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INTRODUCCION

Las publicaciones acerca de la medicina basada en pruebas
son continuas, y tras mas de una década de su formalizacion es
momento de valorar sus limites y problemas, a partir de la
seleccién de diez articulos recientes al respecto.

La medicina basada en pruebas es una de las expresiones de
un antiguo movimiento de mejora de la calidad clinica, que se
vio potenciado por la demostracién de la falta de fundamento
de muchas decisiones clinicas y de la enorme variabilidad de la
préctica médica, y por la critica a la medicina. Su desarrollo se
inicio en los afios sesenta del siglo xx, cuando se empez6 a apli-
car el disefio de los ensayos clinicos® al campo médico, y se
desarrollaron trabajos iniciales al respecto. Sobre la falta de
fundamento de las decisiones clinicas, los trabajos pioneros son
de Cochrane, en 1972%; de John Wennberg en 19732 son los
trabajos sobre la variabilidad de la préactica clinica, y de Ivan
Illich y Thomas McKeown en 1976, sobre critica a la medici-
na®*. El concepto de «basado en pruebas» lo expresé como tal
por primera vez David Eddy en 1982°. Después vendria el de-
sarrollo explosivo de la medicina basada en pruebas, primero
en un circulo restringido, en 19915 y después en todo el
mundo, desde 1992, por influencia del canadiense Evidence-
Based Medicine Working Group’.

Todo ello es historia y, ademas, se ha convertido en parte de la
préctica diaria habitual, pero cabe preguntarse como se ha inte-
grado en algunos aspectos concretos del quehacer médico, y en
qué derivara. En un contexto amplio, con la genética como futu-
ro, ;cudl es el uso apropiado de la medicina basada en pruebas?

2Habitualmente se traduce evidence-based medicine por medicina basada en la evidencia.
Evidence es un «falso amigo», que significa «prueba», y no «evidencia». «Evidente» en espa-
fiol es justo lo contrario, lo que no precisa de pruebas para su demostracion. Es preferible,
pues, medicina basada en pruebas.

°Los ensayos clinicos controlados, aleatorizados y enmascarados son el mejor ejemplo de
estudio para demostrar la eficacia de una intervencién. Hay otros muchos tipos de estu-
dios que aportan conocimiento sobre eficacia, efectividad, eficiencia y seguridad, pero por
mor de simplicidad en esta revision bibliogréafica se hablara de «ensayos clinicos».

Daremos respuesta con el comentario a diez articulos
recientes.
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>1
EL COMIENZO DE LA ERA DE LA GENETICA Y EL FIN
DE LA ERA DE LOS FACTORES DE RIESGO

Pregunta

¢En qué enfermedades deberia centrarse la investiga-
cion epidemioldgica genética, y hasta qué punto marca la
genética una nueva era?

Respuesta

La investigacion epidemioldgica genética deberia cen-
trarse en enfermedades crénicas con gran impacto sanita-
rio, y en las que haya asociacion familiar. Por ejemplo,
enfermedades neurodegenerativas (Parkinson, Alzheimer,
esclerosis multiple), enfermedades psiquiatricas (autismo,
esquizofrenia, trastorno bipolar), enfermedades reumato-
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I6gicas (artritis reumatoide, espondilitis anquilopoyética),
enfermedades endocrinas (diabetes, hipotiroidismo),
defectos congénitos, cancer (de mama, de colon, de pul-
mon) y otras. La genética inaugura una nueva era en salud
publica y en medicina clinica.

Resumen del articulo
Stoltenberg C. Merging genetics and epidemiology: what is
in it for public health? Scand J Public Health. 2005;33:1-3.

Contexto. Los avances genéticos generan una enorme aten-
cién que todavia no se ha trasladado a la practica clinica, y no
sabemos muy bien qué guia su desarrollo, si el mero interés
cientifico, los intereses comerciales o los intereses de la pobla-
cion y de los pacientes (de la sociedad). Lo I6gico seria un desa-
rrollo armoénico que intentara satisfacer todos los intereses
legitimos, con predominio de los intereses finales de los
pacientes, y de las mejoras en salud.

Objetivos. Considerar el mejor uso de la epidemiologia para
guiar el desarrollo de la investigacion genética. Determinar la
oportunidad de responder a cuestiones epidemioldgicas pen-
dientes, de forma que se apliquen los conocimientos genéticos
a las enfermedades en que sea mas Util.

Tipo de estudio. Revisidn, andlisis y opinion.

Métodos. La autora parte de la literatura reciente sobre la
cuestién de la aplicacion del conocimiento epidemiolégico
para un mejor desarrollo de la genética. Valora las oportunida-
des y limitaciones de la genética respecto a la salud publica y
las necesidades de varios grupos de enfermedades. Examina el
desarrollo global de la salud publica.

Resultados. Se ha descrito una evolucién de la salud
publica, y de la medicina clinica, que implica el desarrollo
consecutivo de cuatro eras. La era de la higiene y sanidad, en
la que lo importante es el medio ambiente, el aporte de
agua, la alimentacién y las condiciones de la vivienda (de
1840 a 1889). La era de la enfermedades infecciosas, en la
que el germen es el principal determinante de la salud, y lo
importante son las vacunas y los antibidticos (de 1890 a
1949). La era de los factores de riesgo fue consecuencia del
cambio epidemioldgico y del impacto en la morbimortalidad
de las enfermedades cardiovasculares y del cancer; se buscan
intensamente asociaciones estadisticas (factores de riesgo) y
se interviene sobre ellos (de 1950 a 1999). En el afio 2000
comienza la era de la genética, que llenaré nuestra vida pro-
fesional, y que deberia cumplir con los criterios basicos de la
medicina basada en pruebas (ensayos clinicos, valoracion de
la sensibilidad y especificidad de las pruebas diagnésticas, y
demas). La genética ayudard a la salud publica y a la medi-

cina clinica a entender mejor el origen de enfermedades con
agregacion familiar, como la enfermedad de Parkinson, la de
Alzheimer y otras que se han listado mas arriba. La epide-
miologia puede ayudar con sus métodos a la genética, tanto
en estudios en la poblacién, como en estudios ad hoc para
responder a cuestiones concretas acerca de aplicaciones de
salud publica y ante dudas sobre la patogénesis de algunas
enfermedades. Por ejemplo, es imprescindible aplicar el
método epidemioldgico al estudio de las bases de material
genético tipo deCODE (lIslandia), Biobank (Reino Unido),
Estonian Genome Project (Estonia), Swegene (Suecia), y
Biobanks for Health (Noruega). De particular interés es la
aleatorizacion mendeliana; es decir, el uso de la distribucién
al azar de los genes parentales en la descendencia para uti-
lizarlos como marcadores para valorar el impacto de factores
ambientales en determinadas enfermedades.

Conclusion. La genética y la epidemiologia deberian cola-
borar para facilitar las decisiones en torno al uso practico del
conocimiento genético en la clinica y en salud puiblica.

Comentario

Las expectativas sobre los multiples usos del conocimien-
to genético llevan a aceptar sus conclusiones con menos
escepticismo con el que se acogen las conclusiones de otras
ramas del saber médico. Es importante y urgente que las
actividades genéticas, diagndsticas y terapéuticas se some-
tan a la metodologia epidemiolégica general, y a los estric-
tos criterios basicos de la medicina basada en pruebas. En la
practica clinica inicial actual de la genética, mas centrada en
el diagnostico preventivo que en otra cosa, la percepcion del
riesgo ligado a la determinacién de genes asociados a enfer-
medades tiene poco que ver con hechos cientificos y calcu-
los epidemiolédgicost. Se proponen cribados de dudosa utili-
dad, como el de la hemocromatosis®>. En general, el valor
predictivo de las pruebas genéticas es muy bajo (excepto
en algunas enfermedades monogénicas particulares, en que
se deberia insistir en su excepcionalidad) por la expre-
sién variable de los genes, y su distinta y cambiante pene-
trancia e impronta®. Se impone la prudencia y el rigor cien-
tifico.
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> 2
DEMASIADOS FACTORES DE RIESGO
Y POCA CAUSALIDAD

Pregunta

¢Qué significa «factor de riesgo independiente», y por
qué hay una plétora inacabable de nuevos factores de
riesgo independientes?

Respuesta

La era de los factores de riesgo se extiende desde 1950
hasta 1999, y se ha caracterizado por la busqueda ince-
sante y el descubrimiento continuo de factores de riesgo
independientes a los que se les atribuye una falsa causali-
dad. La causalidad justifica la intervencion, lo que explica
la razén de la busqueda, que se facilita por el uso casi
habitual de métodos de andlisis multivariante.

Resumen del articulo

Brotman DJ, Walker E, Lauer MS, O'Brien RG. In search of
fewer independent risk factors. Arch Intern Med. 2005;
165:138-45.

Contexto. Los factores de riesgo se han convertido en com-
ponentes diarios de nuestro trabajo clinico, de forma que gran
parte de las decisiones diagnésticas y terapéuticas se basan en
su presencia, no en la de la enfermedad propiamente dicha.
Cabe preguntarse por las razones cientificas que justifican esta
actividad clinica en torno a los factores de riesgo.

Objetivos. Analizar las implicaciones clinicas del desarrollo
explosivo del campo de los factores de riesgo, y entender los
problemas conceptuales y practicos en torno a esta cuestion
con ejemplos del campo cardiovascular. También, definir con
rigor los términos acerca de «factor de riesgo independiente»
empleados en la investigacion y en la préactica diaria.

Tipo de estudio. Revisidn, andlisis y opinion.

Métodos. Los autores definen con precision el concepto de
factor de riesgo independiente. Emplean los factores de riesgo
cardiovasculares como ejemplo de los errores en su interpreta-
cion. Responden a la pregunta acerca de la causalidad de los
factores de riesgo y al uso de los resultados de los ensayos cli-
nicos. Revisan la bibliografia al respecto.

Resultados. La plétora de la literatura sobre factores de riesgo
independientes depende tanto de errores conceptuales como de
la facilidad con que se pueden utilizar programas de ordenador
para aplicar métodos estadisticos. Puesto que la prevencion tiene
una gran aceptacion por parte de los pacientes y profesionales,

en el afan de aplicarla se acepta el caracter causal de los facto-
res de riesgo independientes. Sin embargo, la independencia de
un factor de riesgo independiente se refiere a su simple caracte-
ristica estadistica de asociarse a un determinado resultado, y de
mantener la asociacion con independencia de otros factores de
riesgo considerados. El factor de riesgo independiente no es un
factor causal. La independencia es una caracteristica puramente
estadistica que depende del conjunto de factores incluidos en el
analisis multivariante. Sin embargo, muchas actividades diagnds-
ticas y terapéuticas se toman como si el factor de riesgo fuera la
causa, 0 al menos una de las causas, del resultado que se debe
evitar. Asi se explica el enorme interés por este campo, que ha lle-
vado al crecimiento exponencial de las publicaciones al respecto,
desde 2 en 1975 hasta 1.129 en 2002 (bGsqueda en MEDLINE con
los términos «independent risk factor» o «independent predic-
tor»). En concreto, en el campo cardiovascular, hay mas de cien
factores de riesgo independientes, que se listan en una tabla cuya
lectura lleva al escepticismo. Esta plétora, ademas, hace imposi-
ble el control del andlisis multivariante por todos los factores
de riesgo conocidos, lo que impide en la practica la valoracion
real de la independencia de nuevos factores de riesgo.
Paraddjicamente, la independencia puede atribuirse a factores
que no tengan independencia, y a factores sin relevancia respec-
to a la causalidad; ademas, algunos factores realmente con cier-
to grado de causalidad pueden no ser estadisticamente indepen-
dientes. Los resultados de los ensayos clinicos ayudan en algo,
pero no en mucho, respecto a la causalidad, por las dificultades
de control respecto a las variables de confusién, y por los proble-
mas respecto a los mecanismos multiples, no siempre bien cono-
cidos, de accion de la intervencién o del medicamento evaluado.
La consistencia en los resultados ayuda, por ejemplo, a considerar
que la hipertension es probablemente un factor de riesgo causal,
pero no ayuda a considerar como tal al colesterol LDL.

Conclusién. La facilidad con que se aplican el analisis mul-
tivariante y otras técnicas estadisticas, y el afan de intervenir
precozmente (prevenir) lleva a atribuir causalidad en falso a
muchos factores de riesgo independientes.

Comentario

La era de los factores de riesgo ha acabado, sustituida por la
era genética, pero el concepto erréneo de factor de riesgo
como factor causal tiene vitalidad palpitante y sirve para jus-
tificar gran parte del esfuerzo diario diagndstico y terapéutico.
Los clinicos atribuyen causalidad a los factores de riesgo, y
transforman los factores de riesgo en enfermedades. Sin
embargo, los factores de riesgo no son factores causales sino
meras asociaciones estadisticas. Es decir, tampoco son necesa-
rios ni suficientest. Sirva de ejemplo lo que sucede en el campo
cardiovascular, respecto a la hipertension y otros factores de
riesgo. Asi, la hipertensién se asocia con algunos resultados
cardiovasculares pero no tenemos la certeza de su caracter de
factor causal; y no es un factor necesario (muchos pacientes
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con infarto de miocardio no tienen hipertensién, por ejemplo),
ni es un factor suficiente (muchos hipertensos nunca tendran
insuficiencia cardiaca, por ejemplo). Dada la proliferacion de
estudios en torno a los factores de riesgo, algin epidemiélogo
ha pensado que es mas un campo de ocupacion laboral que un
trabajo de interés cientifico?.
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>3
ESCASO VALOR PREDICTIVO DE LOS FACTORES
DE RIESGO CORONARIO

Pregunta
¢Hasta qué punto predicen enfermedad los factores de
riesgo coronario?

Respuesta

Los factores de riesgo no son factores causales, y las
estimaciones acerca de su asociacion estadistica con los
episodios coronarios proceden de estudios de poblacion.
Por ello es esperable un bajo poder predictivo de los fac-
tores de riesgo coronarios cuando trabajamos con pacien-
tes individuales en la préctica clinica diaria.

Resumen del articulo

Jimeno Mollet J, Molist Brunet N, Franch Nadal J, Serrano
Borraz V, Serrano Barragan L, Gracia Giménez R. Variabilidad
en la estimacion del riesgo coronario en la diabetes mellitus
tipo 2. Aten Primaria. 2005;35:30-6.

Contexto. El énfasis en el componente preventivo del tra-
bajo médico lleva a una actividad clinica muy centrada en los
factores de riesgo, que terminan aceptandose como factores
causales. Es decir, como factores cuya evitacion o control evita
la enfermedad. Sin embargo, lo que pueda haber de cierto en
la asociacion estadistica en las poblaciones se traduce en
incierto en el paciente individual. Conviene verlo con datos y
cifras, porque a muchos médicos clinicos les resulta increible
que los factores de riesgo tengan tan bajo poder predictivo, ni
siquiera cuando se parte de alto riesgo coronario.

Objetivos. Determinar la concordancia y capacidad predic-
tiva de distintos métodos de célculo de riesgo coronario en

pacientes diabéticos tratados en condiciones clinicas habitua-
les. Comparar la incidencia final de episodios coronarios en
pacientes de distinto riesgo coronario inicial.

Tipo de estudio. Estudio de cohortes prospectivo con un
seguimiento de 10 afios.

Métodos. El estudio se realiz en un centro de salud de una
area sociodeprimida, en el casco antiguo de la ciudad de
Barcelona. Se control6 durante 10 afios a los 112 pacientes (de
una muestra inicial de 114) diagnosticados de diabetes mellitus
tipo 2 entre los afios 1991 y 1993, de edad media inicial 67 afios,
y un 59 % varones. Se calculd el riesgo coronario con los distin-
tos factores y marcadores de riesgo que se utilizan habitual-
mente (edad, sexo, tabaquismo, indice de masa corporal, presion
arterial, presencia de enfermedad coronaria, y determinaciones
del perfil de lipidos y de la hemoglobina glicosilada). En todos los
pacientes se calcul6 el riesgo coronario estimado a los 10 afios
segUn las tablas basadas en los métodos de Framingham de 1991
y 1998, UKPDS y REGICOR, de las que se disponia en el momen-
to de su inclusion. Se agrup6 a los pacientes en tres categorias
de riesgo coronario: bajo (< 20 %), alto (20-30%) y muy alto
(> 30%). Todos los pacientes fueron tratados con medidas higie-
nicodietéticas y/o farmacolégicas. Para el analisis estadistico se
emplearon distintos parametros descriptivos y varias técnicas
analiticas. La concordancia se estudié mediante el indice kappa
(valores excelentes, los superiores a 0,75; valores aceptables,
entre 0,75y 0,40). Para analizar el valor predictivo (el valor diag-
nostico del riesgo) de las distintas tablas se calcularon la sensi-
bilidad, especificidad, valores predictivos negativos y positivos, y
el valor global (proporcién de sujetos correctamente clasificados
respecto al total de casos).

Resultados. Las tablas REGICOR, elaboradas con datos de
poblacién espafiola, ofrecieron unas estimaciones del riesgo coro-
nario mucho menor (la mitad) que las otras, elaboradas con datos
de poblacién anglosajona. Los varones diabéticos se clasificaron
en su mayoria en el grupo de riesgo muy alto, excepto con las
tablas REGICOR. La mayor concordancia en la clasificacion de
riesgo se dio entre las dos versiones de las tablas de Framingham.
Hubo 19 casos de enfermedad coronaria en los 10 afios de segui-
miento. La incidencia real fue la mitad de la predicha en los de
riesgo alto y muy alto. Por el contrario, la incidencia real fue
mayor de la predicha en los varones de riesgo bajo. Todos los
métodos tuvieron mas especificidad en las mujeres, con valores
parecidos de sensibilidad para ambos sexos. El valor predictivo
positivo fue muy bajo (14-29 %) en los pacientes de riesgo alto y
muy alto. El valor predictivo negativo fue mejor (50-93 %). El
valor global oscil6 entre el 18 y el 85 %.

Conclusién. El calculo del riesgo coronario en los pacientes
diabéticos tipo 2 no permite estimar con fiabilidad el riesgo
real de cada individuo, como se deduce de la baja sensibilidad
y especificidad de las distintas tablas analizadas.
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Comentario

Puesto que los factores de riesgo no son mas que asociacio-
nes estadisticas (no son factores causales, ni necesarios, ni sufi-
cientes), lo esperable es que su capacidad de prediccién en el
paciente individual sea muy baja. Es baja incluso en pacientes
con varios factores de riesgo, lo que se llama pacientes de alto
riesgo. En la préctica clinica, pues, la plausibilidad cientifica
lleva al escepticismo respecto al uso de la categorizacion de los
pacientes segln su riesgo coronario probable, especialmente
cuando se aplica en prevencién primaria y a una poblacion
mediterranea®. Por ejemplo, la calibracion de la ecuacion de
Framingham con datos espafioles reduce del 64 al 13 % la pro-
porcion de varones, diabéticos y fumadores en el grupo de ries-
go coronario muy alto, y, en general, la calibracion reduce trece
veces la proporcion de casillas con una probabilidad mayor del
19 % de riesgo coronario?. Conviene, pues, la prudencia al uti-
lizar tablas de atribucién de riesgo cardiovascular, especial-
mente si se han elaborado con datos de poblacién anglosajo-
na. Y, en cualquier caso, la categorizacion de pacientes por gra-
dos de riesgo es s6lo una categorizacion estadistica, con poco
interés clinico.

Bibliografia

1. Gérvas J, Pérez Ferndndez M. Las hiperlipemias y la prevencion pri-
maria de la cardiopatia isquémica. Med Clin (Barc). 1997;109:549-2.
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> 4

LOS FACTORES DE RIESGO CORONARIO POR
CONSECUENCIA DE LA INTERVENCION MEDICA.
A PROPOSITO DE LOS COXIB

Pregunta

¢Se dispone de suficiente informacion para aprobar el
uso de antiinflamatorios no esteroideos (AINE) en lo que
respecta a sus riesgos cardiovasculares?

Respuesta

Las agencias que autorizan la comercializacién de los
AINE nuevos y clasicos no disponen de informacion sufi-
ciente para valorar el impacto de su uso en la salud de la
poblacion en lo que respecta al aumento del riesgo car-
diovascular. Faltan ensayos clinicos de seguridad y se care-
ce de informacion respecto a los efectos a largo plazo.

Resumen del articulo
Okie S. Raising the safety bar. The FDA’s coxib meeting. N
Engl J Med. 2005;352:1283-5.

Contexto. Los problemas (efectos adversos y efectos secun-
darios) de los medicamentos comercializados recientemente se
suceden ininterrumpidamente. En muchos casos hay que reti-
rarlos apresuradamente del mercado por un aumento de mor-
talidad o grave morbilidad. La espectacularidad e importancia
de estos sucesos lleva a que muchos pacientes, politicos y pro-
fesionales, y en general la sociedad, se pregunten cuéles son los
mecanismos por los que se llega a autorizar la comercializacion
de los nuevos medicamentos.

Objetivos. Analizar el caso concreto de la toma de decisién
en el comité de la estadounidense Food and Drug Administra-
tion (FDA) respecto a mantener o eliminar el permiso de
comercializacion de los coxib (nuevos AINE) y de los AINE cla-
sicos. Valorar la necesidad de mejorar el proceso.

Tipo de estudio. Descriptivo.

Métodos. La autora maneja informacion privilegiada acerca
del desarrollo de la reunién del comité ad hoc de la FDA que se
reunié durante 3 dias en febrero de 2005 para determinar si los
AINE (nuevos y clasicos) aumentaban el riesgo coronario, y si
habia que retirarlos del mercado, o cambiar su presentacion e
informacién acompafiante. También se analizo si en el futuro
cambiaran las exigencias para la aprobacion de nuevos AINE, y
qué nuevos ensayos clinicos serfan precisos para obtener infor-
macion suficiente respecto a los AINE ya comercializados.

Resultados. El trabajo del comité reflejo la tension habitual
entre sus miembros, que mantienen puntos de vista diferentes y
tiene formacion y profesiones muy variadas. Hubo unanimidad
ante lo obvio, en este caso respecto a que los nuevos AINE, los
coxib, aumentan el riesgo cardiovascular y como consecuencia la
probabilidad de presentar episodios como infarto de miocardio e
ictus. Hubo discrepancias en cuanto a mantener en el mercado los
coxib, respecto a la necesidad de modificar los prospectos para
advertir sobre el riesgo, y también en lo que se referia a las res-
tricciones de venta. Toda esta discusion sobre los aspectos concre-
tos super6 la advertencia inicial del presidente de la comision
acerca de que la cuestion sobrepasaba en mucho cualquier pro-
blema previo de seguridad, pues no se referia a un efecto adverso
raro o infrecuente, como insuficiencia hepatica aguda, sino a
la posibilidad de aumentar el riesgo de la morbimortalidad de la
causa de muerte méas frecuente en los paises desarrollados (las
enfermedades cardiovasculares). Los reumat6logos destacaron la
eficacia de los coxib en el control del dolor de pacientes en los que
habian fracasado los otros AINE, y hubo testimonios de pacientes
que relataron mejorias espectaculares. Sin embargo, los nuevos
AINE no han demostrado en los ensayos clinicos superioridad res-
pecto al control del dolor, cuando se han comparado con los AINE
clésicos. La cuestion de fondo es la necesidad de realizar mas estu-
dios sobre la seguridad de los AINE, pues no hay ningln ensayo
clinico al respecto. Lo mas que se puede deducir es la seguridad
del naproxeno respecto al aumento del riesgo cardiovascular, pero
esto llevd a la interpretacion errénea del resultado del ensayo cli-
nico en que se compararon el naproxeno y el rofecoxib. Se dedu-
jo que el aumento de las muertes por causa cardiovascular en el
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grupo experimental se debia al efecto protector del naproxeno en
el grupo control. Por ltimo, también se destacé la necesidad de
estudios y ensayos clinicos de mas larga duracion.

Conclusién. Los AINE son medicamentos Utiles en el alivio
del dolor, pero todos ellos aumentan el riesgo cardiovascular y
deben utilizarse con extrema precaucion hasta que haya mas
datos acerca de su seguridad.

Comentario

Entre los factores de riesgo cardiovascular no se suelen
incluir los asociados al uso de medicamentos, pero estos son
importantes, sobre todo si los medicamentos son de uso fre-
cuente, como los AINE. La correcta utilizacion clinica de los
AINE lleva a evitar su uso en pacientes de alto riesgo cardio-
vascular, o con patologia coronaria; asf, por ejemplo, en la fie-
bre no se recomienda el uso de indometacina en pacientes con
enfermedad coronarial. Este aumento del riesgo cardiovascular
tiene plausibilidad cientifica, pues los AINE modifican los
mecanismos fisioldgicos de relajacion de las arteriolas. Por ello
no fue entendible el debate juridico en que terminé la nota del
Butlleti Groc acerca de la seguridad de los coxib?3, En todo
caso, la era de los factores de riesgo puede haberse acabado,
pero nunca acabara la necesidad de evitar la iatrogenia.

Bibliografia
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clinical use in fever supression. Am J Med. 2001;111:304-11.
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>5

EL ANALISIS DE LOS RESULTADOS DE ENSAYOS
CLINICOS DE CALIDAD PUEDE LLEVAR A SOSTENER
LA EXISTENCIA DE FACTORES DE RIESGO ESOTERICOS

Pregunta

¢Pueden ser factores de riesgo cardiovascular el dia de
la semana y el mes de nacimiento o el signo del zodiaco
correspondiente?
Respuesta

El andlisis e interpretacion de los resultados de ensayos
clinicos puede llevar a la identificacion de factores de ries-
go esotéricos, que no parezcan tales excepto cuando se
demuestra que se llegan a identificar, sin duda estadistica,
el dia de la semana, el mes de nacimiento y el signo del
zodiaco correspondiente como factores de riesgo cardio-
vascular.

Resumen del articulo

Rothwell PM. Subgroup analysis in randomised controlled
trials: importance, indications, and interpretation. Lancet.
2005;365:176-86.

Contexto. El fervor que han logrado los factores de riesgo
como forma de introducir la prevencion en la clinica lleva a la
identificacion de miles de factores de riesgo independientes.
Estos factores justifican las correspondientes actividades diag-
nosticas y terapéuticas, sin que se demuestren sus ventajas rea-
les para el paciente individual. Los resultados de los ensayos
clinicos justifican mucho trabajo en torno a la identificacion
de nuevos factores de riesgo independientes, y cabe la sospe-
cha de que en ciertos casos los resultados llevan a la determi-
nacion de factores de riesgo esotéricos, increibles desde el
punto de vista cientifico y clinico.

Objetivos. Valorar los usos y abusos del analisis por sub-
grupos de los resultados de los ensayos clinicos. Demostrar
que, en algunos casos, los resultados llevan a conclusiones
esotéricas, y que puede ser errdnea la identificacion de fac-
tores de riesgo y la determinacion de la eficacia de las inter-
venciones.

Tipo de estudio. Revisién, analisis y opinion.

Métodos. Valoracion de los métodos correctos para el
estudio por subgrupos de los resultados de los ensayos clini-
cos y de los metaanalisis correspondientes. Consideracién de
los problemas que surgen por la tension entre la aplicacion
epidemiolégica y en salud publica de los resultados estadis-
ticos de los ensayos clinicos a las poblaciones, y su utiliza-
cién en los grupos de pacientes mas frecuentes en la practi-
ca. El autor utiliza fundamentalmente resultados referentes
a riesgos e intervenciones sobre enfermedades cardiovascu-
lares para encontrar ejemplos de uso correcto e incorrecto
del analisis por subgrupos de los resultados de los ensayos
clinicos.

Resultados. Hay cuatro principales indicaciones clinicas
para el uso prudente del analisis por subgrupos de los resulta-
dos de los ensayos clinicos: a) heterogeneidad potencial en
relacién con el riesgo absoluto con y sin tratamiento; b) pro-
bable heterogeneidad fisiopatoldgica de los pacientes (sustra-
to comdn en varias enfermedades, heterogeneidad genética y
demaés); c¢) cuestiones importantes en lo que respecta a las
aplicaciones practicas de los resultados (diferencias segin gra-
vedad, tiempo de intervencidn en la historia natural de la
enfermedad, comorbilidad y demas), y d) escaso uso de los
resultados en la practica clinica diaria por dudas acerca del
beneficio de los resultados (bajo uso de recomendaciones efi-
caces en ancianos y otros grupos, definicién de umbrales en
hipertension y demas). Se listan las condiciones necesarias para
hacer analisis por subgrupos en condiciones cientificas, que se
refieren al disefio, analisis, interpretacién y difusion de los
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resultados de los ensayos clinicos. Lo bésico es que el analisis
por subgrupos conste explicitamente antes de empezar, en el
disefio del ensayo clinico, y que esté clinica y cientificamente
justificado. Si se realizan andlisis por subgrupos no previstos,
tras la publicacion de los resultados, las conclusiones no tienen
ninguna validez en tanto no se confirmen con posteriores
ensayos clinicos confirmatorios. Como ejemplo de errores en la
interpretacién de los andlisis por subgrupos de los resultados
de los ensayos clinicos, se presentan las conclusiones acerca de
la eficacia de la endarterectomia en la prevencion del ictus,
que permiten afirmar que se benefician especialmente los
pacientes nacidos en lunes y miércoles, en los meses de mayo
y junio (los nacidos en marzo tienen incluso més dafio que
beneficio). En otro ensayo clinico, sobre el uso de la aspirina en
la prevencion del infarto de miocardio, se pudo demostrar que
el tratamiento no era eficaz en los pacientes nacidos bajo los
signos de Géminis y Libra. El Gnico método para estar seguro de
la certeza de estas conclusiones es la replicacién, el disefio de
nuevos ensayos clinicos en que se introduzca el analisis por
subgrupo antes de su inicio.

Conclusion. El analisis por subgrupos de los resultados de
los ensayos clinicos es una continua necesidad para los médi-
cos clinicos, como forma de facilitar la aplicacion de los resul-
tados en la practica diaria. Pero el analisis por subgrupos puede
llevar a conclusiones esotéricas, que no se valoren como tales
salvo que se hagan ejercicios como los que se plantean en este
trabajo. Solo deberian aceptarse las conclusiones de analisis
por subgrupos que se hayan planteado en la fase de disefio de
los ensayos clinicos.

Comentario

La era de los factores de riesgo ha terminado. Sin embar-
go, continua la cultura de los factores de riesgo, lo que lleva
muchas veces al analisis por subgrupos a posteriori de los
resultados de los ensayos clinicos, y a la aceptacion de las
conclusiones como si tuvieran validez cientifica. Esta con-
ducta se entiende, pero no se justifica, por la necesidad de
saltar el abismo entre la aplicacién de los resultados a la
poblacion y la aplicacion a los pacientes individuales®. El
salto hay que hacerlo con precaucién, para que no se con-
vierta en una pirueta peligrosa Sin prudencia, el clinico
puede confundirse y llegar a parecerle increible, por ejemplo,
la falta de valor predictivo de los factores de riesgo corona-
rios, y asi se llega a lo que Feinstein denominé tragedia cli-
nico-estadistica’.

Bibliografia

1. Feinstein AR. The problem of cogent subgroups: a clinicostastistical
tragedy. J Clin Epidemiol 1998;51:297-9.

2. Sackett DL, Straus SE. Finding and applying evidence during clini-
cal rounds: the «evidence cart». JAMA. 1998;280:1336-8.

>6
LA INFLUENCIA DEL PROFESIONAL EN EL ANALISIS
DE LOS RESULTADOS DE LOS ENSAYOS CLINICOS

Pregunta

¢Qué importancia tiene en los resultados la heteroge-
neidad entre los profesionales que participan en los ensa-
yos clinicos?

Respuesta

En los ensayos clinicos es clave la distribucion aleatoria
de los pacientes o participantes sometidos a la intervencion,
para controlar su heterogeneidad, pero es también impor-
tante tener en cuenta la heterogeneidad de los profesiona-
les participantes, pues muchas veces son fundamentales en
la intervencion, consciente o inconscientemente.

Resumen del articulo
Lee KJ, Thompson SG. Clustering by health professional in
individually randomised trials. BMJ. 2005;330:142-4.

Contexto. El disefio y analisis de los ensayos clinicos suele
centrarse en cuestiones relativas a los pacientes, como criterios
de inclusion y exclusion, seguimiento, valoracion del estado de
salud, entre otras. En general no suelen considerarse los facto-
res que se refieren a la variabilidad entre instituciones y profe-
sionales, a la heterogeneidad de quienes participan «del otro
lado de la barrera». Se acepta, pues, que no hay variabilidad
institucional ni profesional.

Obijetivos. Valorar la importancia de la variabilidad institu-
cional y profesional en los resultados de los ensayos clinicos.
Utilizar algunos casos como ejemplo para demostrar cémo se
modifican los resultados al tener en cuenta la heterogeneidad
de los profesionales, su agrupamiento y su clustering.

Tipo de estudio. Revisién y analisis, con un apartado descriptivo.

Métodos. Se plantea la importancia de la variacion institu-
cional y profesional, especialmente en los casos en que la
intervencion a estudio se presta por el propio profesional (acti-
vidad diagndstica y terapéutica cuya prestacion exige la parti-
cipacion del profesional, como una intervencion quirargica por
un cirujano, o una visita a domicilio por una enfermera). Los
autores distinguen entre «agrupamiento impuesto» (p. €j., al
comparar una actividad realizada por profesionales en la rama
experimental que no prestan otros profesionales en el grupo
control, pues ofrecen placebo, la atencién habitual o una alter-
nativa), y «agrupamiento natural» (p. ej., profesionales que
prestan su atencién a pacientes tanto del grupo control como
experimental). Revisaron los 42 ensayos clinicos publicados en
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el British Medical Journal, en 2002, y encontraron que 38 teni-
an alguna forma de agrupamiento de instituciones y/o profe-
sionales, y de estos s6lo en 6 se mencionaba la posible impor-
tancia del agrupamiento. En 19 (45 %) el agrupamiento podria
tener consecuencias importantes en la interpretacion de los
resultados. S6lo en un ensayo se valord explicitamente la
importancia del agrupamiento, la posible heterogeneidad (que
no se demostrd) de la atencién domiciliaria de distintas enfer-
meras en un programa experimental de ayuda a domicilio en
pacientes con enfermedad de Parkinson. Analizaron a fondo los
resultados de un ensayo clinico publicado en Lancet, sobre el
efecto en la derivacion al especialista de la teleconsulta previa,
y demostraron que el resultado publicado (a favor de la tele-
medicina) era dudoso dada la importancia de la heterogenei-
dad de los especialistas en la decision respecto al seguimiento.

Conclusion. La heterogeneidad entre instituciones y profesio-
nales que participan en los ensayos clinicos es importante, pero
no suele identificarse ni valorarse al interpretar los resultados.

Comentario

Se sabe de antiguo que hay variabilidad entre centros y
profesionales. Por ejemplo, en un ensayo clinico que demos-
tré fehacientemente la eficacia del propranolol en la enfer-
medad coronaria participaron 31 instituciones médicas; al
examinar los resultados centro a centro, se demostré que en
10 centros los pacientes en el grupo control (placebo) tuvie-
ron menos mortalidad que los del grupo experimental (blo-
queadores 3); parece que se debi6 a un uso diferencial de la
aspirina y de la cirugia coronaria en estos 10 centrost.
Conviene no olvidar la heterogeneidad de instituciones y
profesionales al juzgar acerca de la validez externa de los re-
sultados de los ensayos clinicos. La interpretacion de los
resultados no termina con las consideraciones acerca del
analisis por subgrupos de pacientes; hay que dar un paso
mas y considerar el andlisis por subgrupos de centros y pro-
fesionales. Este enfoque ayuda a ver la actividad sanitaria
como un factor de riesgo mas.
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tion. J Clin Epidemiol. 1996;49:395-400.

>7

ENORME Y PREOCUPANTE VARIABILIDAD
EN LAS RECOMENDACIONES Y PRACTICAS
«BASADAS EN PRUEBAS»

Pregunta

¢Hasta qué punto es cierta la etiqueta de «basado en
pruebas» que adorna tanta iniciativa de mejora de la cali-
dad?

Respuesta
En muchos casos, la etiqueta de «basado en pruebas» es
meramente un adorno.

Resumen del articulo
Steinberg EP, Luce BR. Evidence-based? Caveat emptor!
Health Affairs. 2005;24:80-92.

Contexto. La medicina basada en pruebas ha conseguido
una respetabilidad que se explota, muchas veces, para conse-
guir el apoyo a iniciativas que en realidad no estan «basadas en
pruebas». Se propone todo tipo de actividad basada en prue-
bas, desde intervenciones terapéuticas con medicamentos
hasta métodos diagndsticos, programas de cribado, cobertura
de servicios, gestion sanitaria, y guias, protocolos y medidas de
control de calidad. ;Qué hay de verdad tras la etiqueta del
«basado en pruebas»?

Objetivos. Repasar la bibliografia acerca de los métodos de
valorar el cumplimiento del «basado en pruebas». Destacar
aspectos complementarios importantes para mejorar la aplica-
cion de actividades realmente basadas en pruebas.

Tipo de estudio. Revisién, analisis y opinion.

Métodos. Los autores valoran en su contexto historico el
desarrollo y la aplicacion de la medicina basada en pruebas, a
la que consideran légica heredera de un antiguo movimiento
de mejora de la calidad, que se empezé a plasmar con el uso de
los ensayos clinicos y en los movimientos de evaluacion de tec-
nologia y de investigacion de resultados sanitarios. Consideran
los problemas acerca de la valoracién de la importancia de los
resultados de los ensayos clinicos, respecto a la validez interna
y la validez externa. Valoran aspectos que van mas alla de las
pruebas, como la seguridad en la difusion y la aplicacion de los
resultados en instituciones y por parte de profesionales muy
heterogéneos.

Resultados. El interés por lograr la etiqueta de «basado en
pruebas» lleva a que se la adjudiquen actividades muy alejadas
de tal mérito, y que el uso de tal etiqueta se haya convertido
en un latiguillo sin significado, en un mantra. Los problemas
permanecen (variabilidad geografica, atencién inadecuada por
exceso y por defecto y aumento del coste), y es dificil saber en
qué grado las actividades propuestas para resolverlos cumplen
criterios de «basado en pruebas», pues en un estudio al respec-
to se encontraron 121 propuestas distintas para medirlo, de las
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que, a su vez, sélo 19 parecen «basarse en pruebas». Para medir
la fortaleza de la prueba (el grado de confianza que se puede
depositar en el resultado) hay también gran variedad de propues-
tas, 40, de las que sélo 8 parecen merecer crédito. Inevitable-
mente se demuestra un gran componente subjetivo en todo lo
que se reclama como «basado en pruebas»; entre otras cosas,
por la falta de pruebas respecto a cuestiones cruciales, como el
tipico encadenamiento de decisiones en la préctica clinicay en
la gestion (se necesitan «pruebas indirectas», 0 encadenadas,
sin saber muy bien cuan probadas y beneficiosas son dichas
propuestas encadenadas). El autor analiza el proceso de auto-
rizacion de medicamentos de la FDA, que como mucho asegu-
ra la eficacia, pero no la seguridad ni la efectividad. La cues-
tion de la seguridad es relevante, ya que se suele asociar «prue-
ba» (eficacia) con seguridad, y eso es imprudente.

Conclusion. Es dificil lograr actividades «basadas en prue-
bas», pues existe gran variabilidad en la aplicacion de los resul-
tados de los ensayos clinicos y falta conocimiento cientifico
para extrapolarlos a pacientes, instituciones y profesionales
diferentes de los que participaron en los estudios originales.
También faltan «pruebas directas», lo que obliga al encadena-
miento, a las «pruebas indirectas» para ajustar los distintos
resultados a las tipicas cadenas de decision de la préactica clini-
cay en gestion.

Comentario

La sencillez aparente de la medicina basada en pruebas es una
falacia. Falta conocimiento y rigor al respecto, y sobra subjetivi-
dad. Hay validez interna, pero falta validez externa. Falta cono-
cimiento acerca de seguridad y efectividad. Todo ello puede lle-
gar a ser peligroso. Buen ejemplo es la difusion de los resultados
del ensayo clinico en que se demostrd el beneficioso impacto de
la espironolactona en los pacientes con insuficiencia cardiaca,
que llevd a un aumento espectacular de su uso, sin disminucién
de la mortalidad de estos pacientes y con aumento de los ingre-
sos por hiperpotasemia (efecto secundario tipico de la espirono-
lactona)!. El rigor en la aplicacion de la medicina basada en
pruebas puede convertirla en un factor de riesgo.

Bibliografia
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> 8

EL USO DE LA MEDICINA BASADA EN PRUEBAS
PARA LA TOMA DE DECISION EN POLITICA

Y GESTION SANITARIA

Pregunta

¢Es posible responder a las cuestiones relevantes para
tomar decisiones politicas y de gestion sanitaria «basadas
en pruebas»?

Respuesta

La toma de decisiones politicas y gestoras tiene tanta
incertidumbre como la toma de decisiones clinicas, y es
dificil, pero no imposible, mejorar el proceso para sumar
«pruebas» que templen los intereses y valores que inter-
vienen habitualmente.

Resumen del articulo
Atkins D, Siegel J, Slutsky J. Making policy when the evi-
dence is in dispute. Health Affairs. 2005;24:102-13.

Contexto. Los politicos y directivos sanitarios honrados tie-
nen tarea dificil, pues son muchos los intereses y valores que se
entremezclan en la toma de decisiones sobre cuestiones de la
salud de individuos y poblaciones. No es extrafio que se haga
uso interesado de la medicina basada en pruebas como forma
de mantener el supuesto fundamento cientifico de alguna
alternativa concreta (que etiqueta como «basado en pruebas»
lo que es un uso interesado, mas 0 menos honrado, de esta eti-
queta).

Objetivos. Establecer un listado de cuestiones que ayude a
orientarse al que decide sobre politica y gestién sanitaria en la
«jungla» de la medicina basada en pruebas. Examinar el uso del
listado en cuatro casos de interés candente (cribado del cancer
de prostata con determinacion de antigeno prostatico especi-
fico (PSA), quimioterapia intensa en el cancer de mama, anti-
bidticos en la otitis media y cribado de la sordera en recién
nacidos).

Tipo de estudio. Revisidn, analisis y opinion.

Métodos. La falta de consenso sirve de acicate para la
mejora en la toma de decisiones, para el mejor uso de los resul-
tados de los ensayos clinicos. En este trabajo se intenta dar res-
puesta al problema que se le plantea al politico, y al directivo,
que tiene que decidir y advierte que con las mismas «pruebas»
se llega a resultados distintos, que apoyan posturas divergen-
tes, sesgadas por intereses, preferencias y valores. Para ello se
establece un listado de cuestiones, que se comentan con ejem-
plos. Ademaés, se analizan cuatro problemas concretos, en los
que la decisién es controvertida y las posturas divergentes
expresan tanto intereses profesionales y tecnoldgicos como
sociales.

Resultados. Son seis las cuestiones a las que deberia con-
testar quien decide, antes de tomar una postura definida
«basada en pruebas»: a) ;cual es el objetivo ltimo, y cémo lo
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logra la intervencion estudiada? (valoracion de las posibilida-
des de alcanzar el objetivo, y de sus consecuencias, a veces
inesperadas); b) ¢qué fortaleza tienen las pruebas respecto a
alcanzar resultados en salud? (los resultados intermedios,
como bajar la tension o las concentraciones de lipidos, son
simples aproximaciones, no suficientes para decidir); c) ;cudl
es la validez externa de los ensayos clinicos? (su uso y resul-
tados en las condiciones reales en que se aplicard); d) ;cual es
el balance entre beneficios y perjuicios, dafios y costes? (no
hay actividad sin perjuicios ni dafios, y su coste deberia com-
pararse con los beneficios y con los de las alternativas); €) ¢es
suficientemente buena la prueba como para tomar la deci-
sién? (juicio sobre la oportunidad de adopcién de la activi-
dad, y en qué momento), y f) ;hay otras cuestiones relevan-
tes para la decisién? (cuestiones acerca de equidad, de dis-
torsion del mercado, etc.). Respecto al PSA, destaca el punto
de vista mas prudente y cientifico de los generalistas, que se
oponen al cribado. En la cuestion de la quimioterapia inten-
sa, con trasplante de médula, ante canceres de mama disemi-
nados, la presion de las pacientes ha hecho dificil generar
conocimiento cientifico. En la otitis media no hay dudas res-
pecto al abuso de antibidticos. Por Gltimo, no hay pruebas
para tomar una decision cientifica respecto al cribado de la
sordera en recién nacidos.

Conclusién. La toma de decisiones politicas y directivas en
el sector sanitario puede utilizar el conocimiento generado por
la medicina basada en pruebas, pero eso no eliminara ni las
controversias ni la incertidumbre.

Comentario

No es fécil decidir cuando se deben tener en cuenta los mal-
tiples y legitimos intereses, preferencias y valores de grupos
diversos. La cuestion se complica porque junto a intereses legi-
timos los puede haber espurios, y todos ellos dotarse de la eti-
queta «basado en pruebas» para reforzar sus argumentos.
Convieng, pues, que los politicos y directivos manejen los con-
ceptos basicos de la medicina basada en pruebas, y que exami-
nen sistematicamente la cuestiones relevantes para tomar
decisiones apoyadas en pruebas.
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>9
PREVENCION CUATERNARIA ANTE LA ACTIVIDAD
SANITARIA COMO FACTOR DE RIESGO

Pregunta
¢Es frecuente que la actividad sanitaria sea mas perju-
dicial que beneficiosa?

Respuesta

Los perjuicios y dafios provocados por la actividad sani-
taria son tan frecuentes que representa un problema cli-
nico, de salud publica y de derechos humanos.

Resumen del articulo
Davis P. Health care as a risk factor. CMAJ. 2004;170:1688-9.

Contexto. El principio béasico de la actividad sanitaria es el
viejo primum non nocere. Con la creciente medicalizacion de la
vida diaria, la intervencion médica es cada vez mas frecuente y
para cuestiones menos relevantes, de forma que no es raro el
desarrollo de técnicas y productos diagndsticos y terapéuticos
para resolver problemas de salud que no son tales. La cuestion
de fondo es que se baja el umbral para intervenir, y eso repre-
senta un coste en salud, que muchas veces no compensa los
inconvenientes.

Objetivos. Valorar las causas y el impacto de las intervencio-
nes sanitarias que provocan mas perjuicios y dafios que benefi-
cios. Considerar la perspectiva publica y social al respecto.

Tipo de estudio. Revisién, andlisis y opinion.

Métodos. El autor comenta en un editorial los resultados
nacionales canadienses acerca de errores en los hospitales y esta-
blece comparaciones con los resultados de otros paises anglosa-
jones (Australia, Dinamarca, EE.UU., Nueva Zelanda y el Reino
Unido). Explora las causas y valora la dimension del problema.

Resultados. La frecuencia y gravedad de los errores y efectos
adversos sanitarios hospitalarios son frecuentisimos y tienen gra-
ves consecuencias, pues el 20% suele acabar en muerte. Si se
considera la actividad médica como un factor de riesgo para
morir, aventaja en «eficacia» a los accidentes de tréfico y al alco-
hol; en Nueva Zelanda produce 1.500 muertes anuales frente a
5.000 debidas al tabaco. Como causa bésica, el autor destaca la
prestacion de servicios en lugares inadecuados para pacientes
como ancianos y cronicos. Es decir, lo que falla es la proporcion
entre los servicios prestados y la necesidad real de éstos. No es
tanto un problema de calidad cuanto de adecuacion de los recur-
sos empleados a las necesidades. Se trata de resolver los proble-
mas de salud tan cerca del domicilio del paciente como sea posi-
ble, y con los minimos recursos y el maximo de calidad. La fre-
cuencia y gravedad de los errores y efectos adversos sanitarios
convierte a éstos en un problema de salud publica. También en un
problema de derechos humanos, pues los pacientes deberian
saber el grado de riesgo que corren conforme aumentan las inter-
venciones Yy se alejan de su entorno.
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Conclusion. La actividad del sistema sanitario se ha conver-
tido en un factor de riesgo per se, y la solucién es mejorar la
calidad, pero sobre todo adecuar la intensidad de cuidados y el
lugar de su prestacion a las necesidades de los pacientes.

Comentario

Llamamos prevencién cuaternaria al conjunto de activida-
des que intentan evitar o disminuir el dafio causado por la acti-
vidad médical. La prevencion cuaternaria busca cumplir el
viejo primum non nocere en un ambiente médico intervencio-
nista, y en una sociedad medicalizada. Por ello hacer preven-
cion cuaternaria es dificil. Pero dada la frecuencia de errores y
efectos adversos es una actividad imprescindible, que se suma
al cumulo de razones cientificas que justifican el papel de fil-
tro (gatekeeping) del médico general o de familia.

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

> 10

ACABA LA ERA DEL FACTOR DE RIESGO Y LA ERA DE
LA ENFERMEDAD. DEBERIA COMENZAR UNA NUEVA
ERA, CENTRADA EN EL PACIENTE

Pregunta
¢Qué es mas importante, las preferencias del médico o
las del paciente?

Respuesta

Las preferencias del paciente son muy importantes, y
en caso de discrepancia prevalecen sobre las del médico
y el sistema sanitario.

Resumen del articulo
Tinetti ME, Fried T. The end of the disease era. Am J Med.
2004;116:179-85.

Contexto. La actividad médica es todavia muy paternalista, y
los intereses, preferencias y valores de los pacientes no estan siem-
pre en primer plano. Por ejemplo, el médico busca siempre una
etiqueta, una enfermedad que agrupe los signos y sintomas del
paciente, pero a éste lo que le interesa es la resolucion de dichos
signos y sintomas, con o sin etiqueta de enfermedad alguna.

Objetivos. Analizar la oportunidad de abandonar el énfasis
médico actual sobre la enfermedad. Valorar las oportunidades
de mejora en el seguimiento de problemas cronicos y mal defi-
nidos, y de la comorbilidad.

Tipo de estudio. Revisién, analisis y opinion.

Métodos. Los autores revisan los problemas casi insolubles
a los que lleva el actual modelo de atencion médica, pues se
establecio en el siglo xix y comienzos del xx, cuando la expec-
tativa de vida estaba en los 40 afios, en la era de las enferme-
dades infecciosas.

Resultado. Exploran varias cuestiones en torno a: a) la
falta de atencién a problemas que no cumplen criterios
diagndsticos, como el vértigo periférico inespecifico; b) al
diagndstico y el tratamiento en exceso por influencia de la
medicina basada en pruebas y la era del factor de riesgo, de
forma que, por ejemplo, no es raro que a un paciente ancia-
no complicado se le hayan prescrito 15 medicamentos dis-
tintos de eficacia probada (pero de seguridad improbable,
mas combinados), y c) los diagndsticos y tratamientos err6-
neos, o con efectos adversos, que en general no se enfocan
segun las preferencias de los pacientes. Como alternativa
ofrecen un modelo de cuidados centrado en el paciente, en
la constelacion de problemas que le afectan, con valoracion
obligatoria de los intereses, preferencias y valores del propio
paciente.

Conclusién. El modelo médico enfocado a la enfermedad, y
a la medicina basada en pruebas no responde a las necesidades
de los pacientes del siglo xxi. Se precisa un cambio que ponga
en primer plano al propio paciente.

Comentario

La medicina basada en pruebas ha aumentado el compo-
nente bioldgico de la actividad médica. El excesivo énfasis en
las pruebas, en los resultados de los ensayos clinicos, lleva a
gue no se contesten muchas cuestiones clave. Por ejemplo,
en torno a aspectos emocionales, psicolégicos y sociales. El
abandono se refiere a las preferencias de los pacientes, al
impacto del nivel educativo y al efecto de la clase social,
entre otras muchas cuestiones importantes para el paciente y
para los médicos generales o de familia que creen que otra
actividad médica es posible. Una actividad médica cientifica
centrada en el paciente, que resuelva problemas sin crear
otros, capaz de valorar en su justa importancia los factores de
riesgo (incluso los genéticos) y evitar asi la medicalizacion
de la vida diaria.
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