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ENSAYOS CLINICOS: CONTROVERSIAS EN LOS PROTOCOLOS
DE MANEJO DE LAS ENFERMEDADES CARDIOVASCULARES

CLINICAL ESSAYS: CONTROVERSIES IN CARDIOVASCULAR DISEASES
MANAGEMENT PROTOCOLS

La definicién de ensayos clinicos, es controversial. Se define como un estudio de investigacién en
voluntarios humanos para revelar y solucionar problemas especificos de salud. Esta definicién incluye
estudios observacionales y de infervencién sin grupo control. El ensayo clinico es un proyecto de
investigacién que, de forma prospectiva, estudia a los pacientes o a un grupo de comparacién, con la
misién de cuestionar la relacién causa-efecto entre un procedimiento médico y sus consecuencias en la
salud. Las intervenciones son fdrmacos, procedimientos quirirgicos y dispositivos, pero también
tratamientos de conducta o reformas en los protocolos asistenciales.

Analicemos las principales dudas en la investigaciéon médica que afectan a los ensayos clinicos, 2Cudles
serian las propuestas para mejorar su publicacién en revistas médicase &Son estos datos vdlidos para la
medicina basada en la evidencia? Justamente, en este dltimo afio las controversias producto de ellos
suscitaron cambios en los protocolos de manejo de algunas de las enfermedades cardiovasculares.

Publicaciones con resultados falsos positivo, han sido consecuencia de la presién que experimentan
los diferentes grupos de investigacién que compiten en un mismo campo de la ciencia, por publicar
resultados que confirmen las hipétesis fisiopatolégicas mds parecidas a la medicina basada en la
evidencia.

Algunos de estos han sido cuestionados por estudios posteriores, por mejores disefios o por tener
mayor numero de muestras, que descartaron o redujeron significativamente los efectos de la intervencién
analizada.

Los estudios de mayortamarioy los que tenian un disefio aleatorizado fueron los que mejor resistieron
el paso del tiempo. Sin embargo, el hecho de que gran parte del peso de la investigacién se haya visto
desplazada desde los centros académicos y universitarios hacia organizaciones privadas para investiga-
cién, amplié el espectro de la investigacién. En estudios recientes se demostré que, aunque los articulos
mds citados siguen teniendo mayoritariamente autores con filiaciones académicas, el nimero de estudios
financiados de manera exclusiva por la industria, se ha incrementado de forma espectacular. El peligro
potencial de este cambio es doble. Por una parte, las cuestiones cientificamente relevantes quedan
huérfanas y cada vez es més dificil que se investiguen. Por ofro lado, multiples autores han constatado
que, en relacién con los estudios no patrocinados, los patrocinados se publican con menos frecuencia'y,
ademds, tienen una probabilidad tres veces mayor de obtener resultados favorables que los no
patrocinados. De manera curiosa, estas diferencias no parecen deberse a una peor calidad metodolégica
de los estudios financiados porla industria. Este problema también ha sido analizado especificamente en
el dmbito de la cardiologia.
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Segun la Declaracién de Helsinki, los ensayos clinicos sélo pueden hacerse con sujetos voluntarios y,
portanto, los progresos médicos se basan en la generosidad de personas que aceptan participar libremente
en los ensayos. Aunque estos sujetos asumen riesgos, su participacién en un ensayo clinico les permite
optar por un mayor beneficio clinico o, al menos, permite que los resultados obtenidos mejoren el
tratamiento de otros pacientes. Como el objetivo primordial de la investigacién es aumentar el
conocimiento, parece éticamente reprobable no hacer pidblico el conocimiento generado porlos ensayos
clinicos.

Desde luego es relevante la problemdtica de los sesgos de publicacién. Algunos andlisis sobre la
efectividad de férmacos han encontrado resultados positivos cuando sélo se evaltan los estudios
publicados, mientras que la inclusién de todos los estudios realizados muchas veces ha demostrado que
los efectos perjudiciales incluso pueden superar los beneficios. Los meta-andlisis sufren de forma especial
las consecuencias de los sesgos de publicacién. Los editores de revistas médicas deben favorecer la
publicacién de los trabajos bien disefiados y elaborados sobre temas de relevancia clinica para sus
lectores, tanto si los resultados del estudio son negativos como si son positivos. Las Ultimas recomenda-
ciones para las publicaciones insisten en resaltar aspectos de autores, conflictos de interés y control de
los datos, que deben poder ser analizados e inferpretados directamente por los investigadores de los
ensayos clinicos. Ademds, nos recuerdan que la falta de envio para publicacién -por parte de los autores-
o la falta de aceptacién -por parte de los editores- de estudios, simplemente por presentar resultados
negativos, constituyen sesgos de publicacién. Sin embargo, muchos estudios negativos son trabajos no
concluyentes, por lo que es I6gico que obtengan una baja prioridad para la publicacién.

La industria farmacéutica mundial colabora para favorecer los registros de ensayos clinicos. Algunos
laboratorios desarrollan medidas dirigidas a propiciar la confianza en la investigacién financiada porellos.
Ciertos procesos se han centrado en tener registros privados, accesibles, de todos los ensayos clinicos.
No obstante, los intentos de algunos gremios de la industria para lograr la igualdad de sus registros adn
no muestran los resultados esperados. Ademds, debido a los conflictos de interés, estas iniciativas no
parecen ser la mejor solucién al problema y dificilmente podrd aspirarse a una unificacién de estos
registros.
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