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Ensayos clinicos y préactica clinica
en el «<mundo real». ; Conocemos
los factores de confusién entre la
eficacia y la efectividad?

Sr. Editor:

Hemos leido con gran interés los resultados gene-
rales del estudio MASCARA! recientemente publi-
cado en REVISTA ESPANOLA DE CARDIOLOGIA y del
editorial acompafiante? en el mismo ntimero.

El estudio MASCARA se define a si mismo como
un estudio de efectividad® y no de eficacia dentro
del manejo del sindrome coronario agudo (SCA) en
nuestro pais durante los afios 2004-2005. Aunque
entre sus objetivos se presentaba estimar el bene-
ficio real de la angioplastia primaria en el sindrome
coronario agudo con elevacion del segmento ST y
de la estrategia intervencionista precoz en las pri-
meras 48 horas en el sindrome coronario agudo sin
elevacion del segmento ST, éstos no han sido posi-
bles al analizar los resultados del estudio!, aunque
los autores destacan en las conclusiones un au-
mento de estrategias invasivas en nuestro pais res-
pecto a estudios previos.

Aunque no se haya alcanzado los objetivos «ted-
ricos» del estudio MASCARA, los resultados pre-
sentados, en nuestra opinion, son muy destacables
desde el punto de vista cientifico y aportan intere-
santes reflexiones sobre la practica de la cardiologia
en esta época donde la informacion fluye de manera
tan vertiginosa. A pesar de ser conocidas las dife-
rencias entre los estudios aleatorizados y los regis-
tros?, a todos los profesionales implicados en el tra-
tamiento de pacientes con SCA nos gustaria que, en
registros bien disefiados como éste, los resultados
de estrategias con un evidente respaldo cientifico,
angioplastia primaria e intervencionismo precoz,
produjeran una mejoria clinica evidente «en el
mundo real» como lo han hecho otras interven-
ciones recientes como el uso de bloqueadores beta
en la insuficiencia cardiaca®.



En las conclusiones del MASCARA se hace re-
ferencia a que hay factores relacionados con el
proceso asistencial que impiden la implantacidon de
estrategias que decididamente han demostrado be-
neficio en medicina cardiovascular. Debemos in-
vestigar mas en este campo, analizar las causas de
la discordancia entre el ensayo clinico y el «mundo
real», donde realmente se sitian muchos de los
problemas que nos impiden tratar mejor a nues-
tros pacientes, para disminuir la principal causa de
muerte en nuestra sociedad, la cardiovascular.
Esos diversos factores asociados, unos conocidos
y otros desconocidos, son los factores de confu-
sion que nos impiden traducir la eficacia en efecti-
vidad. Es llamativa la falta de estudios como el
MASCARA en diversas enfermedades prevalentes,
que nos informen de la verdadera situacion de
éstas en «el mundo real».

Hay razones econdémicas ante la escasez de re-
cursos publicos y privados (mas interesados 16gi-
camente en demostrar mejoras pronosticas,
aunque sean marginales y en grupos poco repre-
sentativos de la practica clinica habitual). Asi-
mismo, desconocemos también si los beneficios
de terapias farmacoldgicas diversas se super-
ponen a otras, son complementarias o sélo bene-
fician a diversos grupos de riesgo (uso concomi-
tante de anti-IIb/IIla, intervencionismo precoz
y/o antiagregacion doble con diversas dosis en el
manejo del sindrome coronario agudo sin eleva-
cion del segmento ST), o si, por el contrario, pu-
dieran producir efectos indeseables intolerables
en «el mundo real» (por ejemplo, sangrados o hi-
perpotasemia). Las estructuras sanitarias pueden
hacer inviable aplicar diversos tratamientos (por
ejemplo, el sistema de ambulancias en areas geo-
graficas determinadas).

Sin embargo, encontramos muchas dificultades
en la literatura cientifica para conocer estos factores
clinicos asociados, estos factores de confusion entre
la eficacia y la efectividad. Hoy dia, la informacion
cientifica disponible en muchos casos hace hincapié
en las diferencias estadisticamente significativas,
aunque sean pequeias, obtenidas de variables de
resultados combinadas y de dudosa relevancia cli-
nica, aunque sea analizando subestudios de grandes
ensayos clinicos de terapia cardiovascular con los
conocidos sesgos metodoldgicos que estos estudios
presentan’. Ademas, en las diferentes reuniones y
congresos, se incide en estas terapias que muestran
beneficios marginales en grupos de pacientes muy
seleccionados que reflejan poco la realidad clinica
habitual.

En resumen, los interesantes datos del estudio
MASCARA ponen otra vez de manifiesto la impor-
tancia de factores clinicos relacionados con pro-
cesos asistenciales, factores de confusién entre la
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eficacia y la efectividad. Debemos aumentar nuestro
conocimiento de estos factores para poder contro-
larlos y conseguir que la eficacia sea sinonimo de
efectividad.

Manuel F. Jiménez-Navarro, Fernando Cabrera-Bueno,
Antonio J. Muioz-Garcia y Eduardo de Teresa-Galvan

Servicio de Cardiologia. Hospital Clinico Universitario Virgen de la
Victoria. Malaga. Espafia.
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Respuesta
Sr. Editor:

Agradecemos la carta de Jiménez-Navarro et al
y no podemos sino estar de acuerdo con sus consi-
deraciones. Los autores plantean, a propodsito de
nuestro estudio’, la importancia de conocer los re-
sultados de la actividad sanitaria en condiciones
de préactica clinica real. Abundando en esta pro-
puesta, queremos senalar algunos aspectos sobre
la interpretacidén de nuestro estudio que ilustran la
complejidad de lectura de los estudios observacio-
nales. Hay que anadir estas dificultades de inter-
pretacion a las ya mencionadas por Jiménez-Na-
varro et al.

El estudio MASCARA ilustra que, en 2004-2005,
el intervencionismo en los sindromes coronarios
agudos en los hospitales participantes no se asocio
a un beneficio clinico evidente. Mientras que este
dato parece poco cuestionable, su interpretacion se
halla abierta a especulaciones. En el estudio MAS-
CARA se objetivo, con respecto a registros espa-
fioles precedentes (PRIAMHO 1II? y DES-
CARTES®), un notable aumento en el uso de
farmacos e intervenciones coronarias percutaneas,
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de lo que puede suponerse que representé una im-
portante modificacion de los habitos asistenciales
en breve tiempo. Cabria plantear la hipotesis de que
el complejo proceso que permite unos buenos resul-
tados (tiempos de espera prehospitalarios y hospi-
talarios, seleccion adecuada de pacientes?, etc.) y
que ciertamente va mas alla de la correcta ejecucion
técnica de la intervencion no hubiera alcanzado en
2004-2005 la madurez necesaria. El mensaje de esta
interpretacion seria que poner en practica las inter-
venciones invasivas recomendadas en las guias com-
porta no solo realizarlas, sino modificar adecuada-
mente el proceso asistencial. Nuestro estudio podria
ser util como punto de referencia para que cada
centro comprobara en qué medida esto es asi en la
actualidad.

Por otra parte, los requisitos de calidad que debe
poseer un registro valido estan mucho menos esta-
blecidos que para los ensayos clinicos, lo que puede
dificultar atin mas su lectura correcta. Las dificul-
tades para realizar registros que reflejen adecuada-
mente la realidad de los centros participantes estan
habitualmente infravaloradas y poco reconocidas
en los estudios. En el MASCARA fue necesario un
complejo control de calidad que llevo a la exclusion
de 18 centros para asegurar la validez de los resul-
tados obtenidos. No es nada facil asegurar la inclu-
sion consecutiva y exhaustiva en las condiciones ac-
tuales de practica hospitalaria. Y en su ausencia, los
sesgos resultantes pueden ser insospechadamente
altos.

Sirvan estos comentarios para ilustrar lo com-
plejo de realizar e interpretar estudios observacio-
nales, cuya necesidad ponen adecuadamente de ma-
nifiesto Jiménez- Navarro et al.

Cayetano Permanyer Miralda e Ignacio Ferreira Gonzalez

Unidad de Epidemiologia. Servicio de Cardiologia. Hospital Vall d’Hebron.
Barcelona. Espana.

BIBLIOGRAFIA

1. Ferreira-Gonzalez I, Permanyer-Miralda G, Marrugat J, Heras
M, Cunat J, Civeira E, et al. Estudio MASCARA (Manejo del
Sindrome Coronario Agudo. Registro Actualizado). Resultados
globales. Rev Esp Cardiol. 2008;61:803-16.

2. Aros F, Cunat J, Loma-Osorio A, Torrado E, Bosch X,
Rodriguez JJ, et al. Tratamiento del infarto agudo de miocardio
en Espaifia en el afio 2000. El estudio PRIAMHO II. Rev Esp
Cardiol. 2003;56:1165-73.

3. Bueno H, Bardaji A, Fernandez-Ortiz A, Marrugat J, Marti
H, Heras M. Manejo del sindrome coronario agudo sin
elevacion del segmento ST en Espaiia. Estudio DESCARTES
(Descripcion  del Estado de los Sindromes Coronarios
Agudos en un Registro Temporal Espaiiol). Rev Esp Cardiol.
2005;58:244-52.

4. Ferreira-Gonzalez I, Permanyer-Miralda G, Heras M, Cunat J,
Civeira E, Arés F, et al. Patterns of use and effectiveness of early
invasive strategy in non—-ST-segment elevation acute coronary
syndromes: An assessment by propensity score. Am Heart J.
2008;156:946-53.

334 Rev Esp Cardiol. 2009;62(3):328-36

5. Ferreira-Gonzalez I, Marsal JR, Ribera A, Cascant P, Marrugat
J, Bueno H, et al. Registries in coronary artery disease: assessing
or biasing real world data? Circulation. 2008;118 Suppl 2:1162.



