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En el contexto de las sociedades contemporaneas o de
mercado, la medicina se encuentra con un escollo nuevo,
diferenciar qué intervenciones médicas estan justificadas
cientifica y socialmente y cuales son fruto primordial del
interés comercial.

El término medicalizacion tiene usos variados. Por un lado
denota la expansion del ambito de actuacion de la medicina
mas allda de lo justificado (medicalizacion de la vida
cotidiana). Por otro, el papel desmesurado del medicamento
en el acto médico. Lo comin a estas situaciones es la
utilizacién innecesaria de intervenciones médicas. Innece-
sarias por no haber demostrado eficacia, por tener efecti-
vidad escasa o dudosa o por no ser coste-efectivas o
prioritarias. También, por no ser el ambito médico el mas
adecuado para llevarlas a cabo.

Un campo privilegiado de la medicalizacion asi entendida
es el de las intervenciones preventivas, y entre ellas las que
utilizan farmacos y/o técnicas como elemento principal de
la intervencion. Es una regla fundamental que cualquier
intervencion clinica debe cumplir dos condiciones basicas:
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ser eficaz y ser segura. Estos dos requisitos han de ser mas
estrictos en el caso de intervenciones con pretension
preventiva y sobre todo cuando se trata de actuar en
poblacion sana.

En este texto se trata de identificar y describir somera-
mente los procedimientos que favorecen la medicalizacion
de las actividades preventivas. No se va a entrar en aspectos
de coste-eficacia, priorizacion o seguridad clinica, cuestio-
nes en modo alguno irrelevantes.

Procedimientos de la medicalizacién.
Procedimientos operativos

Podemos clasificar los procedimientos a través de los que se
promueve la medicalizacion contemporanea de la practica
clinica habitual en dos tipos: operativos y cientifico-técnicos
(tabla 1).

Los principales procedimientos operativos responden a las
clasicas preguntas: donde, cuando y cuanto. Esto es, la
definicion de enfermedad o de factor de riesgo susceptible
de intervencién', la fijacién de criterios de intervencion
sobre ellos y la determinacion de objetivos terapéuticos.
Estos tres elementos determinan la intervencion farmaco-
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Tabla 1

Procedimientos que sostienen la medicalizacion (justificacion de intervenciones clinicas y preventivas innecesarias)

Procedimientos operativos
Definicion de enfermedad y de factor de riesgo
Determinacion de criterios de intervencion
Fijacion de objetivos de tratamiento
Procedimientos cientifico técnicos
Produccion de conocimiento cientifico
Difusion del conocimiento cientifico
Estructura de conocimiento metodologica
Método epidemiologico

Validez interna; dificultades para considerar el mega-ensayo como paradigma experimental.
Poblacion de estudio, Criterios de inclusion y exclusion y Validez externa

Adecuacion de la duracion e interrupciones prematuras

Seleccion de centros con resultados favorables
Seleccion del comparador

Seleccion de variables, Variables combinadas, Dicotomizacion de variables, Variables intermedias.

Subgrupos y manipulaciones post hoc.
Técnica estadistica

La significacion estadistica como paradigma

Tamano muestral

Interpretacion de la falta de precision de las estimaciones
Malinterpretacion de la p como probabilidad del efecto encontrado (en lugar de probabilidad de la Ho)

Alquimia meta-analitica

Modelos de regresion y obtencion matematica de factores de riesgo

Interpretacion/Difusion/ estructura-MBE
El paradigma de lo formal
Seleccion parcial o incompleta de la evidencia

Inexactitud de resultados en resimenes de estudios y en revisiones.

Interpretacion de los resultados
Importancia y relevancia clinicas del efecto

Integracion del conocimiento frente a traslacion inmediata desde el ensayo a la recomendacion.

Sesgo de publicacion

Gradaciones de la evidencia y Fuerza de las recomendaciones: significado real e inconsistencias

Justificacion ética del intervencionismo

Conexion de la cadena: investigacion-difusion-formacion-guias-publicidad

Estructura de conocimiento institucional
Sociedades cientificas
Administracion
Consensos, Paneles, Guias de practica clinica

logica de una gran parte de las intervenciones preventivas.
Efectivamente, la propia definicion de enfermedad condi-
ciona la intervencién clinica (piénsese, por ejemplo, en las
consecuencias inmediatas sobre la prevalencia de diabetes
derivadas del cambio de criterio diagndstico de 140 a
126 mg/dl o en considerar como proceso fundamentalmente
morboso la menopausia o la adolescencia). Lo mismo ocurre
con los criterios de intervencion (p. €j., que se restrinja o no
una intervencion a personas con «alto riesgo» y con qué
criterios se determine lo que se entienda por «alto riesgo») y
con los objetivos terapéuticos (a objetivos mas estrictos,
mayor intervencion y medicalizacion potencial).

Procedimientos cientifico-técnicos de la
medicalizacion

Junto con los procedimientos operativos descritos, existe en
paralelo un conjunto de procedimientos de caracter

cientifico-técnico indispensables para justificar las inter-
venciones. Es este conjunto de procedimientos un conglo-
merado heterogéneo que puede agruparse en cuatro
epigrafes: produccion del conocimiento cientifico, difusion
de éste, estructura de conocimiento metodologica y
estructura de conocimiento institucional (tabla 1).

En la medicina contemporanea todos los pasos que
constituyen la cadena investigacion-difusion-formacion-im-
plementacion-publicidad son susceptibles de mediacién por
intereses no cientificos. Esta circunstancia ha sido puesta de
manifiesto de multiples modos. Se destacan aqui tres
principales. El primero, el mas basico, tiene que ver con la
produccion de la informacion cientifica a través de la
investigacion. Dado que la industria farmacéutica financia la
mayoria de los ensayos clinicos, aparece una de las
particularidades mas significadas del conocimiento cientifico
médico contemporaneo, y es que la «evidencia disponible»
es efectivamente la que la industria farmacéutica ha
querido que asi fuera. La declaracion de principios que las
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principales revistas médicas publicaron conjuntamente en
2004 es elocuente al respecto cuando afirma: «desafortu-
nadamente la informacion selectiva de ensayos clinicos es
un hecho, y esto distorsiona el cuerpo de la evidencia
disponible para la toma de decisiones clinicas. [...] Es
particularmente probable que, con independencia de su
interés cientifico, los resultados de los ensayos que pongan
en riesgo intereses financieros, permanezcan sin publicar y
ocultos al acceso publico. [...] Mas que el resultado de un
solo ensayo clinico el cuerpo de la evidencia se construye a
partir de muchos estudios que cambian la practica médica.
Cuando los patrocinadores de la investigacion o los propios
investigadores ocultan la presencia de determinados ensa-
yos, estos estudios no podran influir en el juicio de
pacientes, clinicos y otros investigadores y expertos que
redactan guias. [...] Hoy estamos lejos de ese ideal
[disponer del rango completo de la evidencia clinica]»?.

El segundo tiene que ver con el hecho, cada vez mas
frecuente, de disponer publicamente de documentacion
interna de la industria farmacéutica como consecuencia de
pleitos judiciales. A raiz de los problemas de seguridad de
rofecoxib, Psaty et al®> han puesto de manifiesto que no se
han proporcionado datos completos referidos al incremento
de mortalidad asociado a rofecoxib tanto en publicaciones
cientificas como en informes dirigidos a la FDA. Estos hechos
provocaron un contundente editorial de los editores de
JAMA, en el manifiestan la desconfianza que se puede
generar en la credibilidad «especialmente cuando la
amplitud de estas practicas es desconocida», practicas de
«manipulacion o falsificacion de resultados de estudios»
que, por otro lado, «no pueden ocurrir sin la cooperacion
(activa o tacita) de investigadores, autores, editores,
revisores y FDA»*.

El tercer testimonio procede también de un pleito, a
proposito de una denuncia por promocion fraudulenta de
gabapentina®. Los documentos analizados en esa revision
muestran la existencia de un conjunto comprehensivo de
estrategias y tacticas, con periodicidad anual, que ocupaban
todo el espectro posible, desde las actividades publicitarias
puras a la creaciéon de una red de formacion (apoyada en
lideres locales, generalmente universitarios), investigacion
(ensayos clinicos de poscomercializacion), y revisiones
sistematicas, todos ellos procedimientos planificados que
tenian por objeto el incremento de ventas sobre todo en
indicaciones alin no aprobadas. Los hechos datan de los afos
noventa. Muy posiblemente, si pudiéramos acceder hoy a la
documentacion interna de la industria, encontrariamos
disefadas, ademas, estrategias para incidir en las tres areas
que son objeto del interés estratégico mas reciente: las
sociedades cientificas, la administracion y, en particular, las
guias de practica clinica, recomendaciones y paneles y
consensos internacionales. Es este conjunto lo que hemos
denominado «estructura de conocimiento institucional». En
efecto, existen pruebas indirectas de la penetracion de la
industria en la redaccion de las guias de practica clinicay en
las sociedades cientificas que las apoyan. Sirva de ejemplo
que en la declaracion de intereses de la conocida como Guia
Europea de la HTA® el total de los autores declaran haber
recibido honorarios directos de la industria farmacéutica (en
la edicion 2007, para obtener esta misma informacion se
remite a las webs de las respectivas sociedades). Ademas,
los principales redactores de la guia han liderado, entre

otros, los principales ensayos clinicos que son utilizados por
ellos como argumento evidencial para la fijacion de
objetivos terapéuticos de presion arterial mediante inter-
pretaciones discutibles. En un reciente editorial, Hayward’
sefala como a la industria le resulta mucho mas econémico
financiar, como hizo en Estados Unidos, una campafa
nacional para conseguir que el National Committee for
Quality Assurance norteamericano fijara el objetivo de
HbA,.<7% que realizar ensayos clinicos que lo demuestren.
También recuerda como un panel de expertos ligado al
American College of Physicians y al Veterans’ Affairs/
Department of Defense rechazé unanimemente la propuesta
de objetivos de presion arterial de 130/90mmHg y de
HbA.<7%.

La aparente transparencia ligada a la declaracion de
intereses, que probablemente tiene una funcion persuasiva,
pues da a entender que el redactor es tan libre que declara
sin problema alguna su vinculacion con la industria, no es
mas que un espejismo o coartada. Lo que cabria exigir a los
redactores de recomendaciones y consensos, sin embargo,
no es la declaracion de intereses, sino que tales intereses no
existieran. Lo logico y deseable es que la interpretacion de
la informacion cientifica avalada por sociedades cientificas e
instituciones publicas sea realizada por personas ajenas a la
industria y a la ejecucion de los grandes ensayos. No es
ninguna utopia. Por ejemplo, hay consensos, como el de la
OMS de HTA®, en el que Unicamente un 20% declara tener
conflicto de intereses. E incluso Richard Smith, el antiguo
editor del Britsh Medical Journal, ha llegado a proponer que
los ensayos clinicos sean publicados sin la interpretacion de
los autores del ensayo®.

Por su parte, la «estructura de conocimiento metodolo6-
gica» esta constituida basicamente por el método epide-
miologico, la teoria estadistica y la interpretacion de las
evidencias segin la metodologia de medicina basada en
evidencias, cuando estos procedimientos se ponen al
servicio de la construccién de evidencias y de recomenda-
ciones y de su difusion (tabla 1).

La belleza, la complejidad y la inteligencia del conjunto
de lo que se conoce como método epidemioldgico (los
distintos tipos de estudio con sus fortalezas y limitaciones,
el analisis de los sesgos, la reflexion sobre la validez
externa) se ven oscurecidas por el predominio del megaen-
sayo (los ensayos de grandes dimensiones) y por el abuso de
técnicas de ingenieria cuales son, en gran medida, las
variables combinadas, los analisis post-hoc, los analisis de
subgrupos multiples y/o artificiosos, los criterios de inclu-
sion y exclusion ad-hoc, etc. El ensayo clinico a gran escala,
ademas, como ha recordado Penston'®, no retine los criterios
estrictos que distinguen al experimento, esto es, el
aislamiento del fenémeno, la ejecucion meticulosa y la
reproducibilidad, aspectos materialmente imposibles de
mantener en ensayos en los que participan tantos investi-
gadores diseminados, y que se llevan a cabo en poblaciones
heterogéneas con objeto de poder ampliar la validez
externa.

De hecho, el megaensayo Unicamente se justifica en el
intento de encontrar como «estadisticamente significativas»
diferencias muy pequefas entre grupos heterogéneos.
Cuando una intervencion tiene un efecto de pequefo
tamano y poco homogéneo (varianza elevada), no hay
manera de detectarlo como estadisticamente significativo
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salvo con tamanos de poblacion gigantescos (los ensayos
retnen 1.000, 3.000, 10.000 y hasta 39.876 personas). De
modo que la preciosisima técnica estadistica que Bayes, los
Pearson, Fisher, Kolmogorov o Markov desarrollaron, se ha
puesto al servicio de la bUsqueda sin descanso de la
significacion estadistica, utilizando si es preciso, ademas,
la que se ha denominado con razén la «alquimia moderna»,
esto es, el metaandlisis. Hay que insistir en que la
significacion estadistica no es el criterio interpretativo
fundamental, sino en cualquier caso una condicion, a partir
de la que comenzar a valorar la significacion clinica de un
efecto en términos individuales y poblacionales. (Quien esté
interesado en conocer los ritos y mitos de la estadistica
encontrara en los textos de Luis Carlos Silva una herramien-
ta impagable'"12,)

Por fin hay que recordar como los Ultimos 20 afos han
visto asentarse un modo estandarizado de interpretar las
evidencias promovido por la corriente denominada medicina
basada en la evidencia (MBE) y que se identifica, entre otras
caracteristicas, por el énfasis dado al ensayo clinico y los
metaanalisis, en los aspectos mas formales de la validez
interna y en una retérica especifica de clasificacion y
gradacion de las evidencias y de las recomendaciones. Esta
mentalidad-MBE, que naci6 proponiéndose como un nuevo
paradigma de la medicina, mas alla de sus ventajas teoricas
(que basicamente son las del rigor y la transparencia propias
del método cientifico de toda la vida), ha impuesto un modo
restrictivo de leer los ensayos y el conjunto de las
evidencias, facilitando la traslacion automatica desde el
hallazgo de diferencias estadisticamente significativas a
recomendaciones de guias de practica clinica. Como ha
recordado Marquez', la lectura critica de articulos no
puede limitarse a los estandares preconizados por la MBE,
sino que han de sofisticarse para soslayar la propia
perfeccion y sofisticacion formal que han logrado los ensayos
clinicos durante los ultimos afos, y para no olvidar dos
aspectos fundamentales en la aplicacién de los datos de los
ensayos a la practica clinica, su validez externa y la
magnitud del efecto. Es sintomatico que las gradaciones
de evidencias y de fuerza de las recomendaciones estan
siendo reconducidas, a la vista de la inconsistencia y la
dificultad interpretativa de las disponibles actualmente, a
nuevos modos de clasificacién con la iniciativa GRADE™ que,
mas alla de su virtual utilidad (que se vislumbra escasa ante
la extrema necesidad de meticulosidad, tiempo y recursos
expertos), es indicativa de lo insatisfactorio del actual
régimen de gradaciones, a pesar de su omnipresencia y de
ser consideradas ineludibles en cualquier documento que se
considere riguroso.

Adicionalmente, la MBE ha sabido desarrollar una estruc-
tura de difusion masiva de informacion cientifica, con los
centros Cochrane a la cabeza, cuyas revisiones gozan de una
credibilidad que ha de ser cuestionada en la misma medida
que cualquier otra publicacion cientifica contemporanea,
pues con independencia de que sean un buen instrumento de
trabajo por su estructura sistematica y su exhaustividad, la
autoria, coincidente en ocasiones con los firmantes de los
principales ensayos en la materia, y sus conclusiones
fundamentalmente metaanaliticas y centradas en la validez
interna, las convierten también, con cierta frecuencia, en
revisiones sesgadas'®. En la misma linea se pueden encontrar
algunas revisiones de Bandolier'® o en Evidence-Based

Medicine'” con los mismos problemas de baja calidad e
incluso sesgos de tan llamativos y orientados que no parecen
inocentes.

Conclusiones

Muchas actividades preventivas realizadas habitualmente en
la consulta carecen de fundamento cientifico suficiente. Una
explicacion plausible de este fendmeno es la existencia de
un conglomerado cientifico-técnico e institucional que
favorece la traslacion a la practica clinica de intervenciones
con beneficios marginales de orden poblacional que se
transforman en intervenciones sobre individuos sanos.

La dificultad que tiene el clinico contemporaneo para
determinar la proporcion de interés comercial ligada a una
intervencion concreta ha de encararse con un principio
general de prudencia y de Epojé o paréntesis escéptico. Esto
es, sin llegar a la paranoia, el clinico habra de descontar
mentalmente, al interpretar resultados y recomendaciones,
el sesgo sistematico atribuible al efecto del mercado, efecto
indefectiblemente presente en las recomendaciones clinicas
al uso cuando éstas se escoran hacia un intervencionismo sin
mesura (en las modalidades de donde, cuando y cuanto
intervenir), y fundamentalmente en lo que respecta al
terreno de la prevencion clinica en personas sanas.

Un paréntesis de suave escepticismo y la lectura de tantas
aportaciones existentes en revistas cientificas y en publica-
ciones institucionales pueden ayudar al clinico a filtrar el
grano de la paja y a exigir a las sociedades cientificas un
papel independiente y a la administracion publica que
ejerza su funcion moderadora y su papel activo en la
difusion del conocimiento y en la formacion continuada en
un contexto de mercado e interés.
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