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Ideas principales

1. En la era de la Medicina Basada en la Evidencia, todas las recomen-
daciones médicas deberfan basarse en los resultados de estudios aleato-
rizados de intervencion que incluyan series muy amplias de pacientes
y que valoren variables finales de gran peso especifico. Estos estudios
s6lo pueden realizarse en el marco de una red multidisciplinaria que re-
una médicos clinicos, tanto de hospital como de atencién primaria,
epidemiologos e investigadores bésicos.

2. Hasta ahora no se ha realizado ningin estudio aleatorizado controla-
do que haya analizado la eficacia de una dieta tipo mediterraneo en la
prevencién primaria de la enfermedad cardiovascular en pacientes de
alto riesgo vascular.

3. Elestudio PREDIMED (PREvencion con DIeta MEDiterranea) lle-
vado a cabo por la Red G03/140 (“Nutricién y Enfermedad Cardio-
vascular”) del Instituto de Salud Carlos III pretende evaluar la eficacia
y seguridad de una dieta tipo mediterrdnea en la prevencién primaria
de la enfermedad cardiovascular.

4. Hasta este momento ya se han incluido mds de 3.000 pacientes y se
dispone de los resultados de la evaluacion de los primeros 632 casos a
los que se les realizé un valoracion a los tres meses de las principales
variables intermedias como presion arterial, indice de masa corporal,
glucemia, perfil lipidico y marcadores de estrés oxidativo e inflamacion.

Antecedentes

Numerosos estudios bdsicos, clinicos y epidemioldgicos han llevado a
considerar a la Dieta Mediterrdanea (DM) como un factor protector en el
desarrollo de multiples procesos como las enfermedades cardiovasculares,
distintos tipos de cancer, enfermedades neurodegenerativas e incluso el
propio envejecimiento. No obstante, estos efectos beneficiosos deben
atribuirse a la DM tradicional, de la cudl las poblaciones del sur de Eu-
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ropa van adquiriendo habitos cada vez mas “occidentalizados”. El retor-
no a los patrones cldsicos de la DM ha demostrado su eficacia en la pre-
vencion secundaria de las enfermedades cardiovasculares en el Lyon Diet
Heart Study' o el estudio Indomediterrdnec. Sin embargo, no hay ningtin
estudio aleatorizado y controlado que pueda proporcionar la evidencia
cientifica de nivel suficiente para efectuar recomendaciones a la poblacién
sobre los efectos beneficiosos de la DM en la prevencion primaria de la
enfermedad cardiovascular.

Objetivos

El principal objetivo del estudio PREDIMED es conocer si una DM su-
plementada con aceite de oliva virgen extra o con frutos secos evita la
aparicion de complicaciones cardiovasculares en pacientes de elevado
riesgo vascular

Material y métodos

Diseiio. Estudio multicéntrico, paralelo, aleatorizado y controlado para
evaluar la eficacia de una intervencion dietética con dieta mediterrdnea.
Variables a estudiar. Primarias: Mortalidad de causa cardiovascular e inci-
dencia de infarto de miocardio, angor inestable e infartos cerebrales. Se-
aindarias: Mortalidad global, aparicion de insuficiencia cardiaca, diabetes
mellitus, demencia y cdncer. Otras variables: Cambios en la presion arte-
rial, peso corporal, pardmetros antropométricos, glucemia, lipidos, mar-
cadores de inflamacion y otros marcadores de riesgo vascular.

Tamaiio de la muestra: n = 10.500 pacientes divididos de forma aleatoria
en tres grupos (n = 3.500), dos grupos de intervencién con una dieta ti-
po mediterrdneo (un grupo suplementado con 50 g/dia de aceite de oliva
virgen extra y otro con 30 g/dia de frutos secos —nueces, avellanas y al-
mendras) y otro grupo control.

Criterios de indusion: Pacientes visitados en centros de Atencion Prima-
ria, entre 55 y 80 afios (varones) y 60 y 80 aflos (mujeres), sin historia pre-
via de enfermedad cardiovascular y que retinan al menos uno de los si-
guientes criterios: /) Diabetes mellitus tipo II, o 2) tres o mas de los
siguientes criterios: a) Tabaquismo activo; b) hipertensién arterial; ¢
LDL-colesterol > 160 mg/dl; d) HDL-colesterol < 40 mg/dl; ¢) indice de
masa corporal > 25 kg/m?, y f) historia familiar de enfermedad cardio-
vascular.

Redutamiento y visitas. E1 reclutamiento se realizard en 200 Centros de
Atencién Primaria distribuidos en 10 Nodos (cada uno reclutard n =
1.050). Los pacientes elegibles serdn aleatorizados a uno de los tres gru-
pos de intervencion. La visita inicial incluye: /) una valoracién simplifi-
cada de la adherencia a una dieta mediterranea ideal (Encuesta de 14
puntos); 2) cuestionario validado de frecuencia dietética (FFQ); 3) cues-
tionario de actividad fisica de Minnesota; 4) medidas de peso, altura, cin-
tura, presion arterial e indice tobillo-brazo; 5) extraccion de sangre en
ayunas y preparacion de alicuotas de suero, plasma y buffy- wat; 6) recogi-
da de orina y de muestras de ufas de los pies, y 7) cuestionario general
con informacion de factores de riesgo.

Intervendén. Grupo antrol: Unicamente se les entregara un folleto con las
recomendaciones de la Sociedad Americana de Cardiologia. Se les citard
anualmente.

Grupos de intervencion: En base a los resultados de 1a Encuesta de 14 pun-
tos se les dard los consejos dietéticos oportunos dirigidos a aproximarse a
una dieta mediterrdnea ideal. Cada trimestre se realizard sesiones grupa-
les de 20 participantes en las que se les dard informacién sobre los ali-
mentos bdsicos, listas de la compra, métodos de conservacién de los ali-
mentos y recetas de cocina adaptadas a cada época del afio. A los grupos
de intervencion se les entregard de aceite de oliva virgen extra (15 litros
=1 litro/semana para 15 semanas) o bolsas con nueces, avellanas y al-
mendras (1.350 g nueces = 15 g/d; 675 g avellanas = 7,5 g/d, y 675 g al-
mendras = 7,5 g/d, en lotes para 90 dias). Estas visitas se repiten cada 3
meses.

Evaluadon del aumplimiento. Se determinaran marcadores bioquimicos de
la intervencion administrada (dcidos grasos en plasma y tirosol e hidroxi-
tirosol en orina).
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TABLA  peterminaciones a realizar en cada visita.

Basal 1® afo 2%afio 3 afo 4%afo 5%afio

_

. Cuestionario General X

. Exploracién fisica’

. Cuestionario Frec. Dietética

. Cuestionario Actividad Fisica

X
X
X
X

. Cuestionario 14 puntos

. Cuestionario de seguimiento?
ECG

X
. Andlisis de sangre® X
X

® | N | |o |~ |

X IX [ X [ X | X | X |X|X
XX [ X [ X | X | X |X|X
XX [ X [ X | X | X |X|Xx
X IX [ X [ X | X | X |X|X
XX [ X [ X | X | X |X|Xx

9. Andlisis orina*

10. Muestra ufias pies® X

TIncluye peso, altura, circumferencia de la cintura, presion arterial e indice
tobillo-brazo.

2Incluye variables socio-demograficas, tabaquismo, nuevas enfermedades y
medicacion.

3Determinaciones a todos los participantes: hemograma, glucemia,
funcionalismo renal y hepatico y perfil lipidico. Homocisteinemia, moléculas
soubles de adhesion, marcadores de inflamacion y estrés oxidativo se
determinaran en subgrupos (estudio caso-control anidado). Determinacién de
4cidos grasos en plasma en una muestra aleatoria del 10%. Se obtendran
alicuotas de 650 pL de suero, y plasma EDTA y citrato, asi como DNA
gendmico de leucocitos, que se almacenara a -80°C.

4Examen basico e indice albumina/creatinina. Anlisis del tirosol e
hydroxitirosol en orina en una muestra aleatoria (10%). Aimacenamiento de
16 alicuotas de 500 pL a -80°C.

SAlmacenadas para anlisis de metales pesados.

Determinaciones. La tabla 1 muestra las determinaciones a realizar en ca-
da visita.

Valoracion final. Los médicos de atencién primaria detectardn las compli-
caciones cardiovasculares (confirmadas por un Subcomité de Complicadio-
nes Cliniaas).

Duracion. 3 aios prorrogables a 5.

Andlisis estadistico. Se realizard un andlisis estadistico segtin intencién de
tratamiento en el que se comparardn la incidencia de complicaciones car-
diovasculares en los grupos de intervencién comparado con el control. Se
utilizard el andlisis de la varianza con contrastes post-hoc de D unnet.

Nota: El aceite es donado por la Fundacién-Patronato O livarero Nacional y la em-
presa Hojiblanca SA, las nueces por la California Walnut Commission, California,
las avellanas por Morella Nuts, Reus, y las almendras por Borges SA, Reus.

Estudio piloto

El estudio piloto ha incluido a 632 participantes (314 varones y 318 mu-
jeres, edad media 67 + 6 afios) y se ha evaluado a los 3 meses los cambios
en la dieta, peso, presion arterial, lipidos séricos y marcadores de infla-
macion y estrés oxidativo.

Cambios en la dieta valorados mediante FFQ y marcadores biologicos. En el
grupo de intervencion con aceite se aprecié un aumento al doble del con-
sume de aceite de oliva virgin extra y en otro grupo de intervencion el
consume de frutos secos aumento tres veces. También se observé un au-
mento significativo del consume de frutas y legumbres y una reduccion
de la ingesta de dulces en los dos grupos de intervencién comparado con
el control. Respecto a los nutrientes, también se apreciaron cambios sig-
nificativos como por ejemplo un incremento superior al 75% en la inges-
ta de écido alfa linolénico (ALA) en el grupo que recibi6 los frutos secos,
que se confirm6 por medicién del ALA en plasma.

Cambios en los factores de riesgo vasalar. El peso corporal no cambié en
ninguno de los 3 grupos. La presién sistélica disminuyé 5 mm Hg y la
diastdlica 4 mm Hg en los 2 grupos de intervencién, mientras que no va-
ri6 en el grupo control. EIHDL cholesterol aument6 de forma significa-
tiva en los dos grupos de intervencion, comparado con el grupo control.
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En cambio, no se han apreciado variaciones significativas en el peso en
ninguno de los tres grupos estudiados.

Cambios en los marcadores de inflamadon y exidadon. La concentracion sé-
rica de ICAM-1 (intercellular adhesion molecule-1) y VCAM-1 (vascu-
lar cell adhesion molecule-1 (VCAM-1), de la citoquina proinflamatoria
interleukina-6 (IL-6) y la proteina C-reactiva ultrasensible (hs-PCR)
disminuyeron de forma significativa en los 2 grupos de intervencion, en
cambio aumentaron de forma no significativa en el grupo control. E1 ma-
londialdehido sérico, un producto de la oxidacion lipica también dismi-
nuy6 de forma significativa en los 2 grupos de intervencion.

Conclusiones

- Mediante una intervencion dietética adecuada pueden mejorarse los
habitos alimentarios de los pacientes con elevado riesgo de sufrir enfer-
medades cardiovasculares para aproximarlos a una dieta mediterranea
ideal.

- Tras tres meses de intervencion con una DM suplementada con aceite
de oliva virgen y frutos secos, no se han apreciado variaciones en el pe-
so corporal.

- En el grupo que recibi6 una dieta mediterrdnea suplementada con acei-
te de oliva y frutos secos se ha apreciado un aumento significativo del
HDL colesterol.

- En los grupos de intervencién con DM suplementada con aceite de oli-
va y frutos secos se ha observado una reduccion significativa de la con-
centracion sérica de los marcadores de inflamacion vascular relaciona-
dos con la arteriosclerosis.
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Desarrollo de metodologias para la aplicacién y gestion
del conocimiento en la practica clinica. Medicina Basada
en la Evidencia

A. Gamez de la Camara

Los conceptos de Medicina Basada en la Evidencia, Atencién Sanitaria
basada en la Evidencia, Evaluacién de Tecnologias Sanitarias e Investi-
gacion en Resultados de Salud representan un frente caracteristico de la
evolucién en la investigacion médica del inicio del siglo XXI.

Para poder producir conocimiento, la investigacion médica requiere una se-
cuencia de acciones que se inicia en la investigacién primaria (recopilacion
de datos originales), continta con la investigacion secundaria (revision sis-
temadtica de la informacion procedente de la investigacion primaria) y avan-
za de tal forma que, a medida que se hace mds rigurosa, formal y concreta,
promueve la aparicion de una investigacion terciaria cuyo objetivo es la in-
vestigacion sobre métodos y procedimientos para realizar la sintesis, dise-
minacion y aplicacion del conocimiento generado en las fases previas.

Los métodos, técnicas y procedimientos necesarios para el desarrollo de
este proceso son en si mismos objeto de investigacion y requieren a su vez
de una accion investigadora propia permanente. Este es el propdsito de
esta red temadtica.

La iniciativa que proponemos se articula como una red de grupos coor-
dinados entre si con experiencia previa de colaboracion en dreas, objeti-
vos y lineas cientificas comunes. En su conjunto esta red podria contem-
plarse como una “gran instalacion” capaz de servir a los intereses de
investigacion, desarrollo e innovacién del Sistema Nacional de Salud.
Las revisiones sistemadticas y técnicas metaanaliticas asociadas, la meto-
dologia para la evaluacion de la validez y fiabilidad las pruebas diagn6s-
ticas, los procedimientos de valoracion del uso apropiado, las técnicas de
prediccion diagndstica y prondstica, la elaboracion de gufas de préctica
clinica y su diseminacion forman parte de un espectro continuo metodo-
16gico vertebrado, complementado y orientado coherentemente que per-
miten una interaccion intelectual excepcional en investigacion, formacion
y préctica clinica.

Las actuaciones y acciones necesarias para conseguir dichos objetivos se
desarrollan en un plan estratégico conjunto que se concreta en torno a
una serie de lineas de investigacion estructuradas como lineas o progra-
mas coordinados y que se valen de un substrato de trabajo comtn sobre
una entidad clinica concreta: El caso de Ictus en Espaiia.
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Proyecto cientifico a tres afos: Coordinado mediante la interaccion
entre 6 lineas

L1: M etodologia de revisiones sistemdticas en intervendones sanitarias
Coordina: Xavier Bonfill-Grupo Cochrane

Plantea avanzar y profundizar en las actividades de la Colaboracién Coch-
rane en Espaiia realizadas por el Centro Cochrane Iberoamericano y con
el concurso de la Red Tematica de MBE lograr: a) una mayor produccion
(tanto en términos cuantitativos como cualitativos) de Revisiones Siste-
maticas por parte de investigadores espaiioles y b) un mayor conocimien-
to y utilizacién de las mismas por parte de nuestro Sistema de Salud.

L2: Evaluaddn de pruebas diagndsticas

Coordina: Victor Abraira - Grupo Ramén y Cajal

Se pretende desarrollar investigacién de calidad sobre evaluacién de
pruebas diagnésticas. Fomentar el desarrollo de Revisiones Sistematicas
sobre pruebas diagnésticas. Elaborar material de divulgacion para el ma-
nejo y comprension de la evaluacion de pruebas diagnosticas.

L3: Métodos en reglas de predicdion dinica

Coordina: Agustin Gémez de la Cdmara- Grupo 12 de octubre

El objetivo de las reglas de prediccién clinica (RPC) es reducir la incer-
tidumbre inherente a la practica médica intentando definir modelos pre-
dictivos que permitan reconocer subgrupos de pacientes de acuerdo con
su potencial evolucion y que favorezcan la toma de decisiones adecuada.
La identificacion de aquellas variables con mayor valor pronostico, el es-
tablecimiento de reglas predictivas y la clasificacién de la evolucién de los
pacientes se realizard mediante el ensayo y validacion de tres procedi-
mientos diferentes: @) Modelos multivariantes de regresién clasicos; b)
Técnicas de particion recursiva y amalgamiento; y ¢) Métodos basados en
Redes Bayesianas.

L4: Ayuda a la toma de dedsiones dinicas: estdandares de uso apropiado de tec-
nologia médica

Coordina: Pablo Lazaro. GRUPO TAISS (Técnicas Avanzadas de In-
vestigacién en Servicios de Salud)

El objetivo final de la aplicacion de estdndares de uso apropiado consiste
en disminuir selectivamente el uso inapropiado y promocionar el uso
apropiado de procedimientos médicos, ya sean terapéuticos, diagnésticos,
preventivos o rehabilitadores. Para que los estandares puedan ser aplica-
dos en la préctica, hace falta que sean cientificamente vélidos. En este
momento existe suficiente evidencia sobre la validez y reproducibilidad
del “RAND/UCLA appropriateness method” (RUAM) para elaborar es-
tandares de uso apropiado y sus efectos cuando se aplica en la practica.
Sin embargo, como todos los métodos, tiene sus limitaciones. Lo que
pretende este subproyecto es mejorar la robustez metodoldgica y la apli-
cabilidad préctica en Espaia del RUAM. En concreto, se pretende me-
jorar: /) la utilizacion de la mejor evidencia cientifica al elaborar las indi-
caciones; 2) aplicar nuevas metodologias para que los estdndares estén
permanentemente actualizados segin se producen nuevas evidencias
cientificas; y 3) aplicar las nuevas tecnologias para que los estandares se-
an facilmente aplicables por los médicos. La produccién de conocimien-
to, y la aplicacion de todo el desarrollo metodol6gico sobre algtin o algu-
nos procedimientos en el manejo del ictus, como propone esta red, y la
oportunidad de aprovechar las sinergias de conocimiento del resto de los
grupos que componen esta red, pueden producir un avance considerable
en el SNS para mejorar el uso apropiado, la calidad asistencial, y la efi-
ciencia en el uso de los recursos.

L5: Metodologia de construcdon e implantadon de guias de prdacica dinica

Coordina: Ignacio Marin — Grupo Hospital de Valme

Esta linea presenta un programa cientifico que incluye de modo integra-

do actividades de Investigacion, D esarrollo, Innovacién, Formacion y Di-

fusion. Los objetivos se ejecutan mediante proyectos de investigacion y

acciones especificas.

Los objetivos a alcanzar por la linea de investigacion sobre guias son:

1. Crear una red que integre a todos los grupos espafioles con experien-
cia investigadora reconocida en este campo, y a los grupos emergentes
con capacidad para participar en dicha investigacion.

2. Sumar esfuerzos que optimicen e integren experiencias y avances de
formacion sobre produccion de gufas e implantacion. EI programa de
formacion consta de cuatro tipos de acciones: incorporacion de beca-
rios, intercambios de personal, cursos y participacion en programas de
doctorado.
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3. Desarrollar proyectos de investigacion incorporando actividades de

Desarrollo e Innovaciéon (I + D + 1), centrados en cuatro areas:

- El conocimiento de las GPCs producidas en Espaifia y la evaluacion
de su calidad, con actividades de desarrollo e innovaciéon como la va-
lidacion en espaiiol de herramientas de valoracion de la calidad de las
guias y el desarrollo de un registro nacional de GPCs.

El avance en el conocimiento para crear guias de calidad basadas en
la evidencia, con actividades de desarrollo e innovacién como son: la
realizacion de listas de chequeo para control de calidad en la produc-
cion de guias; la generacion de sistemas para la adaptacion local de
gufas mas generales; la creacion de sistemas de estandarizacion de pa-
sos en la produccion de gufas.

El conocimiento sobre la implantacién efectiva de las GPC, con la
produccién de escalas para medicion de barreras a la implantacion; y
la elaboracién de repertorios de estrategias especificas validas para
superar barreras concretas.

Investigacion sobre resultados que permita conocer cual es el efecto
de implantacion de las gufas, con actividades de desarrollo como son
la validacion de marcadores de resultados y de aproximaciones esta-
disticas al andlisis comparativo de los mismos; y actividades de inno-
vacion, como son la sistematizacion de la toma de datos y del andli-
sis de resultados en el proceso y en los pacientes.

L6: Aplicacion de los subproyectos anteriores a una entidad dinica concreta: el
aaso del ictus en Espaiia

Coordina: Rafael Gabriel Sdnchez, Grupo Princesa

Estudio transversal basado en el andlisis de bases de datos del GEECV
(BADISEN) y del CMBD (historias clinicas e informes de alta) de los
hospitales participantes, de pacientes diagnosticados de ictus
(CIE:430-439) atendidos durante la fase aguda en hospitales de la red
publica en Espaiia. El estudio se realizard en un total de 30-40 hospi-
tales representativos de las 17 CCCAA vy estratificados segtin la exis-
tencia de una Unidad de Ictus, de un Servicio/Seccion de Neurologia,
o la ausencia de ambos. Los hospitales serdn seleccionados aleatoria-
mente de los 211 hospitales de la red publica que ingresan a pacientes
con Ictus. La muestra de estudio serd representativa del conjunto de pa-
cientes ingresados en estos 211 hospitales, tanto geograficamente como
por nivel asistencial. No se incluirdn pacientes con ictus hemorragico ni
con accidente isquémico transitorio.El trabajo de campo se realizara
durante el afio 2003. E1 andlisis de los datos y evaluacion de las histo-
rias serd realizada por personal de la RED-MBE, independiente de la
atencion a los pacientes. La informacion aqui obtenida serd el substra-
to de trabajo de las lineas definidas previamente. Revisiones sitemati-
cas, pruebas diagndsticas, modelos predictivos, uso apropiado, y gufas
de practica clinica en torno al Ictus.

La informacién cientifica asi elaborada mejoraria nuestro conocimiento
sobre: a) el grado de evidencia de las distintas practicas médicas, nicleo
de la medicina basada en la evidencia; b) la efectividad de las prestacio-
nes ofrecidas en el Sistema; y ¢) la eficiencia de dichas précticas. Ello per-
mitirfa en la practica: /) fundamentar las decisiones clinicas y sanitarias
en la mejor solidez cientifica; 2) identificar y cuantificar los resultados
conseguidos; y 3) adoptar las alternativas que maximicen los beneficios
sanitarios a los pacientes asistidos a partir de los conocimientos y recur-
sos disponibles eliminando los costes innecesarios y racionalizando los
costes necesarios.

El programa cientifico de cada linea interacciona con el programa gene-
ral de la RED-MBE, procurando integrar esfuerzos, complementar acti-
vidades y enriquecer las contribuciones. Dicha interaccion se realiza por
dos vias: a) Por el desarrollo de aspectos metodolégicos y actividades de
formacion y difusion, y b) por la aplicacion de los subproyectos de inves-
tigacion a una patologia comun, el ictus, donde se integran de modo
transversal todas las acciones.

Este programa estratégico se esboza a largo plazo, pero se disefia mds es-
pecificamente en 3 afios, en los proyectos que se reflejan en los apartados
siguientes. Como vision general se puede decir que el primer afio se cen-
tra en comenzar los proyectos de investigacién y de formacion interna, el
segundo afio se incorporan proyectos de desarrollo e innovacién y al ter-
cer afio actividades de difusion y formacién externa. Con el objetivo de
consolidar la RED, en futuras convocatorias, se podra dar el paso de rea-
lizar ensayos clinicos prospectivos de modificacion de la préctica clinica,
con una integracion mas intensiva de las lineas.

| Aten Primaria 2004;34(E xtraordin 1):97-105 | 99



FORO DE INVESTIGACION

Red “Innovacion e integracion de la prevencion
y promocidn de la salud en Atencion Primaria”

A. M artin Zurro

La redIAPP, red de grupos para la “Innovacion e Integracion de la Pre-
vencién y Promocion de la Salud en Atencion Primaria”, es una red de
investigacion acreditada por el Instituto de Salud Carlos III. Su creacién
supuso una clara respuesta a dos importantes retos histéricos:
- Por un lado, la escasa investigacion desarrollada en Atencién Primaria
en Espafa. Este hecho llama la atencién si tenemos en cuenta el peso
que dicho ambito tiene en el conjunto de la sanidad espafiola: en él tra-
baja mds de un tercio de los profesionales sanitarios, supone una cuarta
parte del gasto sanitario, el médico de familia gestiona el 60% del gas-
to en farmacia, y el 90% de los motivos de consulta de la poblacién se
resuelven en este primer nivel de atencién, siendo mayor cada vez el pa-
pel que se va asumiendo en asegurar la resolucién de los problemas. Si
tenemos en cuenta como afectan los resultados de la investigacion en el
ambito donde se realiza, es incuestionable la necesidad de promover la
bisqueda de respuestas en Atencién Primaria.
Por otro, sélo el 58% de la investigacién que se desarrolla en Espafia se
realiza de forma agrupada o coordinada entre los diferentes centros, ins-
tituciones o equipos existentes y distribuidos en el territorio. Con este
fin, el Ministerio de Sanidad y Consumo plante6 el Desarrollo de Re-
des de Investigacion, como estructuras multidisciplinares y multicéntri-
cas con tres objetivos claros: contribuir a establecer canales de comuni-
cacion entre grupos de investigacion con intereses similares; facilitar la
colaboracién y compartir recursos; y ser competitivos en el marco euro-
peo de la investigacion, dentro del cual estas estructuras existen desde
hace afios.
Con la intencién de mejorar estas dos situaciones se disefi¢ una red de in-
vestigacion denominada “Innovacién e Integracion de la Prevencion y
Promocién de la Salud en Atencion Primaria” (RedIAPP), aprobada ha-
ce dos afios por el Ministerio. Dicha Red esta actualmente formada por
15 grupos de investigacién de 12 Comunidades Auténomas y ha sido fi-
nanciada con cerca de 1 millén de euros para los afios 2003-2005. Cuen-
ta con el soporte de la Sociedad Espafiola de Medicina Familiar y Co-
muntaria (semFYC) y del Programa de Actividades Preventivas y de
Promocion de la Salud (PAPPS).
La RedIAPP es una red de grupos de investigacion, que aglutina a todos
aquellos ntcleos con un historial cientifico previo dedicado al estudio de
las actividades preventivas y de promocion de la salud en atencién pri-
maria. Su fin dltimo es la mejora del nivel de salud de la comunidad, que
se pretende conseguir mediante la consecucion de los siguientes tres ob-
jetivos:

- Generar conocimientos validos sobre la eficacia, efectividad y eficiencia
de intervenciones innovadoras en prevencién y promocion de la salud.

- Difundir los conocimientos cientificos disponibles a los profesionales y
trasladar las evidencias cientificas conocidas a la practica clinica.

- Sensibilizar de los profesionales, gestores y politicos del Sistema Na-
cional de Salud de la importancia del desarrollo de las actividades pre-
ventivas en AP y de su potenciacion frente a los aspectos curativos mas
prevalentes en la actualidad.

La red pretende promover una estructura de soporte para la promocion

de la investigacion, el desarrollo de infraestructuras de comunicacion, re-

laciones con organismos nacionales e internacionales, un plan de capaci-
tacion de investigadores y un plan de difusién de resultados de la inves-
tigacion realizada.

Organizacion y funcionamiento

La RedIAPP se organiza mediante una estructura matricial en base dos
elementos: uno estructural, que son los grupos de investigacion, y otro
funcional, que son las dreas temdticas de investigacion. E1 mdximo 6rga-
no de direccion de la red es el Comité de Direccion, en el que estan re-
presentados todos los grupos y todas las dreas de investigacion. Para agi-
lizar la gestién de la red existe una Junta de Gobierno, formada por cinco
miembros del Comité de Direccién. El coordinador de la red es el Dr.
Amando Martin Zurro. La coordinacién y el apoyo logistico y técnico
necesarios para el buen funcionamiento de la red son proporcionados por
la Secretaria Técnica, desarrollada por la Fundacién Jordi Gol i Gurina.
Los grupos de la redlAPP estdan formados por investigadores con expe-
riencia probada en investigacion en actividades preventivas y promocion
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de la salud, y pertenecen a una Comunidad Auténoma o a una parte de

ella. Cada grupo estd dirigido por un coordinador de grupo y tienen una

pequena infraestructura proporcionada por la redIAPP para el desarrollo
de sus funciones: un becario, soporte administrativo, infraestructura in-
formadtica y de comunicacion.

Funcionalmente la red se organiza en 7 dreas temdticas de investigacion,

a partir de las lineas de investigacion previamente priorizadas:

- Céncer

- Cardiovascular

- Estilos de vida

- Endocrino-metabdlicas

- Infecciosas

- Salud mental/ Neurodegenerativas

- Investigacion en servicios

Estas areas de investigacion son las encargadas de generar los proyectos

de investigacion de la red, aportando ideas, disefiando proyectos y desa-

rrollando aquellos proyectos aprobados. Cada grupo participa en un mi-

nimo de dos dreas de investigacion, a excepcion de los grupos emergen-

tes. Ademds, dentro de cada Area se han formado un Comité cientifico,
con la presencia de un miembro de cada grupo que la compone y la elec-
cion de un coordinador.

Hasta la actualidad existen 4 proyectos en desarrollo por la red, dos ini-

ciales financiados por la propia red y dos mas financiados por el FIS:

1. Evaluadon M ulticéntrica del Programa Experimental de Promodion de la
Adividad Fisica (proyecto PEPAF): Ensayo clinico controlado y aleato-
rizado con el objetivo de evaluar la efectividad del PEPAF (Programa
Experimental de Promocién de la Actividad Fisica), para incrementar
el nivel de ejercicio fisico de la poblacién de sedentarios.

. Efectividad de una intervendon escalonada para ayudar a dejar de fumar
desde atendon primaria de salud (proyecto ISTAPS): Ensayo clinico con-
trolado aleatorizado, con el objetivo de evaluar la efectividad de una in-
tervencion escalonada basada en el modelo transtedrico del cambio y
que utiliza los medios terapéuticos (farmacoldgicos y no farmacolégi-
cos) mds actuales para ayudar a dejar de fumar a los fumadores atendi-
dos por la atencion primaria de salud.

. Evaluadon de la eficacia de las Unidades de prev encion secundaria de la en-
Sfermedad cardiov asailar en Atendon Primaria (proyecdo PRESEAP): En-
sayo clinico aleatorizado con el objetivo de evaluar la eficacia de un
Programa Integral de prevencion secundaria en la reduccién de morbi-
mortalidad, en el control de factores de riesgo y en el cumplimiento de
la medicacion profildctica, asi como en la mejora de la calidad de vida
de pacientes con enfermedad cardiovascular.

. Valor predictivo de la diabetes gestadonal para el desarrollo de diabetes y
riesgo vasailar a medio'y largo plazo en la madrey el hijo (proyecto GES-
TAMED): Estudio de cohortes con el objetivo de evaluar la presencia
post-parto de diabetes o alteraciones del metabolismo de la glucosa,
obesidad y factores de riesgo vascular a corto, medio y largo plazo en
mujeres diagnosticadas de diabetes gestacional asi como la incidencia
de sobrepeso / obesidad, dislipemia y alteraciones en las cifras de ten-
sion arterial o glucemia a corto y medio y plazo en hijos de madre con
diabetes gestacional.

Cabe destacar que se ha participado a nivel nacional en la convocatoria

FIS del 2004 con la presentacién de 5 proyectos de la red, que en estos

momentos estdn en fase de evaluacion. Desde estos proyectos se estd fa-

cilitando la incorporacion de nuevos investigadores y de grupos de inves-
tigadores de las comunidades auténomas ausentes en la redlAPP.

La redIAPP ha desarrollado una pédgina web, www.rediapp.org, como

instrumento de comunicacién interna entre los investigadores, y de in-

formacion y difusion de sus actividades a la comunidad cientifica.

Los grupos de la redIAPP estan abiertos a nuevos investigadores de la

Atencién Primaria que quieran colaborar y participar en sus proyectos y

actividades. Los interesados se pueden dirigir a la Secretaria Técnica o a

los responsables de cada grupo que se aportan al final.

[\
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Evaluacion

La evaluacion de la redAPP es hasta ahora muy positiva. D urante el pri-
mer afio los esfuerzos han ido dirigidos a crear las infraestructuras basi-
cas de la red (los organismos de direccién, la organizacion de cada grupo,
la secretaria técnica, la pagina web) y los mecanismos de funcionamiento
(seleccion de proyectos, ampliacion de la red a nuevos investigadores, au-
toria en las publicaciones, confidencialidad de datos, etc), ademas del ini-
cio de los dos proyectos iniciales: PEPAF e ISTAPS. En el segundo afio,
la redIAPP se ha centrado en el desarrollo de las dreas de investigacion,
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con la elaboracion de un plan estratégico y la seleccion un comité cienti-
fico en cada drea, con el disefio de nuevos proyectos y su presentacion a
la convocatoria del FIS.

Adn siguen existiendo importantes desafios a ir superando en un futuro,
pero con el paso dado por la redIAPP estamos en los inicios de una nue-
va etapa para el desarrollo de la investigacion en atencién primaria, don-
de el esfuerzo que todos realicemos serd el factor clave que permita llegar
a los resultados esperados.

Red de “Investigacion en servicios sanitarios para
la toma de decisiones en el sistema nacional de salud”

J. Pons Rafols

En los tltimos afios la complejidad creciente de los sistemas sanitarios
modernos sometidos a fuertes tensiones (demograficas, tecnoldgicas, fi-
nancieras) junto con la necesidad de mantener y proveer una atencion sa-
nitaria de calidad (con criterios de efectividad y seguridad, eficiencia y
equidad y efectividad), exige el diseio y la implementacion de estrategias
de investigacién orientadas a satisfacer estos objetivos: la mejora de la
efectividad de la préctica clinica, la optimizacion de los recursos sanitarios
en investigacion, y la gestion y administracion de los recursos empleados
en los servicios sanitarios. Nadie duda, pues, de la necesidad de equiparar
el valor de lo que se recibe con el dinero que cuesta conseguirlo.

La investigacion en ciencias de la salud tiene como principal objetivo, a
diferencia de otros campos de la ciencia donde la génesis de conocimien-
to puede ser un fin en si mismo, el contribuir, de forma practica, a la me-
jora de la salud y el bienestar de la poblacién. Esta investigacion, como en
otros campos cientificos, ha de ser de calidad, y en ella, las consideracio-
nes éticas han de ser tan importantes como las consideraciones cientifi-
cas y metodoldgicas del proyecto.

La investigacion en servicios sanitarios, especificamente, supone respon-
der a cuestiones de estructuras, procesos, resultados, riesgos, accesibili-
dad, adecuacion, costes, asi como conocer las percepciones, expectativas y
necesidades, tanto de los individuos en particular como de la poblacién.
Constituye un amplio campo de investigacién y no una disciplina o es-
pecialidad, persiguiendo como objetivo el informar y mejorar el proceso
de atencion médica, optimizando los recursos destinados a ella y los re-
sultados obtenidos, sea a nivel individual o poblacional.

La Red de investigacién cooperativa para la investigacion en resultados
de salud y servicios sanitarios, Red IRYSS, pretende coordinar la estrate-
gia investigadora de una serie de grupos lideres que vienen realizando es-
te tipo de actividad desde hace tiempo junto con otros grupos emergen-
tes en este campo para dar soporte a la toma de decisiones en aquellos
problemas de salud/uso de servicios sanitarios prioritarios para el Siste-
ma Nacional de Salud (SNS).

Esta funcién de coordinacion de las actividades de investigacion permi-
tird la definicion de necesidades y la identificacion de prioridades de in-
vestigacion en resultados de salud y servicios sanitarios, asi como facilitar
las tareas de planificacion, coordinacion, implementacion, seguimiento y
evaluacion.

Las potenciales ventajas de coordinar la investigacion en servicios sanita-
rios para la toma de decisiones en el SN'S son potenciar la comunicacién
entre los diferentes grupos de investigacion, evitando y minimizando las
duplicidades que puedan existir para favorecer la produccién de investi-
gacién y rentabilizar al maximo los recursos, econémicos, cientificos y so-
ciales, obteniendo asi una mayor calidad en los resultados.

La Red IRYSS se concreta con un proyecto cientifico aplicado a uno de
los problemas mas importantes de los sistemas nacionales de salud euro-
peos, como es el crecimiento en la demanda frente a unos recursos limi-
tados y que se hace patente en nuestro pais, como en otros con sistemas
sanitarios ptblicos y de cobertura universal, como son las listas de espe-
ra. El proyecto abordard este problema desde distintos puntos de vista
con el fin de aportar diferentes visiones para una posterior toma de deci-
siones con el fin de alcanzar los tres objetivos principales siguientes:

1. Identificar problemas de salud / evaluar uso de servicios sanitarios re-
levantes y comunes en SNS.

2. Estudiar posibles determinantes de (sobre/infra-) utilizacion de servi-
cios sanitarios.

3. Evaluar, aplicar y promover instrumentos/estrategias para su abordaje
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El proyecto que tendrd una duracion de tres afios permite abordar este
problema desde distintos puntos de vista con el fin de aportar diferentes
visiones para una posterior toma de decisiones. Estos se concretan en las
9 lineas de investigacion cuyo propoésito es el siguiente:

- Linea 1: Evaluacion y descripcién de los problemas de salud en térmi-
nos de carga epidemioldgica de la enfermedad e impacto sobre la de-
manda de atencién sanitaria.

- Linea 2: Evaluacién de las tecnologias médicas

- Linea 3: Andlisis de la efectividad en la prictica médica.

- Linea 4: Evaluacién econémica de las tecnologias médicas.

- Linea 5: Andlisis de las variaciones de la practica médica.

- Linea 6: Evaluacién del uso apropiado de las tecnologias médicas.

- Linea 7: Andlisis de las necesidades y modelizacion de la demanda de
servicios sanitarios.

- Linea 8: Evaluacion de la calidad de los instrumentos de medida de re-
sultados percibidos.

- Linea 9: Disefio de instrumentos de apoyo a la prictica clinica y ges-
tién.

Cada linea de investigacion serd coordinada por un jefe de grupo que se-

rd el responsable de la misma y coordinara la colaboracion del resto de los

grupos participantes.

TABLA  Estructura de la Red IRYSS.
1 Comunidades Auténomas y centros participantes

Comunidad Auténoma  Centro

Andalucia Agencia de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias
de Andalucia

Hospital Virgen de las Nieves de Granada.
Unidad de Investigacién

Hospital Costa del Sol de Marbella.

Unidad de Investigacion

Aragon Instituto Aragonés de Ciencias de la Salud

Asturias Hospital Central-Servicio de Nefrologia

Canarias Servicio de Planificacién y Evaluacién.
Consejeria de Sanidad y Consumo

Castilla-La Mancha  Fundacion para la Investigacion Sanitaria
en Castilla-La Mancha

Catalufa Agencia de Evaluacion de Tecnologia e Investigacion
Médicas
Instituto Municipal de Investigacién Médica.
Unidad de Investigacion en Servicios Sanitarios
Universidad Pompeu Fabra. Centro de Investigacién
en Economia y Salud
Corporacion Sanitaria Parc Tauli.
Unidad de Epidemiologia e Investigacién
Hospital Universitario Vall d’Hebron-Unidad
de Epidemiologia y Cardiologia. Fundacién Jordi Gol
i Gurina. Instituto Cataldn de la Salud
Hospital Sant Joan de Déu. Servicios de Salud Mental
Universidad Auténoma de Barcelona
Fundacién Avedis Donabedian

La Rioja Universidad de La Rioja. Departamento de Economia
Aplicada

Madrid Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias

Centro Nacional de Epidemiologia

Fundacién Gaspar Casal

Universidad Nacional de Educacién a Distancia.
Departamento de Economia Aplicada

Técnicas Avanzadas de Investigacion en Servicios
de Salud

Agencia Lain Entralgo. Consejeria de Sanidad.
Comunidad de Madrid.

Pais Vasco Unidad de Investigacion del Pais Vasco
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Areas de actividad Comité de direccion

Organigrama Red IRYSS

Comité asesor externo

Coordinacion cientifico

Gestion del proyesto
(project manager)

Grupos de investigadores

Grupos asociados

Lineas de investigacion espeficicas

Estructura de la Red IRYSS. Organigrama organizativo.

Dentro de la estructura de la red se definen unas dreas de actividad -cien-
tifica, docente, diseminacion y técnica- para dar un apoyo transversal a la
misma. Estas deben proporcionar a los miembros de la Red estimulos de
colaboracién e interaccion mediante la transferencia de conocimiento.
LaRed IRYSS se ha dotado, sin ser un requerimiento en la convocatoria
de redes de investigacion colaborativa realizada por el Instituto de Salud
Carlos III, de un Comité Asesor Externo, formado por diez miembros
pertenecientes a diferentes disciplinas con experiencia contrastada, para
analizar la calidad de los resultados obtenidos por las diferentes lineas de
investigacion y sugerir elementos en su mejora (fig. 1).

Esta Red estd formada por 25 nodos de 8 Comunidades Auténomas que
aportardn su experiencia y la compartirdn con el resto del grupo y asi po-
der constituirse como una red referente en todo el Estado y ser mas com-
petitivos internacionalmente (tabla 1).
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MEesa 2

La investigacion en Atencion

Primaria y la desmedicalizacion
de la sociedad

Moderadora: F. Leiva Ferndndez

Médico de familia. Unidad Docente MFyC Mailaga. Vocal de Investigacién
SAMFYC.

Ponentes:

K. Abbasi
Editor British Medical Journal. Reino Unido.

L.C. Silva Ayqaguer
Investigador Titular. Instituto Superior de Ciencias Médicas de la Habana. Cuba.

C. Cabezas Peiia

Unidad de Investigacién en Atencién Primaria, Fundaci6 Jordi Gol i Gurina,
Institut Catala de la Salut, Cataluna. Coordinadora del drea de estilos de vida de
la Red de Investigacion en Actividades Preventivas y de Promocion de la Salud —
red[APP.

G. Grandes Odriozola

Responsable de la Unidad de Investigacién de Atencién Primaria de Bizkaia,
Osakidetza, Servicio Vasco de Salud. Miembro de la Junta de Gobierno de la Red
de Investigacién en Actividades Preventivas y de Promocién de la Salud —
red[APP.

Coémo la investigacién puede contribuir
a la desmedicalizacion de la sociedad

L.C. Silva Aygaguer

Introduccion

Cuando se me pidi6 que reflexionara sobre la forma en que la investiga-
cién cientifica (IC) podria ayudar a desmedicalizar la sociedad, tuve un
sentimiento ambivalente. Por una parte, creo que sus aportes potenciales
en esa direccion son cuantiosos; por ejemplo, no faltan actividades sani-
tarias cotidianas cuya pertinencia ofrece dudas, ni posibles intervenciones
que reclaman valoracion rigurosa antes de implantarse. Pero por otra par-
te, las restricciones objetivas en que la IC ha de desempefiarse contraen
seriamente su capacidad real para hacer una contribucion fructifera.
Laactividad de IC ha estado sujeta a no pocas incomprensiones, tales co-
mo la insuficiente interiorizacion de su verdadero y tnico papel: produ-
cir nuevos conocimientos. El vinculo de 1a IC con la creacién y aplicacion
de recursos tecnoldgicos es estrecha: solo a partir de un conocimiento
cientificamente conseguido podrdn conformarse tecnologias eficientes, y
solo contando con éstas, podran politicos o gerentes modificar provecho-
samente la realidad. Esto quiere decir que la IC per se no tiene ni puede
tener la capacidad de cambiar la realidad. Toca a los tecnélogos disefiar
artefactos, configurar procesos o concebir operaciones eficientes, capaces
de gravitar sobre la sociedad y sus estructuras. Y a los politicos o geren-
tes, la decisién de introducir acciones que modulen procesos (naturales o
artificiales) aplicando tales tecnologias.

El circuito que va de la investigacion a las posibles acciones estd, por tan-
to, lleno de acechanzas. En este contexto, expondré algunas reflexiones
sobre el papel (negativo o positivo, retardatorio o acelerador, segtn el ca-
s0) que puede desempeiiar la investigacion en Atencién Primaria dentro
del complejo proceso de desmedicalizacion de la sociedad. Para ello avan-
zaré a lo largo de cuatro puntos esenciales del proceso investigativo: lo
que se investiga, los métodos empleados, la interpretacion de los resulta-
dos y lo que, finalmente, se comunica a la sociedad.

Las preguntas de investigacion

Cabe recordar el viejo aforismo que reza ‘Si entra basura en un sistema,
éste solo puede producir basura” (garbage in, garbage out). Su traduccién
aqui es que si las preguntas que nos hacemos y procuramos responder no
son las que tienen verdadero interés o relevancia a los efectos de la des-
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medicalizacion, dificilmente tendremos respuestas tiles para quienes tie-
nen la encomienda de generar modelos apropiados de actuacién con ese
fin. Mucho menos para quienes han de ponerlos en practica.

Algunas expresiones naturales tales como el parto o la alimentacion de los
recién nacidos, algunas inclinaciones individuales como la homosexualidad,
y ciertas enfermedades, como la demencia, han conseguido notables cotas de
desmedicalizacion. Pero la accidentada historia de esos procesos ha estado
matizada por la demora o la falta de voluntad para realizar investigaciones
que hubieran podido contribuir precozmente al desmontaje de mitos y
concepciones que hoy se saben carentes de genuino fundamento cientifico.
Supuestamente, la IC siempre es un acto de rebeldia intelectual contra lo
que se da por sentado sin respaldo claro, o incentivada por lo que no se
sabe o0 no se domina cabalmente. Pero intereses completamente ajenos al
afan de responder preguntas verdaderamente relevantes determina no po-
cas veces la agenda de los investigadores del mundo sanitario quienes
aceptan sumisamente ponerse al servicio de quienes menos interés tienen
en atemperar la intervencién biomédica.

Cualesquiera sean las razones, lo cierto es que la investigacién orientada
a la salud publica y la prevencion es abismalmente menos frecuente que
la que se destina a evaluar (casi siempre a convalidar) farmacos o trata-
mientos propios de la atencion secundaria. Un estudio realizado por la
OPS (Pellegrini y col, 1996) revela que solo el 2,7% de los articulos pro-
ducidos en América Latina son del drea de la salud publica; a la investiga-
cion clinica y biomédica corresponde el 97,3% restante. Y aun mds alar-
mante: el promedio de citaciones recibidas por los primeros es de solo
1,61 en tanto que para los segundos asciende a 4,03.

Illich (1975) da cuenta de una investigacién realizada hace ya medio siglo,
concebida para denunciar la aberrante medicalizacién que ya desde enton-
ces se habia desatado. 1000 nifios de once afos, tomados al azar de escue-
las publicas de Nueva York fueron objeto de una primera inspeccién ocular
que arrojé una cifra de por si inquietante: 610 ya habian sido objeto de una
amigdalectomia. Los restantes 390 fueron examinados por médicos de la
atencién primaria, quienes dictaminaron que para 175 de ellos estarfa indi-
cada una extirpacion de amigdalas. Aquellos 215 nifios que no recibieron
tal indicacién fueron reexaminados por otros médicos: 99 de ellos fueron
entonces declarados como necesitados de la operacién. El proceso se repi-
ti6 por tercera vez con los 116 escolares remanentes: 51 recibieron la suso-
dicha indicacion de amigdalectomia. Esta experiencia ilustra el tipo de in-
vestigaciones que, siendo relativamente simples y baratas, pueden poner de
manifiesto inerciales conductas interventoras dificilmente justificables.

Los métodos

Al ensefiarse las técnicas estadisticas clasicas, suele generarse en los educan-
dos una ilusiéon que a la postre es perniciosa: a muchos se les transmite un
perdurable mecanicismo que conspira contra la obligacion de examinar la
realidad a través de un pensamiento integral. La creencia de que los “valo-
res p” garantiza la objetividad y la conviccion de que las pruebas de signifi-
cacion han de actuar como drbitro final, que santifica o condena un resul-
tado, estdn ampliamente arraigadas. Sin embargo, las pruebas de
significacion son explicitamente rechazadas por un nimero creciente de es-
pecialistas. Robert Matthews, fisico de la Universidad de O xford, miembro
de la Royal Statistical Sodiety, en un licido articulo que ilustra numerosas
aberraciones medicalizadoras advierte que: “los esfuerzos previos para «ba-
rrer la subjetividad debajo de la alfombra», han conducido a adoptar proce-
dimientos valorativos que no son ni objetivos ni confiables” (M atthews,
2000). Una importante fuente de malentendidos en materia metodoldgica
proviene de la errénea homologacion entre subjetividad y arbitrariedad.
Mientras que esta tltima es inaceptable, la primera es simplemente inevi-
table (Silva y Benavides, 2003). La inferencia estadistica clasica no solo da
gato por liebre, sino que cultiva la pereza intelectual, anestesia el espiritu
critico y banaliza el proceso investigativo. Asi lo refrenda explicitamente y
desde 1998 nada menos que el Comité Internacional de Editores de Revistas
M édicas cuando recomienda abandonar los valores p y el falso paradigma de
objetividad representado por ellos (Sarria y Silva, 2004).

Es natural preguntarse si se cuenta con un enfoque inferencial alternativo
o por lo menos complementario, que combine las evidencias subjetiva-
mente acumuladas con la informacion concreta obtenida de un expe-
rimento u observacion en particular. La respuesta es afirmativa: los méto-
dos bayesianos se precian de poseer tales atributos (Silva y Sudrez, 2000). A
diferencia del enfoque convencional, el bayesiano permite y obliga a reali-
zar una reflexion culta para interpretar los resultados. Sus conclusiones no
dependen de reglas mecdnicas y dicotémicas (significacion o no significa-
cion, rechazo o aceptacion), cotidianamente invocadas como salvoconduc-
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to para legitimar drogas e intervenciones en la sociedad (véanse ejemplos
en Press y Tanur, 2001 y Almenara y col, 2003).

Basada en comodas panaceas metodoldgicas, la medicalizacion produce
dudosas decisiones sobre el tratamiento, asi como una clara tendencia a
reducir los recursos destinados a la prevencion y a consagrar el cardcter
patolégico de procesos naturales tales como la calvicie, los sintomas mo-
derados de intestino irritable, la disfuncion eréctil o la osteoporosis
(Moynihan y col, 2002). La investigacién en AP podra hacer una contri-
buciéon mucho mas sustantiva en la medida que consiga sacudirse la dic-
tadura de los valores p y el sacralizado umbral alfa = 0,05 en favor de una
metodologia critica como la mencionada.

Conclusiones y comunicacion de resultados

En cualquier caso, la investigacion puede ser poco menos que inttil si hay
poderosos intereses medicalizadores empenados en ocultar los resultados,
minimizarlos y hasta tergiversarlos. Lo acaecido con la llamada “hierba
de San Juan” ((Hypericum perforatum) es harto elocuente. Exaltada du-
rante muchos afios como eficaz procedimiento antidepresivo, sin efectos
adversos, prescrito al margen de los circuitos médicos formales, la “hier-
ba de San Juan” (“St. John wort”) es un ejemplo tipico de presuntas pana-
ceas médicas que aparecen aqui y alld en medio de un confuso e intermi-
nable debate enrarecido por las pasiones que desatan.

En vista de que las virtudes de la hierba eran cuestionadas por la “medi-
cina oficial” y de que sus defensores seguian elogidndola febrilmente, las
autoridades sanitarias norteamericanas decidieron tomar el toro por las
astas: en octubre de 1997, el National Institute of M ental Health anuncid
la realizacién de un esfuerzo especial para dirimir el asunto de una vez y
por todas. La declaracion oficial fue: Esta investigacion dard una respuesta
definitiva sobre la utilidad del St. John Wort para combatir la depresion. Serd
el primer ensayo dinico wntrolado, sufidentemente grande y riguroso como pa-
ra dejar zanjado el tema’.

El estudio fue encargado a un equipo de la Universidad de D uke coordi-
nado por Jonathan Davidson. Cada uno de 340 pacientes fue asignado ale-
atoriamente a uno de tres tratamientos: la hierba, un placebo o un inhibi-
dor de la recaptacion de la serotonina (Zdloft, producido por Pfizer, que es
en esencia una variante del Prozacde Lilly). Tras cinco afios de expectante
espera, se hizo publico el desenlace. La comunicacion oficial del Nadonal
Institute for Health, de la que la prensa se hizo eco inmediato, fue la si-
guiente: “La planta de San Juan no esmds eficaz que el placebo en el tratamiento
de una depresion mayor de grado moderadamente severo, segiin las ondusiones
deun estudio el 10 de abril en T he Journal of the American M edical Assodation’.
Se ha dado jaque mate a la controvertida hierba. Sin embargo una lectu-
ra detallada del estudio (D avidson y col, 2000) revela que tampoco el Zo-
loft habfa actuado de forma diferente al placebo. En rigor, en la valora-
cion general, el placebo fue la alternativa mds efectiva (aunque no
significativamente), en tanto que el firmaco y la hierba produjeron
resultados virtualmente indistinguibles. Sin embargo, asombrosamente,
el articulo se reduce a concluir que: “Segiin los datos, el Hypericum no pue-
de considerarse como un sustituto de las terapias dinicas estdandar’ Extirpar de
las conclusiones y de los titulares de prensa exactamente la parte incon-
veniente de la verdad es una clara e inaceptable falta de integridad inte-
lectual que dafia seriamente el valor de la IC.

Al tratar de explicarnos tan flagrante falta de rigor y la descarada omision
del hecho de que los datos sugerirfan simplemente no intervenir en ab-
soluto, solo emerge un elemento relevante. Que el director del estudio y
autor del articulo es, desde hace afios, un beneficiario econémico directo
de numerosas empresas farmacéuticas, en particular del laboratorio que
produce el Zoloft, al que la hierba de marras hace competencia.

Sarah Boseley, editora de salud del influyente rotativo britdnico 7he
Guardian, llamaba recientemente la atencién sobre la proliferacién de
“autores fantasmas”, verdaderos mercenarios cientificos que alquilan sus
nombres para firmar articulos preparados por laboratorios farmacéuticos
(Boseley, 2002). El escandalo es de tal magnitud que Marcia Angell quien
fuera editora de New England Journal of M edidne lo denuncié en tér-
minos tan duros como reveladores (Angell, 2000): “Los investigadores ac-
tiilan como consultantes de las compaiiias atyos produdos se estudian, como
miembros de equipos de asesores'y de mesas consultivas, se involucran en acuer-
dos sobre patoentes, conauerdan en aparecer como autores fantasmas de las com-
paiiias interesadas, promueven drogas y dispositivos en simposios pat roanados
por los laboratorios 'y permiten que se les corrompa con regalos suntuosos y via-
Jjes a lujosos endaves”. Para que la IC tenga una oportunidad real de gravi-
tar sobre la trepidante medicalizacion de la sociedad, es imprescindible
que sus resultados se comuniquen clara y honradamente.
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Investigacion en Estilos de vida
C. Cabezas Peiia 'y G. Grandes Odriozola

Ideas Principales

- Fomentar la responsabilidad individual en la promocién de la salud
contribuye a des-medicalizar la sociedad, aunque por otro lado, inter-
venir sobre los estilos de vida puede también favorecer la medicaliza-
cion.

Dado que en las intervenciones preventivas es el profesional de la salud
quien muchas veces toma un papel proactivo, debe contar con sélidas
evidencias cientificas para poner en marcha acciones efectivas y eficien-
tes y evitar las que no lo son.

La escasez de conocimientos cientificos sobre los resultados de las po-
sibles intervenciones preventivas realizables en atencion primaria, pone
de manifiesto la necesidad de proyectos de investigacion como los lle-
vados a cabo hasta ahora por la redIAPP en el drea de estilos de vida.
El proceso y resultados preliminares de los dos primeros ensayos clini-
cos realizados por la redIAPP, muestran que es factible organizar pro-
yectos multicéntricos complejos para generar conocimientos cientificos
validos sobre promocion de la salud en nuestra atencion primaria.

Resumen

La promocién de hdbitos de vida saludables, responsabilizando a cada
persona de su propia salud, otorgdndole el protagonismo de sus cuidados
y ayuddndole a tomar sus propias decisiones sobre habitos y conductas,
favorece la desmedicalizacion de la sociedad. Pero puede ocurrir lo con-
trario, que las acciones preventivas contribuyan a una innecesaria medi-
calizacion, si igualan un factor de riesgo a un diagndstico y etiquetan de
enfermo a quien tiene un cierto riesgo de serlo.

Actualmente, la redAPP estd evaluando dos intervenciones, que abordan
el tabaquismo y la actividad fisica en las consultas de atencién primaria,
desde una perspectiva no medicalizadora, adaptdndose al estadio del
cambio de la persona, respetando su protagonismo y situdndola en el cen-
tro de la toma de decisiones sobre su salud. Ahora bien, en estas y otras
intervenciones preventivas, es el profesional de la salud el que toma un
papel proactivo y por lo tanto hay que estar muy seguros de la bondad de
las intervenciones que se proponen. Una investigacion de calidad para
evaluar sus resultados es todavia mas necesaria en estos casos que en los
de intervenciones curativas.

Se presentan estos dos estudios multicéntricos, que sin alterar en exce-
so la prictica clinica habitual, utilizan la mejor metodologia posible (el
ensayo clinico) para asegurar la correcta estimacion de la efectividad
atribuible a las intervenciones propuestas. Esto ha sido posible gracias
a la redIAPP, que supone una plataforma tnica para los estudios sobre
estilos de vida que intentan tener en cuenta todos los mencionados as-
pectos.
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TALLER 1

TALLER 4

Preparacion de estudios multicéntricos
Responsables:
G. Grandes Odriozola

Responsable de la Unidad de Investigacién de Atencién Primaria de Bizkaia,
Osakidetza, Servicio Vasco de Salud. Miembro de la Junta de Gobierno de la Red
de Investigacién en Actividades Preventivas y de Promocién de la Salud —
redIAPP.

C. Cabezas Peiia

Unidad de Investigacién en Atencion Primaria, Fundacié Jordi Gol i Gurina,
Institut Catala de la Salut, Cataluiia. Coordinadora del drea de estilos de vida de
la Red de Investigacion en Actividades Preventivas y de Promocién de la Salud —
red[APP.

Objetivos

Comprender las labores de planificacion y organizacion necesarias para

realizar correctamente proyectos de investigaciéon multicéntricos, basan-

dose en la experiencia concreta de los proyectos de la redlAPP.

Al final del taller los participantes deberdn ser capaces de:

- Identificar los puntos fundamentales para una gestion eficaz de un pro-
yecto de investigacién multicéntrico.

- Programar las actividades necesarias para gestionar y cotorlar la calidad
del proceso operativo de este tipo de proyectos.

- Prever y afrontar las principales dificultades que pueden aparecer al re-
alizar proyectos de investigacion multicéntricos.

TALLER 2

Muestreo
Responsable: L.C. Silva Aygaguer

Investigador Titular. Instituto Superior de Ciencias Médicas de la Habana. Cuba.

Objetivos

Ofrecer lineas generales sobre las técnicas muestrales con vistas a que los

participantes incrementen su capacidad de interlocucion racional y pro-

ductiva con los especialistas en muestreo.

- Incrementar la capacidad de discernimiento auténomo de los partici-
pantes ante posibles errores estructurales o conceptuales presentes en las
investigaciones y proyectos.

- Identificar los errores mds frecuentes que se cometen en el disefio y ma-
nejo de encuestas por muestreo.

- Contribuir a la interpretacién adecuada de la informacién que suele pu-
blicarse en relacion con encuestas y sondeos por muestreo.

TALLER 3

Preparacion de proyectos de investigacion. Taller basico
Responsables:

P. Gayoso Diz

Meédico de familia. Coordinadora Unidad Docente Medicina de Familia
y Comunitaria. Orense.

JC. Mardh Cerda

Director de Proyectos e Investigacién, Escuela Andaluza de Salud Piblica,
Granada.
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Preparacion de proyectos de investigacion. Taller avanzado
Responsables:

P. Gayoso Diz

Médico de familia. Coordinadora Unidad Docente Medicina de Familia y
Comunitaria. Orense.

J.C. March Cerda

Director de Proyectos e Investigacién, Escuela Andaluza de Salud Publica,
Granada.

TALLER 5

Actualizacion en Ensayos Clinicos
Responsable: A. Gomez de la Camara
Investigador. Hospital 12 de Octubre. M adrid.

Objetivos

Adquirir los conocimientos tedricos y practicos fundamentales para el de-

sarrollo de un ECA en Atencién Primaria.

- Conocer las bases teérico-metodoldgicas y las principales dreas de apli-
cacion del ECA como estrategia de investigacion.

- Conocer la normativa legal, ética y administrativa que rige el desarrollo
de los ECAs con medicamentos.

- Conocer las caracteristicas del ECA en intervenciones no farmacold-
gicas.

- Conocer los fundamentos y aspectos principales de los estudios obser-
vacionales postautorizacion con medicamentos.

TALLER 6

Como publicar en revistas prestigiosas

Responsable: K. Abbasi
Editor British Medical Journal. Reino Unido.
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