CARTA DEL DIRECTOR DE LA RAC
iAgquellas eran evidencias!

Those were evidences!

Dos meses atras fui invitado a una reunion para conmemorar los 30 afios del
Comité de Emergencias Cardiovasculares de la SAC, con la propuesta de
revisar la evolucién del pensamiento sobre evidencias en estas tres décadas.

Terminé la Residencia en 1981, y por una suma de casualidades apareci como
el mas tierno miembro fundador del Consejo en 1982, acomparfiando a un
grupo muy prestigioso: Raul Oliveri, Hernan Doval, Marcelo Lapuente, Branco
Mautner, Otero y Garzon y Daniel Ferndndez Bergez. Fue un periodo de
intenso aprendizaje, con jugosas charlas en las que compartiamos
experiencias préacticas de la UCO y lecturas recientes, y encuentros mensuales
con debates sobre casos clinicos complejos. Paralelamente, mi trabajo como
Jefe de UCO del Hospital Argerich me permitié durante afios disfrutar del
intenso y apasionado debate intelectual que Bertolasi generaba para
comprender la cardiopatia isquémica.

¢ DE DONDE SURGIAN LAS PRUEBAS CIENTIFICAS QUE
FUNDAMENTABAN LA PRACTICA EN ESE PERIODO, PRINCIPIOS DE
LOS '80?

La cardiologia se habia revolucionado en la década de los sesenta con la
creacion de las unidades coronarias, la cinecoronariografia, la cirugia de
bypass coronario y luego la ecocardiografia.

Habia surgido un nuevo ambito de la cardiologia, con un aluvién de nuevos
conceptos fisiopatoldgicos y el testimonio de 24 horas de la evolucién
hemodinamica y eléctrica de enfermedades complejas en el cuidado intensivo
cardiovascular.

Era la hora de la fisiopatologia en la cabecera del paciente, de las experiencias
con series pequeiias, y un desplazamiento del principio de autoridad: desde los
cardiélogos experimentados a los nuevos especialistas intensivos, que
presenciaban una cardiologia hasta entonces invisible.

La dificultad en el acceso a la bibliografia era grande: las bibliotecas de las
universidades habian sufrido un grave deterioro luego de la noche de los
bastones largos (golpe de Estado militar de 1966). Pedir articulos que no
estuvieran en la Argentina requeria elevar la solicitud al BIREME, radicado en
Brasil, y esperar pacientemente el correo que tres meses mas tarde nos traeria
el bien preciado, una referencia casi paleontolégica para lo que hoy constituye
la Internet. De tal manera que citar al New England Journal of Medicine o al



American Journal of Cardiology (en ese entonces d6rgano oficial del American
College, antes del nacimiento del JACC) generaba un halo de autoridad. Los
meédicos de centros de menor complejidad se guiaban por las opiniones de las
figuras destacadas de los centros con mayor experiencia.

"En el Argerich usan glucosa-insulina-potasio, en el Italiano indican prasozin en
la insuficiencia cardiaca, el Glemes coloca Swan-Ganz en tales o cuales
pacientes"”, eran las fuentes mayores de verdad.

Era real que la unidad coronaria habia creado un ambito de experimentacion
totalmente nuevo, donde los parametros hemodinamicos complejos asi como
los trastornos del ritmo podian medirse en forma repetitiva con métodos
accesibles, lo que permitia evaluar rapidamente el impacto de diferentes
tratamientos. Una buena droga para la insuficiencia cardiaca era la que bajaba
la presion capilar y aumentaba el volumen minuto, una buena droga
antiarritmica era la que disminuia la frecuencia de arritmias ventriculares o
supraventriculares. Los estudios se concentraban en un nimero reducido de
pacientes, con hincapié en efectos fisiopatoldgicos.

Resumiendo, entonces, para comienzos de la década de los ochenta:

1. La comprension fisiopatologica aportaba las bases racionales para las
decisiones.

2. Los nuevos cardiélogos de las Unidades Coronarias marcaban en gran
medida las tendencias de opinién, desplazando el principio de la autoridad de
los cardidlogos tradicionales.

3. Se confiaba mucho en experiencias propias y estudios de pequefias
dimensiones.

4. En los debates, cada contrincante elegia de la bibliografia los estudios que
apoyaban su forma de pensar, ignorando los otros.

5. Se confiaba en las observaciones epidemioldgicas: "los infartos tratados asi
evolucionaron mejor", con poca comprension de un pensamiento que expondré
mas abajo.

6. Un analisis multivariado era una proeza técnica: una corrida de regresion
logistica con 7 variables consumia una noche entera de trabajo con un pilén de
hojas que resumia las iteraciones.

Una consecuencia negativa de esta mirada era la gran heterogeneidad de
conductas en las mismas patologias. En una revisiéon de la década de los
ochenta, en algunos paises en el infarto se indicaba digital en el 60% de los
casos, mientras que en otros no llegaba al 5%, y asi con cualquier otra
conducta.



Un efecto favorable era la gran autoestima de creer que se comprendia la
fisiopatologia de las enfermedades y la confianza en la relevancia de las
investigaciones propias.

LA REVOLUCION DE LA DECADA DE LOS '80 Y LA EXPLOSION DE LOS
‘90

A principios de la década de los ochenta se habian efectuado muy pocos
estudios de grandes dimensiones en cardiologia. El Coronary Drug Project en
prevencion secundaria, ! con resultados globalmente negativos, y los estudios
iniciales de cirugfa cardiaca. &

En 1984 se publicé lo que constituiria el manifiesto de los megaensayos y la
posibilidad de lo que luego seria llamada una "medicina basada en evidencias".
Salim Yusuf, Richard Peto y Rory Collins explicaron por qué necesitabamos
estudios de grandes dimensiones para responder a preguntas sencillas. & El
rupo de Oxford organizé el estudio ISIS | sobre betablogueantes en el infarto,

yh . (5) . .

y luego el estudio ISIS II, ** con su contraparte en Italia con el liderazgo de
Gianni Tognoni, el estudio GISSI I. &

El planteo era novedoso conceptualmente desde varios angulos (Tabla 1).

Tabla 1. Modificacién de los ensayos clinicos luego de la propuesta del grupo de Oxford

n de padentes 10-100 =10.000
Chbjetivo fisiopatologico muerie
Centros 1-2 de purita =150 comunitarios
Criterios de eficacia 40-50 203
Disefio complejo simple
Translacion clinica compiaja simple
Investigador expadalista clinico

La mayor parte de las intervenciones suelen tener una repercusion beneficiosa
moderada. Los autores mostraron que para evaluar en forma inequivoca una
reduccion del 20-30% en la mortalidad del infarto, que en ese momento era del
12%, se requerian estudios de mas de 10.000 pacientes. De ser positivos sus
resultados, podrian trasladarse rapidamente a las conductas médicas.

A esto se sumo el papel conceptual del metaanalisis. La verdad de la
informacion investigada sobre un tema debia surgir del andlisis conjunto de
todo lo actuado. Con esa hipotesis, aplicada a los betabloqueantes y los
tromboliticos, pudieron predecir que la suma de los estudios con
estreptoquinasa sugeria un efecto de reduccion de la mortalidad del 20-30%
gue podia evaluarse en ensayos prospectivos.

Cuando se efectuaron los estudios prospectivos ISIS 1l en 16.000 pacientes y
GISSI | en 12.000 pacientes con estreptoquinasa, confirmaron lo que predecia
el metaanalisis: el farmaco reducia notablemente la mortalidad del infarto, lo
gue no habia podido demostrarse con ensayos pequefios. Comenzo asi la era
de la reperfusion en el infarto.



Entre 1987 y 1989 se publicaron una serie de metaanalisis que revisaron cada
uno de los procedimientos que se utilizaban en la cardiopatia isquémica aguda
y cronica: nitratos, betabloqueantes, lidocaina, aspirina, heparina, y la vision
conjunta permitié por primera vez elaborar una sistematica solida para la
atencion del infarto. &8 Curiosamente, el debate que parecia eterno sobre la
utilidad o no de la lidocaina de rutina en el infarto, focalizado en la prevencion
de la fibrilacién ventricular, quedo6 enterrado por la verificacion de que en el
metaanalisis se asociaba con un incremento del 33% de la mortalidad, en el
limite de la significacion estadistica. Esa sola observacion llevo al abandono de
Su uso de rutina.

EL SURGIMIENTO DE LA MEDICINA BASADA EN EVIDENCIAS

David Sackett habia sido contratado por la Fundacion Rockefeller para elaborar
conceptos que posibilitaran un andlisis racional del gasto meédico y juzgar la
validez de las practicas a través de su eficacia. £ La confluencia de esta
vertiente conceptual con la disponibilidad de informacién de los ensayos de
grandes dimensiones y de la difusidon del metaanalisis como herramienta
accesible a la comunidad dio lugar a la creacion de la Medicina Basada en
Evidencias (MBE).

En 1996, Sackett y colaboradores publicaron en el BMJ 2 una definicién que
afirmaba que la MBE es el uso consciente, explicito y juicioso de la mejor
evidencia disponible para tomar decisiones acerca del cuidado de pacientes
individuales.

Esta nueva definicion ideoldgica creaba un nuevo marco para la practica
clinica, aportando una metodologia precisa para medir los efectos terapéuticos
y nuevos conceptos (riesgo relativo, odds ratio, reduccion relativa de riesgo,
etc., con sus respectivos margenes de error e intervalos de confianza). Se
hacia necesario, y gracias al crecimiento de Internet también factible, revaluar
cada paso de la practica médica explorando las pruebas cientificas que los
sustentaban.

La influencia de los grandes ensayos y los conceptos de la MBE modificaron el
escenario del tratamiento de las patologias mejor estudiadas. La
heterogeneidad en los tratamientos entre unidades o paises tendio a
desaparecer.

En la Figura 1 observamos la comparacion entre las terapéuticas al alta en el
Registro CRUSADE %2 en |os Estados Unidos y las de una serie argentina
generada por el proyecto Epi-Cardio en 3.555 infartos. X2 Se observa la
marcada similitud en las indicaciones, lo que incluso es utilizado actualmente
como control de la calidad de la atencion en cuidados intensivos.
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Fig. 1. Indicacion de medicamentos luego de un infarto con ST elevado.

LOS LIMITES DE LA MEDICINA BASADA EN EVIDENCIAS EN LA
PRACTICA

Los creadores de la MBE describian un escenario idealizado, en el que un
médico provisto del conocimiento técnico suficiente se plantea preguntas
cotidianamente a partir de los problemas clinicos con los que se enfrenta en la
atencion de sus pacientes. Sobre la base de la pregunta formulada, busca la
mejor bibliografia, la elabora extrayendo los datos cuantitativos expresandolo
en términos de la MBE, y efectia una recomendacion al paciente. Quien haya
intentado hacer ese esfuerzo sabe que insume largas horas y que la
informacion que se obtiene individualmente debe necesariamente contrastarse
con el trabajo intelectual de otros analistas del tema para llegar a conclusiones
validas. Se estima que el promedio que un médico dedica semanalmente a la
lectura es de una hora por semana, por lo que la tarea de la revision de la
informacion en la practica queda en manos de expertos que la vuelcan en
conNsensos o0 guias, o publicaciones como libros de evidencias.

Es cierto que cada consenso establece los niveles de evidencia y refiere a toda
la bibliografia, pero en la practica la MBE ha significado un nuevo
desplazamiento del principio de autoridad hacia los "evidencidlogos" o a
quienes lideran los ensayos clinicos. Se han resaltado muchas otras
limitaciones de esta concepcién: la posibilidad de que las guias se transformen
en exigencias de aplicacion obligatoria, que sean tomadas por sistemas
gerenciadores de la salud con la pérdida de la autonomia médica, la
imposibilidad de abarcar con medidas de efecto la dimension real del escenario
de la relacibn médico-paciente, y muchas otras.

Discutiremos con algun detalle una critica desde adentro de la MBE, sobre las
condiciones en que se generan, interpretan y difunden las investigaciones
actuales.

MODIFICACION DE LOS ESCENARIOS DE INVESTIGACION Y UNA NUEVA
REALIDAD CRITICA



Los estudios multicéntricos GISSI e ISIS contaron con un pequefio apoyo de la
industria, pero fueron disefiados y efectuados por grupos independientes y
redes comunitarias voluntarias. El éxito de estos emprendimientos llevo a que
los ensayos multicéntricos hayan devenido en la metodologia central en la
evaluacion de nuevos farmacos para su patentamiento, asi como la base
cientifica para su aplicacién comunitaria.

Aunque se mantienen grupos independientes y proyectos financiados por
fondos publicos, la inmensa mayoria de la produccion cientifica surge de los
ensayos de la industria.

En la Tabla 2 se resumen algunas modificaciones centrales desde la década de
los ochenta a la actualidad.

Tabla 2. Algunas modificaciones centrales desde la década de los ochenta a la actualidad

Decada del B0 202
Patodogla Cv. Tratamientos EsCasos MAditiplas
que reducen muertes
Redes para imvestigar Comunitarias con Cientifico empresariales
vocacion colaborativa costosas
Puntos finales Dwuros: meortalidad Blandios: combinados

iDiferentes definiciones de infartos
relevantes, sangrasos Mayorss,
revasCUlanizacion, eic.).

signiticacion estaoktica Cercana ala Cuestionada en su
relevancia clinica relevancia clinica

Muchos escenarios clinicos cuentan con farmacos o intervenciones que han
demostrado reduccién de la mortalidad. Toda innovacién actual no puede
compararse contra placebo, sino contra farmacos de alta eficacia. Las
expectativas de modificar la mortalidad son escasas estadisticamente y de muy
pequefia magnitud poblacional, lo que ha llevado al uso de criterios de eficacia
(end points) combinados para las nuevas terapéuticas, asi como al disefio de
no inferioridad. En lugar de mortalidad, son criterios de eficacia habituales el
evento combinado muerte por causa cardiovascular, infarto no mortal, ACV no
mortal y en algunos casos ausencia de efectos adversos como sangrados
mayores.

En otros casos se han utilizado criterios como la prevencion de la nueva
diabetes a través de hipoglucemiantes o la nueva hipertensién con
hipotensores, con poco criterio de utilidad clinica.

ALGUNOS EJEMPLOS RECIENTES DE USO MUY CUESTIONABLE DE LA
INFORMACION O LA PRESENTACION DE LOS DATOS

Manipulacion de subgrupos

El estudio CHARISMA evaluo la utilidad de la asociacion de clopidogrel y
aspirina por sobre la aspirina sola en personas con antecedentes de
enfermedad cardiovascular o grupos de riesgo elevado. £2 E| resultado fue
negativo, es decir, no se observo un beneficio de la asociacién por sobre la



aspirina, con el agravante de un incremento significativo de los sangrados. Los
autores configuraron un subgrupo en forma retrospectiva, definido bastante
caprichosamente, de "aterotrombosis clinica evidente" y lo compararon con
pacientes sin ese criterio. Observaron que en el primer grupo el efecto era
beneficioso, mientras que en el segundo era perjudicial, con incremento de la
mortalidad vascular. Este tipo de reagrupacion es totalmente invélida y criticada
por todos los especialistas en analisis de subgrupos, pero el abstract publicado
en una revista de gran prestigio concluy6 con dos oraciones:

La primera, que no debié haber sido publicada, enunciaba:

En este ensayo se sugiere un beneficio del tratamiento con clopidogrel en
pacientes con aterotrombosis sintomatica y sugiere perjuicio o dafio en
pacientes con multiples factores de riesgo.

La segunda, que expresaba el resultado real del estudio: En forma global, la
asociacion de clopidogrel y aspirina no fue significativamente méas efectiva que
la aspirina en reducir la tase de infarto de miocardio, ACV o muerte de causa
cardiovascular.

La misma revista le dedicé dos editoriales muy criticos, lo que sugiere que el
haber permitido esa conclusion en el abstract fue producto de una negociacion
con los editores. 3412

Utilizaciédn cuestionable de las definiciones de infarto

El estudio TRITON evalu6 comparativamente el prasugrel con el clopidogrel en
pacientes con sindrome coronario agudo derivados a angioplastia. El prasugrel
demostré reduccién del punto final combinado de muerte, infarto y ACV. 2¢ La
reduccion se concentré totalmente en la incidencia de infarto y la mayor parte
de estos infartos fueron periprocedimiento. 2 En la revisién efectuada por el
consenso NICE de Gran Bretafia, se sefialé que s6lo un 20% de los infartos de
los primeros dias fueron reconocidos por los clinicos. Expresandolo un poco
irbnicamente, el 80% de los infartos no fueron clinicos, es decir, solo
elevaciones enzimaticas. La tercera edicion de la Definicién Universal de Infarto
publicada este afio s6lo considerara infartos luego de angioplastia a cuadros
clinicos bien definidos (dolor, cambios electrocardiogréaficos nuevos y/o
alteraciones persistentes de la motilidad parietal), con lo que la magria de los
"infartos enzimaticos" del TRITON desaparecerian como eventos. 42

Un dato agravante sobre este estudio y el PLATO surgi6 de la publicacion
reciente de Serebruany y colaboradores. L2 E| resultado se resume en la

Figura 2.
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Fig. 2. A. Resultados del estudio TRITON. B. Resultados del estudio PLATO. Se comparan los
infartos informados por los investigadores con el resultado luego de la readjudicacion del
comité de eventos.

En los ensayos de grandes dimensiones es fundamental documentar la
consistencia con que se diagnostican los eventos principales del ensayo. Los
investigadores declaran los eventos y proveen documentacion, asi como una
serie de datos adicionales que son enviados a un comité de adjudicacion de
eventos. Este comité convalida o suplementa eventos en forma ciega el
tratamiento en evaluacion. En el caso del estudio TRITON, el comité de
adjudicacion de eventos del ensayo duplicé el numero de infartos respecto de
los detectados por los investigadores. La diferencia resulté asi
estadisticamente significativa. En el caso del estudio PLATO, el comité de
adjudicacién de eventos incremento en 45 los infartos asociados al grupo
tratado con clopidogrel y no detecto ningun infarto subdiagnosticado con
ticagrelor, transformando un estudio negativo en un resultado estadisticamente
significativo.

Como es obvio, la muerte y el ACV con secuela raramente son readjudicadas,
pero en estos dos casos se incrementd notablemente el niumero de infartos
respecto de los informados por los investigadores, lo que llevé a ambos
estudios a un nivel de significacion que no habian alcanzado. Esto es
realmente muy grave y, en mi impresion, producto de una manipulacion de los
datos enviados y no de una conducta inadecuada de los comités de
adjudicacion de eventos integrado por profesionales insospechables.



Criterios extrafos para establecer el seguimiento

En enero de este afio se publicaron los resultados del estudio ATLAS, &2 que
evaluo la utilidad del rivaroxaban en dosis bajas (2,5 mg cada 12 horas)
comparado con placebo en pacientes en seguimiento luego de un sindrome
coronario agudo en tratamiento con aspirina y clopidogrel. El estudio resulté
positivo con una reduccién significativa de los eventos a largo plazo de
pequefia magnitud. En la publicacién se informé una tasa muy baja de pérdidas
de seguimiento, del 0,2 al 0,3%. Sin embargo, cuando los datos fueron
remitidos para la evaluacion de la FDA con la intencion de aprobar esta
aplicacion del farmaco, los revisores detectaron una pérdida de seguimiento del
12% de los pacientes. 2 Esto se debié a un criterio novedoso adoptado por el
ensayo: cuando los pacientes suspendian el tratamiento en forma definitiva, se
los seguia so6lo por un mes mas. De tal manera, se carecen de datos del
seguimiento alejado de los pacientes que suspenden, un grupo que en forma
clasica en los ensayos clinicos concentra un namero significativo de eventos.
No continuar el seguimiento implica violar el criterio riguroso de intencion de
tratar, clave para interpretar en forma pragmatica los resultados de un ensayo.
Una diferencia absoluta de eventos del 1% al 2% con una tasa de pérdidas de
seguimiento del 12% resulta poco confiable.

Miscelaneas que dificultan la interpretacion de los ensayos

Dentro de lo variado de la complejidad de los ensayos de los ultimos afios, so6lo
algunos ejemplos breves:

Estudio DREAM. Evento a medida y desvalorizacion de un efecto adverso
grave

El criterio de beneficio fue la prevencion de nueva diabetes con el uso de un
hipoglucemiante (rosiglitazona) comparado con placebo. El estudio comunico
un beneficio notable, reduccién del 60% de la incidencia de nueva diabetes. ¢2
Diferentes criticos sefialaron que esa nueva diabetes era so6lo un hallazgo
guimico, cuya relevancia clinica era dificil de valorar, afirmando incluso que era
insensato administrar un farmaco afios antes para evitar el hecho de tener que
administrarlo luego, sin otra consecuencia clinica. 22 El efecto cardiovascular
del farmaco en el estudio fue perjudicial. Aunque los autores curiosamente
afirmaron que los eventos cardiovasculares fueron similares en ambos grupos,
el riesgo relativo de eventos fue 1,37 (IC 95% 0,97-1,94) mayor con la
rosiglitazona, en el limite de la significacion estadistica. Estudios posteriores
confirmaron ese mayor riesgo cardiovascular con consecuencias muy
negativas para la continuidad del farmaco en el mercado.

Estudio OASIS 7. Publicacion de un subgrupo como ensayo prospectivo

Evaluo la utilidad de una dosis elevada de clopidogrel en pacientes son
sindrome coronario agudo en comparacién con la dosis habitual. 22 El disefio
implicaba ingresar a los pacientes por su clinica, de tal manera que luego
algunos fueron derivados a criterio del médico tratante a angioplastia y otros
continuaron con tratamiento meédico. El resultado del estudio fue negativo, sin



ventajas para las dosis altas de clopidogrel. En forma retrospectiva los autores
observaron que en el subgrupo de pacientes sometidos a angioplastia el efecto
fue beneficioso, mientras que tendié a ser perjudicial en el grupo conservador.
Este andlisis es valido para generar una hipotesis, pero contra toda
expectativa, los resultados del subgrupo con angioplastia fueron publicados
como si se tratara de un disefio prospectivo, concluyendo que esa dosis era
atil. 2 Cuando un estudio es negativo, no puede reclamarse efecto positivo
sobre un subgrupo. Es sélo una hipétesis para considerar. 2

Metaanalisis con resultados discordantes

En los ultimos afios hemos asistido a metaanalisis sobre un mismo tema, como
el caso de los riesgos cardiovasculares de la rosiglitazona, que arrojan
resultados diferentes. En general, los independientes muestran resultados
variables y los financiados por la industria ventajas para el farmaco. &2

Definicion poco precisa clinicamente del grupo a tratar

Estudio SHIFT: evalué la utilidad de la ibravadina en pacientes que no podian
recibir betabloqueantes o que no podian aumentar la dosis. El resultado fue
favorable, con una reduccion significativa de reinternaciones y muerte, a
expensas de menos internaciones. Quedd, sin embargo, la duda de si estos
resultados se hubieran mantenido ajustando la dosis de betabloqueantes en los
(c;_g)e los recibian, dado que sélo una minoria estaba tratada con dosis 6ptimas.

EL MOMENTO ACTUAL DE LAS EVIDENCIAS Y UNA ACTITUD
COMUNITARIA

La lista de manipulacién de estrategias y datos de los ensayos podria ser
mucho mas extensa, y aporta a la complejidad de alcanzar conclusiones en
consensos y guias.

Los consensos de los ultimos afios han incrementado la proporcion de
evidencias basadas en acuerdo de expertos, es decir, no concluyentes y
dependientes de la opinion de Io(s_g)articipantes, gue en su mayoria tienen
grandes conflictos de intereses. &

Actualmente existe un movimiento en las instituciones y revistas médicas para
lograr una mayor transparencia de la informacion de los ensayos clinicos. Se
exige un registro previo de los protocolos, e incluso una vez finalizados hay
revistas como JAMA y Annals of Internal Medicine que solicitan el acceso a las
bases de datos para permitir una revisién independiente de los resultados. &2
En la mayor parte de los casos, los autores no aceptan esa condicion y lo
envian a otras revistas.

Una propuesta aun mas agresiva sobre el futuro de la manera de informar los
ensayos clinicos ha surgido de Richard Smith, ex editor del British Medical
Journal. Sugiere que los autores publiquen los ensayos clinicos financiados por
la industria en sitios propios, que abran la base de datos a la comunidad, y que



las revistas tomen como tarea el analisis critico de las conclusiones por
opiniones independientes. £ Esto evitaria que las grandes revistas que
cuentan con un prestigio histérico, aparezcan avalando estudios que no han
podido examinar ni evaluar en sus aspectos centrales.

Para evitar los sesgos e intereses involucrados en los consensos, se ha
propuesto la creacion de grupos interdisciplinarios como el NICE de Gran
Bretafia, que incluyen médicos especialistas, generalistas y participantes
comunitarios no médicos, excluyendo a los investigadores generadores de la
informacion. Las recomendaciones del NICE son en general mucho mas
conservadoras que las surgidas de los consensos de las sociedades cientificas
de la especialidad.

Como especialistas que participan en la elaboracion de guias nacionales de
practica clinica, tenemos en este aspecto una gran responsabilidad. La primera
actitud insoslayable es mantener una prudente desconfianza sobre la
informacion publicada. Es conveniente que antes de llegar a conclusiones
definitivas y difundirlas a la comunidad, se analice no sélo lo publicado sino la
gran cantidad de informacién que es enviada a la FDA para patentamiento, de
acceso libre, y que contienen aspectos relevantes que no se comunican en las
revistas habituales.

Los grupos encargados de los consensos locales deben no sélo evaluar esta
informacion en forma rigurosa, sino, lo que es alin mas importante, estimar la
relevancia que estos datos tienen para la practica de la medicina en cada
comunidad desde una mirada abarcadora.

En la década de los noventa Gianni Tognoni adelantaba una visién: la practica
médica adecuadamente organizada podia configurarse como el escenario
cotidiano de la evaluacion de las conductas terapéuticas. Estamos hoy un poco
mas cerca de esta posibilidad, habida cuenta de los avances en la posibilidad
de una historia clinica universal que permita evaluar los méritos de las
intervenciones en toda la comunidad y su impacto real. Aunque faltan algunos
afios para su concrecion, técnicamente ya es factible y nos permitira un nuevo
angulo de evaluacion hoy inaccesible pero nunca mas necesario.

La alusion nostalgica a las revolucionarias evidencias "de antes"”, hablando de
las décadas los ochenta y los noventa, ha tenido sélo la intencién de contrastar
con la compleja situacion actual, y contribuir al debate sobre un pensamiento
complejo y en permanente replanteo.

Son muchas las medidas que deben complementarse para mejorar la solidez
de las evidencias: entre ellas orientar la investigacion al paciente y la
comunidad y no al farmaco o el dispositivo, consolidar la investigacion
independiente y ajustada a los sistemas médicos y practicas en el mundo real y
crear estructuras de evaluacion independiente asociadas a las autoridades
sanitarias. Una contribucion no menor es atreverse a mantener la
independencia de criterio y a criticar las transgresiones que a todas luces son
inaceptables y perjudiciales para los pacientes y la comunidad.



Dr. Carlos D. TajerM™>A¢

Director de la Revista Argentina de Cardiologia
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