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Figura 2. Implicaciones de los cambios en el modo de muerte (reproducido y modificado con permiso de Patel et al.%). DAI: desfibrilador automatico implantable;
IC: insuficiencia cardiaca; IC-FEr: IC con fraccién de eyeccion del ventriculo izquierdo reducida. Esta figura se muestra a todo color solo en la version electronica del articulo.

la mortalidad no cardiovascular. Ademas, en los Gltimos afios
de seguimiento de nuestro estudio, los pacientes pudieron benefi-
ciarse de nuevos tratamientos cuya indicacién en la guia europea
de IC fue posterior al REDINSCOR-I y que mejoran el pronéstico de
la IC-FEr, como ivabradina (2012) o sacubitrilo-valsartan (2016).

Con base en nuestra experiencia, los cambios en el modo de
muerte de los pacientes contemporaneos con IC-FEr podrian implicar
la necesidad de modificaciones en su tratamiento (figura 2)*
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Agradecemos y felicitamos a los autores por su carta, pues reafirma
y complementa nuestros hallazgos incidiendo en la relevancia de la
mortalidad no cardiovascular a largo plazo de los pacientes con
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insuficiencia cardiaca (IC)'. En todos los pacientes de nuestro estudio’,
la fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo era < 40%, aquella en
la que se ha demostrado que los tratamientos modifican el pronéstico
de la enfermedad, frente al 50% en el trabajo de Moliner et al.%. Este
hecho, junto con la clase funcional mas avanzada en nuestra
poblacién, favorece un mayor riesgo de muerte directamente
relacionada con la IC a corto y medio plazo. En nuestro trabajo,
todos los pacientes tuvieron un seguimiento de 4 afios, lo que permite
sacar conclusiones claras respecto a la mortalidad en este lapso. En el
estudio de Moliner et al.,, el seguimiento tuvo una mediana de 4,2
afios, aparentemente similar pero realmente muy variable, con
cuartiles de 1,9 afios y 7,8 afios, debido a que se incluyd a pacientes
durante todo el periodo de estudio, el mismo en que se estudiaron
también las causas de mortalidad: 2002-2018. Por lo tanto, se podria
considerar a los pacientes incluidos en los primeros afios y con un
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seguimiento prolongado (> 4 afios) supervivientes a la IC, que quedan
mas expuestos a la mortalidad por otras causas a largo plazo, lo que
explicaria el acentuado aumento de mortalidad no cardiovascular
observada en los tiltimos 3 afios, de hasta 2/3 fallecimientos en 20182,
Por lo tanto, hay un sesgo debido al seguimiento prolongado de
supervivientes a la IC. Sin embargo, ambos estudios concuerdan al
mostrar una menor tasa de muerte siibita atribuible a la mejora de los
tratamientos, lo que reafirma la importancia de la adherencia a estos;
y son complementarios, pues el trabajo de Moliner et al.? deja ver qué
ocurriria a los pacientes de nuestro estudio que superaron esa etapa
de 4 afios. Los tratamientos actuales han permitido reducir
principalmente el riesgo de muerte sibita y retrasar la muerte por
IC, lo cual, en caso de evitarse, da lugar a que otras formas de muerte
no cardiovascular puedan predominar en el seguimiento a largo plazo.
Si es una cuestion solo de tiempo o existe una interrelacion entre
enfermedades, como IC y cancer, actualmente es una cuestion abierta.
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Con cierta frecuencia, un investigador envia un proyecto a un
comité solicitando financiacién o un articulo a una revista para su
revision y recibe como respuesta la objecién de que el tamafio de la
muestra no esta cientificamente justificado y podria no ser
suficiente para el objetivo que pretende valorar. Tras corregir su
escrito en ese punto, afladiendo una o dos frases, se le concede la
financiacion o publicacion.

En algunos casos es un proceso 16gico y necesario, en el que los
jueces detectan una carencia y el autor la subsana correctamente.
Pero en otros muchos casos es un proceso totalmente ilégico'-?,
donde ambas partes ignoran el tema sobre el que estan hablando,
simulan que lo conocen y dan por buenas frases carentes de
sentido.

En efecto, pocos temas en el ambito de la metodologia de la
investigacion son tan mal conocidos como el del tamafio de
muestra minimo necesario para un estudio®. Muchos autores y
revisores asumen que la estadistica proporciona formulas que dan
el tamario «adecuado» a cada investigacion y los Gltimos exigen a
los primeros que justifiquen «rigurosamente» el tamafio de
muestra utilizado.

Un alto porcentaje de autores no entienden el uso de las
férmulas relacionadas con esta cuestion y, cuando se ven obligados
a simular que las han usado para determinar el tamafio de la
muestra, recurren a copiar frases de otros proyectos. Al no
entender lo que esas frases dicen, suelen cometer errores de
transcripcion que las hacen ininteligibles. Lo que no impide
que mas tarde otros autores las usen como modelos que copiar,
afiadiendo, a su vez, mas erratas que acaban convirtiendo la frase
en un amasijo de palabras del todo carente de sentido. El circulo
se cierra cuando esos parrafos llegan a la vista de algunos revisores
que tampoco entienden el tema pero, al ver en ellos términos
técnicos relacionados con la cuestion, asumen que estan ante una
justificacion «rigurosa» del tamafio de muestra usado y lo dan por
bueno.

Esta actitud generalizada es un atentado frontal contra la l6gica
(viola los principios mas elementales del sentido comin), contra
la ética (todos simulan) y contra la estética. Lo mas lamentable
(y pintoresco) de esta ceremonia de la confusion es que no beneficia
a nadie y perjudica a todos. Nadie gana con esta cadena
de insensateces absurdas y todos perdemos tiempo, energia y
dignidad. Lamentablemente, muchos profesores de bioestadistica
colaboran en sus clases o libros a mantener estos malentendidos.

No todos los revisores y evaluadores participan en esta insensatez,
pero son muchos los implicados en ella. Los especialistas en
bioestadistica no deben mirar a otro lado y dejar que esta lamentable
situacion se perpetiie indefinidamente. Es preciso proponer solucio-
nes. Se debe apoyar las iniciativas encaminadas a hacer las cosas mas
faciles y correctas, colaborando a poner fin a este mal, por cierto,
endémico en todos los paises que hacen investigacion médica.

Desmontar esa cadena de insensateces no requiere que los
investigadores hagan un master en bioestadistica. Una lectura
sosegada de un articulo que exponga el tema con claridad*®
seria suficiente para sacar al médico de este laberinto tortuoso
y estéril, mostrandole las limitaciones inherentes a la aplicacion de
las formulas implicadas y capacitando al profesional para saber en
qué situaciones procede usarlas y de qué manera.

Esperemos que mas pronto que tarde las revistas cientificas, las
universidades y las sociedades médicas decidan aunar esfuerzos en
beneficio de todos. Muchos miles de médicos con actividad
investigadora lo agradecerian enormemente.
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