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- PREFACIO

El desarrollo y uso de las tecnologias médicas durante las #{ltimas
décadas ha crecido dramidticamente. Las innovaciones tecnoldgicas relaciona-
das con inmunizaciones, antibidticos, diagn8sticos y la cirugfa han contri-
buido a un descenso en todo el mundo de las tasas de morbilidad y mortalidad.

El sector de la salud ha invertido grandes cantidades de dinero en
hospitales, adiestramiento de profesiomales, investigacidn, y equipos para
transplantes de corazdn, infartos cardiacos, cdncer, enfisemas, asf como en
otras muchas enfermedades.

Aunque las nuevas tecnologfas han producido cambios en el estado de
salud de muchas poblaciones, es importante tambi&n reconocer que muchos de
estos cambios han sido a un costo muy elevado en relacidn con los beneficios
producidos. Muchas de estas tecnologias introducidas por la medicina son de
beneficio marginal e implican riesgos que necesitan considerarse en las
decisiones. -

Se han promocionado la evaluacidn de las tecnologias de la salud como
una estrategia para obtemer un uso racional de la misma. Generalmente se ha
evaluado la tecnologfa en términos de definir seguridad, efectividad, costo;
y raramente, el impacto social de la misma.

Este trabajo representa la evaluacidn de 17 casos de tecnologias
médicas. Estos estudios estin basados en casos de cirugia, radiologia, pe-
driatria, obstetricia y ginecologfa, fermacologia, medicina interna y geria-
trfa. También se incluyen conceptos de medicina preventiva y curativa asi
como de rehabilitacidn y diagndstico.

Los estudios publicados por la Oficina de Evaluacidn Tecnoldgica (0TA)
han sido realizados a peticidn del Congreso de los Estados Unidos de América;
por consiguiente, los datos epidemioldgicos est3n basados en la poblacidn de
dicho pafs. Con la esperanza de que esta traduccidn fuera de utilidad en los
paises de América Latina enviamos un borrador a un grupo de colaboradores
solicitindoles sus comentarios y si podian aportar datos propios. El objetivo
d e esta solicitud era el de reunir informacidn epidemioldgica que permitiera
analizar el uso de estas tecnologias en América Latina.

Esperamos que esta revisidn cree un inter€s en América Latina para
iniciar actividades de evaluacidn de tecnologias y contribuya a un analisis
critico en la seleccidn, adquisicién y uso de tecnologfas médicas.
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GLOSARTIO DE TERMINOS

"
4 e e v R TRV

Confiabilidad

El punto hacia el cual un experimento, una prueba o una medida dan
los mismos resultados en ensayos repetidos.

Dispositivo

Cualquier artfculo, excepto medicamentos, empleados en la prestacidn
de atencidn médica (inclusive instrumentos, aparatos, miquinas, implantes v
reactivos).

Efectividad

Lo mismo que eficacia (vEase esta a continuacifn) excepto que se
refiere a condiciones ordinarias de uso.

Efecto placebo

El efecto que se considera que es debido a la expectativa de que la
tecnologia act@e (es decir, es un resultado producido por el poder de la
sugestidn).

Eficacia

La probabilidad de que se beneficien los individuos de una poblacidn
definida por la aplicacidn de una tecnologia médica.

Eficiencia

El grado con el cual se relacionalizan los recursos para la aplicacidn :
de una tecnologia eficaz y efectiva.

Ensayo clinico controlado :

Una investigacidn experimental realizada en sujetos que se seleccionan,
segin reglas pPreestablecidas, a un grupo de estudio y a un grupo testigo en la
cual los sujetos reciben o no reciben wum procedimiento tecnol8gico preventivo
© terapéutico, maniobra o intervencidn de caracter experimental. Los resulta-
dos se evaluan por rigurosa comparacién entre las tasas de enfermedad, muerte,
curacifn u otro resultado en el grupo de estudio y el grupo testigo, respecti-
vamente. Si las reglas establecidas determinan que los sujetos deben asig-
narse a distintos grupos de manera aleatoria, el disefio del estudio corresponde
a8 un ensayo clinico aleatorio controlado. La mayoria de los ensayos clinicos
aleatorios son también ensayos controlados.




Ensayo doble ciego

F
¥

Es aquel en el cual ni el investigador ni los individuos del estudio
conocen en que grupo estin ubicados, con el objeto de evitar sesgos en la
evaluacidn de los resultados. Los sesgos se podrian presentar si se co-
poce que un individuo pertemece al grupo al que se le aplica la tecnologia
o al grupo testigo.

Epidemiologia
Fl estudio de la frecuencia, la distribucidn y los factores deter-

minantes de enfermedades e incapacidades en poblaciones humanas y el efecto
de las intervenciones en las mismas.

Medicamento
Cualquier sustancia qufmica o bioldgica que se puede suministrar a
un sujeto para prevenir, tratar o diagnosticar una enfermedad u otra afec-

cidén médica.

M2todo aleatorio

M2todo aleatorio para asignar a los sujetos en grupos experimentales
y de control, con el objeto de que las diferencias no experimentales entre
los grupos se deban exclusivamente al azar. A la vez se espera que este
procedimiento minimice la diferencia en la composicién de los grupos. Tiende
a asegurar que los prejuicios y juicios del investigador no determinen la
seleccidn aleatoria. Sigue un plan probabilistico y para el sorteo usual-
mente se realiza con la ayuda de una tabla de niimeros aleatorios.

Morbilidad

Enfermedad, lesidn, menoscabo o invalidez de un individuo.
Mortalidad

la muerte de un individuo; empleada a menudo en estudios epidemio-
15gicos en los que se calcula la tasa de mortalidad por una enfermedad en
una poblacidn determinada.
Placebo

Una substancia o un procedimiento inactivo empleado “a menudo en
ensayos clfnicos controlados para evaluar la eficacia. Se refiere también

en la prictica médica a la administracidn simbdlica de un tratamiento.

Procedimiento

Una tecnologfia médica en la que se emplean de manera conjunta medi-
camentos, dispositivos y capacidad profesional. La apendicectomia, por
ejemplo, puede ser una intervencifn en la gque se necesiten medicamentos
(para anestesia), dispositivos de vigilancia y dispositivos quirdrgicos,
asf como una gran competencia por parte de los médicos, las enfermeras y
el personal auxiliar.
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Riesgo

La probabilidad de que se presente un resultado adverso o
desfavorable y de la gravedad del dafio consiguiente para la salud de los
individuos de wuna poblacibén definida como resultado del uso de una

tecnologia médica aplicada para resolver un problema determinado bajo
condiciones especificas de uso.

Seguridad

Un juicio de 1la aceptacién de un riesgo en una situacién
especificada. -

Sesgos

Cualquier factor en cualquier etapa de una investigacién que

tienda a producir resultados que sistemfticamente se apartan del
verdadero valor.

Significancia estadfistica

En la mayorfa de los estudios biomédicos y epidemiolégicos se
considera que los resultados son significantes estadfsticamente cuando
los resultados obtenidos tienen una probabilidad de ser debidos al azar
menor del 5X. Se determina por el llamado valor de “P".

Tamizaje

(Prueba de deteccién precoz, tamiz.) La identificacién presuntiva
de una enfermedad o defecto por la aplicacién de exSmenes u otros
Procedimientos. El tamizaje divide 1las personas en unas que

probablemente tienen una eanfermedad y otras que probablemente no la
tienen.

Tecnologfa médica

Los medicamentos, dispositivos y procedimientos médicos y
quirdrgicos empleados en la prestacién de atencidn de salud y los
sistemas de organizacifn y apoyo en los que se dispensa esa atencién.

Validez

Crado de precisién con el cual las medidas empleadas determinan la
eficacia y la seguridad de la tecnologfa bajo estudio.
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AAMI
ACS

ADAMHA

ANSI
ASTM
BCDDP
CcDC

CON

DoD
ECMO
EFM
EKG
ESKD

FDA

HSQB

GLOSARIO DE SIGLAS

Asociacién para el Adelanto de la Instrumentacidén Mé&dica
Sociedad Americana de Cincer

Administracién de Alcohol, Uso Indebido de Medicamentos y Salud
Mental

Instituto Americano de Normas Nacionales

Sociedad Americana de Pruebas y Materiales

Proyecto de Demostracién de Deteccién de Cincer de Mama
Centro de Control de Enfermedades

Certificado de Necesidad

Tomografia electrénica o tomograffa electrfmnica axial
Departamento de Defensa

Oxigenador de membranas extracorporales

Vigilancia fetal electr8nica (MFE)

Electrocardiograma

Nefropatfa terminal

Administracién de Alimentos y Medicamentos

Buenas pridcticas de fabricaciém

Producto nacional bruto

Administracién para el Financiamiento de la Atencién de Salud
Departamento de Salud, Educacién y Bienestar

Health Insurance Plan of Greater New York
Organizaciones para el Mantenimiento -de la Salud
Administracién de Recursos Sanitarios

Oficina de Normas y de Calidad de la Salud
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IND

IPPB
MRFIT
NASA
NCHS
NCHSR
NCI
NDA
NEI
NHLBI
NIAAA
NIAID

NIAMDD

NICHHD

NIDA

NIDR

NIGMS

NIH

NIMH

NINCDS

NSF

OHPA

Avi¢ - de exencibén declarada de investigaciones para un nuevo
medicamento

Respiracién intermitente de presidén positiva
Ensayo de intervencién de factores miiltiples de riesgo

Adminietracién Nacional de Asronfutica y del Espacio

Centro Nacional de Estadistiﬁas de la Salud

Centro Nacilonal de Investigaeién sobre Servicios de Salud
Instituto Nacional de Céncer

Aplicacifn de un nuevo medicamento
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DETERMINACION DE LA EFICACIA Y LA SEGURIDAD DE LA TECNOLOGIA MEDICA:
BISTORIA Y ESTUDIO DE CASOS

La finalidad de esta publicacién es presentar en perspectiva el
desarrollo y el estado actual de los aspectos relativos a la eficacia y
la seguridad de la tecnologia médica. Para ello se analiza brevemente la
forma como ha evolucionado el interés en su determinacidém. Se presentan
17 estudios breves de casos para ilustrar algunos de los aspectos rela-
tivos a esa estimacién.

Evolucién del interés en la determinacién de la eficacia y la seguridad

“Al tomar la expresidén ensayo clinico en su sentido mis amplio, es
decir, de manera que abarque la prueta de cualquier procedimiento tera-
péutico aplicado a una persona enferma, es obvio que el ensayo clinico
debe ser tam antiguo como la medicina misma. Aln un curandero al ensayar
por primera vez un nueve compuesto nauseabundo se podria preguntar, al
igual que Alicia en el Pafs de las Maravillas al cower el hongo, cémo
debe hacerlo, aunque indudablemente no dejaria que su paciente notara su
ansiedad y fingiria tener la calma acostumbrada. Esas observaciones per-
sonales sobre un reducido n@mero de pacientes, hechas y registradas cui-
dadosamente por los maestros de la medicina clinica, han sido y seguirén
siendo fundamentales para el progreso de la medicina (165)".

Como indica el comentario anterior de Bradford Hill, el desarrollo
de técnicas estadisticas para evaluar la eficacia y la seguridad no dis=
minuye la importancia histérica del criterio clinico ni de la adopcién
individual de decisiones: las técnicas modernas de evaluacién deberian
complementar las tradicionales. '

las técnicas existentes en la actualidad y el deseo de usarlas no
surgieron de la noche a la mafiana, ni emanaron del hecho de que los mé-
dicos de hoy se preocupen mis que sus predecesores por los resultados de
la prdctica médica.

Ya en el siglo XVIII se usaban las estadisticas y las técnicas de
probatilidad, aunque muy raras veces en los campos de la medicina y 1la
salud pGblica. Cotton Mather, un clérigo estadounidense, informé en 1721
que en la epidemia de viruela que azot$ a Boston ese afio, murieron mds de
una de cada seis personas no inoculadas contra la enfermedad, pero solo
una de cada 60 personas imoculadas. Aunque sus cdlculos matemdticos eran
rudimentarios en comparacién con los de hoy y su "disefio experimental”
dejaba mucho que desear, representan una de las primeras pruebas esta-
disticas sobre el beneficio de una tecnologia médica (316). En 1759,
Benjamin Franklin publicé una descripcién del éxito de la vacunacidén en
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Boston. Su informe* contiene un andlisis matemftico de los resultados de
la vacunacién y representa uno de los primeros ejemplos de una “"resefia "
médica y (en muchos aspectos) de un anflisis de politicas.

En afios posteriores de ese misme siglo, varios matemiticos como
Bernoulli estudiaron la eficacia de distintas vacunas. La introduccién
relativamente amplia de 1la vacunacidén después de 1800 y las notorias y
draméticas me joras observadas en la mortalidad y morbilidad causadas por
las enfermedades objeto de 1a vacunacién, disminuyeron mucho el interés
en los estudios estadisticos de inoculacién y su relacién con la pre-
vencién de la enfermedad.

Bacia finales del siglo XVIII, no obstante, resurgif el interés
POor el uso de estadfsticas para estudiar la eficacia de los trata-
mientos. Por ejemplo, en 1793, cuando Benjamin Rush anuncié que habia
descubierto una cura definitiva para la fiebre amarilla, William Cobbett,
un politico inglés que se encontraba de visita en Filadelfia, comenzé a
indagar la validez de la afirmacién de Rush de que el tratamiento, que
consistia en sangrar y purgar al paciente, era eficaz. Rush, como muchos
médicos de 1la €época, no mantenfia registros completos de casos, de modo
que Cobbett acopid las estadfsticas de los "registros de mortalidad" y
descubrié una correlacién positiva entre el nfimero de paclentes tratados
Y la tasa de wmortalidad. Aunque en sus c&lculos se omitieron muchas
variables importantes, la afirmacién de Cobbett de que el tratamiento
causaba dafio y no curaba al paciente era al parecer bien fundada. Como
afirma Shryock:

"En todo caso, este representabs un llamado a considerar
una evidencia estadistica en contra de un procedimiento
terapéutico particular—un llamado bastante singular para
esa Epoca; tanto que recibid muy poca atencidn por parte de
los médicos y de otras personas. Posteriormente, Cobbett
fue declarado culpatle de calumria, multado ¥ précticamente
expulsado de la ciudad. En realidad, sugirié el uso de
estadisticas en las investigaciones médicas. Lo que una
persona vio en una acalorada controversia, otras lo nota-
rian més tarde o tempranc en el curso de una investigacién
hecha con calma (316)".

*Relacién del &xito de 1la inoculacién contra la viruela en Inglaterra y
Arérica e instrucciones sencillas que permiten a cvalquier persona prac-
ticar la operacién y atender al paciente durante la indisposicién”.
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En 1810, en el estudio clisico de Laplace del cdlculo de probabi-
lidades, se incluyé una afirmacién enérgica del potencial de esa técnica
en las investigaciones médicas. A mediados del siglo XIX era evidente
que habia mayor interés en el uso de estadisticas en medicina (203). En
forma paralela a ese interés fue surgiendo una mayor confianza de 1la
medicina en los métodos cientificos y los descubrimientos de las cienmcias
naturales. La combinaciém de un énfasis nuevo en la correlacién de la
sintomatologfa, tratamiento y patologfa, y de estos con las técnicas
matemiticas, permitid a Pierre Louis de Francia estudiar la eficacia de
varias clases de terapéutica.

Sus técnicas estadfsticas consistfan en un método complejo de
ampliar la experiencia y cuantificar las impresiones de los médicos
(316). Esas técnicas ideadas por Louis y otras personas en el siglo XIX
encontrarorn. resistencia, a veces por razomes légicas, pero se ccnvir-
tieron rédpidamente en parte integral de las investigaciomes clinicas.

Puesto que muchas clases de terapéutica empleadas popularmente en
el siglo XIX no eran eficaces, el mayor uso de técnicas estadisticas
comenzd a reducir sustancialmente el nfmero de tratamientos -aceptados.
Ese "nihilismo terapdutico”™ no fue contrarrestado con nuevas clases de
terapéutica para reemplazar las desacreditadas.

Por ende, paradéjicamente, el adelanto en la cilencia médica
representado por la evaluacién cuantitativa de las distintas clases de
terapéutica, fue una de las contribuciones a la pérdida generalizada de
confianza del p@iblico en la medicina en la segunda parte del siglo XIX
(316). En ese periodo, sin embargo, el estudio de los microorganismos y
su funcibn en la enfermedad comenzaba a formar la base de la prevencién y
el tratamiento posteriores.

Estos y otros acontecimientos en la ciencia médica llevaron a
muchos adelantos importantes, desde comienzos del presente siglo. Lla
mortalidad y la morbilidad bajaron r&pidamente-—quizi en forma sustancial
como resultado de mejores condiciones del medio y h&bitos personales y, a
menudo, de medidas preventivas y terapéuticas. El uso de estadisticas y
la evaluacién cientifica de la eficacia y la seguridad se desarrollaron
lentamente pues, en general, no se consideraban como aspectos esencilales
de la medicina. Las razones eran numerosas: los éxitos logrados en el
primer tercio del siglo XIX parecian evidentes, el piblico tenfa una gran
confianza en la medicina y existfan pocos requisitos legales para de-
mostrar la eficacia y la seguridad.

Sin embargo, la medicina se ha concentrado cada vez mis en.las
enfermedades crénicas y degenerativas. Puesto que es mis diffcil es-—
tudiar los efectos del tratamiento de esos trastornos, la capacidad de la
medicina para evaluar la eficacia y la seguridad se convirti§ enm un
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aspecto esenclal. Esa situaci6n sumada al creciente interés de un nimero
reducido de personas (como Bradford Hill) Yy a las mejores técnicas mate-
miticas disponibles, llevé a debatir la forma apropiada, la funcién y 1la
magnitud de la evaluacién de la eficacia y la seguridad. Miller afirma
lo siguiente:

"La conquista de la mayorfa de 1las infecciones agudas y
crénicas en el wundo desarrollado bha dejado preocupada a la
medicina por un gran nimero de enfermedades de etiologfia
wiltiple y larga duracién, en las que la evaluacidn de los

resultados terapéuticos pPresenta grandes dificultades
(242)",

Barnes concuerda en que los estudios cientificos son esenciales

pero contrasta las técnicas relativamente sencillas de comienzos del
siglo XX con las de hoy:

"Positlemente, el defecto mis critico y central de los es-
tudios precitados (finales del siglo XIX, comienzos del
siglo XX) de terapéutica quir@irgica innovadora es la falta
de experiencia controlada. EI concepto de control parecia

ser totalmente desconocido para los cirujanos de esa
época...(23)".

. La renuencia de los médicos a adoptar un criterio estadistico en
materia de eficacia prosiguié durante el siglo XX (163). En 1921, un
escritor de Lancet pregunté si el método cuantitativo era una “fase
importante en el desarrollc (de la medicina)” o una "ingenuidad trivial
que hace perder tiempo como 1lo afirman algunos” (164). Para 1971, BRill
pudo notificar la respuesta de la comunidad médica, que era una "notoria
¥y creciente aceptacién del método”. En 1938 se promulgé la ley federal
sobre alimentos, medicamentos y cosméticos que exigia demostracién de la
inocuidad de nuevos medicamentos mediante investigacidn cientffica antes
de permitir su comercializacién. Cochrane cree que en 1952 “se dio un
importante paso hacia adelante" en el uso de métodos experimentales en
wedicina clinica cuando Daniels y Eill publicaron su estudio sobre la
eficacia de 1la qQuimioterapia para la tuberculosis pulmonar (72). Llas
enniendas Kefauver-Harris a 1la ley sobre alimentos, medicamentos y cos-
méticos efectuadas en 1562 agregaron el requisito de demostrar la efi-
cacla y la inocuidad de los medicamentos. Desde 1976, ha sido preciso
demostrar que ciertos dispositivos médicos son inocuos y eficaces.

Los afios 70 presentan un contraste. Las técnicas disponitles para
estimar la eficacia y la seguridad son mis complejas que antes y al mismo
tiempo hay una preocupacidn cada vez mayor por una evaluacibén insufi-
ciente, exagerada e inoportuna de la eficacia y la seguridad. Estos as-

pectos se analizan a continuacibn mediante .la presentacién de 17 estudios
breves de casos ilustrativos,
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CASOS ILUSTRATIVOS SOBRE LA EFICACIA Y SEGURIDAD

Como se explicé anteriormente, la tecnologfa ha transformado 1la
prictica médica en los Gltimos decenios al poner a disposicién del sis-
tema de atencidén médica nuevos instrumentos preventivos, terapéuticos y
de diagnéstico. Por otra parte, el ritmo acelerado del desarrolle
tecnolégico ha dado origen a numerosos problemas. Cabe preguntar si las
actuales 1investigaciones y el trabajo de desarrollo se destinan a 1la
creacibén de las tecnologias mis deseables, si se evalda apropiadamente 1la
seguridad y la eficacia de las mismas antes de generalizarse su uso y si
las tecnologfias valiosas se difunden tan ripidamente como es debido.

Una forma de abordar estos asuntos consiste en determinar la
eficacia y la seguridad de las nuevas tecnologias médicas antes de su
difusibn y, cuando es posible, de las ya existentes cuando hay dudas bien
fundadas sobre sus efectos. La naturaleza, la finalidad, el estado
actual, el costo y las repercusiones politicas de las tecnologfas médicas
influyen en la evaluacién de su seguridad y eficacia. Los 17 estudios de
casos aquf presentados ejemplifican una variedad de puntos relativos a la
eficacia y la seguridad de las tecnologfas médicas. Sin embargo, no
abarcan todos los aspectos o preocupaciones posibles nl coanstituyen
resefias completas de la eficacia y seguridad de las tecnologfas parti-
culares usadas. En algunos casos se puede hacer alusién a la eficacla o

- al costo-eficacia. Aunque este informe no se refiere directamente a

estos asuntos, la relacidén entre eficacia, efectividad y costo-eficacia
es importante. Los casos pueden servir a menudo de introduccién a las
interrelaciones de esos conceptos.

Se incluyen casos de eficacia aceptada pero también de eficacia
incierta, y tecnologfas costosas y relativamente baratas (al menos con
base en el costo uaitario). Algunas de esas tecnologfas se han difundido
ampliamente; otras apenas comienzan a difundirse. En varios casos hay
una gran participacidén del gobierno y en otros muy poca. En conjunto,
los casos sirven para demostrar algunas de las complejidades que se deben

reconocer cuando se eval@an la eficacia y la seguridad de las tecnologias
médicas.

Caso 1: Citologfa cervical para deteccién de céncer del cuello uterino*

La citologia cervical o frotis Papanicolau es un andlisis de las
c€lulas del cuello uterino para deteccién de c&ncer. La toma de la
muestra se puede practicar en un consultorio médico, dispensario u
hospital. El procedimiento es rdpido y sencillo pero puede causar cierta
molestia. No se ha dudado nunca de su seguridad.

*Este caso se adapté de un documento preparado para OTA por Anne-Marie
Foltz, Facultad de Medicina de la Universidad de Yale.
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*El céncer del cuello uterino es wis comiin en Latinoamérica que en
cualquier otra &rea del mundo. Es la neoplasia que produce mis muertes
en el 8rea y en algunos pafses 1la incidencia de carcinoma ‘invasivo es
hasta diez veces mayor que la de Estados Unidos. La tasa de defuncibén
por céncer del cuello uterino y su incidencia han venido disminuyendo en
los Estados Unidos, pero no en América Latina desde antes de comenzar el
proceso de deteccidén. La Sociedad Americana de Cincer (ACS) estima que
en los Estados Unidos ocurren 20,000 casos nuevos por afic. La enfermedad
es wmds predominante entre mujeres de clases socioecondmicas bajas,
mujeres que tienen relaciones sexuales desde una edad muy temprana y
mujeres que tienen varios compafieros sexuales, :

La prictica anual de 1la citologfa cervical se ha fomentado
ampliamente. En 1973, el 75% de las mujeres estadounidenses mayores de
17 afios se habfan sometido al frotis al menos una vez ¥ cerca de la mitad
se lo habfa hecho Practicar el afio anterior a la encuesta (Centro
Nacional de Estadisticas de 1la Salud, 1975). Ningiin otro pais del mundo
ha logrado ese nivel de deteccién. .

El costo medio del examen del frotis en un laboratorio citolégico
es de unos EUA$5.00 pero varfa entre EUA$3.00 y EUA$10.00. El costo real
de deteccién es, de hecho, mucho mayor porque deberia comprender el costo
de los servicios del ginecSlogo o del dispensario a menos que la consulta
tenga otra finalidad. Es pPreciso temer en cuenta también el costo de
exdmenes ulteriores conducentes a un diagndstico definitivo para las

mujeres que presentan resultados anormales pero que no tienen la enfer-
medad (resultados falsos positivos).

El examen tuvo aceptaciédn general al ser introducido en 1943. En
los Gltimos afios, sin embargo, los profesionales de salud, particular-
mente los epidemiélogos, han estado en desacuerdo en lo que respecta a la
eficacia de 1la citologia como medio de deteccidén. La controversia se ha
centrado en tres puntos: el curso natural de la enfermedad, 1la precisién
del examen y la eficacia de la detecciébn para disminuir 1las tasas de
mortalidad por cdncer del cuello uterino.

La manera de informar 1los resultados de la citologfia varfa pero
frecuentemente se da en cinco clases: I--normal, II—atipico, III--sos-
pechoso (displasia), IV—carcinoma in situ y V-—carcinoma invasivo. En
algunos laboratorios 8¢ usan hasta siete clasificaciones ¥ los nombres
pueden variar. Las dos Primeras clases se consideran normales. La

displasia y el carcinoma in situ se consideran "precancerosos” y 1la
Gltima clase es maligna.

*Cambio del texto original para hacer referencia 2 América Latina,
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‘ Cuando se obtienen resultados en las dGltimas tres clases, el
procedimiento diagnéstico seguido de ordinario en el pasadc y en zonas
donde no hay médicos con experiencia en colposcopia, es una biopsia
cbénica de diagnéstico (remocién de una parte del cuello uterino). Este
procedimiento quirGirgico se realiza en el hospital y representa un
riesgo. Hoy, el procedimiento ordinario es una evaluacidn colposcépica
(que consiste esencialmente en examinar el cuello uterino com un aumento
de 15 X) y la préctica de biopsias (muestras tisulares) si se detectan
anormalidades en el cuello uterino. La colposcopia, una técnica relati-
vamente nueva, requiere determinado grado de entrenamiento.

Se cree que el cdncer del cuello uterino pasa por tres etapas:
displasia, carcinoma in situ y carcinoma invasivo y que el proceso lleva
hasta 35 afios (€2). Esta progresidn estd comprobada por el hecho de que
la mayor incidencia de esas clases de cdncer ocurre a edades progresi-

vamente mayores, alcanzando la de carcinoma invasivo su punto culminante
entre los €0 y 64 afios (68).

Hay también evidencia de lo contrario. Se ha detectado céncer
invasive en mujeres con examenes citoldgicos peribédicos y recientes
(Sandmire y col., 1976). Eso puede ocurrir porque hay tumores de creci-
miento lento que pasan por las tres etapas en un periodo de 20 a 30 afios,
mientras que otros se convierten en invasivos en un affo. Esos resultados
concuerdan con los obtenidos para cédncer del pulmbén y de mama (Charlson y
Feinstein, 1974; Wells y Feinstein, 1577). Se ha descubierto que puede
haber regresién de la displasia aunque quizd no permanentemente (Stern y
Neely, 1963); y en los pocos casos en que se ha dejado de tratar el car-
cinoma in situ no se ha convertido necesariamente en cdncer invasivo
(Spriggs, 1S71).

la incertidumbre sobre la historia natural de la enfermedad afecta

la eficacia del examen. Es diffcil evaluar la eficacia si no se tiene
certeza de lo que se trata de prevenir.

El aspecto de la precisién de la citologia vaginal no fue otjeto
de mucha atencién cuando se difundié el examen. Se ha afirmado que 1la
precisién del mismo es de un 95% (ACS, 1975; Dickinson, 1972). Esa
afirmacién puede ser engafiosa. En cualquier afeccién de baja preva-
lencia, por ejemplo el cédncer del cuello uterino, esa estadistica puede
ocultar una proporcién de lesiones no detectadas (tasa de resultados
negativos falsos).

Varios estudios han demostrado que los citélogos interpretan los
resultados de una manera distinta, en particular en lo que respecta a
carcinomas (Seybolt y Johnson, 1971; Lambourne y Lederer, 1973; Kern Yy
Zivolich, 1977). Parte de esa variacidn ocurre porque no se han definido
claramente las distintas clases de cfncer. En razdn de esa variabilidad,
el niimero de lesiones no detectadas (falsos negativos) puede variar del
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2,4 al 40Z (Busain, 1976; Coppelson y Brown, 1974). Esa variabilidad
ocurre también entre los patélogos que interpretan los resultados de las
biopsias practicadas ulteriormente. La mals interpretacidén puede con-—
ducir a histerectomfas innecesarias, puesto que ese es el tratamiento
ordinaric para el carcinoma invasivo, y para el in situ en mujeres que mno
desean tener mis hijos (Brudmell, 1973), Ademfs, la histerectomfa puede
representar varios riesgos (véase el caso 11).

Finalmente, los resultados falsos positivos del examen (las mu-
Jjeres que fpresentan resultados anormales pero que no tienen la enfer-
medad) se notifican raras veces en las publicaciones médicas, aunque las
mujeres en cuestidn pueden ser objeto de nuevos exdmenes, Ltiopsias ¥y

quizd histerectomfas, lo que implica costos personales y sociales conco-
mitantes.

La eficacia de 1la citologia no se estudif cuidadosamente antes de
su amplia difusién. En un experimento sotre su eficacia se deteria
comparar la tasa de cincer invasivo del cuello uterino y la tasa de
defuncién en wuna poblacibn tamizada y tratada con la poblacién no
tamizada. A finales de los afios 50, no obstante, se aprob6 por comsenso
profesional el beneficio de este método de deteccibn. Una vez que un
procedimiento se considera eficaz Yy es de aceptacién general, resulta
diffcil efectuar ensayos clinicos controlados sobre el mismwo. Se consi-
deraria poco é&tico negar los supuestos beneficios a una parte de la
poblacién. Sin embargo, se puede argliir que si se duda mucho de 1la
eficacia de una tecnologfa, seria poco étice dejar de estudiarla.

Por falta de ese estudio controlado, se han empleado otros métodos
epldemioldégicos para determinar el valor de la deteccién por medio de la
citologfa en la lucha contra el céncer. Boyes y Christophersen han
realizado dos proyectos de deteccidn & largo plazo en grandes muestras de
poblacién en Columbia Brit&inica y Louisville, Kentucky, respectivamente.
El proyecto ejecutado en esta Gltima ciudad ha sido apoyado por el
Instituto Nacional de C&ncer (NCI). Los resultados de ambos proyectcs,
iniciados hace ya mis de 20 afios, indican que la deteccibén ha causado una
disminucifén de la mortalidad por céncer del cuellc wuterino.
Christophersen afirma lo siguiente:

"Para comprobar que la disminucién de las tasas de morta-
lidad en la magnitud observada aqufi no es atribuible en
gran medida a la deteccidén en masa, habtria que demostrar
que existe una disminucién comparativa en una poblacién no

examinada y esa prueba no se ha presentado hasta la fecha
(68)".

Se noté que la disminucién de la mortalidad est& estrechamente
relacionada con la extensibn de la campafia en cada estado de los Estados
Unidos, pero ello puede haber sido un artificio como resultado de otras
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variables (Cramer, 1974). En un andlisis més cauteloso de los exidmenes
de deteccifén precoz y la mortalidad, utilizandc datos obtenidos en el
Cenadd y en el que se controlaron las variables socioeconémicas, se
concluyé que al menos en el grupo de 30 a 64 afios la magnitud de 1la
campafia de deteccidén efectuada entre 1960-1962 y 19270-1972 tuvo un
notorio efecto en la reduccién de la mortalidad (Miller y col., 1976).

Se podrfa afirmar con seguridad que, en algunos casos, _la
deteccién ha tenide al parecer un efecto en la mortalidad. Los
proponentes de programas de detecciém anuales y peridédicos citan como
argumentos en pro de los mismos, la positilidad de prevenir el céncer
invasivo, el bajo costo del examen, la relacién de las tasas de deteccién
con la baja en la mortalidad, la necesidad de deteccidn frecuente para
descubrir tumores de crecimiento rdpido y el hecho de que cualquier
defuncién por cincer del cuello uterino es prevenible y, por ende, todas
las mujeres deberian ser examinadas con frecuemcia (Guzik, 1877).

Los oponentes, por su parte, citan como argumentos la baja
prevalencia de la enfermedad*, la incertidumbre de su historia natural y
la precisién del examen. Pueden admitir que la deteccién ha reducido las
tasas de mortalidad, pero sefialan que eso parece haber ocurrido en
lugares como Abderdeen, Escocia, donde los intervalos entre los exdmenes
no son anuales sino quinquenales (MacGregor, 1976).

En Canadf, en la Conferencia de Viceministros de Salud celebrada
en 1976 se nombré un grupo de tratajo para evaluar los efectos de 1la
deteccibén. TCespués de hacer un cuidadoso anflisis de las publicaciones
cientfficas y de considerar los costos del programa, se recomendd en
junio de 1976 que los exfmenes deberfan practicarse con los sigulentes
intervalos:

Una mujer deberia someterse por primera vez al frotis a la edad de
18 afios si tiene una vida sexual activa. Si el frotis inicial es
satisfactorio, deteria scmeterse al segundo un afio después.

Después de eso, deberian practicarse frotis a intervalos
aproximados de 3 afflos hasta la edad de 35 afios y de ahf en
adelante cada 5 afios hasta los 60 afios.

Las‘mujeres expuestas continuamente al riesgo del céncer deberian
someterse al frotis cada afio (62).

*No aplicable para la mayoria de los pafses de América Latina donde, con
excepcifén de algunos pafses como Argentina y Uruguay, es la neoplasia
mds frecuente, diagnosticdndose ademds en la maycria de los casos en for-
mas invasivas.
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Puesto que la citologia es un procedimiento de deteccién, su
eficacia y seguridad no son reguladas por el goblerno federal. El1 Centro
de Control de Enfermedades (CDC) y otros programas federales y estatales
regulan la calidad de los laboratorios clinicos que realizan los anflisis
citolégicos y se han asignado fondos federales para la formacién de
citélogos. La Divisidén de Lucha Contra el Céncer del NCI ha apoyado, en
épocas diferentes, programas de investigacién y deteccién por medio de
subvenciones. Desde 1974, en respuesta a las especificaciones de las
emniendas & la ley solre el céncer efectuadas en 1974, 1la Divisibén de
Lucha Contra el Cincer y Rehabilitacién del NCI ha apoyado la préctica de
la citologia cervical en 38 estados mediante contratos con los depar-
tamentos estatales de salud. Estos programas, destinados principalmente
a las mujeres que no se han sometido nunca al frotis, estén en via de
eliminacién. La Administracién de Servicios de Salud (ESA) del Depar-
tamento de Salud, Educacién y Bienestar (HEW) presta apoyo a dispensarios
de salud infantil y a programas sanitarios para immigrantes, en los que
se practica el frotis Papanicolau. El HEW apoya también a 4.500 ser-
vicios de planificacidén de-la familia necesarios para practicar el frotis
a todas las mujeres que acuden a los mismos. La citologia cervical no se
incluye entre los beneficios del programa Medicare y su cobertura en los
programas de seguro de compafiias particulares varia.

; En resumen, la citologfa cervical se difundi6 ampliamente durante
30 afios sin haber demostrado su eficacia mediante un ensayo controlado.
Desde entonces, no se ha dudado de los beneficios de su uso pero si de su
precisién y de la frecuencia de los ex&menes necesarios. Una vez que la
préctica del frotis se populariz§, la amplitud de su uso y el consenso
profesional de su eficagia constituyeron pruebas en contra de la reali-
zacibén de un ensayo controlado. Puesto que los riesgos para las mujeres
cuyos ex8menes han arrojado resultados falsos positivos no se han docu-
mentado como es debido, quiz& valga la pena efectuar un ensayo controlado
para examinar esa cuestidn. Como indica el caso 1, es importante
disponer de alglin método para presentar cualquier asunto relativo a la
eficacia y la seguridad de las tecnologfas & los investigadores y a las
autoridades piblicas y privadas encargadas de la investigacién.

Caso 2: Amniocentesis®

Lz amniocentesis (del griego "amnion”, membrana que rodea al feto
dentro del Gtero, y “kentesis”, perforacién) se puede realizar en dis-
tintos perfodos del embarazo por razones diferentes. Sin embargo, aquf
se refiere principalmernte & la forma empleada para el- diagnbstico
genético prenatal. En ese sentido, es un método para obtener una muestra

*Este caso se ha adaptado de un trabajo preparado para OTA por Tatitha M.
Powledge del (entro Basting.
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del liquido que rodea al feto introduciendo una jeringa hipodérmica en el

Gtero a través de la pared abdominal, de ordinario alrededor de las 16
semanas de gestacifn.¥*

Este método se conoce desde hace algln tiempo. En 1956 (1) se
notificé su uso por primera vez para descubrir el sexo del feto pero no
se popularizé como técnica de diagnéstico sino hasta comienzos de 1los
afios 70. Esta demora se atribuye en parte a razones técnicas: era
necesario encontrar la forma de examinar los componentes -del 1fquido
amnidtico que pudieran revelar una enfermedad o un defecto del feto. EI
desarrollo de la amniocentesis dependis también de un importante cambio
politico ocurrido en esa &poca: la reduccién de las restricciones
legales sobre el aborto que culmind en la decisién tomada por la Corte
Suprema en 1973 (Roe contra Wade, 410 U.S. 113) wmediante la cual
cualquier aborto antes de las 24 semanas de gestacién es un asunto que
debe decidir la mujer gestante con su médico, sin interferencia del
estado. Eso se debe a que la meta de la amniocentesis consiste en
suministrar informacién sobre el estado del feto, que llevari en parte a
la prevencién de muchas clases de defectos congénitos impidiendo el
nacimiento de los fetos afectados, por medio del aborto.

Otra razén para el desarrollo cauteloso de la amniocentesis en su
etapa inicial fue la preocupacibn por su inocuidad puesto que implicaba
invasién directa del dtero y se desconocia el riesgo para la madre y el
feto. El Instituto Nacional de Salud Infantil y Desarrollo Humano
(NICHHD) coordind un estudio en el que se combinaron datos de mi3s de
1.000 casos de amniocentesis practicada en nueve centros wmé&dicos
pPrincipales en los que se empleaba la técnica en forma experimental; los
resultados de ese estudio se anunciaron en el otofic de 1975 y se
publicaron un aflo después (2).

Esos resultados, confirmados después con otros estudios realizados
alrededor del mundo, indicaron que la amniocentesis era inocua y pre-
cisa. La diferencia entre la tasa de aborto espontdneo en mujeres que
se habian sometido a la amniocentesis y el grupo testigo no tuvo signi-
ficancia estadistica, y las complicaciones maternas—hemorragia vaginal,
por ejemplo—-fueron menores. FEl examen ulterior de los nifios nacidos
después de la amniocentesis, realizado en el momento del nacimiento y al
cumplir un- afic, wno arrojé ninguna diferencia entre esos ¥

*En América Latina donde el aborto es ilegal en la gran mayoria de los
paises, la amniocentesis se realiza mis frecuentemente en las semanas fi-

' nales del embarazo en situaciones de alto riesgo, como la evaluacifn de
incompatitilidad sanguinea, sufrimiento fetal, madurez pulmonar y otras
situaciones clinicas.
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otro nifics controles; habrd que esperar, por supuesto, el resultado de
exfimenes ulteriores a largo plazo. En la actualidad, no obstante, la
técnica (que debe ser practicada por personas id6neas) es al parecer
bastante inocua para la madre y el bebé--lo que es muy importante porque
en cerca del 962 de los casos de amniocentesis, realizados antes de la
semana 24 de gestacidn no revelan ninguna anormalidad y, por ende, se
deja que el embarazo llegue a término. E1 estudio revelds también que el
fndice de error de diagnfstico era muy inferjor al 1X. Al igual que la
inocuidad, la wvalidez e consideracién sumamente importante en 1la
amniocentesis puesto que un diagn6stico equivocado conducird de ordinario
a2l nacimiento de un pific afectado no deseado o al aborto de un feto sano
y deseado.

Es positle efectuar una gran variedad de exfmenes del lfquido
amniético y probablemente habri muchos més en el futuro. las células
fetales obtenidas del 1fquido se pueden cultivar en el lakoratorio y
emplear en la preparacibn de cariotipos; ese procedimiento lleva varias
semanas. Es positle examinar también las células para estudiar varias
anormalidades bioquimicas muy raras. Otros componentes del 1lfquido
amnibtico, como las hormonas, pueden suministrar también informacién
sobre el estado del feto. Un aspecto de la amniocentesis actualmente en
desarrollo es la evaluacién de =fetoproteina en el lfquido amniétice,
que permite diagnosticar varias clases de defectos congénitos, particu-
larmente de los tubos neurales, anencefalia y espina b{fida.

las mujeres escogidas para la amniocentesis provienen de grupos en
los que se considera que el riesgo de tener un hijo con un defecto con-
génito es superior al promedio. A veces puede hacerse eca determinacién
(y de ordinario se hace en el caso de anormalidades bioquimicas rsras o
de afecciones relacionadas con el sexo) porque la madre ya ha dado a luz
un nifio defectuoso. Sin embargo, el mayor 'niiwero de amniocentesis se
practica a mujeres mayores de 35 afios (o en algunos lugares, mayores de
37 & 40) que, desde el punto de vista estadi{stico, corren un mayor riesgo
que las mujeres mds j6venes de temer un hijo con alguna anormalidad cro-
mosdmica, en particular el sindrome de Down o mongolismo, que es la causa
mds importante de retardo mental grave. la evaluacién de la =fetopro-
teina del 1fquido amnidStico adquiere cada vez mayor importancia como
parte de 1la amniocentesis, particularmente en razén de los programas
Piloto realizados, como el del Condado de Nassau en el Estado de Nueva
York, donde se emples la evaluacibn para confirmar les diagndsticos menos
precisos de defectos de los tubos neurales obtenidos mediante determi-
nacidén del nivel de =fetoprotefna en la sangre de la mujer gestante (3).

El procedimiento es al parecer inocuo (excepto, naturalmente, para
el feto afectado) pero ;es eficaz? La precisién en el diagnéstico per
Be satisface solo uno de los posibles requisitos de eficacia.
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Aunque en casi todos los casos los resultados del examen serin
negativos y evitarin que los padres pasen muchos meses de ansiedad, un
pequefio estudio preliminar indica que ha habido una elevada tasa de
depresién tanto de las madres como de los padres cuando ha sido preciso
practicar un aborto después de un diagnéstico positive (6). Los padres
bajo estudio, sin embargo, declararon que a pesar de los efectos psico-—
16gicos repetirian el procedimiento en lugar de termer un bebé defec—
tuoso. La situacién serd probablemente peor para los padres que se
oponen al aborto o que tienen una actitud ambivalente al respecto.

Otro problema consiste en determinar cuil es la “poblacién defi-
nida” en ,la que se juzgard la eficacia de la amniocentesis. ;Solo 1la
madre? ;El feto? ;Toda la familia, cuyos recursos se pueden salvar al
prevenir el nacimiento de un nifio afectado? ;La sociedad cuyos recursos
estin también en peligro cuando se debe prestar atencién a personas
retardadas o con enfermedades crénicas? Este Gltimo punto es importante
porque, aunque la amniocentesis se justifique de ordinario como un ser-
vicio necesario para las personas, otro argumento a su favor ha sido su
utilidad para aliviar algunas cargas de la sociedad. Con una propuesta
originada en la Facultad de Salud Pdblica de la Universidad de Columbia,
mediante la cual se establecerfia un programa gradual de 4 etapas que
cubrirfa conm el tiempo a todas las mujeres gestantes, se traté de de-
mostrar que afin un programa de esa envergadura representarfia un enorme
ahorro de dinero en comparacién con el costo de institucionalizacién de
las personas afectadas por mongolismo (8). Por otra parte, ese mismo
dinero se podrfa utilizar mds eficazmente para me jorar la nutricién
prenatal o la atencién durante el ' parto con lo que se reducirian los
casos de retardo mental leve que son mucho mis comunes entre la pobtlacién
y que, en Gltimo andlisis, pueden constituir una mayor carga para la
sociedad que el mongolismo.

Otras consideraciones que se relacionan con la pregunta de lo que
constituye utilidad (en sentido amplio) o demuestran que la "eficacia”
(en sentido estricto) puede ser solo una medida parcial de la utilidad de
las tecnologias médicas son:

. El costo de la amniocentesis no es un asunto trivial. Oscila en
la actualidad entre EUA$300 y EUA$500, segin la cantidad de
trabajo de laboratorio mecesario. Ese costo es sufragado en un
nGmero de casos cada vez mayor por terceros, ya 5ean compafifas
de seguros o el Estado.

. El uso difundido de la amniocentesis exigird un programa amplio
y costoso de capacitacién de personal; la mayoria de los labora-
torios en los que se efectia ese examen trabajan a plena capa-
cidad. Serfia necesario también vigilar los laboratorios. El
gobierno federal es, al parecer, el foco 1légico de capacitacidn
y vigilancia pero ello significa que la sociedad debe sufragar
el costo, y no el individuo. .
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. La amniocentesis de manera casi infalible revela el sexo de un
feto. Aunque en el pasado no se ha empleado con frecuencia para
ese fin (excepto en diagndstico de enfermedades relacionadas con
el sexo), es posible que aumente su uso en la determinacién del
sexo de los nifios a medida que se amplfan las instalaciones ¥y
que los médicos particulares se capacitan en la técnica. Esto a
su vez puede exigir ciertas decisiones en materia de politica
gubernamental, al menos en lo que respecta & posibles subsidios
para la amniocentesis.

En resumen, la amniocentesis es inocua y eficaz. Al evaluar su
utilidad para 1la sociedad, conviene tener en cuenta los complejos
factores &ticos y jurfdicos del uso de esta tecnologia. Lla amniocentesis
es una tecnologis muy particular porque su eficacia depende en parte de
la amplia disponibilidad del aborto. El futuro de la amniocentesis, por
ende, esté vinculado al debate sobre el aborto en los Estados Unidos.
Este caso demuestra el problema de considerar la eficacia y la seguridad
como los Gnicos factores determinantes del uso apropiado.

Caso 3: Vacuna contra la varicela

: Una vacuna eficaz confiere, sin efectos nocivos para el receptor,
un -grado de proteccién semejante a la inmunidad conferida por un ataque
de .varicela que deje incapacitado al paciente. Una vacuna es una prepa-
racién de material bacteriamo o viricc inactivado o detilitado. Ese
_ material puede estimular el sistema inmunoldgico del cuerpo a producir
defensas o anticuerpos para atacar los agentes patbgenos de la enfermedad
correspondiente en caso de que invadan el organismo.

las vacunas han evitado muchos sufrimientos y salvado muchas vidas
al prevenir enfermedades que, de oOtro modc, habria que tratar. Los
programas de inmunizacién han reducide los costos financieros ¥ los
costos en términos de vidas. las vacunas tales como la antivariélica, la
antisarampionosa y la antitetfnica han prevenido una gran cantidad de
enfermedades infecciosas.

la varicela es una enfermedad infecciosa causada por el virus
Varicela-Zoster. Es una enfermedad infartil comin ¥y generalmente leve.
En los Estados Unidos se registraron 154.24F casos de varicela en 1975,
lo que represent§ un aumento de casi 13.000 casos er comparacién con el

afio anterior (388). En 1674, se notificaron solo 10€ defunciones por
varicela.

A comienzos de 1577, algunos investigadores japoneses notificaron
la preparacién de una vacuna de virus vivo atenuado (debilitado) contra
la varicela. Veintiseis nifios expuestos a la varicela recibieron la
vacuna posteriormente. .Ninguno de ellos contrajo varicela clfnica. Un
grupo testigo de 1€ nifios expuestos se dejdé sin vacunar y todos los nifios
sufrieron de varicela tfpica. Los eximenes de sangre demostraron que la
vacuna contra la varicela confirif inmunidad. Partiendo de esa prueba
preliminar, se puede considerar que la vacuna preparada en el Japér
confiere inmunidad contra el virus de la varicela y previene el desa-
rrollo de la enfermedad en personas inoculadas (12,13).

IR
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Una vacuna contra la varicela, que al parecer es una posibilidad
definitiva, podria prevenir miles de casos y mids de 100 defunciomes al
afio. La mayoria de estas, sin embargo, ocurren probablemente en indi-
viduos muy susceptibles como los afectados por leucemia. El peligro de
la varicela en esa clase de personas se podrfia reducir con un programa
bien organizado de inmunizacidn pasiva con gamma globulina, que contiene
anticuerpos contra la varicela producidos por otros individuos infectados
(48)%,

Los riesgos de la vacuna contra la varicela son desconocidos.
Algunos nifios normales podrian tener reacciones adversas. Puesto que los
individuos muy susceptibles podrian tener reacciones variables a la
vacuna, seria de esperar que cause morbilidad y mortalidad, hasta cierto
punto, en ese grupo (48).

El riesgo mids preocupante, sin embargo, es el posible efecto de la
vacuna en las tasas de herpes zoster o zona, otra enfermedad causada por
el virus VZ. El zona es de ordinaro una enfermedad de los adultos.
Ocurre en personas que se han recuperado de varicela, y varios afios
después de la recuperacién. Se desconoce el porcentaje de individuos que
contraen infecciones latentes,** aunque se ha notificado que la tasa de
zona en poblaciones muy expuestas, como las tratadas con quimioterapia
para cancer, puede llegar hasta un 502 (6). No se sabe por qué el virus
latente causa la enfermedad afios mis tarde, ni se entiende bien la re-
lacidn existente entre la varicela y el zona (134).

La vacuna podria postergar la infeccién de la nifiez, cuando ataca
en forma leve, a la edad adulta, cuando puede ser bastante grave. Eso
podria ocurrir si la inmunidad conferida por la inmunizacién de lactantes
y nifios pequeflos disminuyera en la edad adulta. Aunque se podria pre-—
venir ese problema con una nueva inmunizacién, quizid seria diffcil con-
vencer a los adultos de que necesitan una vacuna contra la varicela.
Ademds, el virus atenuado podria convertirse en latente y causar
infeccidn afios después. Puesto que el periodo latente del zona puede
oscilar entre 10 y 30 aflos, habria que estudiar los resultados de la

vacunacién por muchos decenios para poder determinar los beneficios para
la salud (48,388).

'Ademds, se ha demostrado que los virus relacionados con el V2
causan cdncer en animales y algunos tipos de cdncer en el hombre. Eso

indica que se corre un cierto riesgo de producir cdncer con esa vacunz
(48).

* La inmunizacidén pasiva se refiere a la inyeccidn administrada al
paclente de anticuerpos derivados de otra fuente humana o animal. La
inmunizacidn activa se refiere a la produccién de anticuerpos por el
paciente como resultado de la aplicacidén de una vacunma. La inmu-
nizacidén pasiva con gamma globulina, por ende, mo es un substituto
completo de la vacunacidn.

** El estado de infeccidén virica continua sin enfermedad clinica se llama
“"latencia”.
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Al ponderar los posibles beneficios y los riesgos, Brunell ha
afirmado que "la mortalidad y la morbilidad por varicela en nifios nor-
males mo justificarfa ninglin programa de gran envergadura para erra-
dicarla™ (48). El Instituto Nacional de Alergia y Enfermedades
Infecciosas (NIAID) concuerda en lo que respecta al uso de la vacuna de
virus vivo en nifioe normales. Quiz& merezca considerarse ensayos cli-
nicos cuidadosamente controlados en nifios con céncer o leucemia bajo
condiciones de aislamiento. Una vacuna de virus muerto o imactivado,
como una vacuna subunitaria libre de &cido nucleico, ofrece también
posibilidades contra la varicela y otros virus herpéticos (388).

El NIAID ha demostrado que el arabinSsido de adenina es un me-
dicamento que reduce la mortalidad por encefalitis herpética, lo que
indica que se podrfia preparar algiin medicamento eficaz contra el virus
VZ. Se ha demostrado que el interferén, una substancia natural anti-
virica, limita la gravedad de las infecciones causadas por VZ que se
manifiestan como zona.

En el caso de la vacuna de virus vivo contra la varicela es
posible predecir la eficacia pero los riesgos a largo plazo en nifios
normales mo se pueden predecir sin estudios que llevarfan decenios. Los
beneficios son relativamente pocos y el riesgo potencial es mucho. Esa
preocupacién por el riesgo potencial ha llevado &l NIAID a la decisién de
no ensayar la vacuna en nifios normales. Una vacuna de virus vivo contra
la varicela para uso general es, al parecer, una tecnologia viable pero
no se preparari en los Estados Unidos a menos que sea posible minimizar
el riesgo mediante otras investigaciones.

Casc 4: Mamografia

La mamografia es un examen radiolégico especial del seno con un
equipo destinado & ese fin. Se usa como método de deteccidén precoz en
mujeres aparentemente sanas y como medio de diagnfstico en situaciones
clinicas para detectar céncer y ayudar al diagnéstico de este. La con—
troversia y los estudios recientes sobre la mamograffa se relacionan con
el uso de ésta como procedimiento de tamizaje y mo con el de diagnéstico
clinico. Este caso revisa el uso de este método como prueba de tamizaje.

El céncer de mama es el tipo de céncer més comin en la mujer en
los Estados Unidos, Canadd y algunos paises latinoamericanos como
Argentina y Uruguay donde representa aproximadamente la cuarta parte de
los tipos de céncer que afectan & la mujer. Se diagnostics ‘en Estados
Unidos cerca de 90.000 mujeres anualmente y cada afio mueren 34.000
mu jeres por esa causa (8,76) y es la principal causa de defuncién en
mujeres de 40 a 44 afios. Sus tasas de mortalidad e incidencia aumentan
con la edad, y en todos los pafses de América Latina se viene presentando
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un aumento de la incidencia. Aunque no es el cidncer mids frecuente de la
mujer en América Latina en la mayoria de estos paises ocupa el segundo
lugar en mortalidad después del céncer del cuello uterino.

En estudios efectuados antes de que existieran los tratamientos
actuales para el cincer de mama, se calculd que la supervivencia media
desde el comienzo de los sintomas era de unos 39 meses. Solo el 18% de
las mujeres afectadas sobrevivian 5 afios sin ninguna clase de terapéutica
(304). Hoy en dia, la tasa general de supervivencia de 5 afios se acerca
al 60%Z. (Los dos porcentajes no se pueden comparar directamente porque
en la actualidad el cdncer de mama se dilagnostica mis precozmente y en el

estudio precitado la supervivencia se midié desde el comienzo de los
sintomas.)

El empefio por mejorar las tasas de supervivencia se ha centrado en
el diagnéstico precoz y el tratamiento. Si se puede detectar el céncer y
extirpar quirdrgicamente antes de que se reproduzca en otros 6rganos, la
tasa de supervivencia es buena: 5 afilos en m3s del 80%Z.** Esto ha lle-
vado a recomendar el examen periddico del seno por un médico, el examen
mensual por la mujer y la mamografia periddica.***

La mamografia se usd por primera vez en pacientes en 1913; su uso
clinico comenzd a incrementarse en los afios 30 y mejoré mucho en los 50
gracias a los esfuerzos de Egan, y desde los afios 60 se ha venido
empleando mucho. A comienzos de los afios 60, en el Hospital M. D.

.Anderson de Houston se realizd, con el apoyo de los Institutos Nacionales

de Salud (NIH), un ensayo clinico de la técnica de mamografia de Egan
para diagndstico del cadncer de mama. Los resultados radioldgicos se
correlacionaron con los diagndsticos patoldgicos del cdncer de mama en
1.580 pacientes con senos normales. Se encontrd que la técnica era
razonablemente precisa, con una tasa de resultados falsos positives del
7Z y falsos negativos del 6%Z. Esos resultados sirvieron de estimulo al
uso de la mamografia en la deteccidn del cincer de mama (70).

A mediados de los afios 60, Shapiro, Strax y Venet realizaron un
ensayo clinico controlado para determinar si el tamizaje anual por 4 afios
consistente en examen clinico y mamografia modificaban la mortalidad por
cincer de mama (313). Se dividieron m3s de 60.000 mujeres entre un grupo
de estudioc y uno testigo (313). En el estudio (conocido como Estudio HIP
que corresponde a la sigla inglesa de Health Insurance Plan of Greater
New York) se encontrd que “las pruebas de tamizaje practicadas en forma
periddica llevan por lo menos a una reduccidn a corto plazo en la

* Cambio del texto original para referirse a América Latina.
** Informacidén suministrada por el Instituto Nacional de Cancer.

*** En la América Latina se utiliza la mamograffa mds como herramienta
diagndéstica que como prueba de tamizaje. Es critica en esta area la
baja calidad de las placas radioldgicas y la gran cantidad de erra-
dicacidon de la mama.
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mortalidad por céncer de mama. En el perfodo de observacién de 7 afios
para el que se dispone de datos, se registraron 70 defunciones por céncer
de mama en el grupo de estudio en comparacién con 108 en el grupo tes-
tigo” (312). En un estudio ulterior de un perfiodo de 9 afios concluido
recientemente, Shapiro encontré 90 defunciones por céncer de mama en el
grupo de estudio y 128 en el grupo testigo (310).

Los resultados del estudic de Shapiro, que tienen validez después
de 9 afios de seguimiento, llevaron al Instituto Nacional del Céncer (NCI)
Yy @ la Sociedad Americana de Céncer (ACS) a apoyar y fomentar un proyecto
de demostraciénm de diagnfstico de céancer de mama (BCDDP), & partir de
1873. En este programa participaron unas 270.000 mujeres de 35 a 74
afios, de 29 centros de examen a un costo total de EUA$9,5 millones del
presupuesto para el ejercicio fiscal 1977 (386).

Este programa consistfa en instruccién sobre el autoexamen del
seno, una historia clfnica y un examen fi{sico iniciales, un mamograma
(para las mujeres de cierta edad) y un termograma. Todos estos se re-
pPiten anualmente por 5 afios, después de los cuales hay un perfodo de
observacién de 5 afios. Se calcula que el costo de un examen individual
completo es de EUA$35 anuales. Para 1976, se habtfan detectado cerca de

1.8C0 casos de céncer de mama & un costo aproximado de EUA$11.000 por
caso.

Recientemente, sin embargo, se ha dudado de la inocuidad de 1la
mamografia. La dosis de radiacién recitida de la mamografia puede ser
hasta de 6,5 rads por examen. Bailar afirmbé que el riesgo gue tienen las
mujeres asintomiticas de desarrollar céncer por exposicidén a altas dosis
de radiacién podria ser igual o mayor que el beneficio de detectar pre-
cozmente un céncer que no se pudo encontrar en el examen fisico (16).

Ese riesgo potencial llevé a1l NCI ¥ @ la ACS a nombrar tres#*
cornités de especialistas en 1976 para evaluar los riesgos y teneficios
del examen periédico, particularmente de 1a mamografia y del examen
fisico. Breslow dirigié el grupo que volvié a analizar los datos del
estudio EIP y confirmé la falta de beneficios para mujeres menores de 50
afios y la gran eficacia para las mayores de 50 afios (383). Aunque el
comité de Breslow noté también que la dosis de radiacién recibida de la
mamografia habfz disminuido en razén de mejorfas tecnolbgicas efectuadas
desde que se inicid el estudio EIP, el comité no pudo pasar por alto los
resultados de este @iltimo por ser el Gnico estudio controlado en el que
8¢ examinfé el parfmetro importante de la reduccién general en el nimero
de defunciones por cé&ncer de mama como resultado del examen periddico.

*El tercer grupo estudié la patologia del c&ncer de mama y se excluird de
estas consideraciones.
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Otro grupo dirigido por Upton analiz6 las pruebas relativas a los
peligros para la salud de las mujeres examinadas. Se concentré en la
posibilidad de que la radiacién del seno cause céncer local. El comité
llegé a una conclusién afirmativa. Arguy6 que aGn las dosis més pequefias
de radiacidén al seno representan un peligro. El comité postuld un
aumento del riesgo del 1% con una dosis de un rad aplicada al seno. Con
esa dosis, la préctica de la mamograffa a toda la poblacién femenina
agregaria seis casos inevitables de céncer de mama anualmente por cada
rad aplicado a un millén de mujeres, después de un perficdo de latencia de
10 afios (383). Sin ewmbargo, Upton notS§ también que el nuevo equipo, Ppor
ejemplo, el empleado en el proyecto BCDDP, puede emitir dosis de
radiacién inferiores a un rad, quizd de unos 100 mrads (C,1 rad).

En conjunto, los tres grupos formularon una serie de recomen-—
daciones (383): ‘

1. Hacer todo lo posibtle por mantener la dosis de radiacidn en
menos de una rad en cada examen de deteccibn.

2.'Des;ontinuar la mamografia en los exdmenes ordinarios practi-
' cados a mujeres menores de 50 afios.

3. Instar al NCI a apoyar un ensayo clinico de mamografia para
obtener pruebas mds conclusivas sobre su utilidad.

Fn una carta dirigida a lcs directores y coordinadores de los
proyectos de demostracién para deteccién de cé&ncer de mama, fechada el 23
de agosto de 197€, el NCI y la ACS citaron los resultados de un informe
preliminar de los grupos de Breslow y Upton y concluyeron que: "no
podemos recomendar el uso ordinario de la mamografia en el examen de
mujeres asintomiticas de 35 a 50 afios en el proyecto BCDDP. Sin embargo,
cuando el riesgo previsto para una mujer en particular es pequefic, no
recomendamos que se deje de practicar la mamografia a una mujer de 35 a
50 afios si ella y su médico concuerdan en que eso es lo mds conveniente
en su caso” (117). Esa recomendacién se subrayé particularmente en mayo
de 1677 al indicar a las autoridades de los proyectos BCDDP que cetiar
usar la mamograffa en mujeres con historia personal o familiar de céncer
de mama.

En vista de la controversia que ha causado la mamografia, en
septiembre de 1977 se celebtr6 en los Institutos Nacionales de Salud una
conferencia de tres dias sobre la deteccién del céncer de mama. Dieciseis
prominentes investigadores, epidemiflogos, médicos y personas parti-
culares analizaron informacién técnica, asuntos &ticos y otros temas
pertinentes (sobre el desarrollo del proyecto BCDDP) y escucharon el
testimonic de distintos grupos. Estudiaron también el informe de un
grupo especial nombrado por el NCI para analizar los datos del proyecto
(384). FEl1 grupo corcluy6 que "“la Gnica prueba cientffica védlida que
demuestra los teneficios de la deteccién del cincer de mama se deriva del
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estudio HIP". En razbén de ello y del riesgo de radiacién, el grupo
recomendé la continuacién de la prictica de la mamograffia a mu jeres
mayores de 50 afios y sefialé limitaciones para mujeres més j6venes. Para
las mujeres de 40 a 45 afios que participan en el proyecto BCDDP, el grupo
la recomendS6 cuando las mujeres tienen una historia personal de cépcer de
mama o tienen madres o hermanas que han sufrido de este. Esta recomen-
dacidn es consistente con las pautas del NCI que entraron en vigencia en
septiembre de 1976. Para las mujeres menores de 40 afios, la mamografia
se recomendd solo cuando tuvieran una historia personal de céncer de mama
(385). Esa recomendacién se ha incorporado en las normas formuladas
recientemente para el proyecto BCDDP.

Ls Oficina de Salud Radiolégica de la Administraciép de Alimentos
y Medicamentos (FDA) tiene la responsabilidad de regular el equipo de
rayos X empleado en la mamograffa. la mayorfa de los observadores
concuerdan en que la dosis de radiacién derivada del uso de la mamograffa
en la comunidad en general es muy alta. La FDA y el NCI, por acuerdo
mutuo, tratan de disminuir el grado de exposicién generadc en programas
de mamograffs realizados en la comunidad y administrados por el Estado.

Los programas de pagos por parte de terceres, con inclusibén de
Medicare y Medicaid, cutren la mamograffa para fines de diagnéstico. EI1
examen de tamizaje no siempre estd incluido.

En resumen, la mamograffa es un instrumento de deteccién precoz
del céncer de mama que se ha empleado mucho como resultado de los
estudios realizados en los afios €0. En los Gltimos afios se ha dudado de
su seguridad y ha pasado a ser unaz tecnologia controvertida. Muchas
personas creen que las mejoras tecnoldgicas hacen de la mamograffa una
préctica eficaz e inocua para todas las mujeres, pero no existe infor-
macidén cientffica obtenida mediante estudios controlados para apoyar esa
opinién. Muchas personas, inclusive el grupo nombrado por el NCI, creen
que ha sido eficaz en la deteccidn de clncer de mama en mujeres mayores
de 50 afios y que deberfa usarse de ordinario en ese grupo. Puesto que la
informacidén existente no permite responder apropiadamente a la pregunta
del beneficio neto para la salud, los Institutos Nacionales de Salud
acopiaron toda la informacién disponible y realizaron el ejercicio
descrito anteriormente. No se resolvi§ la controversia por completo Yy,
en consecuencia, serd preciso emprender otros estudios en particular
sobre el beneficio que representa para las mujeres de 40 a 49 afios cuando
se emplea equipc moderno. La mamograffa es un e jemplo de una tecnologia
médica que se difundif ampliamente antes de que los interrogantes sobre
su seguridad comenzaran a contrarrestar las conclusiones sobre su efi-
cacia, lo que condujo a una controversia cientffica para la que quizé
algin dia se encuentre un término medio dentro de la sociedad.
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Caso 5: Antibibticos orales profildcticos em cirugfa electiva del célonm

.~ El uso profildctico de antibidticos, o sea la administracién de
estos medicamentos antes de una intervencién quirdrgica con el fin de
prevenir una infeccién postoperatoria, es una préictica comin en la ci-
rugfa del abdomen. Cada afio en los Estados Unidos de América cerca de
217.000 personas se someten & cirugfa intestinal para afecciones como
cincer del cBlon, pélipos y colitis ulcerativa créunica (374).

Una complicacién comin en la cirugfa intestinal es la contami-
nacidén de la incisidén con bacterias que habitan normalmente en el intes-—
tino. Esa contaminacién puede 1levar a la formacién de abscesos, sepsis,
morbilidad grave y aln la wmuerte. El uso de antibibticos para prevenir
infecciones postoperatorias se inicié poco después de su introduccién a
finales de los afios 40. Los antibidticos especificos destruyen ciertos
tipos de bacterias; en consecuencia, el conocimiento de los tipos de
bacterias intestinales y de los que pueden infectar las heridas permite
identificar antibibticos que podrian ser eficaces para prevenir las
infecciones. Estos antibidticos se pueden administrar por varias vias:
por via intravenosa, antes, durante, o después de una intervencién qui-
rérgica, por via oral unos dfas antes de la intervenciém, localmente
después de la cirugia o empleando simulténeamente varias de estas formas.

A comienzos de los afios 6C, la Comisién de Luz Ultravioleta en-—
contré que los pacilentes que recibfan antibibticos profildcticos tenian
una mayor incidencia de infecciones de heridas que los que no recibian
(251). Desde entonces se han efectuado numerosos estudios sobre la efi-
cacia y la inocuidad de esa tecnologia, pero Stone (326) encontrS, sin
embargo, que 'por cada estudio controlado con significancia estadistica
hay aproximadamente 350 “restimonios” mal fundados y analizados retros-
peccivamente" (326¢).

Los estudios clinicos enclerran graves problemas. Everett, por
ejemplo, no mnotd ningln cambioc en la {ncidencia de infeccidn de heridas
al usar solo neomicina (114). Sin embargo, en razén de la clase de bac-
terias que inhite la neomicina, era de esperar que ese€ antitidtice
tuviera solo eficacia parcial. En estudios dirigidos por Rosenberg (291)
y Sellwood (307) con antibidéticos de eficacia parcial se encontrd que la
tasa de infeccién disminuyé significativamente, pero la tasa en los
testigos fue tan alta que es preciso temer cuidado en la interpretacién
de esos resultados. Barker empleé una combinacién de varios antibiéticos
en lo que actualmente s&é considera una dosis imeficaz (22). En el
estudio de Nichel no se encontraron infecciones de heridas en pacientes
que recibieron antibiéticos por via oral, pero ese grupo era pequefio y el
experimento no fue un estudio doble ciego (258).

El m&s riguroso fue un estudio experimental, aleatorio ¥ doble
ciego realizado por Washington (40S). Un solo cirujano practicé 1la
intervencién en ese estudio. Se encontrs que una combinacién racional de
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antibiéticos orales reduce la tasa de infecciones postoperatorias de
heridas. Ademis, el grupo tratado no presentd ninguna complicacién
postoperatoria grave por la administracién de antibidticos.

El uso profiléctico de antibiéticos en ciertas combinaciones y
bajo condiciones controladas se ha encontrado eficez e inocuo segln lo
demostrado por un estudio. Los aspectos de la eficacia y la inocuidad,
sin embargo, raras veces "se resuelven definitivamente”. AGn no se ha
demostrado ampliamente que el uso sistemftico de antibibticos prevenga
las complicaciones de la cirugfa electiva del célon (397). Es preciso

replicar el estudio de Washington y probar distintos antibibticos y
métodos de administracibn.

La FDA aprueba los antibibticos para uso profildctico y de
tratamiento. Por ende, cualquier antibiftico aprobado se puede usar como
profiléctico. A manera de guia para 1las decisiones futuras, 1la
Administracién de los Veteranos (VA) ha iniciado un estudio para comparar
los antibibticos orales con los parenterales. El1 uso de antibibéticos
estd cubilerto en todos los programas federales de atencién médica,
inclusive Medicare y Medicaid, y los proveedores reciben un reembolso por
el wuso de antibibéticos profilicticos en cirugfa Iintestinal. Las
polfticas de reembolso no han cambiado en muchos afios a pesar de las
dudas sobre el uso descrito.

El empleo de antibibticos profilicticos en cirugfa de c6lon
ejemplifica una tecnologia cuyoc uso se ha basado en conjeturas mis que en
Pruebas. Sin embargo, después de que en un estudio se puso en tela de
Juicio 1la wutilidad de 1los antibiéticos profilicticos, se reallzaron
varios emsayos clinicos, en algunos casos con apoyo federal. La mayoria
quedaron inconclusos por causa de problemas metodolSgicos: Un estudio.
permite concluir provisionalmente que los antibibéticos profildcticos son
Gtiles en la cirugfa del c6lon. No obstante, las muchas variables en

Juego disminuyen el efecto de un solo estudio y limitan una evaluacibn
completa.

Caso 6: Radiograffa del créneo

La radiograffa del crfneo es un método corriente de diagndstico
usado ampliamente para varias afecciones. En 1970 en Los Estados Unidos
de América se tomaron cerca de 17 millones de radiograffas del crineo en
el curso de unos 4,2 millones de exSmenes correspondientes (362) (en cada
examen del créneo se hacen necesarias varias radiograffas del mismo). En
1977 se efectuaron cerca de 5,7 millones de eximenes del crineo.* El
Principal tratamiento correctivo para lesiones intracraneanas es la
cirugfa; cada aflo se practican alrededor de 70.000 operaciones

*Informacidén suministrada por la Oficina de Salud Radiol6gica, HEW.
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intracraneanas.* La validez y confiabilidad de las radiograffas del
crineo han sido objeto de intensos estudios pero, segin Weinstein, Alfide
y Duchesneau, el uso de las mismas produce “Informacién casi sin ninguna
importancia para el diagnéstico o para modificar el curso de 1la
terapfutica”™ (414).

La radiografia del crédneo se usa ampliamente (junto con el exawen
fisico, la historia clinica, etc.) como medio de deteccién, en particular
en casos de trauma de la cabeza, para determinar si existe alguna
lesién. Se calcula que entre 20 y 30X de los exdmenes practicados
anualmente se destinan a evaluar traumatismos de la cabeza (28). Bell y
Loop estudiaron el uso de radiografias del créneo para deteccidén de
trauma en dos hospitales en 1969 y 1970. Informaron que en 1.5C0
eximenes del crdneo se encontraron S$3 fracturas, es decir una de cada 1¢
series radiolégicas del «créneo. Encontraron que la evaluacién del
paciente practicada por el médico era relativamente precisa, en
particular cuando las lesionmes eran graves. Ademds, solo en 28 de los 93
pacientes que sufrieron fracturas craneanas (30%) se modificd la
terapéutica al demostrarse que existfa fractura; en esos casos, la
fractura craneana condujo a la administracién de antibidticos
profildcticos o a una intervencién quirfirgica. Bell y Loop afirmaron que
“las fracturas insospechadas pueden estar relacionadas con menor trauma ¥
menor grado de invalidez, y quizd raras veces hay que demostrar que
existen". Encontraron también que 20% de los exdmenes se practicaban por
“lesiones triviales" y 34%Z a manera de proteccién contra posibles
demandas por tratamiento errénec (28). En Cali, Colombiz, por otra,
parte se encontr§ por Chamarro y Alt en 1977 que en 2.003 estudios de
crineo solo el 8.6% tenian fracturas, Indice que se considera tajo y que
se explica por la rutina establecida para solicitar sin racionalidad
estos exdmenes.®¥

Otros resultados indican un uso excesivo de radiografias del
crénec. Lusted y colabtoradores encontraron que cerca del 16%Z de las
radiograffas del crineo se ordenaron aun cuando el médico tenfa seguridad
del diagnéstico (220). Jergens, Morgan y McElroy estudiaron los casos
atendidos en una sala de urgencias y encontraron la misma eituacidn
notificada por Bell y Loop. Menos del 1% de las radiografias del créneo
eran positivas y 1S4 se ordenaron por razones médico-legales. Notaron
tamtién que muchos exdmenes se practicaron por solicitud o exigencia del
paciente.

Las radiografias del créneo tienen poco efecto directo en 1la
terapéutica porque es la lesién cerebral, y no la fractura, la variable
esencial en el tratamiento-~y la lesidén cerebral no aparece en las

* Informacién suministrada por el Centro Nacional de Estadisticas de la
Salud, EEW.
*%* Adicién al texto original tomado de Actas Med Valle Vol. &, No. 1,
1677, para hacer referencia a América Latina.
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radiografias. Roberts y Shopfrner .afirman que “los médicos pueden
explicar a los pacientes y los abogados que el trauma de la cabeza causa
lesiones en todas las estructuras craneanas, inclusive el cerebro, los
vasos sanguineos, los huesos y el cuero cabelludo, pero que la fractura
6sea casi nunca determina la necesidad de tratar y hospitalizar al
paciente” (288).

El beneficio al parecer limitado de la radiograffs del crineo debe
ponderarse con respecto al riesgo de exposicibén de una gran parte de la
potlacién a 1la radiacién. Una radiografia del créneo causa una
exposicién de cerca de 330 milirocentgenios; con wun promedio de 4
exposiciones por cada examen o serie radiolégicos del crénec, la
exposicién media para una persona es de unos 1,3 roentgenios (3€2).
Aunque no se atribuye un riesgo especifico a esa cantidad de radiacién
(2), los riesgos de esta se deben minimizar siempre que sea posible.

Bay que considerar también el costo de las radiograffas. En 1970,
cuando una serie radiolégica del créneo costaba unos EUA$30, el costo
agregado era de EUA$120 millonmes aproximadamente (28). Para 1877 el
costo hatfa aumentado solo a EUA$29 pero el costo agregado ascendia a
EUA$22]1 millones.* Weistein, Alfide y Duchesneau comentan: “No deseamos
implicar que todos los roentgenogramas del créneo estdn
contraindicados. Sin embargo, se podrfan shorrar millonmes de délares
anualmente si se practicaran solo cuando estdn indicados” (414). Bell y
Loop prepararon una lista de indicaciones de radiografias del créneo en
casos de trauma y encontraron que el 29X de las peronas que se sometfan a
. esa radiografia no cumplfan con los criterios (28).

El gobierno federal no patrocina ningdn ensayo clinico sobre
radiografia del créneo. Sin embargo, la Oficina de Salud_Radiolédgica de
la FDA ha apoyadc el establecimiento de criterios para uso apropiado de
esa clase de radiograffas. Phillips (274) preparé esos criterios basado
en el trabajo de Bell y Locp (28), en 1973. A partir de 1975, los
criterios estrictos se arlicaron en la sala de urgencias del Hospital de
la Universidad de Washington a todos los casos de trauma de la cabeza. 4
pesar de que solo el 557 de los médicos observaron esos criterios, el
nimero de eximenes del créneo en casos de trauma disminuy6 en un 3%Z en
comparacién con el afio anterior.

El resultado fue tan alentador que la Oficina de Salud Radiolégica
ha apoyado la ampliacién del uso de los criterios para incluir 5.000
pacientes en el Estado de Washington, por wedio del programa de la
Organizacién de Anflisis de Normas Profesionales (PSRO) del mismo. Si el
programa tieme éxito se podria llevar a todos los programas de la PSRO.

La oficina nacional de esa organizacién sigue el experimento con gran
interés.

*Informacién suministrada por la Oficina de Salud Radiclégica, HEW.




F—

T e e e P e R RO

-25_

El equipo empleado para radiografias del créneo estd regulado por
la Oficina de Salud Radioldgica para minimizar la exposicién de 1la
poblacién a la radiacién ionizante. Los programas federales cubren el
costo de la atencién wédica y el reembolso por radiograffas del créneo
ordenadas por un médico. En los programas de la PSRO, de ordimario, no
se revisan las radiografias.

En resumen, la radiograffa del crfneo es una tecnologfa que pre-
senta riesgos reconocibles y tiene un costo muy elevado. Su efecto
depende del grado de eficacia como instrumento de diagnéstico en que se
evale. Por ejemplo, j(es eficaz en términos de un diagnéstico preciso?
Su efecto en lo que respecta al diagndstico y al resultado obtenido por
el paciente es al parecer limitado; por ende, es de poca eficacia segin
esos criterios. Este caso, por consiguiente, seflala la importancia de
especificar el grado de eficacia para el diagréstico en que se evalia la
utilidad de una tecnologfia. Con estudios cuidadosos de las indicaciones
para el uso se podria mejorar la aplicacién de la tecnologfa. En 1la
actualidad, la radiografia del cridneo parece usarse excesivamente. Si
ese es el caso, el estatlecimiento de politicas enérgicas para. disminuir
su uso, en particular en casos de trauma, podria ahorrar gastos y evitar
la exposicidn innecesaria a la radiacién.

Caso 7: Monitoreo fetal electrénico

El monitoreo fetal es la observacién continua y el registro de
variables bicldgicas consideradas como indicadores confiables del estado
de um feto. En la prédctica, el monitoreo fetal se efecta durante el
parto y comprende auscultacién con estetoscopio de los latidos del
corazén del feto practicada por una enfermera. Ultimamente se han
introducido dispositivos innovadores para vigilancia fetal, que comienzan
a usarse ampliamente. Cuando el monitoreo es “"indirecto™ (2€67) o "no
invasivo”™ (33€), se detectan los latidos del corazdn y las contracciones
del utero mediante sensores colocados en el abdomen de la madre. Cuando
es "directo" o "invasive", se coloca un electrodo de los empleados en
electrocardiografia en la cabeza del feto a través de la vagina (33€).
En este dltimo tipo de monitoreo se introduce a menudo una pequefia aguja
en el cuero cabelludo del feto para tomar una muestra de sangre (336).
Ademfs, se introduce de ordinario una sonda en el dtero para obtener
informacién sobre la frecuencia, la duraciénm y la intensidad de 1las
contracciones (63).

La razén del monitoreo fetal en general y del electrénico en
particular, radica en el hecho de que el estado del feto se puede dete—
riorar rdpidamente durante el parto (5€). El1 llamado “"sufrimiento fetal"”
puede ocasionar retardo mental y alin la muerte. Cerca de 7.500 bebés
mueren anualmente durante el parto en los Estados Unidos (63). Otros
44,000 nacen anualmente con retardo mental (281). Si se descubre el
sufrimiento fetal por cambios en los latidos del corazén o en el
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equilibrio del &cido basico de la sangre del feto, una operacién cesirea
podria salvar la vida de este y prevenir lesiones cerebrales.* Los
resultados de estudios nacionales de mortalidad en paises latino-
americanos muestran que el 25X de las causas de muerte en los nifios

menores de 1 afio obedecen a causas perinatales de las cuales la mayoria
son evitables.

Los obstetras y neonatSlogos creen que el monitoreo fetal
electrénico (MFE) es muy superior al realizado con un estetoscopio
(56,169,182,281,327). Algunos proponen que se emplee en todos los
partos. Para algunos especialistas la vigilancia con estetoscopio es
completamente indtil (63). En un informe de la Organizacién Panamericana
de la Salud se indica que "la determinacidn del estado del feto mediante
auscultacién cardfiaca y palpacién del dtero es un método impreciso,
discontinuo y fatigante que ademis lleva mucho tiempo. En la mayoria de
los casos no permite detectar precozmente el sufrimiento fetal (56).

El concepto de eficacia del MFE que tienen los obstetras se basa
Principalmente en la tasa decreciente de mortalidad de recién mnacidos en
instituciones donde se ha introducido esa practica (27,110,168,173).
Quilligan y Paul notificaron una disminucidén en la tasa de defuncidn
neonatal en su institucidén después de introducir el MFE, lo que cons-
tituye un caso tipico (281). Sin embargo, en esa misma época, ocurrieron
otros cambios en la prictica obstétrica (209,269) y algunos muy impor-
tantes en lo que respecta al estado general de salud de las mu jeres
gestantes. Las mujeres gestantes estdn mejor nutridas, y la difusién de
la practica de la anticoncepcién y el aborto ha cambiado la edad y las
condiciones en que muchas mujeres dan a luz, con lo que se han obtenido
mejores resultados (145,262,338). Wennberg analizé también este aspecto
al examinar varios hospitales de Vermont (420). Encontré unz disminucién
del 30% en las tasas de mortalidad neonatal entre 1969 y 1974 en hospi-
tales universitarios donde se practicaba el MFE y una situacién similar
en la tasa de defuncidn en otros hospitales de Vermont en los que no hubo
ningln cambio en las practicas obstétricas.

En algunos informes de instituciones se han analizado los resul-
tados segin el peso al nacer. Varios investigadores han encontrado que
los recién nacidos de peso insuficiente representan mi3s de la mitad de la
mortalidad neonatal (168,269). Al analizar los resultados seglin el peso
al nacer, gran parte del cambio en la mortalidad perinatal se concentra
en ese grupo. Beard (1975) noté una acentuada disminucién en defunciones
neonatales en bebés prematuros sujetos a vigilancia electrdnicz. Wennberg
examiné también el factor del pesc al nacer en Vermont y encontré que las
tasas de defuncién perinatal de recién nacidos que pesan menos de 2.500
gramos han disminuido mucho en el Gltimo decenio, mientras que las de
recién nacidos de tamafio normal se han mantenido invariables. Se deduce
de ello que la obstetricia moderna ha sido valiosa para el lactante de
peso bajo al nacer pero no para el de peso normal,

*Modificacidn del texto original para hacer referencia a América Latina.
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El asunto de la eficacia del MFE se podrfa estudiar mediante
ensayos clinicos controlados que arrojarfan resultados sobre el examen
ulterior a largo plazo de nifios sometidos a vigilancia fetal y de otros
que no lo fueron. En los tres ensayos clinicos realizados hasta ahora se
han analizado los resultados a corto plazo, todos en mujeres muy ex-
puestas a riesgos. En dos ensayos realizados en Denver no se noté ningln
beneficio del MFE al compararlo con la vigilancia efectuada per la en-
fermera (159,160). La-eficacia de la vigilancia se determiné seglin los
resultados obtenidos con los lactantes en varios aspectos, inclusive
defunciones neonatales y morbilidad neonatal en pabellones infantiles.
De hecho, los resultados fueron idénticos en los dos grupos; se observé,
no obstante, que el MFE obstaculizaba el proceso del nacimiento y le
quitaba el caricter personal a la atencién. Las luces intermitentes de
los monitores adyacentes a la cama y el sonido de los latidos del corazén
del feto molestaban a las madres. Haverkamp notS también que “para
auscultar apropiadamente los latidos del corazén del feto la enfetrmera
tenfa que estar en estrecho contacto ffsico con la paciente. No sucedib
lo mismo con el grupo vigilado electrfnicamente. La atencién que recibe
la mujer gestante en lo que se relaciona a comodidad, apoyo emocional y
contacto fisico, puede tener un notorio efecto en el feto". Sin embargo,
los bebés de bajo peso se excluyeron del ensayo. En un ensayo similar
hecho en Australia en el que se incluyeron bebés de bajo peso se encon-
traron grandes beneficios (283). Hubo problemas metodolégicos en 1los
tres ensayos, particularmente, porque no se siguié un plan de investi-
gacién que minimizara los posibles sesgos del investigador en cuanto a la

" evaluacibn de los resultades. La informacién obtenida de los tres en-

sayos indica que los beneficios son wuy limitados.

Sin embargo, Neutra y colaboradores emplearon los datos obtenidos
de varios afios de experiencia en un hospital grande para crear un modelo
estadistico de vigilancia y notaron un beneficio modesto. En el modelo,
la vigilancia del 272 de los partos con factores de riesgo demostrables
prevendrfa un 80% de las posibles defunciones neonatales. Por tanto,
aunque en los ensayos clinicos no se han podido demostrar los beneficios,
la experiencia clfnica indica que hay un cierto beneficio para los nifios
de peso bajo al nacer. Se ha afirmado también que el monitoreo previene
las lesiones cerebrales del feto (281) pero eso esti por demostrar (145).

El monitoreo electrfunico presenta varios riesgos. Pueden pro-
ducirse abscesos y laceraciones del cuero cabelludo del feto y perfora-
clones del Gtero (63,238,267). La sonda puede causar infeccifn uteérina
(135,208). Ademds, las pricticas relacionadas con el uso de monitores
fetales pueden inducir el sufrimiento fetal que parad§jicamente tratan de
detectar.* -Antes de introducir un wmonitor hay que romper el saco
amniético, 1lo que puede causar contracciones anormalmente fuertes

*Informacidn suministrada por la Administracién de Alimentos vy
Medicamentos
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que aumentan el sufrimiento fetal. El uso eficaz de un monitor externo,
por otra parte, exige que la mujer permanezca quieta, lo que puede pro-
longar el parto (algunos estudios muestran que los cambios frecuentes de
posicién y uma posicién vertical aceleran el parto). Ademfs, si una
mujer reposa boca arriba para evitar el desplazamiento del monitor
externo, el peso del feto en el Gtero puede obstruir la circulacién en 1la
aorta y la vena cava y causar depresién del feto y de la presifn arterial

de la madre o ambas cosas (lo que se conoce con el nmombre de "s{ndrome de
la vena cava"). _

Sin embargo, el riesge més importante tanto para la madre como
para %1 nifio es la operacidn cesfrea y sus consecuencias. En los Estados
Unidos, la tasa de esa intervenciém ha aumentado del 5,52 en 1965 al
12,5% en 127€¢. Sin duda, ese aumento esti relacionado con la vigilancia
electrénica. Muchas instituciones notifican tasas mis elevadas de
cesfrea después de la introduccién del MFE (69,130,131,269,314, 327,420).
En el primer ensayo clinico controlado realizado en Denver (160), la tasa
de cesfreas fue de €.6X en el grupo vigilado por enfermeras y de 1€,5% en
el vigilado electrbnicamente. El aumento est& relacionado al parecer con
un mayor pimero de dilagnésticos de sufrimiento fetal posteriores a la
vigilancia, aunque otros cambios en la prictica obstétrica contribuyen
tamtién al aumento, hasta cierto punto (11,185,344).

El uso de la vigilancia se ha venido difundiendo répidamente. A
finales de 1272, se empleaban cerca de 1.000 sistemas de vigilancia fetal
en los Estados Unidos (267). Es probable que todos los servicios
obstétricos adquieran pronto equipo de vigilancia y que mis de la mitad

de los 3 millones anuales de partos se pueda wvigilar por medios
electrénicos.

Las ventas de estos equipos alcanzaron EUA$25 millones en 197€ y
pueden llegar hasta EUA$40 millones (en délares de hoy) en 1986 (219).
El costo adiciomal por parto con vigilancis electrénica puede oscilar
entre EUA$35 y EUA$50 (281) o entre EUA$35 y EUA$75 (157). Por tanto, si
se empleara vigilancia electrdnica en cada parto, el costo para la
sociedad podrfa ser de EUA$20C millones o més.

El parto por cesirea aumenta el costo de EUA$700 & EUA$3.0C0
(157). Por ende, si la mitad del aumento en cesireas se atribuye a
estres normal del feto interpretado como sufrimiento fetal, el gasto
nacional de salud por cesireas relacionadas con el uso del monitoreo
fetal electrbnico aumenta en EUA$175 millones. De ese cflculo se excluye
el costo de la defuncién y de la morbilidad de la madre y del uifio
ocaslonada por el monitoreo y la cesirea.
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Los aspectos jurfdicos complican el uso del MFE. Sus riesgos
aumentan por una parte la positilidad de demandas por ejercicio profe-
sional incompetente y por otra parte, al ser apoyado enérgicamente el
monitoreo electrbnico por los médicos, quienes no lo utilicen pueden
estar sujetos a las demandas precitadas.

El Instituto Nacional de Salud Infantil y Desarrollo HKumano,
perteneciente a los Institutos Nacionales de Salud, financia urn estudio
sobre la vigilancia fetal electrénica. La Oficina de Salud Matermo~
infantil de 1la Adeministracidén de Servicios de Salud (ESA) apoya un
estudio realizado por Eaverkamp ¥y colaboradores en el que se compara la
vigilancia por una enfermera com el monitoreo electrfnico solo y acom-—
pafiado de toma de muestras del cuero cabelludo del feto.

Los monitores electrdmicos son regulados por la Administracién de
Alimentos y Medicamentos bajo las enmiendas sobre dispositivos médicos
hechas en 1S76. Varios gobiernos locales y estatales han tomado medidas
para exigir que todos los hospitales con servicios de atencién de mater-
nidad ofrezcan vigilancia fetal electrbnica ¥y bioquimica y personal
competente para efectuarla. El Departamento de Salud de Nueva York ha
hecho esa clase de recomendacién (29).

La vigilancia electrénica esti cublerta de ordinarioc por programas
de reembolso por parte de Lerceros, inclusive Medicaid. También se
incluye en otros programas federales. Por ejemplo, la Oficina de Salud
Maternoinfantil de la HSA concede subvenciones a los estados para apoyar
los dispensarios de salud maternoinfantil que disponen de servicios de
atencién intensiva en los que se ofrece vigilancia fetal electrdonica a
las mujeres y nifios muy expuestos a riesgos.

En resumen, aunque muchas personas creen que “la vigilarcia fetzl
electrénica es Gtil, no se ha determinado aln su eficacia ni sus bene-—
ficios. Dos estudios controlados indican que la vigilancia efectuada por
enfermeras, puede ser igualmente eficaz y suministrar otros beneficios;
otro estudio subraya cilertos beneficios relativos del MFE. Ademds, el
monitoreo fetal electrdmnico puede estar relacionado con riesgos y costcs
substanciales. Es una tecnologia que quizé se difundié prematuramente, ¥
constituye un ejemplo de una tecnologia que exige pautas de uso apro-
piado. Las pautas podrian indicar en qué clase de pacientes ¥ de partos
habria mds beneficios que riesgos.

Caso 8: Cirugfa para la enfermedad coronaria

la enfermedad coronaria es causada por el estrechamiento obs-—
tructivo de las arterias que irrigan el misculo cardfaco. La obstruccién
es el resultado de arteriosclerosis. Las manifestaciones mis comunes de
la arteriopatfia coronaria son infartc del miocardio (ataque cardfiaco ©
coronario), angina de pecho (fuertes dolores en el pecho) y muerte
repentina.
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La enfermedad coronaria es 1la principal causa de defuncién en
América del Norte y ocupa también los primeros lugares en la mayorfa de
los paises americanos.* MSs del 307 de todas las defunciones registradas
en los pafses del Cono Sur, la mayor parte del Caribe Yy en América del
Norte corresponden a las enfermedades cardiovasculares. Cerca de
4.120.000 estadounidenses declararon tenmer historia de ataques cardiacos,
de angina de pecho o de ambas afecciones. En 1968, la afeccién diagnos-
ticada con mayor frecuencia al dar de alta a distintos pacientes en los
hospitales de los Estados Unidos fue 1a cardiopatia esclerStica (210).

Por mis de medio siglo, los cirujanos han crefdo que es posible
tratar quirirgicamente la arteriopatfa coronaria de manera eficaz. Antes
de existir la operacién moderna conocida como puente coronario, se habfan
ideado y apoyado con gran entusiaswo cinco operaciones distintas (279).
Aunque al final se abandonaron todas por considerarse que no tenfan
ningGin valor, en un Principioc se afirms que eran eficaces y los informes
de las publicaciones médicas indicaban que existfan pruebas "objetivas”
del beneficio de cada una. Esas operaciones eran aceptadas y difundidas
Por muchos miembros de 1a profesi6n médica con base en pruebas empi-
ricas. Otros mé&dicos preferfan administrar un tratamiento cuidadoso y
dar instrucciones acertadas sobre el estilo de vida que el paciente debfa
seguir, dejando la cirugfa como una segunda alternativa.

‘Por ejemplo, en 1los afios 50 una intervencién quirGrgica llamada
ligadura de la arteria mamaria interna fue ampliamente apoyada por un
reducido nimero de c¢irujanos para mejorar el flujo de la sangre al
corazén. En retrospeccién, ese procedimiento tenfa una precaria base
clentffica. La arteria mamaria se ligaba quirGrgicamente, y puesto que
esta arteria estd localizada cerca del corazén, los cirujanos esperaban
qQue el procedimiento forzarf{a la sangre & correr por otras arterias
cercanas, inclusive las coronarias. :

En 1958 y 1959, Cobb y Diamond (51) realizaron dos ensayos
clinicos controlados aleatorios, respectivamente. Se asignaron pacientes
al azar a grupos testigos y experimentales vy se practicd .una -operacién
Placebo** en la que se €Xpuso quirfirgicamente pero no se ligé la arteria
mamaria interna. En ambos grupos de pacientes se notificé alivio del
dolor en el pecho y mayor tolerancia del ejercicio. Como resultado de
€sos ensayos, la operacién se abandon§ casi por completo. El hecho de
que los dos grupos se hayan beneficiado indica que el placebo tienme un
notorio efecto en el tratamiento de la angina de pecho.

Cambio del texto original para referirse a América Latina.

*
%k éa operacibdn placebo quiz& no serfa posible hoy en dfa por razones
ticas. '
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La experiencia adquirida en operaciones quirdrgicas de arterio-
patfa coropnaria indica que: (1) ni el entusiasmo inicial por 1la
operacién ni la confianza en esta, con base en los conceptos médicos
actuales, garantizaron ni permitieron predecir los resultados; (2) las
pruebas empfricas (anecdfticas) llevaron a los médicos a falsas con-
clusiones sobre el éxito de las operaciones; (3) con excepcibén de 1la
operacién de la ligadura de la arteria mamaria interna no se efectud
ninguna evaluacién (cientffica) realmente objetiva de la eficacia de la
prictica; (4) las operaciones se difundieron sin comprobar previamente su
eficacia ni evaluar su seguridad, y (5) los médicos notificaron un gran
alivio de los sintomas (angina) en todas las operaciones, lo que demostré
que a menudo se necesita un estudio doble ciego para evaluar la respuesta
sintomitica a una intervencidn tecnolégica.

La cirugfia de puentes coronarios se introdujo a comienzos de los
afios 70. En este procedimiento, se coloca un injerto en la arteria
corcnaria para desviar la corriente sanguinea de la parte obstruida de la
arteria. Este procedimiento se ha convertido en el principal instrumento
quirdrgico para el tratamiento de la arteriopatfa coronarfa (51). En
1973 se practicaron cerca de 25.00C operaciones y en 1977 por lo menos
70.000. Sin embargo, alin no se han demostrado claramente los beneficios
de la cirugia de puente coronario. Las afirmaciones de que la operacién
previene la muerte permanece sin probrar (73). Sin embtargo, se dice que
un proponente afirmé que los Estados Unidos deberfian prepararse para
practicar &0.000 arteriograffas coronarias por dfa para detectar la
artericpatia coronaria. la arteriograffa es un examen radioldgico
especial de 1las arterias coronarias empleado para obtener informacidm
Gtil a fin de poder decidir si se debe practicar 1la intervencién
quirdrgica. Un programa de diagndstico tan amplio costaria wmis de
EUA$10.0C0 millones (1€2).

La cirugfa de puente coromario al parecer da un gran alivio
sintomético de la angina de pecho. Se informa que el 70% de los
pacientes evaluados entre 1 y 60 meses después de la intervencidén se
alivian inmediatamente de la angina (210) pero el alivio disminuye con el
tiempo. Sin embargo, el efecto "placebo”™ que se mencionC anteriormente
es algo que debe tenerse presente porque 1) los resultados iniciales son
similares a los de operacionmes previas; 2) el tratamiento no quirdrgico
produce también buenos resultados, y 3) los métodos de evaluacién del
alivio sintomdtico son empiricos.

Se han efectuado varios ensayos clinicos importantes sotre los
puentes coronarios. Entre 1970 y 1574, 1la Administracién de 1los
Veteranos realizd un ensayo cooperativo exploratorio y aleatorio en el
que se comparS la eficacia de la terapéutica médica con la quirdrgica en
pacientes con angina de pecho estable (358). De los 1.015 pacientes del
estudio, se encontrd que 113 tenfan pronunciado estrechamiento de la
arteria coronaria principal izquierda. En el seguimiento de este grupo
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se noté que los tratados con cirugfia tenfan una mejor tasa de super-
vivencia. En el grupo principal de estudio, sin embargo, no se noté6
ninguna diferencia en 1la tasa de supervivencia de pacientes que
recibieron - tratamiento médico y de los que recibieron tratamiento
quirirgico. Al parecer, 1la cirugfa tiene un efecto limitado en 1la
mortalidad excepto en un pequefio grupo de pacientes.

El Instituto Nacionmal del Corazén, de Pulmones y Sangre (NELBI)
patrocina dos ensayos de Puentes coronarios. En. uno se compara la
terapéutica médica con 1la quirdrgica en pacientes con angina de pecho
inestable. Basta la fecha, la tasa de mortalidad es baja y comparable en
ambos grupos pero el grupo tratado quirfirgicamente ha tenido una tasa de
incidencia de infartc del miocardio mucho mayor que la del grupo que
recibié tratamiento médico. El segundo ensayo se asemejari al estudio
realizado por la Administracién de los Veteranos. Afn no se dispone de
esos resultados. En otros tres ensayos aleatorios controlados efectuados
en los Estados Unidos no se ha notado ninguna diferencia entre los grupos

que recibieron tratamiento quirdrgico y los que no lo recibieron (197,
235,306).

Muchos defensores, convencidos de la eficacia de la intervencién
quirGrgica, se han negado a participar en ensayos clfnicos. FEsas mismas
personas afirman que los resultados de los ensayos cliricos pueden ca-
recer de validez porque los cirujanos mis expertos han dejado de par-
ticipar en los ensayos (20C).*

_ Los riesgos de la cirugfa coronaria son similares a los de
cualquier intervencién quirdrgica grave. Se ha notificado que la tasa de
mortalidad de pacientes hospitalizados para esa intervencién oscila entre
0,3 y 8%, siendo 1la cifra ordinaria de 1 a 4%. Sin embargo, de ordinmario
solo se publican los buenos resultados, y la tasa de mortalidad opera-
toria obtenida de un gran n@mero de hospitales que suministraron datos
comparables fue del 4% en 1$76.%* El infarto del miocardio es otra de
las complicaciones que ocurren durante la intervencibén en un 7% de los
pacientes (210).

El costo total de un puente coronario es de EUA$15.0C0 en pro-—
medio, de manera que en 1977 el costo agregado ascendid & mis de
EUA$1.000 millones. La mayor parte de esa suma fue sufragada por

* En América Latina la cirugfa cardiovascular se ha comvertido en una
préctica cada dia mis corriente 1lo que conlleva 1la destinacién de
grandes sumas de dinero para estos programas. Dado los distintos
factores que influyen en 1la gravedad de la enfermedad coronaria como
tipo de wvaso lesionado, nGmero de vasos comprometidos, altura de las
lesiones, compromiso miocardiaco, etc., es fundamental determinar la
verdadera eficacia de 1los puentes coronarios con sus indicaciones
precisas para garantizar. que los pacientes y la sociedad realmente se
estén beneficiando,

** Fuente: Comisién de Actividades Profesionales y Hospitalarias, Ann
Arbor, Michigan.
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terceros. Los programas de Medicare y Medicaid reembolsan el costo de la
cirugia cuando un médico la comsidera necesaria. Las Organizaciones de
Mantenimiento de la Salud (HMO) emplean la operacién en proporcién
equivalente a menos de la mitad de la tasa nacional per cépita, y en
Europa Occidental la tasa equivale a cerca del 7% de la tasa registrada
en los Estados Unidos.

El puente coronario se basa en una razén cientifica y puede ser de
gran btemeficio para algunos pacientes. Se practica de ordinario en casos
de angina de pecho y al parecer alivia mucho los sintomas pero hasta
ahora no se ha podido determinar hasta qué punto es el alivio causado por
la cirugfa. Un nimero limitado de estudios indica que el puente
coronario mejora significativamente la esperanza de vida en un pequefio
niimero de pacientes, con un tipo determinado de arteriopatia. En
estudios controlados no se ha demostrado ninguna mejora en la esperanza
de vida de los pacientes estudiados.

Caso 9: Amigdalectomia

La amigdalectomia es la extraccién quirdrgica de las amigdalas
palatinas, &6rganos de tejido linfoide localizados en la garganta. La
amigdalectomia ocupa el tercer lugar entre los procedimientos quirdrgicos
més comunes practicados en los hospitales de los Estados Unidos. En 1973
se practicaron cerca de 884.000 amigdalectomfas y en 1976 cerca de
680.000. la extraccién de las amigdalas es la intervencidn practicada con
mayor frecuencia en los hospitales de América Latina y Estados Unidos de
América* en pacientes menores de 15 afios. Las tasas intra e interpaises
de América varfian grandemente como las observadas en Colomtia en 1582
fluctuaron en un rango de 0,2 a 60 por cada 100.000 habitantes. En este
ltimo pafs el 50% de todcs las amigdalectomias fueron hechas en menores
de 15 afics. e

La amigdalectomia se ha practicado desde los albores de 1la
historia, y los intentos por extirpar las amigdalas se remcntan al afie
6C0 antes de Cristo (265). Antes del descubrimiento de los antibibdticos,
era quizd la dnica arma de la medicina contra las complicaciones graves
de las infecciones de la garganta (amigdalitis). Después de 190C, el
perfeccionamiento de la técnica quirdrgica fomenté su amplia aplicacién.
Su popularidad alcanzé su punto culminante en los afios 30 y desde
entonces se viene utilizando cada vez menos.

A pesar de su larga historia, la eficacia de esta prdctica no se
ha evaluado bien. El disefio inadecuado de los estudios publicados impide
llegar a conclusiones v&lidas sobre sus bteneficios relativos (37).
Paradise ha resumido los prcblemas del disefio experimental (2€4):

*Cambio del texto original para referirse a América Latina.
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l. La selecciér de pacientes para intervenciones quirGrgicas no se
ha efectuado de manera aleatoria.

2. La gravedad de la amigdalitis ha variado entre los grupos
intervenidos y los grupos testigos y dentro de los mismos.

3. Llas indicaciones sobre 1la cirugfa mo han sido estrictas y, en
consecuencia, wuchos nifios con casos leves de amigdalitis o
completamente sanos fueron scmetidos a la operacién,.

4. Por razones é&ticas, los nifios que a criterio de los

investigadores necesitaban 1la cirugfa se excluyeron de 1los
estudios y se sometieron a la intervencién.

5. La evaluacién postoperatoria se ha tbtasado solo en ls
informacidn obtenida de los pacientes Y no en un examen directo
de los nifios.

A la falta de estudios experimentales se debe, en parte, la gran
variacién observada en 1la actitud de los pediatras y los cirujanos
respecto a la amigdalectomia (264,328). Algunos creen que es un proce-
dimiento indtil y se niegan a practicarlo o & recomendarlo. Otros,
impresionados con los casos en que ha sido de gran ayuda para lcs nifios,
siguen recomendédndola. Paradise y colaboradores han afirmado que
"haciendo caso omiso de las diferencias entre las autoridades, uma
historia de infeccién recurrente de 1la garganta es la indicacién més

‘comin para los padres y los médicos de que debe practicarse la amigda-

lectomia y constituye ug criterio importante en las normas actuales de
calidad de la atencién en 1lo que respecta a esa préctica” (2€6). La
amigdalectomfa estd& recomendada cuando las amigdalas han crecido tanto
que obstruyen la respiracién o la degluciédn. Aun siguiendo estas
indicaciones, wuchos médicos opinan que todavia se practican wuchas
operaciones innecesarias (264,328).

Se calcula que anualmente ocurren de 30 a 40 defunciones por
amigdalectomfas (434). En otros cflculos se citan basta 300 defunciones
anuales.* la hemorragia postoperatoria, ya sea inmediatamente después o
al cabo de algin tiempo, puede contribuir a la morbilidad atribuible a 1la
amigdalectomfia. Aunque es diffcil documentar los riesgos sicolégicos, no
se puede negar que existen. Algunos autores afirman que afios después de
Practicarla (265) pueden ocurrir problemas graves como la enfermedad de
Hodgkin, pero no se ha podido demostrar de manera convincente que existan
efectos nocivos a largo plazo.

P
*Comunicacién personal, Dr. J. Paradise.
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Sus tasas varfan mucho. Por ejemplo, en un estudio se encontr$
que podian oscilar entre 20 por 1.000 y 5,6 por 1,000 segin la zona del
pais (348). La amigdalectomfa estf cubierta en la mayorfa de los planes
de seguro, inclusive Medicaid. Un estudio realizado en 22 estados en el
que se incluyeron mis de 6 millones de personas elegibles para participar
en el programa Medicaid, arrojé tasas muy distintas de amigdalectomia por
zonas dentro del pafs, oscilando de 1.709 por cada 100.000 habitantes en
Nevada y de 1,324 por cada 100.000 habitantes en Maine, a 179 por cada
100.000 habitantes en Arkansas (348). Su costo total en los Estados
Unidos se calcula en unos EUA$500 millones anuales (434).

El Instituto Nacional de Salud financié un ensayo clintco con-
trolado de amigdalectomfa y adenoidectomia en el Hospital Infantil de
Pittsburgh en 1973. Los 1investigadores de Pittsburgh hicieron todo 1lo
posible por definir cuidadosamente el grupo que se someterfa a cirugfa y
por garantizar que el mismo, de hecho, habfa tenido episodios repetidos
de amigdalectomfa . Un informe preliminar sobre el estudio muestra la
importancia de esa determinacién puesto que la mayorfa de los pacientes
con historia de infecciones recurrentes que no se documentaron bien
demostraron tener relativamente pocos episodios cuando se siguieron
cuidadosamente (266). En la actualidad se realiza un seguimiento cul-
dadoso del grupo experimental y del testigo que participaron en el ensayo
clinico aleatorio. En marzo de 1978, el Imnstituto Nacional de Salud
suministré fondos para financiar el estudio por tres afios mis.

En 1974, el Instituto Nacional de Salud patrociné un taller sobre
amigdalectomfia y adenoidectomia. Los participantes en el mismo con-
cluyeron que era preciso realizar un ensayo clinico controlado, 'cola-
borativo y a nivel nacional, con base en el estudio realizado en
Pittsburgh. El Instituto Nacional de Salud financié mis recientemente a
un grupo para evaluar la factibilidad de realizar dicho ensayo en varios
centros. Los resultados del trabajo de ese grupo se presentaron en la
reunién del grupo consultivo ad hoc en amigdalectomfa y adenoidectomia
celebrada en julio de 1978, Este grupo no llegé a un acuerdo undnime
sobre la recomendacién del grupo evaluador de proceder a efectuar un
ensayo multicéntrico.

En resumen, la amigdalectomfa es un procedimiento quirfirgico que
ha ocupado unm lugar en la préctica médica por mucho tiempo; sin embargo,
su eficacia y las indicaciones de su uso no estdn claramente esta-

~ blecidas. No hay datos confiables ni vdlidos al respecto y la comunidad

médica no ha llegado a un consenso sobre su valor. La informacidn
disponible parece indicar que de ordinario se practican muchas cirugias
injustificadas, especialmente en cilertas zonas del Hemisferio americano.
El principal estudio controlado actualmente en marcha en Pittsburgh puede
suministrar mejor informacién sobre la eficacia de la amigdalectomia ¥y
sus indicaciones. No obstante, la obtencifén de mejor informacién es solo
el primer paso. Posteriormente, es preciso contar con la cooperacién de

la comunidad médica para brindar atencién mé&dica de conformidad con la
nueva (nformacién,
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Caso 10: Apendicectomia*®

La apendicectomia es la extirpacién quirdirgica del apéndice,
extensién tubular del intestino localizada de ordinario en la parte
inferior del intestino ciego. Esta intervenciém se practica por lo comiin
como tratamiento de la apendicitis. Si po se trata, algunos apéndices
inflamados se perforan permitiendo el paso de bacterias a la cavidad
abtdominal. [Esta perforacién puede causar peritonitis, una infeccién

generalizada de la cavidad abdominal que puede ser una grave amenaza para
la vida. .

En 1573 se practicaron cerca de 350.000 apendicectomfas en los
Estados Unidos (374) y se notificaron 1.060 defunciones por apendicitis
(43€). Aunque los médicos y el piblico creen en la eficacia de 1la
apendicectomia (35,52), no se han efectuado ensayos clinicos con-—
trolados. En un estudio efectuado en China, de 955 casos de apendicitis
tratados sin cirugfa se notificaron dos defunciones (417,1). En un
ensayo clinico sobre el tratamiento no quirfirgico hecho en el mundo
occidental hubo 471 casos y una defunciém (75). Aunque no se puede
generalizar con base en estos ensayos en razén de su reducido tamafio y de
otros factores, las tasas notificadas de defunciones por apendicitis son
menores que la registrada en los Estados Unidos en 1973 (436). El nfimero
de defunciones atribuible a apendicectomia es afin desconocida. Si se
calcula que el riesgo de defuncién oscila entre 0,01 y O0,1%, 1las

defunciones por apendicectomia en los Estados Unidos se situarian entre
35 y 350 al afio.

El examen de la tendencia en el tiempo de la tasa de mortalidad
por apendicitis pone en tela de juicio la eficacia de la apendicectomia.
Esta préctica se adopté ampliamente a partir de 1900. Se practicaba a
una tasa de 40C por cada 100.0CO personas en 1920, de unas 6C0 en 1230 y
de 800 en 1938 (80). 1la tasa notificada de defunciones por apendicitis
aument$ de unas 10 por cada 100.000 personas en 100 a 13 en 120 y a 15
a comlerzos de los afios 30 (80,211,430). En Australis (120) y el Reino
Unido (44) se ha observado también una creciente tasa de mortalidad en
los primeros decenios de la préctica de la apendicectomia.

En los afios 30 y 40 se comenzé a usar otras clases de terapéutica
para apendicitis, principalmente lfquidos intravenosos, alivio de la
distensién sbdominal mediante sonda nasogfstrica y antibibticos. Varios
autores han atribuido ls baja subsiguiente en las tasas de mortalidad a
esas innovaciones (120,337). Ls mortalidad comenzé a disminuir de uns
elevada tasa de 15 por cada 100.000 personas a medlados de los afios 30 a
10 defunciones por cada 100.000 en 1940 (75), dos por cada 100.00C en
1550 (389) y una por cada 100.000 en 196C (389). Lla tasa de apendi-

cectomia disminuys tawbién de cerca de 70C por 100.000 en 1940 (8C) a 200
por cada 100.000 en 1965 (374). :

* Este caso se ha adaptado de wmaterial preparado para OTA por el
Dr. Richard Watkins, miemtro del grupo consultor del estudio.
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Los efectos benéficos de los antibiéticos y de otras tecnologias
pueden haber ocultado cualquier efecto de la cirugia en la mortalidad en
los afios 40 y 50. Suponiendo que la apendicectomia previene generalmente
la muerte, las tasas de defuncién y las de apendicectomia deberfian estar
inversamente relacionadas (255). Ambas tasas, sin embargc, han seguldo
disminuyendo; la de mortalidad a 0,9 defunciones por cada 100.000 en 1965
(350) v a 0,5 por cada 100.000 en 1973 (374) y la de apendicectomfia a 16C
intervenciones por cada 100.000 hatitantes en 1973 (374,436).

Las tasas de apendicectomia de las poblaciones regionales de los
Estados Unidos durante el perfiodo 1965-1973 variaron de 100 a 620 por
cada 100.000 personas (100,214,421,422) y las de un pais latinoamericano
en 1982 de 57 a €54 por cada 100.000 habitantes.* Las tasas entre los
empleados federales que usan distintos sistemas de atencifn de salud
presentan un contraste noterio. En 1968, los empleados federales que
recibieron atencién médica por medio de 14 planes de prdctica colectiva
prepagada se sometieron a la apendicectomia a una tasa de 110 por cada
100.000 mientras que los suscritos al plan Blue Shield se sometieron & la
intervencidn a una tasa de 210 por cada 100.000 (272).

La Cooperativa de Salud Colectiva de Puget Sound, un grupo de
prictica prepagada colectiva con la misma composicién de edad y sexo que
la poblacién de los Estados Unidos, tuvo entre 1970 y 1976 una tasa de
apendicectomfa de 105 por cada 100.000 y una tasa de mortalidad por
apendicitis de 0,24 defuncionmes por cada 100.000. Esas tasas se pueden
comparar con una tasa de apendicectomfa de 160 por cada 100.000 y de C,5
defunciones por apendicitis por cada 100.000 en todos los Estados Unidos
en 1973 (374,43€). Los médicos afiliados a la cooperativa suelen
observar al paciente cuando el diagnéstico de apendicitis es dudoso
(411). La posible inflamacién leve del apéndice disminuye durante la
observacidn, y se evita la cirugfa. Hace poco un grupc de cirujanos de
la Universidad de Johns Hopkins noté que la observaciém en casos dudosos
redujo la tasa total de apendicectomia casi en un tercio sin que
aumentara la perforacién (423). Es positle que en el futuro se empleen
criterios mis estrictos en la prictica de la apendicectomfa.’

El costo de la intervencién en los Estados Unidos se calcula en
mis de EUA$350 millones anualmente (28). Gran parte de ese costo e€s
sufragado por terceros, tanto del sector pGblico como privado. La
apendicectomia es una de las intervenciones cubiertas normalmente en
todos los programas de seguro médico, inclusive Medicare y Medicaid.

Por comsiguiente la apendicectomia es una tecnologia costosa que
implica los riesgos de cualquier intervencién quirGrgica. Adn no se han
determinado los beneficios ni los riesgos relativos del tratamiento de la

*Adicién al texto criginal para hacer referencia a América Latina.
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apendicitis con cirugfa o con otros medios. Por ejemplo, hay pruebas
fehacientes que indican que la apendicitis se puede tratar satisfac-
toriamente con un unGmero menor de apendicectomfas, sin aumentar las
pérdidas de vidas. Por ende, serfa necesario realizar un ensayo clinico
controlado del tratamiento mo quirGirgico o de la demora em el tratamiento
quirfirgico en ciertas clases de pacientes que sufren de apendicits.

Caso ll: Histerectomia

La histerectomia es la extirpacién quirdrgica del dtero. Puede
ser practicada por un cirujano ginecolégico o un cirujano general vy,
desde el punto de wvista jurfdico, por cualquier médico. El1 Centro
Nacional de Estadisticas de la Salud calcula que en 1976 se practicaron
622,2 histerectomias por cada 100.000 mujeres en los Estados Unidos.
Siendo esa la tasa anual, se deduce que esta operacién se practica a una
tasa mis elevada que cualquiera otra. Si continuara practicéndose a esa
tasa en el futuro, mis de la mitad de ls potlacién femeninz de los
Estados Unidos se habri sometido a extirpacién del dGtero al llegar a la
edad de 65 afios (4%). Ademfs, la tasa sumentd en un 25% de 1965 a 1976
(348). A finales de los afios 60, la tasa de histerectomfa en los Estados
Unidos equivalfa a més del dotle de la de Inglaterra y Gales (50).

: Estos hechos se usan como argumento de que muchos pacientes se
someten a histerectomfias innecesarias. Sin embargo, no se ha definido
claramente cudndo el procedimiento es necesario, ni se dispone de indi-
caciones precisas para las histerectomfas practicadas.

La histerectemia se practica para tratar wvarios trastornos,
inclusive tumores premalignos y c&ncer localizado de distintas clases
(véase el caso 1), prolapso del {itero y catéstrofes obstétricas como la
hemorragia v el aborto séptico. En los Gltimos afios, las indicaciones de
la operacién parecen haberse ampliado para un mayor niimero de afecciones
de las tradicionalmente aceptadas. Los problemas funcionales y la regu-
lacidén de la concepcién se han convertido, al parecer, en indicaciones
comunes. Coles afirma que las diferencias en las tasas nacionales y el
aumento en la tasa de histerectomfa en los Estados Unidos son ur
resultado de la “profilaxis™, es decir, de la prevencién de céncer o del
embarazo. Esta actitud se “basa en el razonamiento de que si una mujer

tiene 30 6 40 afios y tieme un &érgano susceptible a la enfermedad y de
poco uso, es mejor extirparlo”™ (77).

La histerectomfa tiene sus riesgos. Cole y Berlin estiman la tasa
de mortalidad en 0,06% o sea €00 defunciones por cada millén de mujeres
operadas (78). Existe también el problema de la morbilidad operatoria,
aunque es diffcil de cuantificar. Cerca del 30% de las mujeres sufren de
fiebre postoperatoria y el 15% necesita transfusiones, lo que implica un
clerto riesgo de contraer hepatitis. Otras posibles complicaciones de
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salud son menos obvias. La histerectomia afecta, al parecer, la funcién
ovdrica, aun cuando los ovarios se dejen intactos. Se afirma que si 1la
histerectomia afecta el nivel de estrégenos, podria haber una mayor tasa
de arteriopatfia coronmaria (78). Aun un -saumento del 1 en la tasa de
defuncidn por arteriopatfia coronaria restarfia cualquier beneficio hecho
en la prevencidén del céncer (77). La reaccidén psicolégica a la histe-
rectomia puede ser otro problema grave. En varios estudios se ha en-
contrado que algunas mujeres sufren alteraciomes siquiftricas, inclusive
depresién grave, después de la histerectomfa. A pesar de los problemas
metcdolégicos, estos estudios parecen indicar que existen muchos casos de
dichas alteraciones. Notman opina que puede ser dificil para una mujer
adaptarse a la pérdida de la potencialidad reproductiva y seflala la
necesidad de realizar estudios btien controlados de las copsecuencias
emocionales de la histerectomia (259).

Cole ha analizado los teneficios que se podrian derivar de la
préctica de la histerectomia a un millén de mujeres de 35 afios. Tomando
una tasa baja de 60C defunciones por la operacidn, ese millén de mujeres
tendria en genmeral una esperanza de vida ligeramente mayor como resultado
de la intervencién. Solo se beneficiarfa el 1,3%Z de las mujeres que
habrfan muerto de cdncer del Gtero y del cuello uterino, que en promedio
prolongarian su vida individual en 14,3 afios (77). En esos cédlculos se
supone que existe una tasa constante de incidencia de cdncer del dtero y
del cuello uterino.

En términos econdmicos, Cole estimé que un millén de histe-
rectomfas costarfan EUA$2,900 millones y significarfan un ahorro de
EUA$1,400 millones, incluyéndose 35.000 casos de cédncer. Concluye que,
segin ese anilisis, los teneficios de la histerectomia profildctica no
valen la pena a ese costo (77).

Es mds dificil evaluar otros beneficios, por ejemplo, el valor de
la histerectomia para la anticoncepcién, la reduccidén del temor de con-
traer cédncer o la eliminacién de hemcrragias esporddicas. No se dispone
de datos para determinar cudntas mujeres creen que la histerectomia
mejoré o deteriord la calidad de 1la vida. Si se dispusiera de esa
informacién, sin emtargo, seria diffcil tomar decisiones sobre la histe-
rectomfa como intervencién ordinaria. Bunker y Brown estudiaron los
casos de histerectomia entre esposas de médicos asumiendo que serian
consumidoras conocedoras de la atencién médica y encontraron que la tasa
de histerectomias era mayor en este grupo que en la poblacién general
(52).

A pesar de lo expuesto, la Oficina de Evaluacién tecnolégica de
los Estados Unidos no ha podido identificar nipgin ensayo clinico de
histerectcmia ern marcha en este pafis. La histerectomia se acepta como
procedimiento quir@irgico normal y su costo es sufragado por Medicare ¥y
Medicaid. 1las tasas de histerectomfa varfan en los Estados Unidos ¥y
estin relacionadas con factores comoc la localizacién geogridfica y el plan
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de seguro médico. En el programa Medicaid, por ejemplo, la tasa anual de
histerectomfa entre 6€.60%2,684 subscriptoras elegibles en 22 estados fue
de 303 por cada 100.000 mujeres, oscilando de 34 en Mississippi a 2,488
en Nevada y & 1.277 en Carolinma del Norte (348). Variatilidad similar se
encuentra entre las regiones de los diferentes pafses americamos. En
Colombia en 1582 la tasa promedio para 23 &reas fue de 111 por 100.000
mujeres variando entre 5 a 330 para freas mencionadas.*

En resumen, la histerectomfz es un procedimiento quirGrgico eficaz
en algunos casos. Algunas personas consideran que se emplea excesi-
vamente, y ello se ilustra por la dificultad de determinar cudles son las
indicaciones para el usc y de definir cufles son los resultados deseados
y los riesgos previstos. Para los médicos y los consumidores el proce-
dimiento es valioso. AlGn con los mejores estudios serd dificil tomar
decisiones respecto a la histerectomfa y su uso (inclusive si los
programas federales de reembolso deben sufragar la cirugfa para fines
anticonceptivos) desde una base plenamente objetiva.

Caso 12: Farmacoterapia para la hipertensién

La hipertensién, o alta presibém arterial, es la enfermedad crémica
mis comln con excepcién de las poblaciones llamadas "no culturalizadas”.
El corazén genera presién a medida que bomtea sangre a todas las partes
del cuerpo. Cuando una persona descansa, la presiém promedio sistélica
es de 120 mm de Hg y la diast6lica de 80 mm de Hg, es decir, de 120/80.
Por razones desconocidas en su mayorfa, esa presién puede subir. Las
personas que tienen alta presifén arterial son més susceptibles a apo-

plejfa, cardiopatia e insuficiencia renal que las que tienen una presién
normal.

El Instituto Nacional del Corazém, de Pulmones y Sangre calcula
que en los Estados Unidos 54 millones de personas tienen una presién
arterial de 140/SC o mis y necesitan evaluacién y vigilancia. Al menos
26 millones de personas tiemen una presibén de 160/95 y muchas de estas se
podrian teneficiar de la farmacoterapia. Otros 6,1 millones de personas,
como minimo, tienen una presién diastblica de mds de 105 mm y necesitarn
la farmacoterapia (405). Las encuestas nacionales y regionales permiten
calcular que al menos 20 millones de latinoarwericanos adultos tienen
hipertensién arterial los cuales se beneficiarian de programas adecuados
de control de la presibn arterial.**

La hipertensidén se puede tratar eficazmente. A finales de los
afios 60, la Administracién de los Veteranos realizé un emsayo clinico con-—
trolado multi institucional del tratamiento de la alta presién arterial

*Modificacifén del texto original para hacer referencias a América Latina.
%*%Adicién al texto original para referirse a América Latina.
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con hidroclorotiazida, reserpina e hidralazina, administrado a hombres.
El grupo testigo, seleccionado aleatoriamente, recibié placebos. Se
demostrf que el tratamiento era muy eficaz para los hombres que tenian
una presidém diastSlica superior a 105 mm. La apoplejfa, por ejemplo, se
redujo en una proporcidén de 4:1 y los casos de insuficiencia ‘cardiaca
congestiva, insuficiencia renal y aneurisma disecante ocurrieron solo en
el grupo testigo (399). No se sabe con certeza cufiles fueron los bemne~-
ficios para personas con presién diastSlica inferior a 105 mm. La Admi-
nistracién de los Veteranos realizé otro estudic piloto para acopiar wmés
datos sobre pacientes del sexo masculino con hipertensién leve. EIl
Instituto Nacional del Corazém, de Pulmones y Sangre patrocina también
otros emnsayos en grupos de hombres y mujeres que tienen distintos grados
de hipertensién, inclusive presidn diastélica inferior a 105 mm.

Los efectos secundarios del tratamiento son molestos aunque rara
vez son peligrosos y comprenden aturdimiento, impotencia y malestar
general. Los 1investigadores de 1la Administracién de 1los Veteranos
afirman que es posible reducir & un mirimo esos efectos mediante pres-
cripcién cuidadosa y wvigilancia del tratamiento. El uso prolongado de
medicamentos puede causar efectos secundarios desconocidos (€0), aunque
muchos medicamentos se han usado por afios.

Hay otras rpreguntas que afin no tienen respuesta. En el estudio
efectvado por la Administraciém de los Veteranos se incluyeron hombres
relativamente jbévenes. ;Son aplicables los resultados a las mujeres y a
las personas mayores de 65 afios? ;Gué sucede con las personas que tienen
una presidn diastblica inferior a 105 mm? (126).%

Ademfis, no es ficil diagnosticar la hipertensién. Se puede dudar
de la validez y la confiabilidad de las medidas por varias razones,
inclusive por errores sistemiticos ¥y aleatorios en 1la lectura de la
presién de los pacientes (261). El aumento transitorio de la presiénm
arterial es algo comin y conviene tener cuidado al diagnosticar que un
paciente tienen hipertensién (285). Muchos de los instrumentos empleadcs
para determinar la presién arterial automiticamente se han comercializado
sin hater sido probados adecuadamente en la prdctica (2€1).

Los datos obtenidos de las encuestas nacionales basadas en las
muestras probilisticas efectuadas en los afiocs €0 y a comienzos de los 7C
indicaban que la lucha contra la hipertensién habia variado poco. Cerca
de la mitad de las personas afectadas por hipertensién desconocia su
estado y solo alrededor de una séptima parte se la habfaz hecho controlar

* En la actualidad existe gran controversia sobre la manera adecuada de
mane jar la hipertensién arterial leve. El manejo farmacolégico para
esta condicién implicarfia que en la America Latina por lo menos 16
millones de personas tomaron medicamentos antihipertemsivos, lo cual
tiene serias implicaciones. Se postula, por tanto, como primera alter-
nativa, el tratamiento mno farmacolégico consistente en combatir los
factores de riesgo.
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adecuadamente. El estudio efectuado por la Administracién de los Vete-
ranos ha llevado a hacer todo lo posible por cambiar esa situacién. El
Instituto Nacional del Corazém, de Pulmones y Sangre dispone de datos
acopisdos en 1573 y 1974 en 14 comunidades que indican que el 29% de las
personas con hipertensién desconocfa su estado, el 237 sabia que 1la
tenfan pero mno se habfa sometido a ningGn tipo de terapéutica, el 1%
sabfa cuil era su estado pero recitfa terapfutica inapropiada y el 29%
conocfa su estado y recibia tratamiento apropiado. Aunque estos datos mo
se pueden comparar con los de la encuesta nacional, son alentadores.
Ademds, las consultas por hipertensiénm han aumentado notoriamente en los
tltimos afios (405).

El nfimero de pacientes no tratados subraya el problema de "falta
de cumplimiento del tratamiento” es decir el de convencer a los pacientes
que deben tomar los medicamentos. Una persona que sufre de hipertensién
dete tomar medicamentos por el resto de su vida aunque no tenga sin-
tomas. Los efectos secundarios, el costo financiero y la falta de ex-

plicaciones por parte del médico son algunas de las razones que llevan a
los pacientes a dejar de tomar los medicamentos prescritos.

El costo del tratamiento de toda la poblacién que acusa presién
diast6lica de 105 mm o m&s (y de algunas personas con una presién in-
ferior a esa) es de unos EUA$4.500 a EUA$5.000 wmillones anuales, segin
los -cidlculos del Instituto Nacional del Corazbn, de Pulmones y Sangre.
No se puede estimar el costo total que se incurrirfa sl no se tratara 2
las personas que sufren de hipertensién, pero el tratamiento de las
enfermedades cardiovasculares en general, a las que contribuye mucho la
hipertensién, costaria unos EUA$40.000 a FUA$50.C00 millones anualmente.
Los c&lculos de costo-beneficio efectuados por el Instituto precitadc
indican que por cada d6lar invertido en la lucha contra la hipertensién,
la sociedad obtiene una utilidad de EUA$1,25 (405).

El gobierno federal participa activamente en la solucidén del
problema de la hipertensién. La Administracién de Alimentos ¥y Medi-
camentos regule los instrumentos de diagnéstico de la hipertensién y los
medicamentos empleados para tratarla. la Administracién de los Veteranos
y los Institutos Nacionales de Salud patrocinan ensayos clinicos des-
tinados a mejorar los conocimientos &l respecto. El Imstituto Nacional
del Corazén, de Pulmones y de Sangre coordina un programa nacional de
educacién relativo a la alta presibén arterial, destinado a los profe-
-sionales y al piblico en general. Este @ltimo Instituto ha empleado la
hipertensién como un ejemplo para crear consenso (véase el capitule 5) y
ha formulado recomendaciones para el diagnbsticec y tratamiento Sptimos de
la hipertensién para uso por parte del médico practicante (285). Le
Administracién de los Veteranos tiene un programa nacional de deteccién
de pacientes con hipertensién con el fin de administrarles el tratamiento
debido; el Departamento de Defensa practica exfmenes y administra tra-
tamiento, y los programas Medicare y Medicaid reembolsan el costo del
tratamiento por hipertensién, pero Medicare no cubre el costo de los
medicamentos prescritos a pacientes ambulatorios. A pesar de estos
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esfuerzos, todavia hay un gran nGmero de pacientes con hipertensién grave
que no reciben tratamiento adecuado. Las personas hipertensas se en-
cuentran especialmente entre grupos de bajos ingresos, y las personas
negras constituyen un grupo desproporcionadamente numeroso de individuos
que no reciben el tratamiento debido (S6).

En resumen, la farmacoterapia para la hipertensiém se ha sometido
a un estudio bien planificado de su eficacia. En Gltimo anflisis, ese
tratamiento estd indicado para cerca de 6,1 millones de persomas con
presién diastélica superior a 104 mm. Puede estar indicado también,
segGn el caso, para una gran parte de otros 20 millones de personas en
los Estados Unidos y 16 millones en Latinoamérica que pueden tener
presién diastélica superior a 160/95. Los cflculos hechos indican que
ese tratamiento tendria una .buena relacidén costo-beneficio. Sin embargo,
a pesar de la gran actividad desplegada por las autoridades y la infor-
macién disponible sobre la eficacia y la seguridad del tratamiento, hay
muchas personas afectadas que no reciben tratamiento apropiado.

Caso 13: Farmacoterapia de la otitis media infantil®*

Otitis media es el té&rmino técnico empleado para designar la
infeccién del oido medio. Este comecta la garganta con los senos si-
tuados detris del ofdo y es necesario para la buena audiciémn. Se cree
que la otitis media comienza cuando ciertas bacterias de la garganta
penetran en el ofdo medic. La proliferacién de las mismas atrae glébulos
blancos a la cavidad, con la produccién subsecuente de pus, la cual puede
distender el tfmpano y extenderse a los senos situados en el ofdo o
dentro del créneo. Es posible también que el liquido se concentre en el
oido medio y disminuya la audicién. Si la produccién de liquido y la
pérdida de audicién persisten, los nifios pueden sufrir demoras en el
desarrollo del lenguaje y deterioro de su capacidad de aprendizaje.

Las infecciones del ofdo son comunes en los nifios. En un estudio
exploratorio de 246 lactantes, se encontrd que cerca de un tercio de
estos habfan tenido infecciones del ofdo al menos una vez durante el
primer afio de vida. Diecinueve (8%) habifian tenido dos infecciones en el
primer afo, y el 4%, tres o mis (167). A la edad de seis afios, entre el
76 v el 95X de los nifios habfan tenido al menos una infeccién del ofdo.
Se calcula que entre el 20 y el 262 de los nifios habrén sufrido seis o
mis episodios al llegar a esa edad (172).

Bay varios tratamientos para la otitis media. De ordinario se
recetan antibibticos y también analgésicos y descongestionantes o
antihistamfnicos. A veces se practica una wmiringotomia, un sencillo
procedimiento que consiste en cortar el timpano para sacar el pus del
ofdo medic. En cerca del 402 de los nifios persiste la produccién de
lfquido '

* Este caso se ha adaptado del material preparado para OTA por el
Dr. Philip Brunell, miembro del grupo asesor del estudio.
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después de la recuperacién de una infeccién aguda (317). En estos casos,
se recetan de ordinario antihistaminicos y descongestionantes y algunas
veces se colocan tubos de drenaje en la cavidad del oido medio a través
del timpano.

Aunque los antibiéticos se aceptan como medio terapéutico eficaz
para las infecciones del ofdo, no se han evaluado completamente todavia.
Su uso se difundié sin las debidas pruetas hace 20 afios. Solo reciente-
mente se han efectuado ensayos clinicos controlados para demostrar la
eficacia general de los antibidticos contra las infecciones agudas
(127,317). Howie y colatoradores realizaron un ensayc clinico controlado
en el que el grupo testigo recibié un placebo. La infeccidén del oido
medio persistidé en los 45 casos de otitis causados por Pneumococcus Y é€n
12 de 21 casos causados por Haemophilus influenzae cuando se trataron con
placebos; los antibiéticos mas eficaces curaron miés del 95%Z de los
pacientes estudiados (172).

Los antitidticos se emplean tamtién profilécticamente en nifios con
otitis media recurrenfe. Perrin y colaboradores, al probar las sul-
fonamidas en un grupo de nifios hasta de 8 afios, encontraron que las
sulfonamidas administradas con fines profildcticos redujeron la tasa de
otitis media en siete veces con muy pocas complicaciones. Aunque las
sulfonamidas son mds baratas que la mayoria de los antitiéticos empleados
para profilaxis, su uso indiscriminado pedria ser costoso para el sistema

~de atencidén médica.

Se desconoce la eficacia de los antibioticos para prevenir las
complicaciones causadas por la otitis media. Aunque es dificil encontrar
datos que indiquen una reduccién en complicaciones pibgenas  (causadas por
la produccidn de pus) (317), la mayoria de las autoridades concuerdan en
que la antibioterapia ha disminuido la incidencia de mastoiditis aguda,
perforacién crénica del timpano y mastoiditis crénica.

En los pocos ensayos realizados con descongestionantes y anti-

histaminicos de uso comin no se ha demostrado que estos medicamentos sean
eficaces en la prevencién de la otitis media grave (207).

Lz Administracién de Alimentos y Medicamentos regula la inocuidad
y la eficacia de todos los medicamentos. Los programas de seguro médico
tanto piblicos como privados que extienden colertura a los nifios pagan de
ordinario los antitioticos para otitis media y también algunas veces
otros medicamentos. Se han establecido programas especiales para 1los
grupos que tienen tasas elevadas de complicaciones causadas por la otitis
media, por ejemplo, los indios americanos.

En resumen, los antibidticos son de uso universal en el tra-
tamiento de la otitis media. Después de muchos afios de uso se comprotd
su eficacia wmediante ensayos c¢linicos controlados. Al. parecer, la
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experiencia clinica bastd para demostrar su eficacia y quizid se debe
preguntar si es &tico el uso de un placebo para estudios experimentales
- de tratamiento para esa enfermedad. En un ensayo clinico controlado
sobre el uso profilictico de las sulfonamidas se demostrd la eficacia de
estas, pese a lo cual, a menudo se recetan antibidticos mds costosos. No
se ha demostrado tampoco la eficacia de otros medicamentos, especialmente
de los descongestionantes y antihistamfnicos recomendados por los médiceos
y vendidos en las farmacias sin férmula médica.

Caso l4: Enyesado de la fractura del antebrazo

Algunos huesos, por ejemplo los del antebrazo, se fracturan fre-
cuentemente. De ordinario, los extremos fracturados del hueso se man-
tienen juntos y si se inmovilizan sanan en unas semanas. Si los extremos
estdn separados se ajustan a la fuerza, a menudo bajo anestesia. A veces
se efectlla una correccidén quiriirgica "abierta" introduciendo una varilla
o cualquiera otro material a pesar del riesgo de infeccidn o de la demora
en sanar. La experiencia indica que si los huesos no se sostienen du-
rante el proceso de curacifn, no sanan bien (32,156,427).

A través de los siglos se han empleado distintos métodos para dar
el sostén necesario al hueso. Los antiguos egipcios, por ejemplo, usaban
lino endurecido en una tablilla. El uso de yeso se notificd por primera
vez en 1798. Los primeros intentos por sostener el huesco estuvieron ro-
deados de complicaciones como llagas causadas por presién y gangrena por
enyesado muy ajustado, rigidez en las articulaciones y debilitamiento
muscular. Las técnicas mejoraron y para 1918 Bohler habia creado métodos
que se usan -alin hoy en dia (246).

El enyesado de una fractura del antebrazo es un procedimiento
comiin en la prictica médica. Mis de un mwilldn de las consultas médicas
efectuadas en 1973 correspondieron a fracturas del antebrazo, segin los
datos publicados por la encuesta nacional de atencidén médica ambulatoria
(373). La fractura del antebrazo es la mis comin en ese estudio. El
enyesado no se ha sometido a ningiin ensayo clinico controlado. Se acepta
en general como una prictica eficaz sin ninguna evaluacidn.

Sin embargo, existen otras posibilidades distintas del enyesado.
En la medicina china tradicional se emplean diferentes técnicas. En
lugar de corregir la posicidn del hueso o de alinearlo a la fuerza, se
efectiia un alineamiento gradual, dia a dfa. Se emplean tablillas de
bambd y se reemplazan diariamente. El movimiento de la extremidad se
inicia al lograr una correccidn satisfactoria. Horn indica que este
método tiene ventajas, por ejemplo, no presenta complicaciones, pero
tambi&n inconvenientes y explica la forma como se usan conjuntamente en
China los métodos modernos y tradiciomales (170).
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El material empleado para enyesado estd sujeto al reglamento de la
Administracién de Alimentos y Medicamentos Ppor ser um dispositivo mé-
dico. En la actualidad no hay ninguna investigacién sobre el enyesado
realizada con apoyo federal. En todos los programas de atencién médica
del gobierno y de reembolso del costo de la atencién médica se incluye el
enyesado de la fractura del antebrazo como uno de los beneficios. No se
dispone de cdlculos sobre el costo anual de este procedimiento.

En resumen, el enyesado de la fractura del antebrazo es una tec-
nologia cuya eficacia se ha establecido por experiencia en instituciones
médicas. Ejemplifica una tecnologia de lo que se podria llamar eficacia
“manifiesta”, es decir, de eficacie y seguridad obvias para el obser-—
vador. Aunque otros métodos de tratamiento de la fractura del antebrazo
podrian ser igualmente eficaces, su amplia aceptacién en los Estados
Unidos de América indica que es poco probable, y quizd innecesario, que
se establezcan o sometan a prueta otros métodos.

Caso 15: Tratamiento de la enfermedad de Hodgkin

la enfermedad de Bodgkin, 1la peoplasia més comin en adultos jo-
venes, es una forma de céncer que afect? primariamente el sistema lin-
fitico. En 1977 se registraron en Estados Unidos de América cerca de
7.400 puevos casos de esta enfermedad, GU€ causd unas 2.900 defunciones
(8). En el Peri el 40% de los pacientes tienen menos de 14 afios.*

N El tratamiento de la enfermedad de Hodgkin consiste principalmente
en dos métodos: aplicacién de radiscién ionizante de alta energia y un
tratamiento combinadc’ con cuatro medicamentos (vincristina, procarbazina,
prednisona y mostaza nitrogenadas) comocido con el nombre de MOPP (€9) u
otras combinaciones similares. Ls radiacién se emplea en los estudios
més localizados de la enfermedad y el tratamiento MOFP en las més dise-
minadas, pero actualmente se esté utilizando copn mis frecuencia ambos
métodos en forma sucesiva aiin en etapas localizadas.

La tasa de supervivencia a 108 tres afios, de pacientes con la
enfermedad de Hodgkin aumentd del 35% en 1940-194€6 al 61% en 1S65-1C€°C.
Entre 1%€9 y 1973, 1la tasa de supervivencia a los cinco afios llegd al E77%
(8). Esta mejora es el resultado de l@ me jor comprensién de la patologis
y la historia natural de la enfermedad, del empleo de radiaciones de alta
energia y en la década del 70 de comtinaciones de quimioterapia.

Al disgnosticar la enfermedad de Hodgkin, los patdlogos la clasi-
fican segin el tipo predominante de crecimiento celular anormel (tipo
histoldgico). En seguida se emplean pruetas de laboratorio y exdmenes
radioldgicos de diagnéstico para determinar si la enfermedad se limita a
upna regidn de ganglios linfaticos o se ha extendido a otras partes del
cuerpo. Esas pruebas pars determinar el desarrollo de la enfermedad
—

% Estos estudios son muy importantes Ppara América latina ya que el tra-
tapmiento con radiaciones de alto voltaje no estd disponitle en todas
las dreas del Continente.
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se conocen con el nombre de “exfimenes para clasificacién del estadfo
clinico”. El establecimiento de criterios histolégicos y por estadios
permitié agrupar a los pacientes en potlaciomes relativamente homogéneas
segiin el tipo y extensién de la enfermedad. En la planificacién del
tratamiento m&s apropiado es esencial saber cufl es la clase histolégica
y el estadfo clinico de la enfermedad (107). Puesto que esa informacién
permite tamtién efectuar ensayos clinicos controlados, seguros desde el
punto de vista metodoldgico, es positle comparar y evaluar la seguridad y
la eficacia de los distintos tratamientos.

Fl estudio del tratamiento de radiaciones de alto voltaje se
jnicis en los afios 30. En ensayos clfnicos controlados de esta tecno~
logia se ha demostrado que el 50% de los pacientes en una etapa precoz de
la enfermedad pueden sotrevivir 15 afios o més (107,188,273). Cuando se
emplea radioterapia mds extendida en casos de enfermedad limitada, el 90%
de los pacientes sobreviven hasta mis de 10 afios, y 1la mayoria no muestra
evidencia de la enfermedad cuatro afios o mis después del tratamiento
(205,329). ’

El tratamiento combinado con cuatro medicamentos se ided en el
Instituto Nacional de Cincer de los Estados Unidos de América, y su efi-
cacia se ha estudiado en ensayos clinicos controlados. Después de ter-
minar el tratamiento, el 80% de los paclentes en estadios avanzados de la
enfermedad sotreviven cinco afios o mds ¥ el 47% permanecen completamente
libre de enfermedad (101).

En los ensayos efectuados actualmente se comparan nuevos trata-
mientos y combinaciones de los ya establecidos en lugar de comparar con
placebos o grupos sin ningin tratamiento. Los ensayos clinicos contro-
lados son financiados por los Institutos Nacionales de Salud y estdn
destinados a demostrar si el uso conjunto de radioterapia y quimioterapia
ofrece mejores resultados que cada uno de estos por separado.* En otros
ensayos clinicos se examinan los resultados a largo plazo de los trata=
mientos existentes (161,247,401).

Ademis de servir para evaluar 1z eficacia de esos tratamientos,
los ensayos clinicos permiten evaluar cuidadosamente los riesgos. Caca
tratamiento implica riesgos que pueden ser mortales, por ejemplo,
infecciones severas (99), hipoplasia de la médula &sea, pericarditis Yy
pneumonitis (273). la radioterapia o la quimioterapia pueden dar origen
algunas veces a un2 segunda enfermedad maligna. De hecho, las pruebas
obtenidas recientemente indican que la incidencia de wuna segunda
enfermedad maligna puede ser mucho mayor en los pacientes que reciben la
asociacién de radioterapia y quimioterapia. Esa incidencia puede
aumentar el riesgo de la terapéutica en relacién con los beneficios

* Fstos estudios son muy Iimportantes para América latina ya que el
tratamiento con radiaciomes de alto voltaje no estd disponible en todas
las dreas del Continente.
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(252). Sin embargo, comparados con los posibles beneficios del incre-
‘mento en la expectativa de vida estos riesgos se consideran aceptatles

(3).

La Administracién de Alimentos y Medicamentos regula los agentes
quimioterapéuticos empleados en la enfermedad de Hodgkin, y la Oficina de
Salud Radioldgica de ese organismo regula el equipo de radiacién usado en
el tratamiento. Ademds, el costo de los equipos de radiacidén de alta
energia es tan elevado que se exige que la institucién que pretende com-—
prarlo solicite wun certificado de necesidad del organisme estatal
correspondiente de planificacién de salud. Los tratamientos de la
enfermedad han sido sufragados por terceros, inclusive Medicare vy
Medicaid, desde que se establecieron. Por ende, la demostracidén de la
eficacia ha tenido un efecto muy limitado en el reembolso. De hecho, los
ensayos de medicamentos realizados en la actualidad, que se podrian con-
siderar experimentales, son sufragados en su mayoria con los pagos por
servicios de salud efectuados por terceros.

En resumen, la eficacia y la inocuidad de los tratamientos exis-
tentes para la enfermedad de Hodgkin se han demostrado claramente me-
diante una serie de ensayos clinicos bien planificados. Los fondos apor-
tados por las compafiias de seguros para servicies médicos han ayudado s
financiar el ensayo de los tratamientos de la enfermedad. El caso
demuestra que la comprobacidén de 1la eficacia y 1la inocuidad puede
~ depender de otras tecnologias, por ejemplo, de técnicas pars estaltlecer
los estadios clinicos. Ademds, el caso demuestra que la eficacia no es
absoluta sino relativa y que exige criterios especificos sobre beneficios
y riesgos.

Caso 16: Quimioterapia para cincer dei'pulmén

La quimioterapia para céncer consiste en la administraciém de un
agente quimico u hormonal con el fin de desorganizar y destruir las cé-
lulas. Se usa & menudo cuando es imposible extirpar quirdrgicamente el
cancer o cuando la operacién no ha tenido éxito. Entre 1940 y 1S5C, en
los Estados Unidos de América solo un tercio de los pacientes con
diagndstico de cdncer pulmonar recitieron tratamiento. Entre 1960 vy
1970, el 75% recibié tratamiento (97). Se han ideado cuatro tratamientos
para el céncer pulmonar, & saber, quimioterapia, irradiacién (radio-
terapia), cirugia e immunoterapia. Estas clases de terapéutica se usan
por separado o en conjunto.

Puesto que al menos el 80% de los casos de céncer del pulmén es
causado por el hitito de fumar, es una enfermedad altamente prevenible.
Sin embtargo, constituye la forma con mayor mwortalidad de céncer em los
Estados Unidos de América y ocupa el primer lugar entre los tipos de
céncer que afectan a los hombres y el quinto entre los que afectan a las
mujeres. La Sociedad Americana de Cincer estima que en 1977 habrian
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ocurrido 89.000 defunciones por esta enfermedad y se habrian detectado
98.000 nuevos casos, lo que representa una tasa 14 veces superior a la
existente hace 40 afios (8). A pesar del elevado porcentaje de pacientes
tratados, la tasa general de sobrevida a cinco afios en casos de cancer
pulmonar)(BZ de los hombres y 10% de las mujeres) no cambié entre 1950 ¥y
1970 (97).

Los ensayos clinicos miltiples de quimioterapia han llevado a tres
conclusiones generales sobre la eficacia de este método para el tra-
tamiento del cancer pulmonar:

1. La expectativa de vida de pacientes tratados con quimioterapia
para ciertos tipos de cdncer pulmonar lipitado a un lado del tdrax es
similar a la de pacientes tratados con radioterapia y superior a la de
pacientes tratados con placebo (213,432). El aumento medio en la expec-—
tativa de vida ocasionado por la quimioterapia oscila entre 2 y 15 meses
(30,58,213).

2. En casos de cincer pulmonar generalizado, ciertos tipos de quimio-
terapia aumentan la sobrevida unos dos meses en comparacidén con el tra-
tamiento con placeto (30,74).

g No se han determinado con claridad los efectos de la quimioterapia
empleada con otras clases de terapéutica (58).

Durant y colaboradores compararon la irradiacidn, la quimioterapia
y el uso mixto de estos dos tratamientos en todas clases de céncer pul-
monar inoperable confinado clinicamente al térax. No encontraron ninguna
diferencia notoria en la expectativa de vida entre los tres Brupos. Lo
que es mis importante, no pudieron comprotar que el tratamiento adminis-—
trado irmediatamente después del diagnéstico mejorara la sobrevida ni la
calidad de la vida al compararlo con el tratamiento iniciado cuando
aparecieron los sintomas. Aunque el estudio no fue doble ciego, surgen
interesantes preguntas sobre el tratamiento del cdncer pulmonar en
pacientes asintomdticos, especialeente en vista de las complicaciones del
tratamiento (10€).

Evidencias recientes, sin embargo, indican mejores resultados.
Segin la informacidn suministrada por el Instituto Naciomal de Céancer
(INC), el 20%Z de los pacientes con carcinoma de células pequefias (una
forma de céncer pulmonar) limitado al térax sotreviven dos afios al ser
tratados con quimioterapia combinada. El INC informa ademis que entre el
30 y 40% de los pacientes con carcinomas limitados, ‘pero no el de células
pequefias, han aumentado la sobrevida a 14 6 15 meses, en comparacién con
‘la supervivencia media de 6 meses previamente otservada.
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Los riesgos de la quimioterapia son wmuchos y pueden aumentar con
la combinacidén de tratamientos. Muchos medicamentos afectan la médula
-6sea disminuyendo el nimero de glébulos blancos y dejando el paciente
susceptible a la infeccién e inclusive & la muerte. Otra complicacidn
comiin es la nfusea o la inapetencia, con la consiguiente pérdida de peso
y el deterioro del estado fisico. Durante la terapéutica se hace a veces
necesario hospitalizar al paciente, lo que afecta la calidad de le vida y
aumenta el costo financiero.

Varios aspectos de orden tanto metodolégico como é&tico han
afectado la ejecucién de ensayos clinicos vélidos y confiables. La
definicidén de “céncer pulmonar inoperable” ha variado de un estudio a
otro y es dificil definir la mwedida de las consecuencias. Las determina-
ciones mids frecuentes han sido las tasas de sotrevida de los pacientes Yy
la disminucién en el tamaBio del tumor. Los pacientes con céncer pul-
monar, sin embarge, mueren por otras causas, y la interpretacién del
tamafio del tumor se complica en razdn de otras afecciones no cancerosas,
por ejemplo, infeccidén y enfisema (74,41€). Esos proltlemas se agravan
alin més porque en wuchos ensayos se compara un agente quimioterdpico con
otro y no con un placebo.

Al realizar esos ensayos surgen problemas éticos. Si se comienza
a demostrar en un estudio que el grupo de tratamiento mejora menos © se
deteriora méds que el grupo testigo o el que recibte otro tratamiento, por
ética, el investigador puede verse otligado a interrumpir el ensayo.*

Se calcula que el costo de los medicamentos para tratar a un pa-
ciente oscila entre EUA$50 y EUA150. En 1977, cerca de 60.000 nuevos
pacientes inoperables recibieron tratamiento para céncer pulmonar con
quimioterapia. La quimioterapia se incluye como beneficio en muches
programas de reembolso como Medicare y Medicaid. ©Puesto que el finan-
ciamiento de la prueba de agentes gquimioterapéuticos para tratar el
céncer estd a cargo de terceros, esos ensayos estin entre los menos
costosos para los Institutos Nacionales de Salud.

El Instituto Nacional del Céncer y la Administracidén de los
Veteranos patrocinan varios ensayos de quimioterapia para céncer
pulmonar. Los agentes quimioterdpicos usados para el tratamiento del
céncer pulmonar son regulados y aprobados para uso en la investigacién
por la Administracidn de Alimentos y Medicamentos,

En resumen, la quimioterapia para el céncer del pulmdén se he
estudiado ampliamente para determinar su eficacia y seguridad. La
eficacia es muy limitada. Los medicamentos y las hormonas tiemen riesgos
inherentes y su costo es elevado. Se han realizado muchos estudios sobre
los problemas metodolégicos y é&ticos. La actual gquimioterapia para

céncer pulmonar es quizd una tecnologia que se difunde en forma
inapropiada.

* Nota: Esta situacién se resuelve con los experimentos secuenciales los

cuales permiten que un experimento se termine cuando se obtiene un
resultado de determinada magnitud.
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Caso 17: Tratamiento con oxigeno hiperbdrico para deficiencias cognos-

citivas de los ancianos®

Se ha demostrado en encuestas que el 10.0Z de las personas mayores
de 65 afios presentan disfuncién ceretral que va de leve a moderada y que
el 4.4Z de las personas de ese grupo tiemen demencia grave, o que hay
cerca de 2,2 millones de estadounidenses en la primera clase y cerca
de 900.000 en la segunda. La esperanza de vida se reduce a cerca de un
tercio de la normal para la mayoria de los paclentes con casos graves de
demencia. Los efectos de la ¢isfuncidn cerebral leve o moderada son mds
dificiles de evaluar pero deben ser muy importantes en términos
econbmicos, sociales y personales ya que el 11%Z de la poblacién de
América del Norte y el 4Z de la poblacién de América Latina son mayores
de 65 afios.** -

Por ende, la comunidad cientifica y la comunidad en general
demostraron un gran interés cuando en 1969 se publicé un articulo en el
New England Journal of Medicine en el que se notificaba un mejor fun-

cionamiento cognoscitivo en ancianos del sexo masculino afectados por el
sindrome ceretral orgdnico, después de estar expuestos en repetidas
ocasiones a oxigeno puro, bajo presién en una cdmara hiperbdarica (1).
Hasta entonces no habia ningdn tratamiento eficaz para la pérdida de la
memoria relacionada con cambios cerebrales desencadenados por la arte-
riosclerosis o la enfermedad de Alzheimer. Esos resultados obtenidos por
Jacobs y colaboradores (1) fueron alin m3s convincentes cuando se demostrd
que cinco sujetos previamente expuestos a una mezcla de aire, que no
mejoraron inicialmente, reaccionaron mis tarde cuando se les administrd
oxigeno.

En cinco informes publicados se han confirmado las observaciones
de Jacobs (2,3,6,8,5). Sin embargo, solo en uno de estos se empled un
grupo testigo. En dos estudios no se replicaron los primeros resultados
de Jacots (10,11). En uno de estos se Iincluyeron 21 sujetos experi-
mentales y 4 testigos (11). Los autores no observaron ninguna diferencia
significativa entre los sujetos experimentales y los testigos.

Por tanto, unc de los principales probtlemas para evaluar la efi-
cacia del oxigeno hipertdrico como medio de tratamiento de las defi-
ciencias cognoscitivas de los ancianos fue el nGmero insuficiente de
estudios en los que se emplearon testigos y el limitado nlmero de tes-—
tigos en esos estudios. Los investigadores dudaron en incluir testigos,
entre otras razones, porque las condiciones para los testigos son mas
peligrosas que para los sujetos experimentales. Estos respiran oxigeno
purc pero los testigos respiran una mezcla de aire que contiene ni-
trégeno, lo que ocasiona peligro de aercemboclismo si no se tiene cuidado
con el tiempo de descompresidn.

* Este caso se ha adaptado del wmaterial preparado para OTA por la
Administracién del Usc del Alcohol, el Uso Indetido de Medicamentos Yy
la Salud Mental.

*% Adicién al texto para hacer referencia a América latina.
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En razén de la importancia de los resultados de Jacob y la nece-
sided obvia de replicar el estudio con suficientes testigos para efectuar
una prueba adecuada de la eficacia del oxigeno hiperbfrico, se realiz6 en
1973 una prueba en la que colaboraron la Divisién de Investigaciones
Psicofarmacolégicas del Instituto Nacional de Salud Mental y el Centro
¥Edico de la Universidad de Nueva York.

Los sujetos que participaron en el estudio eranm 40 pacientes
ambulatorios de 60 a 85 afios que residfan en la comunidad y tenian
pérdida significativa de la memoria. BHatfa un nimero m&s o menos igual
de hombres y mujeres; en la mitad de los casos se citaron los disturbios
circulatorios como posible causa del sindrome cerebral orgénico y el
resto de pacientes tenfan cerebropatfia senil.

En resumen, no se pudo comprotar con los resultados obtenidos de
este estudio que el oxigeno administrado bajo presién me jora la funcién
cogrnoscitiva de los ancianos. Se trat§ también de identificar subgrupos
de pacientes para los que el oxfgeno pudiera ser particularmente eficaz.
Tampoco se obtuvo ninguna prueba dé los efectos del tratamiento en
funcibén de la gravedad iricial de la enfermedad, el sexo del paciente o
la clase de enfermedad cerebrovascular. 1los sujetos que participaron en
este estudio tenfan problemas cowmprobados de memoria pero su estado era
suficientemente bueno para residir en la comunidad y responder a un
examen de inteligencia y & otras pruebas psicolégicas y psicométricas.
Con base en los resultados de Jacoks y colaboradores (1) y de otros in-
vestigadores (2,3,6,8), se esperaba que muchos de estos pacientec
reaccionaron favorablemente al tratamiento con oxigeno hiperbérico. Los
resultados obtenidos indican claramente que no fue ese el caso.

Por muchas razones, se creyé que la pronta difusién de "esos re-
sultados negativos favorecfia los intereses del pitlico. 1Llos resultados
de Jacobs habian sido tomados por los medios de informacién, especial-
mente por la prensa sensacionalista, y el oxigeno hiperbirico se estaba
recomendando como cura para muchas enfermedades de la vejez, ademds de la
pérdida de memoria. En varios centros de los Estados Unidos y América
Latina comenzé a ofrecerse el tratamiento con oxigeno para la pérdida de
la memoria en la vejez a un costo elevado. Por ejemplo, en un centro el
tratamiento de 15 dfas costaba EUA$5,C00. Fste asunto no era nada fécil
de resolver puesto que los resultados de las ipvestigaciones cientificas,
de ordinario, no se difunden ampliamente antes de ser publicados en una
revista cientifica de prestigio y alin en ese caso, puede transcurrir un
afic o mis entre el momento en que se recibe el manuscrito y la fecha de
su publicacidén. Para evitar esa demora, se decidié presentar los resul-
tados en una reunibén de la Sociedad Geri&trica Americana y enviar un
comunicado de prensa una vez aprobada la publicacién del trabajo (12).
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Aunque la putlicacién de los resultados del estudio y la difusién
de los resultados por medio de la prensa y la televisién no han eliminado
por completo la prictica de ofrecer ese tratamiento al pdblico, al pa-
recer, disminuyd el entusiasmo; desde entonces, varios centros hiper-
Laricos han dejado de ofrecer el tratamiento. Parece que los resultados
del estudio han tenido un cilertoc efecto en las compafiias de seguros
médicos y en el programa Medicare de seguridad social, que en alguna
ocasidén considerd la positilidad de pagar ese tratamiento. Las compafiias
de seguros y Medicare, sin embargo, han declarado que el oxigeno hiper-
birico no es un tratamiento eficaz nl aceptado por los médicos para
tratar las deficiencias cognoscitivas de los ancianos y se niegan a
pagarlo.

Este caso seflala la importancia de la difusidénm apropiada de los
resultados de las investigaciones cientificas. Si un tratamiento nc se
ha ensayado como es debido, es posible que se difunda rapidamente una
amplia y quizd excesiva cantidad de informacidén que promete alivio a
individuos- que sufren. Es esencial entonces diseminar de la manera mis
amplia y rapida posible los resultados contrarios obtenidos en estudios
de mayor validez cientifica.
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