgo de infarto con Rofecoxib desde el

afo 2000

Juni P, Nartey L, Reichenbach S, Sterchi R, Dieppe PA, Egger M.
Risk of cardiovascular events and rofecoxib: cumulative meta-analysis. Lancet 2004; 364:2021-9.

Marco de referencia

Rofecoxib es un anti-inflamatorio no esteroide (AINE), inhibidor de los
COX-2, que se comercializd en los EE.UU. en 1999. Aportaba como
ventaja a los AINE tradicionales menos efectos gastrointestinales,
por su mecanismo de accion selectivo. Su perfil de seguridad se
cuestiond tras el estudio VIGOR, que demostrd un incremento 5 ve-
ces superior del riesgo de infarto de miocardio. A pesar de esto se
adjudicé al improbable efecto protector del naproxeno, mas que al
efecto nocivo del Rofecoxib. Similar interpretacion se dio a un meta-
andlisis posterior, publicado en 2002.

Objetivo
Presentar la robustez de la evidencia de los efectos adversos de Ro-
fecoxib hasta septiembre de 2004.

Metodologia

Revision sisteméatica con meta-anlisis acumulativo de ensayos clini-
cos, estudios de cohortes y de caso control en los que se compard
Rofecoxib (12,5 mg hasta 50 mg/dia) con otros AINE o con placebo,
y en los que se describio riesgo cardiovascular. El resultado principal
para los ensayos clinicos fue el infarto agudo de miocardio (IMA),
siendo resultados secundarios los accidentes vasculares cerebrales
(AVC) mortales o no, la mortalidad cardiovascular y eventos agrega-
dos compuestos resultados de la agregacion de varios de ellos. La
bisqueda fue exhaustiva a través de Medline, EMBASE, CINAHL, la
base de datos de ensayos clinicos de la Cochrane, blsqueda de pa-
labras claves a través del SCI, congresos médicos, revision de biblio-
grafia, contacto con expertos y de la FDA.

Resultados

Se incluyeron en el andlisis un total de 63 articulos de los que 18
fueron ensayos clinicos, con presentacion de datos no publicados. 4
de los ensayos mostraron una adecuada ocultacion de secuencia de
aleatorizacion. Los eventos cardiovasculares fueron revisados de for-
ma externa en 8 ensayos. Para el evento infarto de miocardio se
usaron 16 ensayos entre Rofecoxib y control. El Riesgo Relativo (RR)
de IMA fue de 2,24 (1,24-4,02). El incremento de riesgo para IMA
era evidente a partir del afio 2000, los ensayos posteriores solo es-
trecharon el intervalo de confianza. Los ensayos posteriores a 2001
ya no reportaron eventos cardiovasculares. No se aprecié incremento
del riesgo de los AVC o mortalidad cardiovascular. Para eventos car-
diovasculares severos el RR fue de 1,55 (1,05-2,29).

Conclusiones
El exceso de riesgo para IMA aparecia desde el inicio a la exposi-
cion, y no se observo que fuera dosis dependiente. Este se relacio-
né con la presencia de un comité exterior para evaluar los eventos
(RR 3,9).

Financiacién: Swiss National Science Foundation’s National research programme 53. Conflicto
de intereses: ninguno declarado. Correspondencia: egger@ispm.unibe.ch

COMENTARIO

Los resultados del estudio VIGOR (1) iniciaron las sospechas ha-
cia el Rofecoxib como promotor de eventos cardiovasculares. En
su andlisis de este estudio, la FDA ya advertia que probablemen-
te se habia minimizado el riesgo cardiovascular. Aun asf, y a pe-
sar de las controversias en nuestro pais entre el fabricante y el
farmacélogo Dr. Laporte (2), el farmaco se ha mantenido en el
mercado hasta fechas recientes en que la multinacional decidié
su suspension. El Director Asociado de la FDA sefialaba reciente-
mente ante el Congreso de Estados Unidos que entre 88.000 y
139.000 americanos habrian sufrido infartos y accidentes vascu-
lo-cerebrales en relacion con la toma de Rofecoxib (3).

Los miles de médicos que prescribieron este farmaco no podian,
basandose en su experiencia personal, detectar el exceso de pe-
quefios riesgos que al aplicarse a 80 millones de americanos
que tomaron el farmaco adquirio proporciones dramaticas. Los
autores de la revision sistematica comentada sefialan que el nd-
mero de pacientes que se necesita para inducir un infarto de
miocardio adicional era de 556 para un afio de tratamiento. Sin
embargo la mayoria de los ensayos incluyeron a pocos individuos
con enfermedad cardiovascular. Se calcula que hasta un 40% de
la poblacién que ha usado Rofecoxib puede tener una historia de
enfermedad cardiovascular (4), por lo que el riesgo de sufrir un
infarto pudo ser hasta 8 veces més alto, lo que sitia el NNT de
padecer un IMA en un nimero proximo a 70 pacientes de las po-
blaciones usuarias habituales.

El articulo comentado -y, en general, la historia de Rofecoxib-
plantea muchas dudas sobre el comportamiento tanto de la in-
dustria farmacéutica como de las propias administraciones sani-
tarias, y lleva a plantear mas dudas sobre la seguridad para los
pacientes de tomar medicamentos aprobados en las indicacio-
nes aprobadas. Se puede aprender mucho del affaire Rofecoxib.
Aungue no es obvio que se esté haciendo.

Vicente Ruiz Garcia

Unidad de Hospitalizacién a Domicilio. Hospital Universitario
La Fe, Valéncia

Rafael Carbonell

Servicio de ORL. Hospital de Sagunt, Sagunt, Valéncia

(1) Bombardier C, Laine L, Reicin A, Shapiro D, Burgos-Vargas R, Davis B, et al. Compa-
rison of upper gastrointestinal toxicity of rofecoxib and naproxen in patients with rheuma-
toid arthritis. VIGOR Study Group. N Engl J Med. 2000; 343:1520-8.

(2) La supuesta ventaja de celecoxib y rofecoxib: fraude cientifico. Butlleti Groc. 2002;
15:13-15. Accesible en: http://www.icf.uab.es/informacion/boletines/bg/bg154.02e.pdf
(3) Lenzer J. FDA is incapable of protecting US “against another Vioxx”. BMJ. 2004;
329:1253.

(4) Ray WA, Stein CM, Daugherty JR, Hall K, Arbogast PG, Griffin MR. COX-2 selective
non-steroidal anti-inflammatory drugs and risk of serious coronary heart disease. Lancet.
2002; 360:1071-3.
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CALIDAD Y ADECUACION DE LA ATENCION SANITARIA

Estrategias para reducir las hemorragias digestivas recurrentes en pacientes

con antecedentes de ulcus sangrante

Chan FK, Ching JY, Hung LC, Wong VW, Leung VK, Kung NN et al.
Clopidogrel versus aspirin and esomeprazole to prevent recurrent ulcer bleeding. N Engl J Med.

2005;352:238-44.

Antecedentes
La terapia combinada con un inhibidor de la bomba de protones es
un tratamiento estandar en pacientes con riesgo de ulcus péptico
que reciben &cido acetil-salicilico (AAS). Igualmente, diversas guias
de practica recomiendan clopidogrel en los pacientes que tienen una
importante intolerancia gastrointestinal a la aspirina.

Objetivos
Valorar la seguridad digestiva de clopidogrel respecto a AAS mas eso-
meprazol en la prevencion de la hemorragia digestiva recurrente en
pacientes de alto riesgo de resangrado.

Métodos

Ensayo clinico con asignacion aleatoria de 320 pacientes con ulcus
gastrico sangrante (una vez curado) y que tomaban AAS para la pre-
vencién de accidentes vasculares a dos grupos: a) 75 mg al dia de
clopidogrel mas placebo de esomeprazol dos veces al dia (n=161); b)
80 mg de aspirina al dia mas 20 mg de esomeprazol dos veces al dia
(n=159). Ambos grupos se siguieron durante 12 meses. El resultado
principal fue la recurrencia de la hemorragia por Glcera.

COMENTARIO

El trabajo de Chan et al. admite pocas interpretaciones. Sélido mé-
todo y contundentes resultados: la aspirina administrada junto a
esomeprazol es superior al clopidogrel para prevenir la hemorragia
recidivante por Ulcera en los pacientes con historia de hemorragia
gastrica por Ulcera inducida por aspirina. Se trata de un hallazgo
importante, especialmente por la enorme diferencia de la inciden-
cia de hemorragias entre uno y otro grupo. Como sefialaba el edito-
rial que acompafiaba el ensayo clinico: “La actual recomendacion
para estos pacientes [sustituir la aspirina por el clopidogrel ...] es
dafiina y [...] a tales pacientes debe administrérseles aspirina mas
un inhibidor de la bomba de protones”.

Mas alla de la importancia en seguridad (lo sustantivo de este tra-
bajo), el relativamente elevado precio de Clopidogrel hace que las
manos se vayan rapidamente a la cartera: una caja de clopidogrel
(en torno a 60 Euros) frente a un “prazol” genérico y AAS (unos 20
Euros). Casi 8 veces menos hemorragias digestivas —en este grupo
de elevado riesgo- por 3 veces menos dinero. La alegria financiera
no lo es tanto si se utiliza el “prazol” usado en el estudio, de pre-
cio similar al clopidogrel. El editorial del NEJM expresa con claridad
el convencimiento de que el tratamiento intervencion es la aspirina
mas un inhibidor de la bomba de protones, en genérico, antes que
un efecto de molécula especifica. Pero no vendria mal algin estu-
dio acompafiante.

¢Por qué los ensayos que comparaban AAS vs. Clopidogrel se hicie-
ron farmaco a farmaco y con las pautas usuales (AAS + “prazol”)?

Resultados

La hemorragia recidivante por Ulcera se produjo en trece pacientes
que recibieron clopidogrel y en uno tratado con aspirina mas esome-
prazol. La incidencia acumulada de hemorragia recidivante durante el
periodo de 12 meses fue del 8,6% entre los pacientes que recibieron
clopidogrel y del 0,7% entre los que recibieron aspirina mas esome-
prazol. El riesgo total diferencial fue del 7,9% (IC95%: 3,4 -12,4;
p=0,001).

Conclusion
En los pacientes con historia de hemorragia por Ulcera, el tratamiento
con aspirina mas esomeprazol es superior al clopidogrel en la preven-
cion de recurrencia de hemorragias. Estos hallazgos no avalan las
GPC que recomiendan que los pacientes con intolerancia gastrointes-
tinal grave a la aspirina sean tratados con clopidogrel.

Financiacion: Division of Gastroenterology and Hepatology at the Chinese University of Hong
Kong. Conflicto de intereses: Dos autores habian recibido honorarios por consultoria de Pfizer
y/0 TAP Pharmaceutical Products. Correspondencia: fkichan@cuhk.edu.hk

Aungue este tipo de preguntas parezcan anodinas, los resultados
de aquellos ensayos han llevado a pasar a pacientes de alto riesgo
a un tratamiento con mayor riesgo que el que en la practica venian
tomando (y que no era el que se evalué en los ensayos). Las res-
puestas las dejamos a los lectores, pero la recomendacion de com-
parar los tratamientos tal y como se usan deberia ser la primera
norma de los ensayos.

¢ Estos resultados, en un grupo de elevado riesgo, son trasladables
a los grupos mas corrientes de pacientes? Cabe esperar que si,
aunque -confiemos en ello, dada la rapida sustitucion en nuestro
pais de un tratamiento por otro- la diferencia de riesgos no sera
tan abultada como en el grupo de alto riesgo.

En todo caso, la implicacién més importante de este trabajo es
que debemos reevaluar los tratamientos de antiagregacion con clo-
pidogrel, y valorar su sustitucién por opciones mas seguras para
los pacientes (aspirina + “prazoles”). De este cambio cabe esperar
un importante ahorro en dafio para los pacientes y también en cos-
tes, fundamentalmente los asociados al exceso de hemorragias
evitadas. Finalmente, un estudio de estas caracteristicas, con im-
portantes implicaciones econémicas, estd expuesto a importantes
réplicas y criticas. Habra que valorarlas. Pero la carga de la prueba
se ha invertido tras este ensayo.

Rafael Sotoca
Instituto Aragonés de Ciencias de la Salud (IACS), Zaragoza



CALIDAD Y ADECUACION DE LA ATENCION SANITARIA

Riesgos de la hospitalizacion. El inicio de una controversia

Schimmel EM.

The hazards of hospitalization. Qual Saf Health Care. 2003;12:58-64.

Objetivo
Determinar incidencia, tipo y gravedad de efectos adversos (EA) debi-
dos a procedimientos diagndstico-terapéuticos en pacientes hospita:
lizados.

Tipo de estudio
Estudio de cohortes prospectivo.

Contexto
Servicio Médico de la Universidad de Yale.

Metodologia
Se estudid una poblacion de 1.014 pacientes (1.252 ingresos) hospi-
talizados durante un periodo de 8 meses del afio 1961. Participaron
todos los facultativos del servicio. No se consideraron los EA debi-
dos a errores inadvertidos por médicos o enfermeros, los ocasiona-
dos por tratamiento previo al ingreso, los que se presentaron des-
pués del alta ni los trastornos psiquidtricos inespecificos, los
atribuibles a la historia natural de la enfermedad, las reacciones a
farmacos consideradas como guia para determinar la dosis terapéuti-

COMENTARIO

Aprovechamos la reciente reedicion de un clésico de los EA, el articu-
lo de Schimmel (1) publicado en 1964, para incluirlo entre los res(-
menes de actualidad, destacando su importancia mas alla de su ca-
racter de contribucion histdrica. Este estudio, un reclamo al aforismo
hipocratico primum non nocere, entiende los EA como el tributo que
hay que pagar por los nuevos avances tecnoldgicos y las enfermeda:
des del progreso de la medicina, en consonancia con la opinién del
momento. Posteriormente, los estudios de Nueva York, Utah y Colora-
do, motivados por el vertiginoso aumento de litigios por mala praxis
en EEUU, impulsan el desarrollo de estrategias para la seguridad del
paciente, publicandose en 1998 el libro To Err is Human: building a
Safer Health System (2). Si bien insta a comprender las causas del
problema, este informe no repara en declarar que “los EA previsibles
son una causa primordial de muerte” y que “entre 44.000 y 98.000
pacientes mueren en los hospitales cada afio por errores médicos”
infundadamente, puesto que los dos estudios en que se basa care-
cen de la metodologia apropiada para evidenciarlo. En contraposicion
al alarmista informe, Reino Unido, Canad4 y Australia reaccionan con
propuestas méas conciliadoras, incentivando a los profesionales sani-
tarios en aras de mejorar la calidad asistencial (3).

Sorprende que en el afio 1961 se efectuara un estudio prospectivo
que movilizase a los 33 médicos de un servicio para detectar EA
en sus pacientes durante 8 meses. Esto denota una capacidad de
liderazgo dificilmente aplicable en nuestro medio actual, dada la di-
ferente organizacién de los servicios. No en vano, este estudio
continta erigiéndose como el Unico prospectivo publicado hasta la
fecha, siendo este tipo el mas apropiado para analizar los EA y ve-
rificar el impacto de las medidas preventivas. Habra que esperar a
los afios ochenta para que en los estudios se incluya también
como factores ligados a EA los cuidados hospitalarios o los llama-
dos errores de sistema, y no sélo los concernientes a procedimien-
tos diagndstico-terapéuticos.

ca, ni situaciones potencialmente dafiinas detectadas previamente a
la aparicion de EA.

Segun su gravedad se clasificaron en menores, moderados y graves
(incluidos exitus). Se diferenciaron tres tipos (causas) de asociacion
EA-exitus: primaria, precipitante y contribuyente. Se registrd la dura-
cion de la estancia hospitalaria (EM), asi como el porcentaje de read-
misiones. Se trat6 de establecer la prolongacion de la estancia debi-
do a un EA.

Resultados

La incidencia de EA fue del 20% (198 pacientes, 240 EA). Presenta-
ron episodios menores 110 pacientes (10,8%), moderados 82 (8,1%)
y mayores 48 (4,7%) incluyendo exitus en 16 casos (1,6%). La tasa
global de mortalidad fue de 15% (154 pacientes), siendo el EA causa
primaria en 2 casos, precipitante en 5 y contribuyente en 9. El dafio
al alta persistio en 105 episodios (10,4%). La estancia hospitalaria
se prolongd en 89 pacientes (8,8%). No se encontraron diferencias
por tipo de enfermedad. La EM fue mayor en pacientes con EA (28,7
dias) que en los sin EA (11,4), aunque no se pudo determinar si esta
diferencia fue motivada por el EA o si, por el contrario, éste aparecio
cuando la estancia era mas prolongada.

El autor, dado que afirma que la prolongacion de estancia debido a
EA es poco significativa, colige que es la prolongacion de la EM hos-
pitalaria la que determina el aumento de EA en los pacientes, y no
al contrario. No obstante, se echa en falta datos como la media del
incremento de estancia, si bien el registro de su prolongacion en
cada uno de los casos con EA habria sido lo ideal. Hoy en dia, gra-
cias a los sistemas de informacion disponibles, seria posible esta:
blecer con objetividad la direccién causal entre ambos sucesos. Asf,
estudios retrospectivos posteriores sostienen que la asociacion es
bidireccional, es la dilatacién de la estancia lo que aumenta el ries-
go de EA, el cual a su vez afiade dias de hospitalizacidn.
Alternativamente, sin dejar de reconocer la importancia de los EA
ligados a la hospitalizacion, ya que aparecen en uno de cada cinco
pacientes que ingresan, proponemos un analisis mas optimista. Al
observar la presencia de EA y de exitus en el estudio, encontramos
que entre los 816 pacientes sin EA hay 138 casos de exitus
(16,9% de este grupo y 13,6% del total de pacientes), mientras
que entre los 198 pacientes con EA los episodios fatales son 16
(8,1% de este grupo y 1,6% del total de pacientes). Esto invierte la
conclusién de Schimmel, puesto que el EA aparece ahora como un
factor protector frente a la mortalidad. Es decir, el sistema de so-
bre-vigilancia al que se somete el paciente ingresado tras haber de-
tectado un EA, garantiza una mayor supervivencia.

Jesls M@ Aranaz Andrés

Paloma Mass6 Guijarro

Dpto. Salud Publica Universidad Miguel Hernandez.
Hospital Universitari Sant Joan d’Alacant

(1) Schimmel E. The hazards of hospitalization. Ann Intern Med. 1964,60:100-10.

(2) Kohn LT et al. To err is human: building a safer health system. Washington: National
Academy Press 2000.

(3) Aranaz JM et al. Efectos adversos en la asistencia hospitalaria. Una revision critica.
Med Clin (Barc). 2004; 123(1):21-5.
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EVALUACION ECONOMICA, EFICIENCIA, COSTES

Externalizar la provision de servicios de atencidn primaria no aumenta

la eficiencia en el corto plazo

Puig-Junoy J, Ortdn V.

Cost efficiency in primary care contracting: a stochastic frontier cost function approach. Health Econ.

2004;13:1149-65.

Objetivo

Estimar las ineficiencias de coste en la compra, por el Servei Catala
de la Salut (SCS), de servicios de atencion primaria. El trabajo pone
a prueba dos hipétesis, que la agencia compradora minimiza el coste
de obtener un nivel deseado de output, en cantidad y calidad (eficien-
cia en costes), y que la “externalizacion” de proveedores ha mejora-
do dicha eficiencia, es decir, que el SCS compra mejor los servicios
“ajenos” que los del Instituto Catalan de la Salud (ICS)

Métodos

Datos de 180 Equipos de Atencion Primaria (EAP) para 1996 (163
del ICS y 17 “ajenos™). Modelo econométrico de frontera estocastica
de costes, tipo Cobb-Douglas, cuyo componente aleatorio de inefi-
ciencia se parametriza en funcion de sus posibles determinantes.
Los parametros de ambas funciones se estiman conjuntamente por
méaxima verosimilitud. El coste total de la compra a un determinado
proveedor es el pago o presupuesto del EAP més el gasto en medica-
mentos, analitica y radiologia que ha ocasionado. La funcién de cos-
tes incorpora 13 outputs intermedios de cantidad y calidad del cuida-
do, a falta de medidas finales de salud, incluyendo poblacidn
cubierta (tamafio y composicion), actividad, objetivos de salud, pun-
tuacion en encuestas de satisfaccion y cobertura de la atencion do-
miciliaria a ancianos. La ineficiencia depende, segin el modelo, de
variables de entorno y de variables de control.

Resultados

Solo el 10.1% de las diferencias de coste quedan sin “explicar” por
el modelo. De esta variabilidad no explicada la mayor parte (86%)
corresponde a ineficiencia del comprador. En promedio, los contra-
tos pagan un 8.7% por encima del coste minimo eficiente. Contra lo
que cabria esperar, la ineficiencia media es mayor para el grupo de
proveedores externos, aunque la diferencia con los del ICS no es
significativa. La ineficiencia est4 muy relacionada con las decisiones
clinicas sobre gasto farmacéutico, pero no con la frecuentacién. Los
contratos para areas urbanas son mas eficientes, pero a medida
que aumenta el tamafio de la poblacién cubierta, también aumenta
la ineficiencia. Contrariamente a lo esperado, mayores ratios enfer-
mera/médico no mejoran significativamente la eficiencia. El tamafio
y composicion etaria de la poblacion cubierta influye fuertemente en
el coste.

Conclusion
Los autores sugieren dos hipétesis alternativas para explicar el ines-
perado resultado de que la contratacion con proveedores ajenos no
es mas eficiente. Sus implicaciones para las politicas son bien distin-
tas. Una es la hip6tesis de ineficiencia voluntaria a corto plazo como
cebo (hipdtesis del “exceso temporal de coste”). Los nuevos provee-
dores externos recibirian un pago extra durante los primeros afios,
para incentivar la entrada en el mercado de otros y estimular la com-
petencia. Serfa una estrategia a largo plazo. La segunda hipétesis es
el “efecto prescripcién”: puesto que el coste de los medicamentos
no se incluye en ningun tipo de contrato, no hay transferencia de ese
tipo de riesgo, y los proveedores carecen de incentivos para moderar
su gasto farmacéutico. Al ser éste un componente importantisimo
del coste total, seria también el mayor determinante de la ineficien-

cia del contrato de compra. Ninguna de esas dos hipétesis puede ser
descartada por los datos.

Financiacion: Ministerio de Ciencia y Tecnologia (proyecto SEC2000-1187) y Escuela de Admi-
nistracion Publica de la Generalitat de Catalunya. Correspondencia: jaume.puig@upf.edu

COMENTARIO

La idea de medir la ineficiencia de los compradores (no de los
proveedores) de atencion primaria es original y novedosa, y pone
a prueba la forma de practicar la predicada separacion de funcio-
nes. Tanto el modelo como los métodos econométricos tienen
un punto de sofisticacion muy interesante para los estetas de la
econometria. Pero el mayor atractivo del trabajo es que sus re-
sultados son Utiles para las politicas y comprensibles para los
decisores. Los arboles dejan ver el bosque, la sofisticacion eco-
nométrica no impide que los resultados sean comprensibles
para el comin de los gestores y de los politicos.

Cada resultado inesperado suscita, como las mufiecas rusas
gue encierran a otras, nuevas preguntas. Esperariamos que el
contexto institucional, el “Ser o no Ser” (del ICS) marcara dife-
rencias de eficiencia en costes, pero el “efecto contrato” no es
significativo, y su signo es contrario al esperado. Es importante
seguir abriendo mufiecas, indagando en las causas Ultimas y en
la propia entidad del fendmeno. Podria ocurrir que esos resulta-
dos fueran validos para 1996 pero no para ahora, ya que desde
entonces se completd la reforma de la atencién primaria, au-
mento la contratacion externa, se generalizo la direccion clinica y
se establecieron incentivos econémicos individuales al cumpli-
miento de objetivos y responsabilidad financiera del EAP sobre el
gasto en tiras reactivas y pruebas radioldgicas. La evaluacion in-
dependiente que hizo la Fundacién Avedis Donabedian concluy6
que ningln tipo de centro es mejor que los demas en todo, cada
uno tiene sus puntos fuertes y sus debilidades. Claro que el mo-
delo evallia la eficiencia de los distintos contratos que suscribe
el comprador publico, pero en Ultimo término los datos de coste
y de resultados son de los EAP, de modo que uno puede sospe-
char que en el fondo se esta evaluando a proveedores.

Si alguien se animara a repetir el estudio con datos recientes, o
mejor adn, con un panel, podria sacarnos de dudas. La hipétesis
del “exceso temporal de coste” (cebo) es consistente con el cre-
cimiento de la contratacion ajena (en 2003, el 22% de los Cen-
tros de atencion primaria).

Los modelos de frontera estiman la “frontera de la mejor précti-
ca”, es decir, comparan el coste de los distintos centros con los
que menos gastan, ajustando por determinantes “legitimos” del
coste. Quizd la mejor estrategia del comprador sea mover la
frontera, transfiriendo riesgos a los proveedores o incentivando-
los para que sean mas conscientes de las repercusiones econé-
micas de sus decisiones clinicas.

Beatriz Gonzalez Lopez-Valcarcel
Universidad de Las Palmas de GC
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EVALUACION ECONOMICA, EFICIENCIA, COSTES

El cambio tecnoldgico como determinante principal del aumento del gasto

sanitario

Di Matteo L.

The macro determinants of health expenditure in the United States and Canada: assessing the impact of
income, age distribution and time. Health Policy. 2005; 71:23-42.

Objetivo
Analizar si la distribucion etaria de la poblacion, la renta per cépita y
el tiempo (como estimador del cambio tecnoldgico) son determinan-
tes del gasto sanitario en Estados Unidos y Canadd, asi como valorar
la importancia relativa de cada uno de estos factores.

Método

Se realiz6 un estudio ecolégico con analisis multivariante. Como va-
riable respuesta se estudié el gasto sanitario de 50 estados de los
Estados Unidos para los afios 1980-1998 (mas la provincia de Co-
lumbia) y de todas las provincias de Canada para los afios 1975-
1998. Como variables explicativas se analizaron la tasa de poblacién
mayor de 65 afios y la renta per capita, controlando por la variable
tiempo.

Resultado
El envejecimiento y la mayor renta de la poblacion explicaron una por-
cion relativamente pequefia del aumento del gasto sanitario. Asi, el
envejecimiento explico un 8.9% para Estados Unidos y un 10.3% para
Canada; y el incremento de la renta un 19.6% para Estados Unidos y
un 8.8% para Canada, todo ello tras ajustar el analisis por la variable
“tiempo”, que es considerada un estimador del cambio tecnolégico.
El cambio tecnoldgico explicé aproximadamente dos tercios de au-
mento del gasto sanitario para ambos paises y su efecto no fue Ii-
neal.
Cuando se hacia el andlisis sin ajustar por la variable tiempo, se en-
contraba una relacion mucho mayor entre el gasto y el envejecimien-
to demografico y la renta. En este caso, el envejecimiento explicaba
un 19.1% del aumento del gasto para EEUU y un 66.6% para Canada;
y el aumento de la renta explicaba un 28.6% del gasto para EEUU y
un 21.6% para Canada.

Conclusiones
El cambio tecnoldgico es el determinante mas importante del aumen-
to del gasto sanitario. La relacion que se suele encontrar en los ana-
lisis entre aumento del gasto y envejecimiento podria explicarse por
no incorporar la variable tiempo en los andlisis, por el alto coste de
la asistencia sanitaria los Ultimos afios de la vida y el efecto de co-
horte de la generacion del “Baby-boom”.

Fuente de financiacion: No consta. Correspondencia: Livio Di Matteo. Department of Econo-
mics. Lakehead University, 955 Oliver Road, Thunder Bay, Ont. Canada P7B 5E1. E-mail:
livio.dimatteo.lakeheadu.ca.

COMENTARIO

El envejecimiento demografico, la renta y la incorporacion de las
nuevas tecnologias han sido abordados en la literatura como fac-
tores que explican el extraordinario aumento del gasto sanitario
de muchos paises en las Ultimas décadas (1-3). Los decisores
de la politica sanitaria han expresado preocupacion por la pre-
sién que podria representar el intensivo envejecimiento demogra-
fico sobre los costes sanitarios. Sin embargo, no esta claro cual
es la proporcion del gasto que se le puede atribuir al aumento
de la poblacién mayor. Mientras algunos afirman que es alar-
mante (3), otros autores (4,5), incluyendo al autor del articulo
que aqui se comenta, atribuyen las relaciones encontradas en
los estudios a problemas en el método de analisis (analisis sim-
ples y/o sin considerar el factor tiempo), al alto coste de la asis-
tencia sanitaria en los Gltimos afios de la vida y al efecto de co-
horte de la generacion del “Baby-boom”.

Donde hay mayor consenso entre los estudios de los determi-
nantes del gasto de salud es en el factor cambio tecnolégico
(5,6); es decir, el desarrollo e incorporacion de nuevas tecnolo-
gias médicas, que a su vez se relaciona con la intensidad de la
atencion y el coste de los tratamientos (7). Este resultado es im-
portante porque todos estos determinantes, a diferencia del en-
vejecimiento demografico, son susceptibles de regulacion futura,
y por tanto, en gran medida, socialmente controlables.

Clara Berm(dez Tamayo
Unidad de Apoyo a la Investigacion
Escuela Andaluza de Salud Publica, Granada

(1) Seshamani M, Gray A. Ageing and health-care expenditure: the red herring argument
revisited. Health Econ 2004; 13:303-14.

(2) Okunad AA, Murthy VN. Technology as a ‘major driver’ of health care costs: a cointe-
gration analysis of the Newhouse conjecture. J Health Econ 2002; 21:147-59.

(3) Musgrove P, Zeramdini R, Carrin G. Basic patterns in national health expenditure.
Bull World Health Organ 2002; 80:134-42.

(4) Herwartz H, Theilen B. The determinants of health care expenditure: testing pooling
restrictions in small samples. Health Econ 2003; 12:113-24.

(5) Seshamani M, Gray A. Time to death and health expenditure: an improved model for
the impact of demographic change on health care costs. Age Ageing 2004; 33:556-61.
(6) Alemayehu B, Warner KE. The lifetime distribution of health care costs. Health Serv
Res 2004; 39:627-42.

(7) Casado D. Los efectos del envejecimiento demogréfico sobre el gasto: mitos y reali-
dades. Gac Sanitaria 2000; 15:154-63.
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UTILIZACION DE SERVICIOS SANITARIOS

Muchos pacientes grandes utilizadores no nacen, se hacen

Vedsted P, Sorensen HT, Nielsen JN, Olesen F.

Variation in proportion of frequent attenders between Danish general practice. Scand J Public Health. 2004;

32:188-93.

Marco

La variabilidad en la practica médica es cosa que preocupa mu-
cho a los que la estudian, y muy poco a los que la producen (la
suelen ignorar olimpicamente o, en el mejor de los casos, consi-
derar como algo consustancial a la practica clinica). En los paises
en que el médico general tiene papel de filtro (gatekeeper) para el
acceso al nivel especializado, el encuentro del paciente con el
médico de cabecera es el inicio de gran parte de la actividad sani-
taria. Asi se explica que el grupo de pacientes grandes utilizado-
res sea el que consume el pedazo grande de la tarta de recursos
sanitarios (y no estamos seguros de si ese consumo se justifica
por necesidad). Todos saben, tanto médicos clinicos como los in-
teresados en el analisis de la variabilidad, que el grupo de gran-
des utilizadores es de tamafio muy diferente segiin médicos, po-
blaciones y situaciones organizativas. Pero no es facil entender el
porqué.

Objetivo
Analizar la variabilidad en la proporcion de grandes utilizadores
en la consulta del médico general desde las variables de la ofer-
ta. Es decir, describir la variabilidad en la cantidad de grandes
utilizadores en la consulta del médico general segun las carac-
teristicas del profesional (edad, sexo y demés), y el grado geo-
grafico de urbanizacion.

Método

El estudio se realiz6 en la provincia de Aarhus, la mas poblada de
Dinamarca, con casi medio millén de habitantes. Se analiz6 la ac-
tividad de todos los médicos, en 262 centros de salud (162, el
62%, con un Unico médico, en practica independiente; 66, el
25%, con dos médicos; 23, el 9%, con tres médicos; y 11 con
cuatro o mas médicos). Se excluyeron 11 centros que se cerra-
ron, abrieron o vendieron en el periodo de estudio. Los médicos
generales daneses son profesionales autonomos, con lista de pa-
cientes (maximo de 2.096 personas por médico), papel de filtro,
que cobran con una mezcla de capitacion y por acto (40/60%), y
ofrecen un servicio gratis en el punto de su prestacion. Las factu-
ras para el pago por acto generan un sistema de informacion que
se utilizd en este trabajo. El periodo de estudio fue un afio natu-
ral, entre noviembre de 1997 y octubre de 1998. Se analizaron
s6lo encuentros directos (cara a cara), en la consulta o el domici-
lio del paciente. De los médicos se considerd su edad, sexo y
afios de préactica, ademas del nimero de médicos en el centro de
salud. También se considerd el grado de urbanizacién en la zona
atendida por el médico. Se definié como gran utilizador al pacien-
te del grupo del 10% que més encuentros realizo, en ocho grupos
diferenciados (pacientes mujeres y varones, y de 20 a 34, de 35
a 49, de 50 a 64, y de 65 y mas afios). Tras una estandarizacion
indirecta se hizo un andlisis bivariante, y se valoraron las asocia-
ciones con un andlisis de regresion.

Resultados

Hay una relacién inversa entre la proporcién de pacientes grandes
utilizadores y el grado de urbanizacién, el tamafio de la lista de
pacientes, y los afios de practica de los médicos. La proporcién
de pacientes grandes utilizadores varia segin centros de salud
entre el 1,9 y el 26,2% (un factor de mas de 13). La variabilidad
es mayor segun grupo de edad y sexo de los pacientes (maxima
para varones de 65 y mas afios, y minima para mujeres de 35 a
49). Entre los médicos que trabajan en solitario, el sexo femenino
se asocié a mayor proporcion de pacientes grandes utilizadores.
La edad del médico no influyé en ninguno de los modelos. Los
factores analizados justifican el 20% de la variabilidad.

Autor para correspondencia: Peter Vedsted, Research Unit for General Practice, University of
Aarhus, Vennelyst Boulevard 6, DK-8000 Aarhus C, Dinamarca. Tel. +45 8942 6010. Fax +45
8612 4788. pv@alm.au.dk. Financiacion: Becas de los Municipal VAT Fund, Lundbeck Pharma
Research Fund, y Pension and Insurance Research Fund.

COMENTARIO

A los médicos clinicos nos pueden resultar inoportunos o
simpaticos los grandes utilizadores, pero cuando uno revisa
la utilizacion excesiva, a posteriori y en profundidad, encuen-
tra frecuentemente problemas sociales o psiquiatricos graves
sin diagnosticar, sintomas indefinidos que acaban en cancer y
otros diagndsticos ominosos. Ademas, claro, el 5% de los pa-
cientes consume el 50% de los recursos o, como citan los au-
tores del texto revisado, atender un afio a 33 pacientes gran-
des utilizadores equivale al trabajo total de un mes para el
médico general (1). No es extrafio, pues, que la variabilidad
interese a propios y extrafios, con el clasico John Wennberg a
la cabeza. Este trabajo intenta indagar en el lado de la oferta,
en el estilo de practica, en el manejo de la incertidumbre,
donde otros han enredado ya (2). Confirma que a mayor car-
ga de trabajo (mayor lista de pacientes) menos grandes utili-
zadores (¢leccion a dar a los que reclaman disminucion de la
lista de pacientes?). Hay que reconocerlo, no todos somos
capaces de tener muchos o pocos pacientes grandes utiliza-
dores. O, mas claro, muchos grandes utilizadores no nacen,
se hacen.

Juan Gérvas
Médico general, Equipo CESCA (Madrid)
jgervasc@meditex.es

(1) McArdle C, Alexander WD, Boyle CM. Frequent attenders at a health centre. Practitio-
ner 1974,213:696-702.

(2) Wennberg JE, Barnes BA, Zubkoff M. Professional uncertainty and the problem of
supplier-incuced demand. Soc Sci Med 1982;16:811-824.
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UTILIZACION DE SERVICIOS SANITARIOS

El acceso a los especialistas, mas apropiado en el sector publico que en el

privado

Rodriguez M, Stoyanova A.

The effect of private insurance access on the choice of GP/specialist and public/private provider in Spain.

Health Econ. 2004;13:689-703.

Marco

En el mundo desarrollado hay preocupacion acerca de lo que signifi-
ca un mayor uso de los especialistas por la clase social alta, incluso
tras corregir por necesidad. Se suele asumir que los especialistas
ofrecen mejores servicios que los médicos generales (no servicios
distintos). Puesto que los individuos de clase alta estan més sanos y
viven més afios, hay una sensacion no bien definida de que dicho
uso puede asociarse a mejor resultado en salud, y deducir de ello
que los pobres no tienen el acceso debido a los especialistas. Los
datos demuestran un uso preferente de especialistas por los ricos y
un uso preferente de los médicos generales por los pobres. Si el con-
tacto con los médicos produjera salud, cabria deducir que los médi-
cos generales no ofrecen los servicios debidos a las necesidades de
los pobres, y por ello estan mas enfermos (y mejorarian si tuvieran
mayor acceso a los especialistas). ¢Hay un problema de equidad en
el acceso diferencial a los especialistas de ricos a pobres? En la res-
puesta a esta cuestion, como en todo, hay mucha ideologia encubier-
ta, y poca ciencia.

Objetivo
Este estudio tuvo por objetivo el analisis en profundidad de la elec-
cién de médico general y de especialista en Espafia segln cobertura
sanitaria (publica, privada y mixta). Es decir, describir e intentar expli-
car el acceso diferencial a médicos generalistas y especialistas se-
gun cobertura sanitaria y segun distintas variables exploradas (edad,
sexo, salud percibida, educacion, ingresos, y otras).

Método

Los datos se obtuvieron de la Encuesta Nacional de Salud de 1997.
Entre los 6.396 individuos encuestados se seleccioné el grupo de
1.441 que habian tenido un encuentro médico en los 14 dias previos
a la encuesta (este encuentro médico se recogia con suficiente deta-
lle respecto al uso diferencial de médico general y especialista). Se
analizaron las diferencias segun cobertura pablica exclusiva (1.252
personas), doble cobertura (privada y publica, 142) y so6lo cobertura
privada (47, los privilegiados funcionarios que eligieron privado, y los
profesionales y becarios que no tienen cobertura pablica). En los gru-
pos con cobertura privada los individuos tuvieron de media menor
edad, mejor salud, mayor educacion, y mas autoempleo y medio ur-
bano; también mayor uso del especialista. Se analiz6 el uso diferen-
cial del médico segun variables de estilo de vida, estado de salud,
demograficas, y socioeconémicas (educacion, situacion laboral, ingre-
s0s y ocupacion individual, urbanizacion y riqueza regional, grado de
implantacion de la reforma de la atencion primaria y satisfaccion,
descentralizacion, e implantacion de la cobertura privada en la auto-
nomia).

Resultados
Se excluyeron del analisis, por su escaso impacto en el modelo, las
variables referentes a estilo de vida de los individuos, y a la satisfac-
cién y descentralizacion e implantacion de la cobertura privada en las
regiones. La visita fue al médico general en el 71% de los casos, y al
especialista en el 29% en el total de la muestra. Por grupos, los en-

cuentros fueron con el médico general en el 73% (cobertura s6lo pu-
blica), 57% (cobertura mixta) y 43% (cobertura sélo privada). Visité al
especialista, segun grupos, el 27% (publica exclusiva), el 43% (mixta)
y el 57% (privada exclusiva) de la muestra. El modelo estadistico per-
mite predecir las observaciones en mas del 72% de los casos. El
uso diferencial de médicos generales y especialistas depende funda-
mentalmente de tener cobertura privada (mixta o exclusiva). La pro-
porcion entre visitas al generalista y el especialista es de 2,9 (publi-
co), 1,4 (mixto) y 0,7 (privado). El tener cobertura privada aumenta la
probabilidad de visitar a un especialista el 62%, cuando hay doble co-
bertura, y mas del 100% con cobertura privada exclusiva. En el grupo
de cobertura publica exclusiva la mala salud percibida y la limitacion
por enfermedad grave o crénica, se asocian fuertemente al uso del
especialista, pero la importancia de estas variables decrece con el
aumento de la edad. Los ancianos con cobertura privada visitan al
médico general mas del doble que los de menos de 65 afios en el
mismo grupo (relacion entre visitas al generalista y al especialista de
2,13 contra 0,84). Las mujeres van menos al especialista, excepto
en la edad fértil. Los pacientes con doble cobertura utilizan la cober-
tura publica para ir al médico general pablico, y la privada para ir al
especialista. A mas implantacion de la reforma, mas uso de los mé-
dicos del sector publico.

Autora para correspondencia: Marisol Rodriguez, CREB, Parc Cientific de Barcelona, Baldiri
Reixac 4-6, 08028 Barcelona. marisol@eco.ub.es. Financiacion: Fondo de Investigacién Sani-
taria (FIS), beca ntimero 00/1171E

COMENTARIO

Las autoras no contestan a la cuestion final que se plantean
(¢quién utiliza apropiadamente los servicios de generalistas y
especialistas, los ricos o los pobres?), aunque aceptan que el
comportamiento correcto pudiera ser el del grupo con doble co-
bertura. Es decir, un aumento del 25% de las visitas a los espe-
cialistas en el grupo de cobertura publica exclusiva (0 una dismi-
nucién proporcional de las visitas al médico general en dicho
grupo). Lo que parece claro es gue el uso de los especialistas
cuando hay cobertura exclusiva pUblica se ajusta més a lo espe-
rado y demostrado: a peor salud, mayor incapacidad y mas co-
morbilidad, mas uso de especialistas (1-3). Y que el uso prefe-
rente de especialistas no puede considerarse, sin mas, un
desideratum (2,3).

Juan Gérvas
Médico general, Equipo CESCA (Madrid)
jgervasc@meditex.es

(1) Forrest CB, Reid RJ. Prevalence of health problems and primary care physicians’ spe-
cialty referral decisions. J Fam Pract 2001; 5:427-432.

(2) Starfield B. Research in general practice: co-morbidity, referrals, and the roles of ge-
neral practitioners and specialists. SEMERGEN 2003; 29 (Supl 1): 7-13.

(3) Gérvas J. Oportunidades clinicas para compensar el impacto de las diferencias so-
ciales en salud. Salud2000 2004; 98:9-12.



GESTION: INSTRUMENTOS Y METODOS

La retroinformacién con indicadores individualizados mejora la calidad de la

prescripcion en atencidn primaria

Madridejos-Mora R, Amado-Guirado E, Pérez-Rodriguez MT.

Effectiveness of the combination of feedback and educational recommendations for improving drug
prescription in general practice. Med Care. 2004; 42:643-648.

Objetivo

Comparar la efectividad de una estrategia de intervencion para me-
jorar la calidad de la prescripcion, consistente en el envio de sus
indicadores de prescripcién a cada facultativo del equipo de aten-
cion primaria, junto con unas recomendaciones individualizadas,
frente a la practica habitual, en la que los médicos reciben la infor-
macion de los indicadores de prescripcion para el conjunto del
equipo.

Material y métodos

Estudio cuasiexperimental, realizado en un &rea sanitaria (costa de
poniente) del instituto catalan de la salud. Se incluyeron todos los
médicos de medicina general de los diferentes equipos de atencién
primaria, que disponian de datos informatizados de prescripcion. De
los 282 médicos, 195 fueron asignados al grupo de intervencion, y
los restantes al grupo control. Como variables a medir, se seleccio-
naron una serie de indicadores de prescripcion habitualmente moni-
torizados y estratificados en tres niveles, con la finalidad de indivi-
dualizar las recomendaciones; en el primer nivel se incluy6 el
indicador de valor farmacoldgico intrinseco no elevado, en el segundo
nivel se incluyeron indicadores cuantitativos (expresados en Dosis
Diaria Definida por mil habitantes y dia: DHD) de determinados gru-
pos de farmacos, en concreto, antiinflamatorios no esteroideos, an-
tiulcerosos y antibidticos, y finalmente en el Gltimo nivel se incluye-
ron dos indicadores de seleccidn, uno sobre cefalosporinas de
tercera generacion y otro sobre quinolonas. Igualmente se incluyeron
cinco indicadores econdmicos.

En funcion del valor para cada nivel, en relacion a un estandar o la
media del grupo, los médicos del grupo de intervencion recibieron
recomendaciones para mejorar en el nivel inferior, que no cumplian
criterio, en contraposicion a los médicos del grupo control, que reci-
bieron la informacion de los indicadores para el global del equipo.
Se obtuvo el valor de estos once indicadores para los facultativos
de ambos grupos correspondientes al primer trimestre de 1997 (pe-
riodo preintervencion), se realizé la intervencion y se comparé con
el obtenido durante el primer trimestre de 1998 (periodo postinter-
vencion).

Resultados

En el grupo de intervencién, se produjo una disminucién en el uso
(DHD), para los tres grupos de farmacos analizados, aunque solo fue
significativo en el caso de los antibidticos. Igualmente se produjo una
mejora (no estadisticamente significativa) en el indicador de selec-
cién de los antibiéticos betalactamicos en el grupo de intervencion.
Respecto al gasto farmacéutico, existié un menor incremento (signifi-
cativo) en el grupo intervencion.

Conclusion
La estrategia planteada se ha mostrado (til en la mejora de los indi-
cadores evaluados, contribuyendo ademas de una manera importan-
te, a contener el incremento del gasto farmacéutico.

COMENTARIO

En su doble faceta, sanitaria y econdmica, el medicamento es
uno de los recursos mas ampliamente utilizados en la atencion
sanitaria, de ahi que durante las Ultimas décadas ha existido
una preocupacion constante de las autoridades sanitarias a ni-
vel mundial por garantizar su uso adecuado (1). En Espafa, la
prescripcion de medicamentos es un elemento fundamental en
la atencion primaria, donde se produce el consumo del 90% de
los mismos. En este contexto, no es dificil intuir que cualquier
intervencion encaminada a la mejora de la calidad asistencial
debera tener presente como elemento fundamental la calidad
de la prescripcion realizada.

En Espafia, los diferentes programas de evaluacion y mejora con-
tinua de la calidad de la prestacion farmacéutica, puestos en mar-
cha por los diferentes servicios de salud durante la dltima déca-
da, han permitido, aplicando la metodologia ATC/DDD, conocer la
actividad prescriptora, mediante el empleo rutinario de una serie
de indicadores cualitativos, cuantitativos y de “calidad”.

A pesar de las limitaciones de este sistema de monitorizacion,
el cual, al obtener la informacion a partir de los datos de factu-
racion de las recetas oficiales, no relaciona la prescripcién con
la indicacion ni el diagnostico principal, su uso rutinario ha per-
mitido tener un elevado conocimiento de la actividad prescripto-
ra, objetivando una elevada variabilidad entre los profesionales
en la prescripcion de medicamentos y también ha permitido es-
tablecer niveles de mejora, en base al consenso o0 a técnicas
mas actuales como el Benchmarking.

Para alcanzar los objetivos fijados se han realizado una gran va-
riedad de acciones, como son las sesiones formativas, la retro-
alimentacion de la informacion sobre indicadores de prescrip-
cion, la elaboracion y difusion de protocolos, guias de practica
clinica, boletines terapéuticos, material impreso diverso, € inclu-
S0 incentivacion economica. La escasa literatura disponible
muestra resultados poco concluyentes y en ocasiones, y depen-
diendo del ambito del estudio, resultados contradictorios (2,3).
En general, este estudio describe una accion correctora senci-
lla, que al individualizar las recomendaciones realizadas, permi-
te a cada facultativo identificar con facilidad aspectos de su ac-
tividad prescriptora con posibilidades de mejora.

Finalmente, y teniendo en cuenta que los datos del estudio son
del primer trimestre de 1998, no hay que pasar por alto, como
elemento de reflexion, por su impacto, el hecho de que seis afios
mas tarde, los valores de cantidad de uso (DHD) de los tres gru-
pos farmacoldgicos descritos (antiulcerosos, antiinflamatorios y
antibiéticos) han experimentado un importante incremento.

Elias Salinas Alemany )
Farmacéutico de Atencion Primaria Area 16, Alicante

(1) WHO policy perspectives on medicines. Promoting rational use of medicines: core com-
ponents. http://www.who.int/medicines/library/edm_general/PPMedicines/ppm05en.pdf.
(2) Dormuth CR, Malcolm M, Basset K, Jauca C, Whiteside C, Wright JM. Effect of pe-
riodic letters on evidence-based drug therapy on prescribing behaviour: a randomized
trial. CMJA 2004; 171(9):1057-61.

(3) Laing R, Hogerzeil HV, Ross-Degnan D. Ten recommendations to improve use of
medicines in developing countries. Health Policy Plan 2001; 16(1):13-20.
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GESTION: INSTRUMENTOS Y METODOS

Publicar correctamente los riesgos en los ensayos clinicos, una herramienta

para cumplir con una obligacién

loannidis JPA, Evans SJW, Gatzsche PC, O’Neill RT, Altman DG, Schulz K, Moher D, for the CONSORT Group
Better reporting of harms in randomized trials: an extension of the CONSORT Statement. Ann Intern Med.

2004; 141:781-8.

Objetivos
Establecer recomendaciones para mejorar la publicacion de los acon-
tecimientos adversos en los ensayos clinicos.

Contexto
Las normas previas del grupo CONSORT pretendian, basicamente,
aumentar la calidad de la informacién sobre eficacia en ensayos clini-
cos. Existen pruebas abundantes de que la publicacion de los datos
relativos a seguridad y dafios en estos estudios necesita mejorar.

Método
Declaracion consensuada. Reunidn de miembros del grupo CONSORT
con discusion estructurada para definir recomendaciones. Abierto a
comentarios, criticas y sugerencias en www.consort-statement.org.

Resultados
Se propone utilizar el término “dafio” (en inglés “harm”) frente al
mas impreciso “seguridad” (“safety”). EI documento recoge, ademas,
las siguientes recomendaciones, para cada una de las partes de las
que se compone un ensayo clinico:
1) Si el estudio recoge datos sobre dafios y beneficios, el titulo y re-
sumen deben expresarlo.
2) Si el estudio se dirige tanto a dafios como a beneficios, debe esta-
blecerse desde su introduccion.
3) Hay que incluir en la metodologia el listado de acontecimientos ad-
versos a estudiar, con sus correspondientes definiciones.

COMENTARIO

El grupo CONSORT (Consolidated Standards of Reporting Trials)
esta formado por investigadores, metod6logos, epidemi6logos, es-
tadisticos y editores de revistas médicas. Su objetivo es elaborar
recomendaciones para mejorar la calidad de los informes de estu-
dios de investigacion. Estos criterios los han asumido muchas re-
vistas, entre ellas las grandes: Lancet, JAMA, BMJ, Annals of In-
ternal Medicine y, recientemente, el NEJM. También la Revista
Espafiola de Salud Publica y Atencién Primaria exigen las normas
CONSORT (1).

Es posible y deseable que frases tan habituales como “el farma-
co estudiado fue generalmente bien tolerado” pasen a la historia.
Con la nueva metodologia, los investigadores habran de asumir
el tema de la seguridad como una parte tan relevante de su estu-
dio como la correspondiente a la eficacia, previendo, especifican-
do y cuantificando los dafios asociados a la intervencion. Tal vez
asi pudieran haberse evitado desastres como los cientos de mi-
les de infartos de miocardio o cerebrales provocados por los
COX-2 (2). Una informacion adecuada de los dafios observados
en los principales ensayos nos hubiera puesto sobre aviso (3). Y
puestos a avisar debiéramos mirar con lupa y valorar con este
método los acontecimientos adversos ligados al uso de antide-

4) Especificar la forma de recoger la informacion relativa a los dafios.
5) Describir el plan para presentar y analizar la informacion sobre da-
fios.

6) En los resultados, describir los motivos de abandonos debidos a
dafios en cada grupo de tratamiento.

7) Proporcionar el denominador para los andlisis de dafios.

8) Presentar los riesgos absolutos de cada acontecimiento adverso,
asi como la medida adecuada a cada caso.

9) Describir los analisis por subgrupo o exploratorios para los dafios.
10) En discusion, argumentar el equilibrio entre beneficios y dafios
enfatizando las limitaciones del estudio, su validez externa, asi como
otras informaciones sobre los dafios.

Para ver ejemplos, remite a las paginas www.annals.org y www.con
sort-statement.org.

Conclusion
Se adoptan 10 nuevas recomendaciones sobre la forma de publicar
los dafios en los ensayos clinicos, que se incorporan en los 22 item
de la lista de comprobacion CONSORT. Estas mejoras propuestas no
tienen por qué alargar el manuscrito, y se recomienda publicar los
beneficios y dafios en un mismo original.

Financiacion: Abbott Laboratories, Children’s Hospital of Eastern Ontario Research Institute,
Health Canada, The Lancet, and Merck and Co., Inc. financiaron la reunién en Montebello. El
Dr. Altman recibe una subvencién del Cancer Research UK. Conflicto de intereses: No consta.
Correspondencia: David Moher, PhD. dmoher@uottawa.ca.

presivos en nifios y adolescentes; de antipsicoticos atipicos vy
riesgo de ictus cerebral; de estatinas en prevencion primaria; o
de los ARA Il y riesgo de infarto de miocardio (4), por citar algu-
nos ejemplos.

Bienvenidas sean pues estas nuevas recomendaciones y espere-
mos que su adopcion sea general lo antes posible. Entre tanto,
mejor centrarse en los ensayos clinicos que incluyen datos comple-
tos de los dafios que inevitablemente todo medicamento produce.
Solo asi es posible establecer una relacion beneficio-riesgo ade-
cuada.

Juan Carlos Dominguez Camacho y Teresa Molina Lépez
Distrito Sanitario Sevilla
Servicio Andaluz de Salud

(1) Disponibles en: http://www.consort-statement.org.

(2) Topol EJ. Failing the Public Health - Rofecoxib, Merck, and the FDA. NEJM 2004;
351:1707-8.

(3) Mukherjee D, Nissen SE, Topol EJ. Risk of cardiovascular events associated with selec-
tive COX-2 inhibitor. JAMA 2001; 286:954-9.

(4) Verma S, Strauss M. Angiotensin receptor blockers and myocardial infarction. BMJ
2004; 329:1248:9.



GESTION: INSTRUMENTOS Y METODOS

Una mirada critica y un pensamiento positivo sobre la evaluacion de

tecnologias sanitarias en Canada

Lehoux P, Tailliez S, Denis J-L, Hivon M.

Redefining health technology assessment in Canada: diversification of products and contextualization of
findings. Int J Technol Assess Health Care. 2004; 20:325-36.

Problema

La evaluacion de tecnologias sanitarias esta experimentando un em-
puje sustancial, motivado en buena medida por la conviccién de que
con mejor informacion mejorard la elaboracién de politicas y las deci-
siones que se toman. Sin embargo, hay pocas evaluaciones sobre su
calidad y rendimiento y algunos estudios han mostrado que existen
problemas en la adaptacion a las necesidades de los decisores y en
la claridad de presentacion de las recomendaciones. Este estudio
trata de analizar la experiencia canadiense, definiendo el tipo, pers-
pectiva y conclusiones de las publicaciones de las seis agencias en-
tre 1995-2001 y examinando las posibilidades de impulsar la colabo-
racion y coordinacion entre agencias.

Métodos

Participan voluntariamente las seis agencias canadienses (cinco pro-
vinciales y una nacional). Las fuentes de informacion son: a) documen-
tos oficiales publicados (1995-2001), b) entrevistas semiestructura-
das con 40 personas, incluyendo los 6 directores y personal de las
agencias. En el analisis sélo se incluyen los documentos con revision
por pares (187), que se codifican en cuanto al tipo, tecnologias eva-
luadas y dimensiones tratadas (efectividad, costes, impactos, etc.).
Se complement6 con las memorias, evaluaciones externas e informa-
cion de las paginas de Internet.

Resultados

Las agencias en conjunto produjeron una media de 30 documentos
por afio, siendo la mayorfa informes de evaluacion tipicos y comple-
tos (76%). Dos agencias diferian de este patron, una por orientarse
activamente a la publicacion de los trabajos en revistas cientificas (al
trabajar en colaboracion estrecha con universidades y grupos de in-
vestigacion), la otra por contar con un programa muy activo de tecno-
logias emergentes. Tres agencias mostraron una clara capacidad de
adaptarse a diferentes ambientes institucionales, especializdndose
en areas como farmacos u organizacion de servicios. En general, se
observa cierta especializacion y complementariedad, y se reconoce
que se requiere una masa critica de investigadores en un tema para
alcanzar un nivel de competencia adecuado.

La mayoria de agencias abordan temas que no se adaptan estricta-
mente a la definicion tipica de evaluacion de tecnologias, sino mas
bien dirigidos a abordar la contextualizacion de los hallazgos. La pro-
porcion de informes que relacionan costes y efectividad es muy baja,
al igual que el uso de la calidad de vida o los andlisis éticos, socia-
les y legales. En cuanto a las conclusiones de los documentos de
evaluacion se clasifican en negativas (13%), neutrales (66%) y positi-
vas (21%), siendo la proporcion de recomendaciones explicitas bas-
tante baja. Esto es compatible con lo expresado en las entrevistas:
existe un fragil equilibrio entre elaborar conclusiones en base a la
evidencia y definir qué debe hacerse en la practica. Lo primero se re-
conoce claramente como tarea del evaluador, mientras que lo segun-
do es visto como responsabilidad de los decisores y de los clinicos.

Discusién de los autores
En la discusion se pone de manifiesto que a pesar de que las seis

agencias tienen procesos de produccion similares, los resultados re-
flejan las diferentes interpretaciones de lo que debe ser la evalua-
cion de tecnologias. Este analisis permite situar a las agencias en un
espectro que va desde la total autonomia cientifica a los servicios
centrados en el usuario. Las tensiones derivadas producen cuatro
paradojas: 1) diversificacion de productos versus racionalizacion
(streamlining); 2) contextualizacion versus “talla Gnica”; 3) abarcar
un rango amplio de temas versus una pregunta bien delineada; 4)
¢hacer mas pero producir menos productos tangibles? Estas parado-
jas ponen de manifiesto que la comunidad de la evaluacién de tecno-
logias se ha dado a si misma un mandato muy amplio, mientras que
trabaja con recursos bastante limitados.

Algunos de estos retos pueden ser abordados mediante la coordina-
cion entre agencias, especialmente en paises grandes y la Uni6n Eu-
ropea. Seria positivo adoptar una perspectiva global entendiendo la
produccion desde un colectivo de agencias, e incentivando la colabo-
racion. Los autores concluyen que es necesario reflexionar sobre
como el conocimiento establecido en evaluacion de tecnologias, asi
como la publicacion electrénica podrian facilitar vias para compartir
el trabajo, a la vez que mejorar la adaptacion a las necesidades de
los decisores.

COMENTARIO

Este trabajo resulta de lectura muy recomendada para usuarios y
productores de evaluacion de tecnologias, tanto por la calidad
del analisis como por su originalidad y capacidad de sugerir vias
para mejorar el trabajo, la percepcion que se tiene de él y su im-
pacto. Se realiza desde la suposicion de que analizar los produc-
tos elaborados por las agencias canadienses puede facilitar a
otras organizaciones una mejor comprension de los retos que
afrontan. Entre ellos, avanzar en credibilidad cientifica, relevancia
y utilidad, para que pueda redundar en un mayor uso e impacto
en las decisiones de los productos de evaluacion de tecnologias.
De esta forma resulta especialmente relevante y oportuno para
las organizaciones de nuestro pais, con problemas no muy dife-
rentes de los descritos en el articulo.

Cabe afiadir que el estudio se inserta en un cierto movimiento
de evaluacion de los evaluadores que empezaba a ser realmente
necesario. De hecho, coincide con la aparicion de trabajos simila-
res, publicandose en el mismo nimero de la revista otro que rea-
liza una comparacién de métodos y resultados de cuatro agen-
cias de diferentes paises, incluyendo una espafiola. A la vez, las
reflexiones recogidas en este trabajo parecen estar también en
mente de los grupos de reflexién de alto nivel en la Union Euro-
pea que estan planteando la necesidad urgente de estructurar
mecanismos de colaboracién y coordinacion entre las agencias
europeas.

Eduardo Briones
Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de Andalucia,
Sevilla
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EXPERIENCIAS Y PERSPECTIVAS DE LOS PACIENTES

La informacidn requerida por los pacientes con cancer terminal y sus allegados

Kirk P, Kirk I, Kristjanson LJ.

What do patients receiving palliative care for cancer and their families want to be told? A Canadian and

Australian qualitative study. BMJ. 2004; 328:1343-7.

Contexto y problema

La comunicacién con los enfermos en situacién terminal suscepti-
bles de cuidados paliativos resulta determinante en el proceso de
acompafiamiento terapéutico. Existen barreras por parte de profesio-
nales y pacientes (actitudes, creencias, diferencias culturales) que
contribuyen a aumentar la incertidumbre y distraen con frecuencia el
objetivo de la informacion, sus formas y contenidos. Este articulo in-
daga sobre las expectativas y la opinion de los afectados.

Disefio y método

Estudio cualitativo con entrevista semiestructurada en el que partici-
pan 37 pacientes con cancer en programa de cuidados paliativos de
Canada y Australia, y 35 cuidadores designados por ellos. La entrevis-
ta, que se realiza por separado a pacientes y cuidadores, se centra en
la descripcion de sus respectivas experiencias acerca de cémo fue el
reconocimiento de la enfermedad y de la informacion compartida que
recibieron. Tras la entrevista grabada, los tres investigadores codifican
la trascripcion mediante analisis de contenidos latentes y técnicas de
comparacion, y los datos son tratados con el programa QSR N5 que fa-
cilita el analisis de los textos. Posteriormente se valoran especialmen-
te criterios cualitativos como credibilidad, adecuacion y confirmacion.

Resultados
La experiencia de comunicacion resulta muy significativa para las per-

COMENTARIO

Este articulo nos invita una vez mas a la reflexion sobre uno de
los principales asuntos de interés en cuidados paliativos: la infor-
macion y comunicacion con el paciente en situacion terminal y su
familia. El paciente terminal tiene derecho a recibir informacion
verdadera, comprensible y compasiva, y a su vez debe ser respe-
tado el deseo de no ser informado (recomendacion 1418 del Con-
sejo de Europa).

En el caso del paciente oncoldgico en situacion terminal, la infor-
macion equivale a comunicacion de malas noticias, y plantea tres
consideraciones (1): cuanta informacién, como y cuando darla;
comprobar la informacién que ha comprendido el paciente; y cuan-
ta y como decirla a la familia sin vulnerar la confidencialidad. El
analisis de los resultados indica que el proceso de informacion (co-
municacion) es tan importante como los contenidos. Se resaltan
dos areas de contenido, relativas al prondstico y a la esperanza.

La necesidad de esperanza nos remite al presente (“ensanchar la
esperanza en el aqui y ahora™), al pasado (necesidad de releer su
vida, de reconciliarse, de encontrar un sentido) (2), y al futuro: es-
peranza como expectativa (de mejoria, de estabilidad, de falleci-
miento digno), como deseo (de que ocurra “algo bueno”) o como
creencia que remite al sentido trascendente de la vida. Siguiendo
a Kibler-Ross, la Unica cosa que persiste durante las distintas fa-
ses es la esperanza, como deseo de que todo tenga un sentido y
que se objetiva a veces en esperanzas muy concretas (que todo
sea un suefio, que se descubra una medicina, que no se muera
con dolor o en la soledad e indiferencia) (3).

sonas estudiadas, ya que en todos los casos son capaces de describir
en detalle y con gran consistencia el proceso de obtener la informacion
(primaria via profesionales y secundaria a través de amigos, Internet,
etc.). Se identifican dos temas principales. El proceso de comunica-
cion, destacando los atributos de honestidad en la transmisién, la clari-
dad, la empatia, el tiempo dedicado y la presencia continuada del pro-
fesional a lo largo de la enfermedad. Y el contenido de la informacion,
especialmente sobre el prondstico (reconocida ambigiiedad entre que-
rer saber y no querer saber, recuerdo intenso de las palabras del sani-
tario) y la necesidad de recibir esperanza en todos los estadios de la
enfermedad, pese a conocer las escasas expectativas de vida.
Finalmente, se sefiala que las necesidades de informacion son indivi-
duales para cada paciente y cambian a lo largo de la evolucion de la
enfermedad, siendo muy sensibles a métodos estereotipados y re-
dundantes.

Conclusiones
La informacion a pacientes en situacion terminal debe ser sensible y
respetuosa con los deseos de los mismos a lo largo de todo el pro-
ceso de comunicacion. El como este proceso se establezca afecta a
la percepcion misma de la informacion.

Financiacion: Center for Bioethics. University of Manitoba. Correspondencia: P Kirk. E-mail:
clincoor@uvic.ca

Respecto al proceso de transmision de la informacion, los pacien-
tes y familiares destacan ciertos perfiles de comunicacion de los
profesionales que los atendieron. ¢Conocemos nuestro perfil
como comunicadores? ¢Podemos mejorarlo? Si la nuestra es una
actividad asistencial, disponemos de una “tecnologia punta” que
aplicamos siempre en la clinica y que podemos mejorar mediante
entrenamiento sostenido: la comunicacion.

Los principales objetivos de la medicina actual no son sélo diag-
nosticar y tratar enfermedades, sino también y en igualdad de im-
portancia, ayudar a morir en paz (4). Acompafiar y ayudar a morir
en paz a las personas nos atafie a todos, la tarea bien merece
nuestro esfuerzo creativo, pararnos a pensar ante articulos como
éste y animarnos a colaborar: trabajando en equipo es mas facil
una atencion integral en el final de la vida.

José Expdsito

Oncoélogo. Hospital Universitario Virgen de las Nieves (Granada)
Jaime Boceta

Unidad de Cuidados Paliativos. Hospital Universitario Virgen Ma-
carena (Sevilla)

(1) Downie R, Randall F. Truth-telling and consent. En: Derek Doyle (Edit). Oxford Textbook
of Palliative Medicine. Third Edition. Oxford: Oxford University Press, 1994.

(2) Boceta J, Cia R, de la Cuadra C, Duarte M, Duran M?, Garcfa E, Marchena C, Medina J,
Rodriguez P. Cuidados Paliativos Domiciliarios. Atencion Integral al Paciente y su Familia. Do-
cumento de apoyo al Proceso Asistencial Integrado de Cuidados Paliativos. Capitulo 6. El En-
fermo, su entorno y sus necesidades. Sevilla: Consejerfa de Salud, 2004, pp. 145y ss.

(3) Kiibler Ross E. Sobre la muerte y los moribundos. Barcelona: Grijalbo Mondadori, 1975.
(4) Callahan D. Death and the research imperative. N Engl J Med. 2000; 342: 654-6.



EXPERIENCIAS Y PERSPECTIVAS DE LOS PACIENTES

Influencia de las “ayudas a la decision” en las decisiones sobre el tratamiento

quirurgico del cancer de mama

Whelan T, Levine M, Willan A, Gafni A, Sanders K, Mirsky D, et al.
Effect of a decision aid on knowledge and treatment decision making for breast cancer surgery. JAMA.

2004; 292:435-41.

Contexto

Desde 1980 se han publicado diversos ensayos y metaandlisis que
han mostrado una supervivencia similar en el cancer de mama con la
mastectomia radical y con la cirugia conservadora de mama mas radio-
terapia. Estos estudios sugieren una mejor calidad de vida y mayor sa-
tisfaccion con las técnicas conservadoras. Sin embargo, la decision so-
bre la técnica a elegir es compleja y tiene una carga emocional que
puede dificultar la comunicacidn entre cirujano y paciente.

Objetivo
Evaluar el impacto de las “Ayudas a la decisién” (AD) sobre las dis-
tintas opciones quirlrgicas en la toma de decisiones por parte de la
mujer con cancer de mama.

Métodos

Ensayo aleatorizado sobre mujeres con cancer de mama en estadio |-
Il 'en Ontario, Canada. La intervencién a estudiar eran unas AD con-
sistentes en unos paneles informativos, visuales y escritos, para ayu-
dar al paciente en la eleccién del tratamiento. Estas AD informaban
sobre las diversas opciones terapéuticas existentes mostrando los
efectos adversos precoces y tardios, supervivencia y calidad de vida
de los diversos tratamientos. Se definieron 2 grupos comparables de
cirujanos, 10 por grupo, asignandolos aleatoriamente y de forma cie-
ga al grupo intervencion o control, segun utilizaran las AD o la forma
habitual para informar a la paciente. De las 208 mujeres elegibles,
entre noviembre de 1999 y abril de 2002, fueron evaluables 201, 94
en el grupo intervencion y 107 en el grupo control, habiendo sido
asignadas a cada grupo segun el cirujano al que consultaron.

Las principales medidas de resultado consideradas fueron el conocimien-
to del paciente sobre el tratamiento quir(rgico del cancer de mama, el
conflicto en la decision, la satisfaccion con la decision tomada y la deci-
sién de tratamiento tras la consulta. El conflicto en la decision y la satis-
faccion fueron evaluadas tras la primera consulta y a los 6 y 12 meses
de la cirugia. Otras medidas fueron la ansiedad y depresion.

Resultados

Las mujeres del grupo de AD mostraron significativamente un mayor
conocimiento que las del grupo control, sobre todo en la comprension
de que la supervivencia es la misma para la mastectomia que para la
cirugia conservadora. Tras la primera consulta, también tuvieron signi-
ficativamente menos conflictos de decision y mayor satisfaccion con
la decision tomada, sin embargo, a los 6 y 12 meses no habia dife-
rencias entre ambos grupos en estas medidas. Las pacientes del gru-
po intervencion eligieron preferentemente y de forma significativa la
cirugia conservadora. La ansiedad observada tras la primera consulta
disminuy6 a los 6 y 12 meses, sin diferencias entre ambos grupos.
No aumento la depresion, ni existieron diferencias entre grupos.

Conclusiones
Las AD mejoraron la comunicacion y posibilitaron a las mujeres hacer
la eleccion de su tratamiento. Tales instrumentos deben ser tenidos
en consideracion por los cirujanos cuando expliquen las diferentes
opciones quirdrgicas a las mujeres con cancer de mama.

Financiacion: Canadian Breast Cancer Research Initiative; Ontario Ministry of Health. Conflicto
de intereses: Ninguno declarado. Correspondencia: tim.whelan@hrcc.on.ca

COMENTARIO

Se puede constatar que en los Ultimos afios las preferencias de
los pacientes respecto a sus médicos estan cambiando, valoran-
dose tanto la profesionalidad de éstos como su respeto por la
autonomia en la toma de decisiones. Aunque en Espafia las deci:
siones compartidas no son una de las mayores preocupaciones
de los pacientes (1), en los paises de nuestro entorno se esta
otorgando mayor importancia a estos aspectos (2). Entre los de-
rechos reconocidos por ley cabe destacar el de informacion y el
de autonomia del paciente, debiendo respetar el médico sus de-
cisiones, lo que supone, sin duda, una reestructuracion en la tra-
dicional relacion paternalista médico-paciente.

El proceso de toma de decisiones, por si mismo, puede generar
conflictos que pueden disminuir con el uso de instrumentos de
ayuda a la toma de decisiones compartidas. El diagndstico de
cancer -y en particular del cancer de mama, que supone una am-
putacion visible- crea un estado de angustia y preocupacion que
puede incrementar la dificultad del proceso, pero las AD pueden
contribuir, como demuestra este estudio, entre otros (3), a dismi-
nuir los conflictos decisionales e incrementar la satisfaccion con
la decision tomada, probablemente por mejorar el conocimiento y
tener unas expectativas mas realistas sobre los beneficios de las
intervenciones. Estos instrumentos pueden ayudar a generar una
comunicacién mas clara y fluida entre médico y paciente, con el
resultado de una mayor confianza entre ambos al ser las decisio-
nes compartidas y asumidas.

Ante pacientes mas informados el médico tiene la labor de expli-
car y matizar con la mejor evidencia existente esas informacio-
nes, que en ocasiones pueden generar falsas expectativas, no
adecuarse al caso concreto o ser contraproducentes. Esto impli-
ca una adaptacion de pacientes y médicos a esta nueva situa:
cion, y plantea un problema de tiempo en consultas masificadas,
que puede dificultar el proceso y al que debe dar respuesta la ad-
ministracion sanitaria.

Las “ayudas a la decisién” son, pues, instrumentos a tener en
cuenta porque aportan beneficios en la atencién sanitaria, pue-
den mejorar la confianza y empatia entre médico y paciente y le
da a éste el co-protagonismo que nunca debié perder, ya que
ante opciones equivalentes la decision del paciente es la que
debe prevalecer.

Vicente Viciano
Servicio de Cirugia General. Hospital Lluis Alcanyis, Xativa
(Valéncia)

(1) Meneu R. La perspectiva de los pacientes. Gest Clin Sanit. 2002; 4:3-4.

(2) Garcia Ortega C, Cdzar Murillo V, Almenara Barrios J. La autonomia del paciente y
los derechos en materia de informacién y documentacion clinica en el contexto de la Ley
41/2002. Rev Esp Salud Publica. 2004; 78:469-479.

(3) O’Connor AM, Stacey D, Rovner D, Holmes-Rovner M, Tetroe J, Llewellyn-Thomas H,
et al. Decision aids for people facing health treatment or screening decisions (Cochrane
Review). In: The Cochrane Library. Oxford: Update Software, 2002; 4.
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POLITICA SANITARIA

La organizacion colectiva de los pacientes y el cambio cultural son mas
Importantes que las leyes para situar al paciente en el centro del sistema

Sang B.

Choice, participation and accountability: assessing the potential impact of legislation promoting patient
and public involvement in health in the UK. Health Expect. 2004; 7:187-90.

Contexto

Los rapidos cambios legislativos, registrados en el Reino Unido en rela-
cion con la participacion de los pacientes en las decisiones que les
afectan, el auge del asociacionismo “emprendedor” y el avance en el
debate en torno a la capacidad de eleccion del paciente estan en la
base de un cambio en la estructura de participacion de los ciudadanos
en el National Health Service (NHS). Esta transformacion se asienta en
los conceptos de ciudadania y responsabilidad individual informada, y
supone un profundo desafio a la configuracion tradicional de roles y
responsabilidades de pacientes, profesionales, gestores y politicos.

Objetivos
Describir la “nueva” naturaleza de la participacion del plblico en la
toma de decisiones en la agenda de modernizacion del NHS. Se ana-
lizan las implicaciones y cambios que puede suponer dicha voluntad
de profundizacion democrética y se sefialan los elementos clave en
los que se sustenta dicho cambio.

Resultados
La recientemente aprobada Health and Social Care Act establece la
creacion de figuras, instrumentos y organismos potentes de implica-
cion de los pacientes y el publico en la toma de decisiones colectiva
(en términos de priorizacion, asignacion de recursos y disefio de los

COMENTARIO

Para el contribuyente espafiol que asiste al escaso desarrollo de la
legislacion sobre autodeterminacion de los pacientes y participa-
cion ciudadana en el desarrollo del SNS, el articulo proporciona un
referente verificable y una vision global del proceso de cambio de
orientacion estratégica del NHS. Su lectura permite visualizar en
qué puede consistir un cambio de paradigma hacia un modelo de
cogestion entre gestores, profesionales sanitarios, pacientes y cui-
dadores, participativo con la sociedad y los pacientes.

Asi se desprende de la promocion de un proceso de reorganizacion y
descentralizacion de la gestién de los centros que permite la partici-
pacion activa de representantes de la poblacion local en las decisio-
nes de planificacion y asignacion de recursos. Y de la incorporacion
de pacientes en el disefio y realizacion de procedimientos vinculan-
tes de evaluacion de tecnologias del National Institute for Clinical Ex-
cellence. En el plano del avance verificable en el ejercicio de la auto-
determinacion en las decisiones clinicas, destaca la atencidn que se
presta a la corresponsabilidad en la eleccion y administracion de tra-
tamientos, la creacion de perfiles de “consejeros” y la implantacion
de diversas estrategias de soporte a los autocuidados.

El trabajo es especialmente importante por la descripcion del paso
del discurso politico y la consabida retdrica oportunista, a la accion
explicita y verificable. Dicha voluntad de hacer verdadera politica se
plasma en diversas acciones paralelas en proceso de implantacion
en el NHS, como el plan de inversiones en sistemas de informacion
(10 billones de libras en 6 afios) o el redireccionamiento de buena
parte del gasto sanitario a la gestién y reduccion de listas de es-
pera (sobre el 7% que significa el gasto sanitario publico en salud

servicios de salud) e individual (relacion entre profesional sanitario y
paciente). El funcionamiento efectivo de dichos mecanismos e insti-
tuciones requiere reformular profundamente la concepcion de la res-
ponsabilidad de gestion y decision en todos los niveles relevantes de
decision del sistema sanitario. Ademas de las previsibles resisten-
cias corporativas, se identifica la necesidad de conocer y prever el
riesgo de que, en el trade off entre equidad y eleccion, sean la cali-
dad y seguridad de la atencion las que salgan perjudicadas.

Conclusiones

El éxito del proceso modernizador del NHS pasa por la adaptacion
completa y rapida de todos los agentes a los nuevos modelos de par-
ticipacion de reciente implantacion. La corresponsabilizacion del pU-
blico, pacientes y profesionales en la confeccion de planes locales
de inversion relacionados con objetivos de salud; la provision de in-
formacion a pacientes sobre su salud (historia clinica y transferencia
de conocimiento) y sobre el rendimiento de los proveedores. La pro-
mocion de los autocuidados como mecanismo de mejora de resulta-
dos en salud y de racionalizacién del uso de los servicios sanitarios
constituyen, a juicio del autor, una base firme para la renovacion de
la legitimacion social del NHS.

Financiacion: no consta. Conflicto de intereses: no consta. Correspondencia: bob.sang@
btinternet.com

en el Reino Unido, el 3,5% se dedica a gestionar listas de espera).
La tesis implicita en el discurso de los autores parecer ser que la le-
gitimidad de los sistemas publicos de salud en las democracias
avanzadas se consolidara en la medida en que los usuarios ejerzan
efectivamente y de manera informada el poder de modificarlos de
acuerdo con sus preferencias y expectativas y de corresponsabilizar-
se de su salud. Sin embargo, y sin restar interés al proceso iniciado
en el NHS, conviene retener que la auténtica participacion y la mas
genuina autonomia individual y colectiva se sustenta en un equilibrio
razonable entre la capacidad de elegir y el rango y naturaleza de las
elecciones abiertas efectivamente al ciudadano. Este tipo de situa-
ciones no han conocido hasta ahora una operacionalizacion mas efi-
ciente que la del mercado. De hecho en nuestras propias circunstan-
cias y en ausencia de una formalizacion explicita del dominio de la
eleccion en la sanidad publica, los pacientes -mejor informados- ya
eligen cosas como si ir a urgencias, 0 a qué centro de salud. Si eso
es asi y con una legislacion que aunque se ignora permite un buen
margen de maniobra, probablemente nos pondriamos por delante
del NHS en participacion y autonomia de decision del paciente si se
dispusiera de informacion acerca de las competencias y los resulta-
dos de los recursos humanos y la tecnologia financiados con dinero
publico. Ademas, la generacion de dicha informacion y difusion entre
la ciudadania generaria flujos de informacion que pudiesen incentivar
a la administracion a reconsiderar los flujos de recursos e incentivos
entre centros con diferente rendimiento.

Joan Artells
Anibal Garcia-Sempere
Fundacion Salud, Innovacion y Sociedad, Barcelona



POLITICA SANITARIA

Los espacios de la salud mental: desinstitucionalizacion y

re-institucionalizacion

Priebe S, Badesconyi A, Fioritti A, Hansson L, Killian R, Torres-Gonzales F, Turner T, Wiersma D.
Reinstitutionalisation in mental health care: comparison of data on service provision from six European

countries. BMJ. 2005; 330:123-6.

Objetivo
Determinar si se esta produciendo una re-institucionalizacién en
la atencion a la salud mental, y en ese caso si existen variacio-
nes entre 6 paises europeos.

Método

Se incluyeron datos de seis paises europeos (Inglaterra, Alema-
nia, Italia, Holanda, Espafia y Suecia) que cumplian los siguientes
criterios: 1) Realizacion de reformas en la desinstitucionalizacion
de la asistencia en salud mental en la segunda mitad del siglo xx.
2) Disponibilidad de datos fiables y relativamente completos. 3)
Que representaran diferentes sistemas de asistencia en salud
mental.

Se recogieron datos sobre camas de ingreso involuntario (por or-
den judicial), ingresos hospitalarios involuntarios, plazas en resi-
dencias o0 pisos tutelados, camas en hospitales psiquiatricos y
poblacion presa. Los datos se recogieron desde 1990. En caso
de no disponer de datos desde esta fecha o cuando no estaban
disponibles para todo el pais se utilizaron periodos mas cortos o
datos regionales.

Resultados
El nimero de camas de hospitalizacion involuntaria y plazas en pi-
sos tutelados aumento en todos los paises. El nimero de ingre-
sos hospitalarios involuntarios aumentd en Inglaterra, Holanda y
Alemania y disminuy6 en el resto de los paises. EI nimero de ca-
mas en hospitales psiquiatricos disminuyd en todos los paises.

COMENTARIO

La reforma psiquiatrica se ha considerado tradicionalmente
como un proceso de “desinstitucionalizacion”; es decir el cierre
de los hospitales psiquiatricos y su sustitucién por servicios so-
cio-sanitarios ambulatorios. Sin embargo el presente estudio, a
pesar de las limitaciones debido a las diferencias entre paises
en cuanto a definicion de las distintas instituciones, legislacion
y sistemas de salud, pone de manifiesto que ha existido la sus-
titucion de un sistema de institucionalizacion por otro.

Entre los posibles factores que citan los autores para explicar
este hecho se encuentran el incremento de la prevalencia y se-
veridad de estas enfermedades, influenciado por el incremento
del uso de drogas y la modificacion de la estructura familiar con
la incorporacion de la mujer a la vida laboral. Aunque estos fac-
tores pudieran explicar en parte la creciente re-institucionaliza-
cién de los pacientes con trastornos mentales, la prevalencia
de estos trastornos (entre un 20 y un 30% de la poblacion pre-
senta trastornos mentales a lo largo de la vida), los niveles de
discapacidad y la alta carga familiar que generan (1), hacen
pensar que podrian estar implicados otros factores como la fal-
ta de recursos socio-sanitarios de primer nivel y de nivel inter-
medio. Asi, el informe SESPAS del 2002 (2) sefiala que a pesar

En Inglaterra, Espafia y Suecia el nimero de camas psiquiatricas
eliminadas fue superior al nimero de plazas alternativas creadas
(camas para ingreso involuntario y pisos tutelados). En Italia y Ho-
landa el incremento en plazas alternativas fue mucho mayor que
el descenso de plazas convencionales, mientras que en Alemania
fue equivalente. La poblacion presa creci6 en todos los paises
(rango del 16% en Suecia al 104% en Holanda). Los dos paises
con mayor ratio de poblacién presa (Inglaterra y Espafia) tenian la
menor razén de camas para ingreso involuntario.

Conclusiones

Se puede asumir que el proceso de desinstitucionalizacion de
Salud Mental iniciado en la década de los 50 ha finalizado. Sin
embargo, la disminucién de los hospitales psiquiatricos ha sido
parcialmente compensada por otras formas de cuidados institu-
cionalizados.

Si este fendmeno debe ser descrito como re-institucionalizacion o
simplemente como trans-institucionalizacion requiere nuevas in-
vestigaciones que pongan de manifiesto el tipo de pacientes que
esta utilizando cada recurso y cuantos pacientes con enfermedad
mental severa estan siendo atendidos fuera de estas institucio-
nes.

Financiacion: East London and the City Mental Trust. Conflicto de intereses: No declarados.
Correspondencia: S. Priebe. s.priebe@qmul.ac.uk

de las diferencias entre paises, pueden trazarse algunas carac-
teristicas comunes de ambito internacional como la insuficiente
dotacion de servicios comunitarios, el cierre de los servicios re-
sidenciales hospitalarios antes de la implantacion plena de una
red asistencial comunitaria alternativa, la falta de alternativas
para los enfermos mentales graves y la falta de una evaluacion
sistemética de resultados.

Asi pues, tal y como sefialan los autores del estudio es necesa-
rio la realizacion de nuevos estudios que incluyan datos de re-
cursos comunitarios, pero también de evaluaciones sistemati-
cas de las politicas sanitarias para evaluar el impacto global en
la salud de las personas.

Victoria Gosalbes Soler
Centro de Salud de Torrent (Valencia)

(1) Lehtinen V, Riikonen E, Lahtinen E. Promotion of Mental Health on the European Agen-
da. Report. Helsinki: Finnish Ministry of Social Affairs and Health, Dpt. for Prevention and
Promotion; 2000.

(2) Carulla L, Bulbena A, Vazquez-Barquero JL, Mufioz PE, Gémez-Beneyto M, Torres F. La
salud mental en Espafia: Cenicienta en El Pais de las Maravillas. En Capitulo 15. INFORME
SESPAS 2002: Invertir para la salud. Prioridades en salud pdblica. URL: http://www.ses
pas.es/fr_inf.html
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POLITICA SANITARIA

Las evidencias no siempre son bien acogidas. A propdsito de la terapia

hormonal sustitutoria y el ensayo WHI

Hemminki E.

Opposition to unpopular research results: Finnish professional reactions to the WHI findings. Health Policy.

2004, 69:283-291.

Antecedentes

Hace 50 afios que la Terapia hormonal (THS) comenzé a emplearse
para el tratamiento de los sintomas climatéricos y hace mas de 20
que se amplié su empleo para la prevencion de enfermedades cardio-
vasculares y osteoporosis, en mujeres menopausicas. A finales de los
90 y principios del afio 2000 varios estudios (HERS, WHI) demostra-
ron que, mas alla de su ineficacia en la prevencion cardiovascular, la
THS podia causar dafio a las pacientes (incremento de cancer).

Objetivo
Describir las reacciones y repercusiones que tuvo la publicacion del
estudio WHI en Finlandia, y analizar los factores que rodean la pres-
cripcion de los medicamentos cuando las evidencias cientificas desa-
consejan su empleo.

Método
Estudio socioldgico de la difusion de evidencias sobre la THS en Fin-
landia, incluyendo recomendaciones oficiales, opiniones y posiciona-
mientos de expertos, informacion mediatica dirigida a la comunidad
cientifica 0 a la sociedad y cifras de ventas y/o prescripcion de estos
farmacos incidiendo, sobre todo, en el periodo 2002-2003.

Resultados

Desde 1989 hasta el 2001 se produce en Finlandia un aumento del
numero de tratamientos de THS, destacando el 32% en mujeres de
60-64 afios. La publicacion en 1998 del estudio HERS -que mostrd
que la THS no era (til en la prevencion secundaria de eventos car-
diovasculares- paso6 desapercibida o fue criticada aduciendo que la
poblacién del estudio no se asemejaba a la finlandesa, y la THS, es-
pecialmente en mujeres con patologia cardiovascular, siguié reco-
mendandose de manera oficial. También pasaron desapercibidos -a
la vista de las cifras de consumo- los informes preliminares del en-
sayo WHI que desestimaban, en el afio 2000, el papel preventivo
cardiovascular de la THS.

Los resultados del WHI, en julio de 2002, se difundieron rapidamente
en todo el mundo, y sus efectos fueron inmediatos en paises como Ca-
nada, EEUU, Nueva Zelanda o Reino Unido: cuestionan y modifican las
recomendaciones, se producen cambios en la ficha técnica de estos
medicamentos incorporando referencias al riesgo cardiovascular y al
cancer y se limitan sus indicaciones. Como consecuencia la promocion
y las ventas de estos medicamentos disminuyeron bruscamente. Por el
contrario, en Finlandia, una reaccion inicial de desconcierto e irritacion
por la manera en la que los resultados habian sido presentados (a la
poblacion general al mismo tiempo que a los profesionales) fue segui-
da por un periodo en el que determinados sectores sanitarios (funda-
mentalmente ginecdlogos) minimizaron las implicaciones del estudio
(argumentando que la poblacién del WHI no es representativa de la fin-
landesa, los farmacos son diferentes o que en Finlandia la THS se en-
foca mas a tratar los sintomas que a la prevencion cardiovascular).

La critica y la confusion en torno a la interpretacion de los resultados
se vieron animadas por algunas firmas farmacéuticas con claros inte-
reses en este campo. La postura oficial fue ambigua y, aunque reco-
nocié parcialmente los resultados, no hizo recomendaciones expresas
hasta afios después, lo que contribuyé a que no se produjesen cam-
bios en los habitos de prescripcion hasta el primer trimestre de 2003.

Conclusiones
Este estudio desmiente claramente que la aparicion de nuevas evi-
dencias suponga un cambio automatico en la practica clinica. Para
entender los cambios se deben tener presentes también los intere-
ses de los agentes implicados.

COMENTARIO

El enorme paralelismo del relato finlandés con lo acontecido en
Espafia no resulta, por conocido, menos sorprendente. Las no-
ticias que aparecieron en la prensa médica por aquella época
(1) y algunas noticias de revistas médicas (2) sugieren que la
coincidencia de los argumentos criticos al WHI va mas alla de
la simple casualidad, y existi6 una campafia de marketing dirigi-
da a desacreditar el ensayo y trivializar su importancia para las
mujeres europeas. Ademas, la actuacion inicial de los organis-
mos oficiales también fue ambigua y poco clarificadora en Es-
pafia. Asi, la primera, y todavia no retirada de la web, nota de
la Agencia del Medicamento concluia sefialando “Los resulta-
dos del estudio no sugieren que exista ninguna necesidad de
que las pacientes interrumpan el tratamiento” y sdlo recomen-
daba consultar con su médico a “las pacientes que estén preo-
cupadas por la seguridad de su tratamiento hormonal sustituto-
ro” (3).

La conclusion es que en este, como en otros ensayos clinicos
recientes con resultados no bienvenidos, el debate cientifico se
ha visto muy interferido por los intereses de los agentes afecta-
dos. Estos agentes se han movilizado en defensa de sus intere-
ses y han sido capaces de generar las noticias y contranoticias
que les favorecian, suavizar las posibles respuestas contrarias
de las Administraciones Publicas y de las asociaciones profesio-
nales, e incluso de financiar nuevas asociaciones de profesiona-
les o pacientes cuyo objetivo primario es convertirse en un gru-
po de presion.

Esta situacion plantea muchos interrogantes. Las consecuen-
cias primarias de la desinformacion y la confusion son el incre-
mento de la desconfianza de pacientes y profesionales en la in-
dustria, algunas instituciones y las propias administraciones,
situacion que podria llevar a la incorporacion tardia de nuevos
medicamentos eficaces. En lo relativo a sus secuelas sociales,
remitimos a los lectores a un comentario de Sackett (4).

Cabe finalizar sefialando que, dos afios después del WHI, las
sociedades cientificas implicadas han publicado un documento
de consenso que recoge estas evidencias (5), que la Agencia
Espariola del Medicamento publicé en 2004 una segunda nota
mas categdrica (6), y que los tratamientos con THS han dismi-
nuido notoriamente respecto a la situacion previa al WHI. Mas
vale tarde.

Pedro Cervera Casino, Salvador Peir6
Fundacion Instituto de Investigacion en Servicios de Salud

(1) Véase, como ejemplo, http://www.diariomedico.com/edicion/noticia/0,2458,243954,00.html
(2) Koch Briihl K. Schering uses German medical association to promote HRT. BMJ.
2003; 326:1161.

(3) http://www.agemed.es/documentos/notasPrensa/csmh/2002/pdf/THS_profesio
nales.pdf

(4) Sackett D. The arrogance of Preventive Medicine. CMAJ. 2002; 167:363-364 (acce-
sible en: http://www.cmaj.ca/cgi/content/full/167/4/363).

(5) Grupo de trabajo de menopausia y postmenopausia. Guia de practica clinica sobre
la menopausia y postmenopausia. 2004 (accesible en: http://www.cochrane.es/gpc
menop/gpcmenop.pdf).

(6) http://www.agemed.es/documentos/notasPrensa/csmh/2004/pdf/THS_profesio
nal-enero04.pdf



POLITICA SANITARIA

La importancia de medir las desigualdades globales en salud en términos

subjetivos

Allison RA, Foster JE.

Measuring health inequality using qualitative data. J Health Econ. 2004; 23:505-24.

Objetivo
Presentar una metodologia para evaluar la desigualdad global en sa-
lud cuando se utilizan datos de tipo cualitativo y, en concreto, medi-
das de autovaloracion de salud disponibles en muchas de las en-
cuestas nacionales.

Método

Se describe una metodologia de tipo “ordinal” que evalla las desi-
gualdades en salud y que resulta robusta a los cambios en la escala.
Se analizan las medidas de desigualdad basadas en la media cuan-
do la variable subyacente es de tipo cualitativo proponiendo una al-
ternativa en forma de dominancia de primer orden. Para ello, se de-
sarrolla una metodologia basada en la mediana de manera anéloga a
la curva de Lorenz para indicar graficamente cuando la desigualdad
en salud se incrementa o disminuye. Dichas herramientas se aplican
a los datos de la National Health Interview Survey (NHIS) State Data
Files (Encuesta Nacional de Salud de Estados Unidos) para 1994
compuesta por aproximadamente 44.000 hogares incluyendo a unos
100.000 individuos de todas las edades, para asi poder comparar
las desigualdades en salud entre los diferentes territorios (Estados
de la Unidn).

Resultados

Todos los estados seleccionados tienen “muy buena” salud como la
mediana de la categoria subjetiva de salud empleada. En general, los
estados del sur tienen una amplia dispersion en sus distribuciones
de salud por lo que tienden a ser dominados de primer orden por los
del norte, medio-oeste y estados del oeste. Los resultados son con-
sistentes con las ordenaciones regionales por tasas de mortalidad, e
implican que las diferencias regionales en salud en los Estados Uni-
dos no estan limitadas por la parte mas baja de la distribucion, pero
persisten entre la propia poblacion.

Dichos resultados tienen también implicaciones importantes al efec-
tuarse comparaciones de pobreza en salud si se acepta que el um-
bral de pobreza en este caso podria situarse por debajo del “muy
bueno” (la mediana universal). Asi, los comportamientos regionales
observados en las comparaciones de primer orden y de desigualdad
son mas pronunciadas en este caso que en el anterior.

Conclusion

La principal leccion es que se presenta una ordenacion parcial basa-
da en la mediana que indica cuando existe un incremento en la desi-
gualdad en una distribucion de salud de tipo cualitativo e introducien-
do también para ello el criterio de dominancia de primer orden, que
permanece invariante ante ordenaciones agregadas o de media en
salud. Los resultados preliminares obtenidos a partir de una ordena-
cion parcial de desigualdad sugieren que los estados del sur pueden
no sélo tener una menor salud agregada que el resto del pais, sino
que la salud puede también estar menos igualmente distribuida en el
sur.

Financiacion: Health Care Financing Administration, MacArthur Foundation y la Robert Wood
Johnson Foundation. Correspondencia: James E. Foster, james.e.foster@vanderbilt.edu

COMENTARIO

La disponibilidad de nuevas fuentes de datos que completen las
tradicionales medidas objetivas de salud y sus diversas ventajas
relacionadas con su capacidad predictora ha hecho proliferar en
los Ultimos afios las investigaciones relativas a las desigualda-
des en salud en términos subjetivos (autovaloracién) (1-2), si
bien la posible aparicion de sesgos en la respuesta es un factor
negativo a tener en cuenta (3) al pretender formular conclusio-
nes mas generales.

En este sentido, la capacidad de aplicacion de técnicas de me-
dida utilizadas en el analisis de la desigualdad de la renta (ya
que el coeficiente de Gini, las medidas de Atkinson, de Theil o
las de entropia son todas medidas basadas en desviaciones
de la media o son normalizadas utilizando la media) resulta
muy atractiva en este campo. El caso es que normalizar las
distribuciones de autovaloracion de salud por la media puede
resultar problematico o proporcionar resultados poco robustos
al hacer depender las comparaciones de la escala finalmente
utilizada. En ese sentido, la mediana resulta ser un mejor indi-
cador al no modificarse cuando la escala cambie. Asi, el em-
pleo de técnicas similares a las empleadas para el estudio de
la desigualdad de la renta ilustra la utilidad de la dominancia
de primer orden para mostrar variaciones en la salud de una
poblacion.

Para ilustrar este caso se analiza como la distribucion de salud
varfa entre estados y regiones de los Estados Unidos. De espe-
cial interés resultan tanto las implicaciones generales como las
realizadas al hacer comparaciones de pobreza en salud si se
acepta que el umbral de pobreza en este caso podria situarse
por debajo del “muy bueno” (la mediana universal), circunstan-
cia que no es coincidente con la mostrada en el Panel de Hoga-
res de la Unién Europea para el caso de Espafia en la actuali-
dad. Una reflexion dltima para terminar: ¢las desigualdades en
salud entre territorios deben tener mayor peso al decidir los cri-
terios de reparto de la financiacién?

David Cantarero Prieto
Departamento de Economia. Universidad de Cantabria
david.cantarero@unican.es

(1) Deaton AS, Paxson CH. Ageing and inequality in income and health. American Eco-
nomic Review, Papers and proceedings 1998; 88: 248-53.

(2) Crossley TF, Kennedy S. The reliability of self-assessed health status. J Health
Econ. 2002; 21: 643-58.

(3) Idler EL, Kasl SV. Self-ratings of health: do they also predict change in functional
ability? Journal of Gerontology. 1995; 50B: S344-S353.
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POLITICAS DE SALUD Y SALUD PUBLICA

Aumenta la evidencia sobre el cribado del sindrome de Down: preocupémonos

mas sobre como lo hacemos

Wald NJ, Rodeck C, Hackshaw AK, Walters J, Chitty L, Mackinson AM.
First and second trimester antenatal screening for Down’s syndrome: the results of the Serum, Urine and
Ultrasound Screening Study (SURUSS). J Med Screen. 2003; 10:56-104.

Problema
Existe una gran cantidad de marcadores para el diagnéstico prenatal
de sindrome de Down, existiendo una gran variabilidad en su agrupa-
cion en el momento de su realizacion entre diferentes estrategias de
cribado.

Objetivos
Identificar la estrategia mas coste-efectiva de cribado de sindrome de
Down entre las posibles combinaciones de pruebas (serolégicas, uri-
narias y ecogréaficas) realizadas tanto en el primer como en el segun-
do trimestre.

Metodologia
Se incluyeron 47.053 mujeres embarazadas, en 25 maternidades
(24 en el Reino Unido y 1 en Austria) que ofrecian cribado seroldgico
durante el segundo trimestre. Se realiz6 un estudio de casos y con-
troles (apareados 1 a 5, por edad gestacional, tiempo de almacena-
miento y centro) anidado dentro de esta cohorte prospectiva. Se rea-
lizaron medidas de translucencia nucal, de marcadores seroldgicos y
urinarios entre la semana 9y 13, y de nuevo se obtuvieron marcado-
res serologicos y urinarios entre la semana 14 y 20. Los resultados
se enviaron al centro coordinador, y las pacientes siguieron las pau-
tas habituales de éste. Los datos se analizaron una vez que habia fi-
nalizado el embarazo.
Se evaluaron varias combinaciones de pruebas agrupadas en estra-
tegias de cribado: doble prueba (14-20 semanas, AFP + hCG), triple
prueba (14-20 semanas, AFP + uE3 + hCG), cuadruple prueba (14-20
semanas, AFP + UE3 + hCG + Inhibina-A), prueba combinada (10-13
semanas, medida de la translucencia nucal, b-hCG + PAPP-A), prueba
integrada (1* trimestre: medida de la translucencia nucal + PAPP-A;
2° trimestre: cuadruple prueba), prueba sérica integrada (variante de
la prueba integrada, en la que no se realiza medida de la translucen-
cia nucal).
Las medidas de resultado que se incluyeron fueron la eficacia (se
evalud el rendimiento de las diferentes estrategias de cribado, valo-
rando la tasa de falsos positivos con diferentes tasas de deteccién),
la seguridad (enfocada al nimero de pérdidas fetales por amniocen-
tesis) y el coste-efectividad (enfocado al coste por embarazo con sin-
drome de Down diagnosticado). Para la evaluacion de la seguridad se
realizé un estudio de casos y controles anidado en la cohorte, con
apareamiento 1 a 3.

Sintesis de resultados
Eficacia: Para una tasa de deteccién del 85%, la menor tasa de fal-
S0S positivos se obtuvo para la prueba integrada (1,2 IC 95% 1,0-
1,4), seguida de la prueba sérica integrada (2,7 IC 95% 2,4-3,0).
Seguridad: Estiman que usando las cifras anteriores, para el test in-
tegrado habria 9 pérdidas de fetos no afectados por 100.000 muje-
res cribadas, debidas a procedimientos relacionados con el diagnés-
tico, mientras que con el test combinado habria 44, y con la
cuédruple prueba 45.
Coste-efectividad: El aumento del coste que supondria el test integra-
do estarfa compensado por el ahorro de los costes diagndsticos de
los falsos positivos. El coste por mujer cribada seria de £26 (para lle-
gar a una tasa de deteccion de 85%).

Conclusiones

En términos de eficacia, seguridad y costes, la estrategia que los re-
sultados del estudio aconsejaron fue la prueba integrada. Afadir
otros marcadores no aument6 el rendimiento de ninguna de las es-
trategias. En mujeres que no se hubieran realizado pruebas en el pri-
mer trimestre, la estrategia recomendada fue la cuadruple prueba, y
en mujeres que demandaran el resultado del cribado y un diagnéstico
antes de la semana 14, se aconsejarfa la prueba combinada.

Financiacion: Estudio comisionado por el Programa britanico de Evaluacion de Tecnologias Sa-
nitarias (NHS RD HTA Programme), n° 93/25/05. Correspondencia con: Prof NJ Wald.
(n.j.wald@gmul.ac.uk).

COMENTARIO

El disefio de este trabajo estaba encaminado a evitar algunos
sesgos propios de los estudios de cribado prenatal (respecto al
seguimiento de las mujeres, sobre todo la informacion relativa a
las pérdidas fetales espontaneas y los abortos provocados).
Esto ha llevado a los investigadores a reclutar una gran cohorte
de mujeres y seguirlas hasta la finalizacion del embarazo, reco-
giendo datos, pero sin intervenir en la practica habitual, de ma-
nera que han tenido suficiente informacién como para realizar
gran cantidad de andlisis dentro de varios estudios de casos y
controles anidados. Esto ha evitado problemas con algunos as-
pectos metodolégicos de estudios anteriores (como la utiliza-
cion de una poblacion de referencia con mayor riesgo que la po-
blacién general). Estamos por tanto ante un estudio que aporta
evidencia solida sobre las mejores combinaciones de pruebas, y
la ausencia de algln dato, como el nimero y las caracteristicas
de las mujeres que rechazaron participar en el estudio, no le
resta fuerza a sus resultados.

Empecemos a hablar entonces de cémo se pueden llevar a la
préactica estos resultados. Parece razonable pensar que un sis-
tema sanitario debe ofrecer la posibilidad de diagnosticar pre-
cozmente el sindrome de Down. El problema es que los méto-
dos diagndsticos tienen un riesgo de pérdida fetal alto (entre un
0,9 y un 1,5%). Continda siendo razonable establecer un siste-
ma de cribado que seleccione para la realizacién de la prueba
diagndstica a aquellas mujeres con mayor riesgo. Sin embargo,
la implantacion de un programa de cribado generalizado no ha
estado exenta de discusion, tanto por motivos cientificos (fiabili-
dad de las pruebas) como por otros. Los aspectos cientificos
parece que ya estan claros después de este estudio, incluso en
contextos en los que no sea posible realizar la medicion de la
translucencia nucal (se tardaban 20 minutos sélo en obtener
una imagen). Los resultados de este trabajo ofrecen un anélisis
de las mejores alternativas para diferentes situaciones.

Los otros motivos deben superarse ofertando las pruebas de
manera homogénea dentro de los diferentes sistemas sanita-
rios, y ofreciendo de la manera adecuada informacion suficiente
y de calidad, para facilitar las decisiones individuales verdadera-
mente informadas.

Roman Villegas
Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de Andalucia



POLITICAS DE SALUD Y SALUD PUBLICA

En los cribados de cancer la toma de decisiones informada mejora los

conocimientos y la percepcion del riesgo

Rimer BK, Briss PA, Zeller PK, Chan ECY, Wollf SH.

Informed decision making: What is its role in cancer screening? Cancer. 2004; 101(5 Suppl):1214-28.

Objetivo
Proporcionar una visién general sobre la toma de decisiones informa-
das (TDI); clarificar las diferencias entre TDI, toma de decisiones
compartidas (TDC) y consentimiento informado; y revisar la evidencia
existente acerca de los efectos de la TDI en cribado de cancer.

Disefio
Revision de la evidencia sobre TDI en los cribados de cancer, basan-
dose fundamentalmente en metanalisis publicados, un reciente infor-
me de los Centers for Disease Control y la Guide to Community Pre-
ventive Services.

Concepto de toma de decisiones informadas (TDI)
Se entiende por TDI aquello que ocurre cuando un individuo entiende
la enfermedad, considerando y comprendiendo qué servicios clinicos
existen, cudles son sus beneficios, riesgos, limitaciones, alternativas
e incertidumbres; habiendo considerado sus preferencias y tomando
una decision consistente con ellas; y cuando ademas el paciente con-
sidera que ha participado en la toma de decisiones al nivel deseado.

Resultados

Las intervenciones de TDI y TDC, como ayuda en la toma de decisio-
nes, mejoran el conocimiento, creencias y percepciones de riesgo.
Sin embargo, no existe evidencia, 0 esta es escasa, en cuanto a Si
tienen como resultado la participacion en la toma de decisiones a un
nivel consistente con las preferencias de los pacientes, o cudl es el
grado de satisfaccion con este proceso. Estas variables no fueron va-
loradas o no fueron descritas en los articulos revisados.

Hay pocos datos disponibles que permitan evaluar practicas habitua-
les de TDI en el cribado de cancer y los resultados son variables.
Después de las intervenciones de TDI y TDC, la mayor parte de los
estudios mostraron pequefias reducciones en el cribado de cancer
de préstata, mientras que cuatro estudios sobre cribado de cancer de
mama o colo-rectal mostraron pequefios incrementos. Puesto que la
evidencia existente sobre la efectividad de diferentes pruebas de de-
teccion precoz es muy variable, el proceso de la toma de decisiones
informadas deberia ser diferente en funcién de los niveles de eviden-
cia. Las intervenciones de TDI son especialmente necesarias en
aquellas pruebas de cribado en las que la evidencia es incierta o son
muy sensibles a las preferencias de los pacientes. Las preferencias
de los pacientes, respecto a su papel en la toma de decisiones, va-
rian en relacion a caracteristicas sociodemograficas de los mismos y
a otras relacionadas con la enfermedad.

Conclusiones

Las intervenciones dirigidas a facilitar la toma de decisiones informa-
da en cribados de cancer mejoran los conocimientos y percepcion del
riesgo, si bien sus efectos sobre la satisfaccion y uso de cribados
son menos conocidos o0 mas variables. Se necesitan mas trabajos
que evallien los beneficios y posibles consecuencias negativas no in-
tencionadas de las intervenciones de TDI'y TDC, asi como disefiar in-
tervenciones para individuos que es mas probable que las deseen y
se beneficien de ellas.

Financiacion: KO2 Independent Scientist Award from the Agency for Healthcare Research and
Quality.

COMENTARIO

Aunque el derecho de los pacientes a participar en la toma de
decisiones que les afectan resulta incuestionable, no parece que
este proceso se esté dando en la practica clinica habitual. Para
que los pacientes puedan tomar decisiones necesitan, por una
parte, recibir informacion que puedan interpretar y valorar y, por
otra, que se establezca con el profesional sanitario un ambiente
de respeto mutuo y confianza. En los Ultimos afios se esta pro-
cediendo a solicitar a los pacientes el consentimiento informado,
para la aplicacion de algunos procedimientos; sin embargo esta
practica, a menudo legalista, no siempre va acompafiada de de-
cisiones informadas o compartidas. La concienciacion de los
profesionales en este sentido es fundamental. Algunos trabajos
indican que la mayoria de los médicos, especialmente los mas
jovenes, estan de acuerdo con el concepto de decisiones com-
partidas (1) y que resulta necesario dar mayor importancia al
aprendizaje de técnicas de comunicacion.

El articulo plantea la necesidad de que las actividades de infor-
macion y de toma de decisiones deben disefiarse y adaptarse en
funcion de las caracteristicas de la enfermedad, de las pruebas
diagndsticas y de los pacientes, seleccionando en cada caso
aquellas intervenciones que sean mas efectivas. Parece necesa-
rio incorporar estas actividades fundamentalmente en aquellos
programas de cribado en los que exista incertidumbre sobre la
relacion riesgo/beneficios potenciales, siendo de especial inte-
rés cuando las pruebas de deteccion precoz puedan tener conse-
cuencias peligrosas. Ha sido descrito que los pacientes tienden
a sobrevalorar los potenciales beneficios y subestimar los ries-
gos del cribado (2), por lo que los pacientes deberian ser infor-
mados sobre la efectividad esperada de la prueba, sus riesgos y
las consecuencias del proceso iniciado con una prueba de criba-
do, es decir pautas a seguir si la prueba es positiva 0 negativa y
las consecuencias de las mismas.

Si bien las medidas de resultados de las actividades de TDI pue-
den ser variables, el resultado de mayor interés deberia ser la
satisfaccion del paciente con la participacion en la toma de deci-
siones; es decir, si los pacientes toman elecciones informadas,
independientemente de cual sea la decision. Para ello, parecen
necesarios camhios en la organizacion del sistema y en la activi-
dad de los profesionales que permitan y potencien la incorpora-
cion en la préctica clinica de las decisiones compartidas e infor-
madas.

Maria José Rabanaque
Universidad de Zaragoza

(1) Floer B, Schnee M, Bocken J, Streich W, Kunstmann W, Isfort J, et al. Shared deci-
sion making. The perspective of practicing physicians. MedKlin (Munich). 2004; 99:
435-40.

(2) Rimer BK, Halabi S, Sugg SC, Lipkus IM, Strigo TS, Kaplan EB, Samsa JP. Effects of
mammography decision-making intervention at 12 and 24 months. Am J Prev Med.
2002; 22:247-57.
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INFORMES DE LAS AGENCIAS DE EVALUACION

PET-TAC: El reto de incorporar las nuevas tecnologias en la clinica diaria

Rodriguez Garrido M, Asensio del Barrio C.

PET-TAC: indicaciones, revision sistemética y meta-analisis. Madrid: AETS-Instituto de Salud Carlos 111; 2004.

(http://www.isciii.es)

Antecedentes
La PET-TAC es una tecnologia emergente de diagndstico por imagen
que utiliza un tomdgrafo de un doble anillo (PET y TAC), que permite
obtener en un mismo estudio informacién anatémica (TAC) y funcio-
nal (PET) y, tras fusionar ambas, disponer de imagenes diagndsticas
morfofuncionales.
La fusion de imagenes soluciona la principal limitacién de la PET: la fal-
ta de referencias anatémicas para poder precisar con exactitud la loca-
lizacion y caracteristicas morfoldgicas de los cambios funcionales ob-
servados y la correcta identificacion de depositos fisiologicos. Ademas,
reduce hasta en un 40% el tiempo de exploracion PET convencional.
Al igual que la PET, su mayor campo de aplicacion es la oncologia,
proporcionando informacion anatomofuncional diagndstica y para va-
loracion terapéutica, obteniendo una planificacion mas precisa para
aplicacion de radioterapia.
Actualmente, esta tecnologia estd experimentando un desarrollo ex-
ponencial, desplazando la venta de equipos con tecnologia sélo PET.

Objetivos
Analizar si la PET-TAC mejora las prestaciones de la PET sola, esta-
bleciendo la exactitud diagndstica de ambas. Determinar su eficacia
y efectividad clinica en el manejo, monitorizacion de la respuesta te-
rapéutica y planificacion de radioterapia en oncologia.

Método
a) Revision sistematica de la evidencia (RSE).
b) Evaluacién de calidad de los estudios segun criterios de MBE para
pruebas diagnésticas.
c) Anélisis cualitativo.
d) Meta-andlisis (MA).
e) MA por subgrupos. MA en la estadificacion ganglionar del cancer
de pulmoén no microcitico (CPNM); MA, meta-regresion y curva SROC
en la re-estadificacion sistémica en varios tumores.

Resultados
a) 209 articulos recuperados. 16 seleccionados.
b) MBE: 9 nivel de evidencia 2b, 1 nivel 3by 6 nivel 4.
¢) Andlisis cualitativo. La PET-TAC es diagndstica en un 20-40% mas
de casos que la PET. Su especificidad es mayor; redunda en un por-
centaje mayor de cambios en el manejo terapéutico y aumenta el ni-
vel de confianza diagnéstica. Facilita la obtencion de hiopsias en un
10% de casos en que la TAC no es suficiente. Ajusta el volumen blan-
co para radioterapia y monitoriza precozmente el tratamiento.
Potencial reduccion de costes al unificar estudios y acortar duracién
de la PET.
d) EI MA incluy6 6 trabajos (293 pacientes), obteniendo valores agre-
gados de: sensibilidad 0,87 especificidad 0,89, Odds Ratio 41,45,
Cociente de probabilidad positivo 6,152 y Cociente de probabilidad
negativo 0,171.
e) MA por subgrupos.
a. Estadificacion ganglionar del CPNM (3 estudios): sensibilidad agre-
gada de 0,85 especificidad agregada de 0,84 y OR agregada de
17,77.

b. Re-estadificacidn tumoral (5 estudios): sensibilidad agregada de
0,89, especificidad agregada de 0,87 y OR agregada de 16,22. Area
bajo la curva SROC de 0,94 y valor Q* de 0,88.

Conclusion

La PET ha demostrado ser mejor que la TAC en estadificacion y re-es-
tadificacién en oncologia. Aunque existen pocos estudios comparati-
vos PET versus PET-TAC, de la informacion disponible se deduce que
la PET-TAC consigue muy buenas cifras de especificidad, asi como
buenas cifras de sensibilidad y un alto poder de discriminacion, supe-
rior a la PET sola. Quedan por resolver cuestiones técnicas (corregis-
tro, intensidad del haz de rayos X y dosimetria, contrastes, metodolo-
gia de exploracion) y econémicas. Con los datos disponibles hasta el
momento parece que, cuando se generalice su uso, resultara costo-
efectiva. Se recomienda realizar estudios prospectivos, de coste-
efectividad y coste-utilidad, asi como establecer indicaciones y proto-
colos de uso.

COMENTARIO

El estudio realizado incluye una completa introduccion técnica y
elabora un meta-andlisis que, a pesar de manejar sélo 16 arti-
culos, algo explicable por tratarse de una tecnologia implantada
en la clinica a partir del afio 2001, desarrolla una cuidada me-
todologia, controlando la calidad de estudios, heterogeneidad y
sesgos, con conclusiones validas. Sus resultados son claros y
evidencian la utilidad de la PET-TAC y su valor afiadido respecto
a la PET, una técnica que nuestro sistema de salud todavia au-
toriza mediante protocolo de uso tutelado. Seria aconsejable
que nuestros gestores adecuaran con mas rapidez las nuevas
prestaciones de acuerdo con la MBE y que emplearan el mismo
rigor para la incorporacion al sistema de todas las nuevas tec-
nologias.

Aunque a priori parece razonable que una tecnologia que auna
las ventajas de dos exploraciones diagndsticas resulta eficaz y
efectiva, es deseable un andlisis exhaustivo y en este sentido
los consejos de la AETS sobre la necesidad de estudios compa-
rativos y de coste son acertados. En cualquier caso la generali-
zacion de la PET-TAC contribuird a reducir los elevados costes
actuales.

Su adecuada utilizacion precisa de la colaboracion entre distin-
tos especialistas clinicos y de diagnostico por la imagen, que
mediante un trabajo cooperativo contribuyan al disefio de algo-
ritmos diagnosticos y de protocolos de exploracion que optimi-
cen el rendimiento diagnéstico y econémico de la técnica, algo
que la evidencia disponible avala por el momento.

Leticia de la Cueva

Hospital Universitario Miguel Servet, Zaragoza
Ramon Sopena

Hospital Universitario Dr. Peset, Valencia



INFORMES DE LAS AGENCIAS DE EVALUACION

Queda mucho por saber y debatir sobre las implicaciones sociales y éticas de
las pruebas genéticas de predisposicion al cancer

Kmet L, Lee RC, Cook LS, Lorenzetti D, Godlovitch G, Einsiedel E.
Systematic review of the social, ethical, and legal dimensions of genetic cancer risk assessment
technologies. Calgary: Alberta Heritage Foundation for Medical Research; 2004.

Objetivo
Revisar la literatura sobre las implicaciones sociales, legales y éticas
relacionadas con el uso de las pruebas genéticas para predecir el
riesgo individual de cancer.

Disefio, busqueda y seleccién de documentos

Revision sistematica de la literatura. Para el periodo de 1990 a 2003
se busco en 28 bases de datos electronicas, sitios web de 108 orga-
nizaciones clave, y en buscadores de Internet; utilizando términos
identificados por un equipo multidisciplinar. Ademas se examinaron
las bibliografias.

Se encontraron 5.474 documentos. Tras cuya revision se identifica-
ron 372 relevantes: 158 narrativos o de tipo editorial, 193 informes
de investigacion primaria cuantitativa y 21 de cualitativa. En la litera-
tura gris y la revision de referencias se encontraron 62 documentos
adicionales; 30 narrativos, 30 de investigacion cuantitativa y 2 de
cualitativa.

Valoracion de la calidad de los articulos
Mediante un instrumento desarrollado por los autores (QualSyst) con
dos sistemas de puntuacion, para investigacion cuantitativa y cualita-
tiva (disponible en http://www.ahfmr.ab.ca). Las puntuaciones se
usaron para establecer un minimo de calidad (75%) para inclusién de
cada documento en la revisién.

Resultados
77 de los 247 estudios de investigacion primaria tuvieron una pun-
tuacion de 75% o mas: 66 cuantitativos y 11 cualitativos. Se trataba
de estudios con disefios muy diversos. Los aspectos sobre los que
no se encontraron estudios o los pocos hallados no eran concluyen-
tes fueron los siguientes: 1) Implicaciones de una prueba positiva en
la auto-percepcion como enfermo. 2) Posible abandono de estilos de
vida saludable tras pruebas negativas. 3) Efectos psicoldgicos de ha-
ber tenido la propuesta de una prueba genética y haber sido informa-
do de un posible alto riesgo en personas que se negaron a someter-
se a la prueba. 4) Efectividad de distintas estrategias para ayudar a
los individuos a tener una percepcion exacta de sus riesgos persona-
les de cancer y facilitar decisiones bien informadas.
Otros temas sobre los que tampoco se hallaron apenas estudios de
investigacion, pero que se recogian con frecuencia en documentos
narrativos fueron: la posibilidad de eugenesia basada en el riesgo de
desarrollo futuro de una enfermedad genética, la propiedad y control
de materiales genéticos, y la discriminacion debida a los resultados
positivos de pruebas genéticas.
Se encontraron estudios con informacion relevante sobre los siguien-
tes aspectos:
1) El nivel de interés sobre las pruebas genéticas es alto, sobre todo
en familiares de pacientes con cancer, pero los conocimientos y la
conciencia de los posibles riesgos asociados a las pruebas es com-
parativamente bajo, tendiéndose a percibir mas los beneficios. En es-
tudios de familiares de enfermos de cancer de mama y colon, los
que llegan a hacerse la prueba genética oscilan entre 15 y 40%, en
parte porque no llegan a recibir consejo genético y en parte porque
asf lo deciden tras tener informacion.
2) El estrés y ansiedad ligados al proceso de la prueba parecen ser
relativamente pequefios en aquellas personas que deciden someter-
se aella.
3) La intencién de tener una mastectomia u ovarectomia preventiva

después de una prueba BRCA positiva fue de 17 y 33 % respectiva-
mente. Algunos estudios de caso ponen de manifiesto que se trata de
decisiones extremadamente dificiles y que las mujeres suelen encon-
trar la oposicion de familiares e incluso de profesionales médicos.

Conclusion
A pesar de la preocupacion sobre las implicaciones sociales, éticas y
legales de las pruebas genéticas de predisposicion al cancer, la in-
vestigacion es escasa y de baja calidad, quedando muchas pregun-
tas relevantes por responder.

Financiacién: Canadian Institutes of Health Research.

COMENTARIO

La identificacién de genes asociados a un mayor riesgo de de-
sarrollar algunos tipos de céncer y los avances en otras areas
de la investigacion genética suelen percibirse por profesionales
y ciudadanos como oportunidades de nuevas perspectivas para
la prevencion y tratamiento. Sin embargo, la cuantificacion del
riesgo futuro de cancer en una persona puede también generar
dafios importantes, que pueden ir desde la ansiedad y malestar
de saberse con un riesgo alto de sufrir la enfermedad hasta el
sometimiento a intervenciones a veces mas agresivas que el
propio tratamiento del cancer. En palabras bien atinadas de Gér-
vas y Pérez Fernandez, refiriéndose a la probabilidad de cancer
de mama y ovario tras una prueba BRCA positiva: “En la hogue-
ra de esa probabilidad se mutilan las mujeres; es decir, se so-
meten a una doble mastectomia radical y doble ovarectomia
preventiva” (1).

La revision de la literatura que aqui se comenta pone de mani-
fiesto el largo camino que queda por andar en esto de las prue-
bas genéticas que miden “predisposicion”. De ella se deducen
m&s interrogantes que respuestas sobre las implicaciones
éticas, sociales y legales de su utilizacion. De hecho, lo que
encuentran es sobre todo literatura de opinién, que recoge la
preocupacion sobre estas implicaciones, pero pocos estudios
empiricos de calidad. Desafortunadamente, esto contrasta con
la realidad de la practica clinica, donde se va extendiendo el
uso de muchas pruebas antes de que haya resultados conclu-
yentes sobre una clara superioridad de los beneficios frente a
los riesgos (2,3), y sobre todo sin que hayamos tenido un verda-
dero debate social sobre cdmo y cudnto queremos “innovar” en
este terreno del calculo de los riesgos futuros.

Soledad Marquez Calderdn
Escuela Andaluza de Salud Pdblica
Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de Andalucia

(1) Gérvas J, Pérez Fernandez M. Genética y prevencion cuaternaria: el ejemplo de la
hemocromatosis. Aten Primaria. 2003; 32:158-62.

(2) Burke W, Atkins D, Gwinn H, Guttmacher A, Haddow J, Lau J et al. Genetic test eva-
luation: information needs of clinicians, policy makers, and the public. Am J Epidemiol.
2002; 156:311-8.

(3) Wang C, Gonzélez R, Merajver SD. Assessment of genetic testing and related coun-
seling services: current research and future directions. Soc Sci Med. 2004; 58:1427-42.
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INVESTIGACIONES QUE HICIERON HISTORIA

Cuando la investigacion médica con seres humanos no se ajusta a los
estandares éticos vigentes, y debe ser revisada

Beecher HK.

Ethics and Clinical Research. NEJM. 1966; 274:1354-60 (1).

Objetivos
1) Sefialar a la comunidad médica que buena parte de la investiga-
cion médica con seres humanos no se ajusta a los estandares éticos
del Cédigo de Nuremberg y de la Declaracion de Helsinki de la Aso-
ciacion Médica Mundial (1964). 2) Resaltar la necesidad de reforzar
los mecanismos que garanticen un comportamiento ético de los in-
vestigadores.

Método
Recopilacion de conveniencia de 50 ejemplos de estudios de 10
afios previos gue parecen éticamente cuestionables. El articulo des-
cribe de manera resumida 22 de ellos, sin citar autores ni fuentes,
aunque la practica totalidad habian sido publicados en revistas cien-
tificas de prestigio.

Resultados

S6lo en 2 de los 50 ejemplos se habia obtenido el consentimiento in-
formado del sujeto de experimentacion. Algunos de los ejemplos en-
contrados eran:

Ejemplo 1: Aunque era sabido que la fiebre reumatica podia prevenir-
se normalmente con la administracion parenteral de penicilina en las
infecciones respiratorias por estreptococos este tratamiento no fue
suministrado a un grupo de 109 soldados, a los que se dio un place-
bo, mientras que otro grupo si recibid penicilina. La terapia que cada
paciente recibia se determinaba automéaticamente seglin su nimero

COMENTARIO

El articulo de Beecher, uno de los padres de la anestesiologia nor-
teamericana, constituye uno de los hitos clave de la ética de la
investigacion médica en el siglo xx. Desde mediados de los 50
Beecher comenz6 a reflexionar sobre los requisitos éticos de la
investigacion, difundiendo sus preocupaciones en editoriales del
JAMA, relacionadas sobre todo con el placebo, siendo uno de los
impulsores de la Declaracién de Helsinki de 1964. Sin embargo,
sus puntos de vista no tuvieron eco real hasta su articulo de 1966.
De los 22 ejemplos que relataba, 6 eran del New England Journal of
Medicine, 5 del Journal of Clinical Investigation, 2 de JAMA y 2 de
Circulation. El articulo aparecié en New England Journal of Medicine
porque JAMA se neg6 a publicarlo. Su impacto en la conciencia éti-
ca de la comunidad médica fue inmediato y brutal (2).

Al articulo de Beecher sigui6, un afio después, el libro de M.H.
Pappworth, Human Guinea Pigs, en el que proseguia el relato de
experimentos éticamente inaceptables. Y en poco tiempo, la cues-
tion saltd a las paginas de los periédicos. Tres fueron los casos
mas conocidos. Uno fue el Jewish Chronic Disease Hospital Case,
donde se inyectaba a ancianos células cancerosas para estudiar
su reaccion inmunoldgica (ejemplo 17 de Beecher). Otro era el Wi-
llowbrook State School Hepatitis Study, donde se infectaba artifi-
cialmente de hepatitis a nifios discapacitados psiquicos para estu-
diar la epidemiologia y etiologia de la enfermedad (ejemplo 16 de
Beecher). Y el tercero, fundamental por la enorme repercusion so-
cial que tuvo, el Tuskegee Syphilis Study, sacado a la luz por el
New York Times en 1972. Este (ltimo era un estudio de cohortes
iniciado en 1932 y prolongado hasta 1970, realizado en 400 ciuda-

militar. En el grupo control se produjeron dos casos de fiebre reuma-
tica y uno de nefritis aguda, complicaciones que no ocurrieron entre
aquellos que recibieron penicilina G benzatina.

Ejemplo 14: Estudio del sindrome del coma hepatico inminente en
pacientes con cirrosis de higado en el que a varios pacientes con al-
coholismo crénico y cirrosis avanzada, se les administraron diversas
sustancias nitrogenadas, como cloruro de amonio, citrato de diamo-
nio, urea o dieta proteica. En todos los pacientes se desarroll6 una
reaccién que incluia alteraciones mentales, “flapping tremor” y cam-
bios electroencefalograficos. Sélo en uno de los pacientes se habian
desarrollado signos similares antes de que le fueran suministradas
estas sustancias.

Conclusiones (cita textual)

“El abordaje de los problemas éticos de la experimentacion en el ser
humano tiene varios componentes; pero hay dos mas importantes
que los demas, siendo el primero el consentimiento informado. (...)
resulta absolutamente esencial luchar por su obtencién por razones
morales, socioldgicas y legales. (...) En la publicacién de los resulta-
dos de un experimento debe quedar claramente establecido que se
han respetado los requisitos adecuados. Es una cuestion a debatir si
los datos obtenidos de manera éticamente incorrecta deberian ser
publicados, aunque sea con una rigurosa critica”.

Financiacién: No consta.

danos de color del Estado de Alabama a los que, para estudiar la
evolucion natural de la sifilis, en ningin momento se trat6; a pesar
de la amplia disponibilidad de la penicilina desde 1948.

Asi pues, desde 1966, en Estados Unidos fueron sucediéndose va-
riadas iniciativas para revisar la fundamentacion de la ética de la in-
vestigacion y, a partir de ella, reelaborar la normativa federal. Dicho
resultado concreto no llegaria hasta la publicacién en 1979 del In-
forme Belmont, resultado del trabajo de la National Commission, que
establecio, por primera vez, los llamados principios de la bioética.
Sin embargo, también en Beecher habia planteamientos algo de-
senfocados respecto a algunos estandares actuales (4). Era am-
biguo respecto al consentimiento informado y desconfiaba de la
necesidad y efectividad de las normativas éticas y juridicas. En su
lugar reivindicaba el regreso a una ética de la virtud del investiga-
dor, a diferencia de Pappworth, con unos planteamientos mas mo-
dernos. Pero nada de esto empaiia el decisivo papel jugado por el
articulo de Beecher en el desarrollo de nuestra moderna ética de
la investigacion en seres humanos.

Pablo Simén Lorda
Escuela Andaluza de Salud Publica. Granada

(1) Una traduccion al castellano de este articulo puede encontrarse en: http://www.
icf.uab.es/ichdigital/docs/beecher.pdf

(2) Rothman DJ. Strangers at the bedside. New York: Aldine de Gruyter, 2003.

(3) Un relato de los recuerdos de Pappworth puede encontrarse en Pappworth MH. “Hu-
man guinea pigs” — A history. BMJ. 1990; 301:1456-60.

(4) Gracia D. Investigacion en sujetos humanos: implicaciones logicas, histdricas y éticas.
En: Pellegrini A, Macklin R, eds. Investigacion en sujetos humanos: experiencia internacio-
nal. Santiago de Chile: Programa Regional de Bioética OPS/OMS, 1999, pp. 63-82. Dispo-
nible en formato electrénico en http://www.bioetica.ops-oms.org/E/docs/pautas.pdf
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¢ Existe el estilo cientifico?
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Algunos autores, el omnisciente R.A.
Day entre otros, insisten en que la co-
municacion cientifica debe carecer de
estilo. Estan equivocados, natural-
mente. Un error perdonable si bien se
mira, ya que estos autores confunden
el estilo con el estilo literario, que a
su vez confunden con la retérica, que
a su vez confunden con la artificiosi-
dad, el engolamiento y la cursileria.
Vamos que lo que quieren decir es
que no se debe escribir un articulo
cientifico como escriben algunos ine-
fables autores espafioles de hoy, y en
eso estamos de acuerdo. Pero es que
como escriben esos autores (no pien-
so dar nombres) tampoco se deberia
escribir novela, ni nada de nada, creo
yo. Pero eso es otra historia. Si hay
un estilo cientifico, y magnificos ejem-
plos de ello, porque el estilo no esta
refiido con la claridad, sino todo lo
contrario, y estilo, bueno o malo, hay
en todo lo que hacemos.

El estilo cientifico tiene tantas simili-
tudes como diferencias con el estilo
literario. Digamos, para abreviar, que
las similitudes estan en el fondo del
asunto, tener algo que decir y esas
menudencias, y limitémonos para em-
pezar a las diferencias. Si en el estilo
literario no conviene abusar de tecni-
cismos so pena de resultar pedante,
en el estilo cientifico no nos queda
mas remedio que usarlos, a riesgo de
parecer idem. Las abstracciones, las
aliteraciones, las generalizaciones,
las alusiones, que pasan por ser la
quintaesencia del estilo, estan riguro-
samente prohibidas en el estilo cienti-
fico. Tampoco son de recibo los cir-
cunloquios que tan buenos resultados
dan en ocasiones en el estilo literario,
y de los que tantos ejemplos puede
encontrar el lector en esta seccion,
por no hablar de las metéaforas y otras
figuras retdricas o de diccién que con-
vierten un articulo cientifico en algo ri-
diculo. Y no vayan a pensar que no
hay ejemplos. La grandilocuencia en
la expresion casi siempre oculta la tri-
vialidad de los hechos. O dicho de
otro modo, la elegancia esta bien en
el vestir, pero cuando escribimos, o
hablamos, es preferible la elocuencia.

Claro que siempre habra quien prefie-
ra vestir de forma elocuente y hablar
con elegancia.

Si un estilo literario debe buscar la
correspondencia de la expresién con
la idea que se quiere transmitir, en el
supuesto naturalmente de que el au-
tor tenga ideas, cosa que no siempre
es el caso, el estilo cientifico debe
buscar la correspondencia de la termi-
nologia con los hechos que se preten-
de demostrar, también en el supuesto
de que se quiera demostrar algo. Y
quien dice hechos, dice también pro-
cedimientos o procesos. El estilo,
como casi todo hoy en dia, sirve para
dos cosas: cuando es natural para ex-
presar ideas, y cuando es artificial
para ocultar la carencia de ellas. Y
ahora vayamos al fondo del asunto.
Una de las principales caracteristicas,
si no la principal, del estilo cientifico,
es lo que bien podriamos denominar
la estructura de su discurso. Las co-
sas no se cuentan como sucedieron
sino como deberian haber sucedido.
Es decir, en una secuencia l6gica en
qgue a una hipoétesis le sigue una com-
probaciéon y todo acaba en una de-
mostracion o refutacién de la misma.
Cualquiera que tenga una idea, aun-
que sea aproximada, de lo que signifi-
ca investigar, sabe que las cosas no
suceden asi mas que muy raramente.
Naturalmente lo que subyace en esta
idea es hacer mas comprensible todo
el proceso, pero yo no estaria tan se-
guro de que no haya aqui un fraude
encubierto como decia Medawar. A fin
de cuentas los procesos no tienen
por qué ser lineales, y si un proceso
no lineal lo traducimos a uno lineal
estamos presentando un proceso dis-
tinto. La generacion de hipotesis no
es espontanea, y nada hay menos
cierto que sea necesaria una hipote-
Sis para ponerse a trabajar. Aunque
suene un poco paradéjico, muchas ve-
ces la hipotesis es la conclusién del
estudio. Cosa que sin duda tiene difi-
cil justificacién Idgica, pero con la 16gi-
ca solo se han descubierto procesos
I6gicos que, como todo el mundo
sabe, estan en franca decadencia en
el mundo.

Volvamos a Medawar, que a la pregun-
ta ¢son un fraude los articulos cientifi-
cos? (1) contesta: “son un fraude en
el sentido de que ofrecen un relato ab-
solutamente engafioso de los proce-
sos de pensamiento que intervienen
en la realizacién de los descubrimien-
tos cientificos. Deberia prescindirse
del formato inductivo del articulo cien-
tifico. La discusion que en el articulo
cientifico tradicional va en ultimo lugar
deberia, sin lugar a dudas, ir en el pri-
mero. Los hechos y los actos cientifi-
cos deberian seguir a la discusién, y a
los cientificos no deberia avergonzar-
les admitir, como a muchos parece
que les avergiienza, que las hipétesis
se presentan en sus mentes por cami-
nos secundarios que ni salen en los
mapas de su pensamiento; que su na-
turaleza es la de la imaginacion y la
inspiracion; que son aventureros de la
mente” (2).

No vamos a discutir las ventajas de la
famosa formula IMRYC (un estlpido
acroénimo, dicho sea de paso, para ha-
blar del formato convencional del ar-
ticulo cientifico) avalada por los requi-
sitos de uniformidad. A fin de cuentas
Peter Medawar no fue mas que un pre-
mio Nobel y uno de los cientificos mas
brillantes del siglo xx. Sin embargo, y
puesto que han vuelto a salir los inefa-
bles requisitos, tal vez habria que re-
flexionar sobre el término que los defi-
ne, uniformidad, y sobre el precio que
hay que pagar por ella. “El articulo
cientifico, en su forma ortodoxa, lleva
implicita una concepcion totalmente
equivocada, una parodia incluso, de la
naturaleza del pensamiento cientifico”
(3). O también: “... no hay ningln mé-
todo légico riguroso para concebir hi-
pétesis. Es un error vulgar, que se co-
mete a menudo, hablar de la “deduc-
cion” de hipdtesis. Las hip6tesis no
se deducen: de las hipétesis se dedu-
cen cosas” (4).

(1) Medawar P. ¢Son un fraude los articulos cienti-
ficos? En: El extrafio caso de los ratones moteados
y otros ensayos sobre ciencia. Barcelona: Critica,
1997, p. 50-53.

(2) Ibidem, p. 54-55.

(3) Ibidem, p. 50.

(4) Ibidem, p. 53.
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