Editorial

La reciente introduccion de la seccion “Foro de opinion” en PROGRESOS DE OBSTE-
TRICIA Y GINECOLOGIA se justificaba, en un editorial previo, como un instrumento esen-
cial para iniciar debates cientificos con repercusion directa en la practica clinica. En
la seccion “Cartas al director” de este nimero aparecen argumentos de debate gene-
rados por un “Foro de opinion” publicado recientemente en relacion con la terapéu-
tica hormonal sustitutiva de la menopausia.

Desde la direccion editorial nos congratulamos de la oportunidad en su publica-
cion, ya que poco después aparecio la publicacion de los resultados del estudio WHI
(Women’s Health Initiative), estudio aleatorio controlado amplio y metodologicamente
riguroso, patrocinado por los National Institutes of Health (NIH), en JAMA, 17 de ju-
lio, 2002, dirigido a explorar como prevenir la enfermedad cardiaca, el cincer de ma-
ma, el cancer de colon y la osteoporosis en la mujer posmenopausica sana, con la
utilizacion de una terapéutica oral combinada de estrogenos conjugados y gestigenos
(acetato de medroxiprogesterona).

La duracion del estudio, inicialmente prevista para 8,5 anos, se interrumpid poco
después de una media de seguimiento de 5 afos al darse criterios predeterminados
de mayor riesgo de cancer de mama en las mujeres tratadas con la combinacion hor-
monal frente al grupo placebo. También aumentaba el riesgo de enfermedad coro-
naria, accidente cerebrovascular y embolia pulmonar. Por otro lado, entre los efectos
beneficiosos se contaban un menor riesgo de cancer colorrectal y de fractura de ca-
dera. En términos absolutos para 10.000 mujeres con dicha terapéutica durante un
ano se produce un exceso de casos de enfermedad coronaria (7), accidente cerebro-
vascular (8), embolias pulmonares (8) y ciancer invasor de mama (8).

Otro brazo del estudio, que compara estrogenos frente a placebo en mujeres his-
terectomizadas, ha continuado vy, presumiblemente, puede resultar mas inocuo que
con la adicion del gestigeno en mujeres no histerectomizadas. La publicacion de es-
tos resultados ha tenido un enorme impacto y ha generado reacciones, comentarios
editoriales y recomendaciones clinicas por parte de sociedades cientificas en el am-
bito internacional.

La dimension y potencial importancia de estas intervenciones terapéuticas es sin
duda enorme ya que no solo puede afectar a millones de mujeres, sino que se trata
de terapias preventivas, prolongadas y en mujeres sanas, destinadas por tanto a pre-
servar su salud y a prevenir la enfermedad. Los resultados de estos estudios parecen
indicar lo contrario en aspectos importantes de salud. En tal situacion es preciso que
tanto el médico como las mujeres bajo su atencion puedan disponer de informacion
valida para las recomendaciones y decisiones basadas en la evidencia proporcionada
por los estudios publicados.
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Los lectores de PROGRESOs DE OBSTETRICIA Y GINECOLOGIA probablemente no confor-
man un grupo homogéneo en términos de experiencia clinica acumulada, formacion,
entorno de actividad profesional, acceso a publicaciones cientificas o participacion ac-
tiva en investigacion. Por ello, las publicaciones de sociedades cientificas deben asu-
mir el importante papel de ofrecer el anilisis, el debate, la sintesis y la difusion de
los aspectos mas relevantes, con evidente repercusion en la practica clinica de la es-
pecialidad.

El debate cientifico no es un privilegio de expertos siempre y cuando se aporten
argumentos solidos basados en la evidencia cientifica existente.

La investigacion clinica en nuestra especialidad ha puesto en evidencia, a lo largo
de los anos, multiples ejemplos en la adopcion y diseminacion de nuevos tests o ac-
titudes terapéuticas que, eventualmente, no han demostrado una eficacia o beneficio
real.

Ello deriva, en gran medida, de las dificultades que entrana la realizacion de in-
vestigacion clinica con disefios Optimos y rigor metodoldgico que generen evidencia,
es decir, experimentales (p. ¢j., los estudios aleatorios controlados), pero también de
la interpretacion adecuada del valor de resultados derivados de otros modelos distin-
tos de estudio de caracter “observacional” (retrospectivos de cohorte y de casos y
controles).

Los estudios de observacion dominan, sin duda, en las publicaciones dirigidas a la
practica clinica, estimdandose que solo en el 10-20% de los articulos en publicaciones
clinicas de prestigio internacional se utiliza el diseno Optimo. Ello no significa, sin em-
bargo, que los estudios observacionales carezcan de valor en su capacidad de pro-
porcionar informacion al clinico. Se trata simplemente de establecer prioridades en su
interpretacion antes de trasladarlas a una actitud clinica en beneficio de las pacientes.

La investigacion “observacional”, que genera la gran mayoria de los articulos pu-
blicados, distingue dos tipos basicos en funcidon de que incluyan o no grupos de com-
paracion (“grupo control”), siendo en el primer caso de caricter “analitico” y en el
segundo de cardcter “descriptivo”. Estos ultimos ponen de manifiesto la descripcion
de series de pacientes o de casos clinicos aislados, que se sitian en el rango inferior,
aportando nuevas enfermedades o nuevos casos de enfermedades poco descritas.

¢Carecen de relevancia clinica o valor cientifico los estudios de observacion de se-
ries o de casos aislados? Depende. La descripcion de nuevas enfermedades, nuevas
manifestaciones, asociaciones o la evidencia de mayor frecuencia en un contexto de-
terminado de una enfermedad rara ya conocida pueden ser el punto de partida para
un diseno de mayor consistencia en estudios ulteriores. Citando un ejemplo, la des-
cripcion de varios casos de carcinoma de células claras de la vagina (enfermedad ra-
ra) condujo a un estudio de casos y controles (analitico) capaz de relacionar su apa-
ricion con la exposicion a estilbestrol in utero. Por tanto, depende.

Lo que si debe asumirse en la interpretacion de estudios publicados, y en su po-
sible utilizacion como argumentos de debate, es la atribucion adecuada de su valor
intrinseco, de modo que permita establecer prioridades en su traslado a valor argu-
mental y, en funcién de su peso especifico en evidencia, utilizarlos como instrumen-
to vilido de debate cientifico.
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