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profesionales responsables ten-
drian el poder real de decision so-
bre la gestion clinica en los ambi-
tos asistencial, docente y de inves-
tigacion. A los puestos directivos de
estos servicios se llegaria a través
de una carrera profesional trans-
parente y justa, y no mediante el
nombramiento digital que predo-
mina hoy en muchos lugares de
nuestra atencién primaria y, desde
luego, en el caso de la mayor parte
de nuestros coordinadores de uni-
dades docentes.

Creo sinceramente que los autores
de la carta no pueden estar en des-
acuerdo con una linea de pensa-
miento que preconice la integra-
cién en una misma estructura or-
ganizativa de las tres funciones
esenciales del sistema de salud:
asistencia, docencia e investiga-
cion. Hoy, en muchos lugares del
Estado (no hay que mirar solamen-
te nuestras circunstancias locales)
existe una falta evidente de conso-
nancia e integracion entre las es-
tructuras de gestion y asistenciales
y las que tienen a su cargo la do-
cencia y la investigacion. Las con-
secuencias de esta situacion las pa-
decen los docentes y discentes de
nuestros programas, a través de
asignaciones cicateras de recursos
y de infravaloraciones clamorosas
de la importancia de la docencia en
el sistema de salud.

Nada maés lejos de mi intencién
propugnar la instauracién de jefa-
turas de servicio vitalicias que
efectivamente bloquearian mas
que facilitarian el desarrollo de la
carrera profesional. Propongo, por
el contrario, unas jefaturas de ser-
vicio en las que lo transitorio sea la
funcién y lo consolidable sea la ca-
tegoria. Mis compafieros de Ma-
drid saben que existen diversas po-
sibilidades técnicas para promover
y mantener el necesario progreso
profesional, sin que este hecho con-
lleve necesariamente la responsa-
bilidad directiva. Hemos de abrir
caminos en la carrera profesional
de atencion primaria y hacerlo con-
jugando los ambitos asistencial,
docente e investigador, y no mante-
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niendo espacios estancos entre
ellos. Podriamos hablar de profe-
sionales «junior», «senior» y «con-
sultores» o de otra nomenclatura
profesional. Creo que la denomina-
cién no es lo mas importante, aun-
que la de jefe de servicio es de facil
reconocimiento en nuestro pais y
en muchos otros; lo significativo es
la propuesta de una carrera profe-
sional que llegue hasta el maximo
nivel y que no dependa, al menos
exclusivamente, como sucede aho-
ra en muchas ocasiones, del dedo
amigo o enemigo (valoremos el re-
ciente caso acaecido en Valladolid).
Los companeros autores de la car-
ta aducen, no sin razon, que «son
por todos conocidas las distorsio-
nes que, en ocasiones, experimen-
tan estos procesos selectivos (los
concursos de méritos y concursos-
oposicién) generadas por el propio
servicio convocante». Es cierto, pe-
ro no me parece que la solucién sea
el nombramiento «digital» sin nin-
gun control, afirmacion con la que
los autores de la carta se muestran
también de acuerdo, sino el esta-
blecimiento de reglas claras de jue-
go y de los mecanismos para ga-
rantizar su cumplimiento por to-
das las partes implicadas.

Ni que decir tiene que estoy abso-
lutamente de acuerdo con las pro-
puestas de los comparnieros autores
de la carta en relacién con la nece-
sidad de potenciar la figura del tu-
tor y los recursos destinados a la
docencia en atenciéon primaria.
También considero con ellos que la
extension del programa a 4 afos es
la primera prioridad en este campo
y estoy en consonancia con sus cri-
ticas a una formacién de especia-
listas que, practicamente, sélo res-
ponde a las presiones puntuales de
distintos colectivos implicados, y
no a una seria planificacién de ne-
cesidades de especialistas. Como es
légico, comparto también su in-
quietud respecto a la incorporacion
a la universidad de la medicina de
familia y comunitaria.

En resumen, el editorial pretendia
lanzar tres mensajes principales y
complementarios:

1. Hay que reflexionar sobre nue-
vas propuestas organizativas en
atencién primaria capaces de inte-
grar las tres funciones basicas del
sistema: asistencia, docencia e in-
vestigacion.

2. Hay que contribuir al disefio de
una carrera profesional transpa-
rente y basada en el mérito demos-
trable y no en el nombramiento
discrecional y directo de los posi-
bles lugares de trabajo de mayor
responsabilidad por parte de los
gestores.

3. Es necesario simplificar la estru-
tura periférica de gestion de la
atencion primaria suprimiendo
muchos de los actuales cargos in-
termedios de gestion y sustituyén-
dolos por otros de tipo profesional
clinico.

Gracias de nuevo por la oportuni-
dad del debate. Las potencialida-
des del colectivo profesional al que
pertenecemos seran las que, al fi-
nal, nos acerquen m&s o menos a
los objetivos propuestos en este y
otros ambitos.

A. Martin Zurro

Coordinador General del Programa de
Medicina de Familia y Comunitaria
de Catalufa.

Investigacion y publicidad.
A propésito de las
diferencias en efectividad
del alendronato segun
grupos de riesgo

Sr. Director: Hemos leido con in-
terés el trabajo de Rodriguez Esco-
lar et all sobre la eficiencia del
alendronato en la prevencion de la
fractura de cadera, y nos gustaria
matizar algunos aspectos, especial-
mente en relacion con los resulta-
dos de la efectividad de farmacos y
algunas asunciones de los autores,
asi como comentar otros aspectos
relacionados con el conflicto de in-
terés en las investigaciones finan-
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ciadas por la industria farmacéuti-
ca y la publicidad de farmacos.

El problema inicial deriva de que
los autores toman los resultados de
efectividad del alendronato del
grupo de mujeres con fractura ver-
tebral previa (FVP) del Fracture
Intervention Trial?, un ensayo cli-
nico aleatorio (ECA) que contaba
con un segundo grupo de mujeres
sin FVP3. Dado que las primeras
tienen mayor probabilidad de frac-
tura, la reduccién relativa de ries-
go de fractura obtenida en esta ra-
ma del ensayo es mayor que la es-
perable en el conjunto de mujeres
osteopordticas, por lo que los resul-
tados no deberian ser generaliza-
dos a todas las mujeres con osteo-
porosis, como se hace en el titulo y
en algunas partes del trabajo, si
bien en otras se especifica correcta-
mente el grupo de riesgo. Cabe se-
nalar que esta menor efectividad
en el conjunto de la poblacién de
riesgo que en un subgrupo de alto
riesgo reforzaria los resultados de
escasa eficiencia del farmaco —a los
precios actuales— encontrados por
los autores.

El problema es, sin embargo, méas
complejo. El Fracture Intervention
Trial es un ECA bien disefiado*
que, segin consta en los articulos
publicados®3, fue financiado por el
fabricante del alendronato, con la
participacién de miembros de la
compaiiia en el grupo investigador
y siendo los borradores de sus pu-
blicaciones revisados —previamen-
te a su remision para publicacién—
por personal de esta firma, tras lo
que se introdujeron cambios en al
menos una de las publicaciones3.
La rama del ensayo en mujeres con
FVP2 demostré de forma clara la
eficacia del alendronato para redu-
cir la incidencia de fracturas verte-
brales en mujeres mayores de 54
anos con FVP y baja densidad mi-
neral 6sea (DMO), que presenta-
ban una reduccion relativa de ries-
go de fractura vertebral sintomati-
ca del 55% respecto al grupo
placebo (riesgo relativo [RR], 0,45;
intervalo de confianza del 95% [IC
del 95%], 27-72%). No obstante, los
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resultados no son tan obvios res-
pecto a la fractura de cadera, que
presenta una reducciéon relativa
del riesgo de fractura del 51% (RR,
0,49, pero con IC del 95%, 23-
i99%!; p = 0,047, con n = 2.027 mu-
jeres). Estas cifras, presentadas en
la publicidad del farmaco como «re-
duccion de la incidencia de fractu-
ra de cadera en un 51%», vienen a
decir que la efectividad del alen-
dronato podria variar desde tener
que tratar a menos de medio cen-
tenar de mujeres con FVP durante
3 anos para evitar una fractura de
cadera, hasta tener que tratar a
mas de 1.000 mujeres durante ese
plazo para conseguir tal efecto,
y esta informacién —y no la del es-
timador puntual (aproximadamen-
te 90 mujeres)— es la que tiene re-
levancia desde el punto de vista cli-
nico.

La interpretacién de este ECA se
complica aun més porque se reali-
zaron multiples andlisis para di-
versos tipos de fractura (vertebra-
les morfométricas, vertebrales
multiples, vertebrales sintomati-
cas, todas las fracturas clinicas, ca-
dera y muifieca) y no se realizaron
correcciones para pruebas multi-
ples. Cuando se emplea una p <
0,05 para rechazar la hipétesis nu-
la de no diferencias entre farmaco
y placebo, se admite que por cada
20 pruebas realizadas una resulta-
ra significativa por azar, aspecto
que obliga a reducir la p para co-
rregir este efecto cuando se realiza
mas de una prueba. De haberse
utilizado esta correccion, es previ-
sible que no se hubieran hallado
diferencias significativas respecto
a la reduccion de fractura de cade-
ra entre el farmaco y el placebo,
aunque si en la fractura vertebral.
En cuanto al otro brazo del ensa-
yo?, la interpretacién del trabajo
publicado no es menos compleja.
Los autores senalan, por ejemplo,
que el alendronato «redujo la inci-
dencia de fracturas clinicas desde
312 en el grupo placebo a 272 en el
grupo intervencién, aunque no de
forma significativa», afirmacion
que en lenguaje cientifico habria

que leer simplemente como «no se
hallaron diferencias significativas
entre el grupo placebo y el grupo
alendronato respecto a la inciden-
cia de fracturas clinicas». Pese a es-
tos artificios del lenguaje, el anali-
sis estratificado realizado mostré
una reduccién de la incidencia de
fracturas clinicas, pero sélo en las
mujeres de mayor riesgo, con DMO
inferiores a —2,5 desviaciones es-
tandar (DE).

Una lectura global de estos traba-
jos indica que el alendronato es efi-
caz para reducir la incidencia de
diversos tipos de fractura osteopo-
rética en mujeres de alto riesgo
(definido por la preexistencia de
fracturas vertebrales y por valores
de DMO < 2,5 DE) y, previsible-
mente, esta eficacia es minima (in-
cluso nula, en las fracturas mas in-
frecuentes como la de cadera) en
mujeres osteoporodticas de menor
riesgo. En este contexto, generali-
zar los resultados de los ensayos al
conjunto de la poblacién de muje-
res con osteoporosis (como hace
—bajo el lema de «medicina basada
en la evidencia»— la publicidad de
los fabricantes) es una forma de
confusién que, mas tarde o mas
pronto, pone innecesariamente en
entredicho al farmaco y al fabri-
cante.

A este respecto, cabe senalar tam-
bién que la inclusién en el mismo
ndmero de ATENCION PRIMARIA de
un publirreportaje senalando la
efectividad y eficiencia del alendro-
nato, tan s6lo 5 paginas después
del trabajo comentado, es otra for-
ma de crear confusién, que tam-
bién contribuye a deslucir las ima-
genes, laboriosamente consegui-
das, tanto de la compania como de
la revista, que deberian ser mas
cuidadosas con este tipo de interfe-
rencias publicitarias en los conte-
nidos cientificos. Aunque el publi-
reportaje trata de forma correcta
los resultados de investigacion, e
incluso sefiala —basandose en el in-
forme de la National Osteoporosis
Foundation®~ que el alendronato
sélo es eficiente en mujeres de alto
riesgo de fractura, es inadecuado
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en cuanto a las formas e inoportu-
no en lugar y tiempo, méaxime
cuando la compafiia podia haber
recurrido a la seccién de cartas al
director e incorporar sus aprecia-
ciones a los modos y usos del deba-
te cientifico.

Volviendo al trabajo comentadol, y
ahora en sentido inverso, vale la
pena sefialar que no es tan eviden-
te como asumen los autores que s6-
lo la reduccién de fracturas de ca-
dera es relevante y que las fractu-
ras vertebrales (y otras) no deben
ser tenidas en cuenta a la hora de
valorar la efectividad del farmaco.
En primer lugar, porque la fractu-
ra vertebral tiene una incidencia
mucho més elevada que la de cade-
ra y, aunque no tenga sus catastro-
ficos efectos, es una causa impor-
tante de dolor, de deterioro de la
calidad de vida para muchas muje-
res mayores y, obviamente, de cos-
tes para el sistema sanitario. Un
andlisis econémico justo con el far-
maco deberia incluir entre los be-
neficios la reduccion de los otros ti-
pos de fracturas (incluyendo los
costes de los tratamientos evita-
dos), ya que aunque el alendronato
se empleara sélo con el objetivo de
reducir la incidencia de fracturas
de cadera, no podrian evitarse es-
tos «efectos colaterales» beneficio-
sos. Otros aspectos discutibles in-
cluyen el haber obviado los costes
extrahospitalarios de la fractura
de cadera, tan importantes como
los hospitalarios en algunos estu-
dios®, y la propia eleccién de una
aproximacién coste-beneficio que
—tal vez— sea menos adecuada en
este caso que una aproximaciéon
coste-utilidad.

La industria farmacéutica —en es-
pecial las grandes compaifiias in-
ternacionales— no se ha mostrado
indiferente al movimiento «medici-
na basada en la evidencia». La
fuerte regulacion de la comerciali-
zacion de productos farmacéuticos
hace que los farmacos cuenten con
ECA que demuestran su eficacia,
al menos respecto a resultados in-
termedios y, ademads, cuando se
trata de demostrar la efectividad
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respecto a resultados més o menos
infrecuentes (por ejemplo, la reduc-
cion de la incidencia de fractura de
cadera mediante alendronato), sélo
las grandes compafias pueden
permitirse realizar megaensayos
en los que miles de personas son
asignadas a los grupos interven-
cion y control (como el Fracture In-
tervention Trial, con alrededor de
7.000 mujeres) y que, cuando de-
muestran eficacia, son la mejor pu-
blicidad de un farmaco. Estos ensa-
yos también son una barrera de
mercado frente a productos compe-
tidores de compafiias que no han
podidos realizarlos y frente a los
tratamientos no comerciales. Como
egjemplo de esto dltimo, puede se-
nalarse que el gjercicio ha mostra-
do en trabajos de cohortes” y otros®
una efectividad similar al alendro-
nato o la terapia hormonal para re-
ducir la incidencia de fracturas en
mujeres osteoporoticas. Sin embar-
go, este tipo de estudios —realiza-
dos con disefios menos costosos por
su escaso soporte financiero— no
tienen la solidez cientifica de los
megaensayos y —rodeados de incer-
tidumbre y dudas metodolégicas—
su impacto en la practica clinica es
siempre menor.

En todo caso, la actitud de la in-
dustria favoreciendo el desarrollo
de ensayos clinicos y su difusion
debe ser valorada positivamente.
Ma4s positivamente si se publica-
ran los resultados de todos los en-
sayos (incluidos aquellos que no fa-
vorecen al producto objeto del estu-
dio), si estas publicaciones no
forzaran los analisis —o las afirma-
ciones cualitativas— para propocio-
nar resultados favorables a la em-
presa y si no se generara confusion
a través de la publicidad. La propia
industria, los investigadores y las
instituciones que los acogen, y
también las publicaciones cientifi-
cas tienen —tenemos— una impor-
tante responsabilidad para mejo-
rar estos aspectos. Por lo demas, los
clinicos (antes de aplicar o no un
tratamiento a sus pacientes) y los
investigadores (antes de dar o no
una recomendacién de politica sa-

nitaria) deberiamos ser capaces de
hacer una lectura adecuada de los
resultados de los ensayos clinicos y
otros tipos de estudios, especial-
mente cuando los autores o los pa-
trocinadores del trabajo tienen un
interés directo en los resultados.

S. Peiré?, V. Ortun Rubio®,
R. Meneu?, A. Garcia-Altés?,
M. Ridao? y E. Bernal Delgado?

aFundacion Instituto de Investigacion

en Servicios de Salud. Valencia.

bCentre de Recerca en Economia i Salut.
Universitat Pompeu Fabra. Barcelona.
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