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La fundamentacién de la practica médica tuvo
un giro notable a partir de la década de 1980, so-
bre la base de la expansion de los estudios con-
trolados de grandes dimensiones y la Medicina
Basada en Evidencias (MBE). El manifiesto con-
ceptual de este paso en la investigacién clini-
ca fue producto de la escuela de Oxford, en su
publicacién jPor qué necesitamos estudios grandes
y sencillos?!. Se crearon en ese momento redes
multicéntricas comunitarias como ISIS (Interna-
tional Study of Infarct Survival)? en el Reino Unido
y GISSI (Gruppo Italiano per lo Studio della Strep-
tochinasi nell’Infarto Miocardico)® en Italia, que
efectuaron estudios en decenas de miles de pa-
cientes para responder interrogantes sencillos,
como ejemplo ;la reperfusién con tromboliticos
reduce la mortalidad del infarto?

Hasta ese momento la investigacién clinica se
concentraba en instituciones académicas uni-
versitarias, con estudios en pequenas poblacio-
nes de pacientes orientados a aspectos fisiopa-
tolégicos, que en gran medida fundamentaban
las decisiones terapéuticas. Las nuevas redes
incluyeron centros asistenciales no necesaria-
mente académicos ni universitarios, con pre-
guntas “pragmaticas” (;baja la mortalidad?) e
historias clinicas sencillas, con muy escasos es-
tudios complementarios. En forma paralela, ma-
durd la idea de una nueva manera de explorar y
fundamentar las conductas médicas, “basada en
evidencias” o mejor traducido, basada en prue-
bas cientificas que demuestren su impacto so-
bre eventos clinicos. La invitacién de este nuevo
enfoque fue definir qué pruebas respaldan cada
una de nuestras decisiones médicas, y jerarqui-
zar los ensayos controlados pragmaticos como
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fuente principal de evidencia cientifica. Pocos
afios mas tarde, la industria farmacéutica y las
autoridades regulatorias tomaron esta estra-
tegia como base para la exploracién y patenta-
miento de nuevos farmacos. No es la intencién
de este editorial senalar las limitaciones de la
MBE y el riesgo de la investigacién liderada por
la industria con fines comerciales, sino estable-
cer el contexto en el cual surge en los ultimos
anos un modelo incipiente que ha hecho con-
tribuciones muy significativas y preanuncia un
escenario diferente para el futuro.

En 1989 dict6 dos seminarios Gianni Tognoni,
lider del grupo GISSI, que habia producido un
gran impacto con su primer estudio publicado
en Lancet, y cambiado la historia de los proyec-
tos colaborativos en Italia. La cardiologia italia-
na, considerada hasta ese entonces poco rele-
vante, contribuy6 a responder una pregunta de
décadas sobre el infarto con una estrategia co-
munitaria bajo su liderazgo, y luego a través de
una secuencia de nuevos estudios se transformo
en una referencia de alto nivel cientifico inter-
nacional. En esa época Tognoni ilusionaba con
una nueva etapa en el siglo por venir, la visién
de unir el escenario de la practica asistencial a
la investigacion clinica, lo que parecia un ideal
utoépico, dificil de imaginar cémo podria concre-
tarse en el mundo real.

En 2013 se publico el primer estudio de gran-
des dimensiones controlado, aleatorizado, ba-
sado en registros, TASTE?* que cambi6 notable-
mente las reglas de la investigacién clinica y
comenzd a acercarnos a la visién de Tognoni.
Suecia tiene un sistema socializado de salud,
que cuenta con una historia clinica electrénica
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Unica para todos los centros asistenciales y am-
bulatorios, registros nacionales para diferentes
enfermedades con todas las internaciones co-
dificadas, bases de datos sobre la medicacién y
acceso a los datos de mortalidad y migraciones,
condiciones que permiten este nuevo enfoque
metodolégico. TASTE partié de un interrogante
clinico sobre la utilidad de la tromboaspiracién
durante la fase aguda del infarto. El tratamiento
rutinario es la reperfusion, que se efectta en for-
ma predominante con angioplastia directa sobre
el vaso ocluido. La oclusién del vaso es atribuida
a un accidente de la placa aterosclerética com-
plicada con un trombo intraluminal. Se habia
publicado un estudio unicéntrico que introdujo
el uso de la tromboaspiracién manual del vaso
coronario durante la angioplastia. Un estudio
previo sobre el tema incluyé 1071 pacientes en
un solo centro, con beneficios en algunos aspec-
tos de la evolucién clinica inicial®, y en el segui-
miento al afio, reduccién de la mortalidad y el
reinfarto®. La practica de la tromboaspiracién se
expandié basada en este solo estudio, y la comu-
nidad cardiolégica sueca diseiié el TASTE para
validarlo. El disefio implicaba que los pacientes
con infarto candidatos a angioplastia de urgen-
cia fueran asignados en forma aleatoria por via
telefénica a la aplicacién de tromboaspiracién o
alternativamente a un procedimiento de angio-
plastia convencional. A partir de ese momento,
todo el seguimiento evolutivo seria recogido por
el registro sueco de angioplastia (SCAAR), y los
registros nacionales de internacién y mortali-
dad. De tal manera que el Unico costo/trabajo
adicional para efectuar el estudio fue el disefio
del protocolo, el llamado telefénico, y la consulta
a las bases de datos naturales del sistema sueco
socializado de salud luego de unos anos. La di-
namica y resultados del estudio fueron impac-
tantes en diferentes planos: a) representatividad
de la poblacién: de 11 709 pacientes con infarto
en Suecia en el periodo del estudio, 7012 ingre-
saron al ensayo clinico. Los no ingresados tam-
bién contaron con datos sobre el seguimiento, b)
la mortalidad y reinfarto en los primeros 30 dias
y al ano’ no fueron diferentes con tromboaspira-
cién, lo que refutd el hallazgo del estudio origi-
nal y llevé a la discontinuacién de esta practica
en forma rutinaria durante la angioplastia.
Pocas semanas atras, se publicé un nuevo es-
tudio sueco con este disefo, el REDUCE-AMI?, que
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evaluo el uso de betabloqueantes después de un
sindrome coronario agudo y que por sus resul-
tados requerird una reelaboracién de las estra-
tegias actuales. Todas las guias recomiendan el
uso prolongado de betabloqueantes luego de un
sindrome coronario agudo, recomendacién ba-
sada en evidencias generadas en la década del
80, y la inmensa mayoria de los pacientes con
coronariopatia crénica también los reciben. Los
betabloqueantes fueron adquiriendo un rol fun-
damental en el tratamiento de la insuficiencia
cardiaca, pero el estudio se planteé la duda sobre
su utilidad en pacientes sin deterioro de la fun-
cién cardiaca en la era actual, cuando se han su-
mado muchas otras medicaciones no aplicadas
en aquel entonces. El disefio del estudio fue sen-
cillo: durante la fase aguda de la internacién por
infarto, se aleatorizaba a indicar betabloquean-
tes o no hacerlo, en forma abierta. El seguimien-
to evolutivo se efectud a través de los registros
nacionales de internaciones, evolucién clinica
cardiolégica (SWEDEHEART)®y de mortalidad. El
financiamiento del estudio fue estatal. Los resul-
tados fueron también muy impactantes: el uso de
betabloqueantes durante tres afios no modificé la
incidencia de eventos como la mortalidad, el re-
infarto, reinternaciones ni ningin otro problema
clinicamente relevante. Esto cuestiona la rutina
actual y probablemente lleve a revisar las guias
en un corto lapso, aunque hay varios ensayos en
curso explorando esta misma pregunta.

Estos estudios nos aportan un gran aprendiza-
je sobre lo que comunitariamente podriamos ha-
cer para explorar muchas preguntas relevantes
pragmaticas, con la extraordinaria ventaja de que
los resultados observados surgen de la evolucién
y control de la practica asistencial habitual y no
de sistemas de seguimiento muy costosos como
en los estudios habituales multicéntricos de la
industria farmacéutica.

Conviene repasar las condiciones que permi-
ten este tipo de ensayo y sus implicancias.

Requieren un sistema Unico o interactuante
de historias clinicas.

Acceso a la informacién sobre las internacio-
nes y sus cédigos/causas a nivel nacional.

Acceso a los registros nacionales de identidad
para consultar la mortalidad.

Registros especificos sobre enfermedades.

Como trasfondo, la conviccién de que la sa-
lud es una responsabilidad comunitaria, en este
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caso dirigida por un Estado muy activo en el re-
gistro y financiacién de la practica.

Planteado de esta manera pareceria impo-
sible que podamos encarar algo asi en nuestro
pais, Sin embargo, me animo a sugerir eventua-
les escenarios que podrian estar a nuestro al-
cance y que nos permitirian encarar proyectos
para responder preguntas relevantes.

Proyecto epicrisis computada: durante varios
anos, y en este momento en pleno relanzamien-
to, 45 unidades coronarias de todo el pais uti-
lizaron la misma epicrisis y contribuyeron a la
base central que alcanzé mas de 160 000 egre-
sos. Los nuevos recursos informadticos permi-
tirlan en esta red voluntaria emprendimientos
prospectivos.

Programas de cobertura “cerrados” de millo-
nes de personas, como el caso de PAMI, IOMA y
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varios prepagos. Si bien actualmente la produc-
cién cientifica de estos programas es nula, su re-
orientacién a metodologias rigurosas de produc-
cién y andlisis de la informacién podria sentar
las bases de proyectos futuros.

La historia clinica “dnica” que sigue siendo
una promesa, pero puede darnos una posibili-
dad histérica en este sentido.

Como comentario final, el nuevo diseno de
estudio aleatorizado controlado basado en registros
ha realizado aportes sustanciales al conoci-
miento con sus raices en la practica asistencial,
y abre una ventaja de posibilidad que, si bien
por el momento nos parece lejana, podria ha-
cerse posible con una reorientacién conceptual
que requerird un rol muy activo de la comuni-
dad cientifica y los financiadores de la investi-
gacion.
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