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Editorial

Prevencion secundaria: el reto permanente
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Los expertos recomiendan el uso de la rehabilitacion cardiaca
en los pacientes con enfermedad coronaria'. Con la reduccién del
periodo de permanencia en el hospital para los sindromes
coronarios agudos, la rehabilitacion cardiaca esta adquiriendo
un papel cada vez mas importante en la prevenciéon secundaria.
Hay gran cantidad de datos que indican que la rehabilitacion
cardiaca mejora diversas variables de valoraciéon intermedias
importantes, como los sintomas isquémicos con el esfuerzo, los
signos de depresion y hostilidad, la sensacion de bienestar, el
conocimiento de la enfermedad y el cumplimiento de la
modificacion de los factores de riesgo. Por lo que respecta a la
supervivencia, los ensayos aleatorizados iniciales en los que se
evalud la eficacia de la rehabilitacion cardiaca tras el infarto de
miocardio se vieron limitados por su tamafio muestral reducido. Al
combinar los resultados de los diversos ensayos individuales, se
observd que la rehabilitacion cardiaca se asociaba a una ganancia
de supervivencia de un 20-30%2°. Sin embargo, dado que estos
ensayos se llevaron a cabo en los afios ochenta del pasado siglo, no
esta claro que estos datos puedan generalizarse a la practica clinica
actual.

El estudio de Brotons et al* publicado en este niimero de Revista
EspaNora DE CarDIOLOGIA contribuye a llenar este vacio del conoci-
miento al evaluar la eficacia de la prevencion secundaria entre
2004 y 2005. Los autores presentan los datos correspondientes a
1.224 pacientes con enfermedad cardiovascular (enfermedad
coronaria, enfermedad cerebrovascular o enfermedad arterial
periférica) de 42 consultas de Espaiia, distribuidos de forma
similar entre el grupo control y el grupo intervencion, formado por
los pacientes que recibieron una intervencion de educacion
sanitaria estructurada que se basd en el perfil de factores de
riesgo de cada paciente. En la variable de valoracién primaria
(mortalidad por todas las causas y reingresos hospitalarios), no se
observé ningin efecto beneficioso de la intervenciéon y hubo
efectos marginales, de dudosa trascendencia clinica, en las
variables de valoracion intermedias (perfil de factores de riesgo),
excepto en lo relativo a la depresién, que mostrd una diferencia
notable entre los dos grupos favorable a la intervencion. Estos
resultados subrayan la importancia de publicar los «ensayos
negativos», a pesar del sesgo prevalente de publicacion de estudios
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que hace que los resultados estadisticamente significativos tengan
una probabilidad de ser publicados superior a la de los resultados
no significativos®. De hecho, el estudio plantea varias cuestiones
importantes.

¢POR QUE LOS RESULTADOS SON FUNDAMENTALMENTE
NEGATIVOS CUANDO ESTUDIOS PREVIOS HAN INDICADO UN
EFECTO IMPORTANTE DE LA PREVENCION SECUNDARIA?

Para responder a esta pregunta, es preciso analizar varios
aspectos clave de la metodologia utilizada. El estudio aplicé un
disefio de aleatorizacién por conglomerados® en 42 consultas
médicas generales. Con este disefio, se aplica una asignacion
aleatoria a grupos o conglomerados en vez de a pacientes
individuales. Este enfoque es especialmente apropiado para la
evaluacion de procesos de asistencia o intervenciones conductua-
les, con objeto de aumentar al maximo su relevancia respecto a la
practica clinica real. Este renovado interés por los ensayos
aleatorizados por conglomerados concuerda con el interés que
esta creciendo también respecto a la investigacion de efectividad
comparativa’ La investigacién sobre efectividad comparativa se
define como «la generaciony sintesis de la evidencia que compara los
efectos beneficiosos y nocivos de diversos métodos alternativos para
prevencion, diagnostico, tratamiento y seguimiento de un trastorno
clinico o para mejorar la prestacion de la asistencia»®. El objetivo de
la investigacion de efectividad comparativa es permitir a las partes
interesadas mejorar la asistencia sanitaria prestada a individuos
y poblaciones’. Un elemento clave de esta definicién es el enfoque
centrado en los datos de la practica clinica real que puedan aplicarse
directamente en el ambito clinico habitual. Este objetivo de
«relevancia para la practica clinica real» obliga a apartarse de los
enfoques convencionales utilizados en disefio de los estudios®.

Los nuevos paradigmas de investigacion que son necesarios
para realizar los estudios de efectividad comparativa comportan
unos retos especiales, tal como se aprecia en el articulo de Brotons
et al?. Los ensayos aleatorizados por conglomerados deben tener en
cuenta el uso de estos grupos al calcular el tamafio muestral® tal
como se hizo en el estudio que se comenta. Ademas, para asegurar
su validez interna, es preciso ocultar la asignacién a quienes se
encargan de la identificacion o el reclutamiento de los partici-
pantes en el ensayo®. Esto puede ser dificil de conseguir, ya que,
en los ensayos aleatorizados por conglomerados, hay dos niveles
de participacion: el conglomerado y el individuo. Resulta
dificil ocultar la asignacién del conglomerado a las personas que
se encargan de reclutar a los individuos destinados a ese
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conglomerado. Por otra parte, no es posible mantener un disefio
ciego respecto a la naturaleza de la intervencién usada para las
personas que aplican esa intervencion y, de igual modo, resulta
también dificil mantener un disefio ciego para los pacientes
respecto al hecho de estar recibiendo una intervencion. Esta falta
de enmascaramiento de la intervencion puede comprometer la
validez interna del ensayo. Todos estos aspectos influyen en la
interpretacion de los datos de Brotons et al. Mas que una critica al
estudio, se debe considerar estos aspectos que son causa de
preocupacion como indicativos del tipo de dificultades con las que
pueden encontrarse todas las intervenciones de esa naturaleza.

Otro aspecto clave de ese estudio es que la intervencion
incorpora algunos elementos que actualmente puede considerarse
que forman parte de la practica clinica, excepto tal vez por la
evaluacion y el tratamiento de la depresion. Asi, el simple hecho de
realizar una asignacion aleatoria por conglomerados puede
constituir una «llamada de atencion» para todas las consultas,
independientemente de la asignacion en si, que lleve a una
modificacion de los habitos de practica clinica en los grupos
control, con lo que estos quedarian contaminados por la
intervencion. En este sentido, la mejora en el uso de farmacos
hipolipemiantes y estatinas fue de la misma magnitud antes y
después de la intervencion en los grupos de control e intervencion,
lo cual ilustra este aspecto. Esto puede ser til, a su vez, para
explicar por qué el nico componente en el que se observé una
influencia positiva de la intervencién fue el tratamiento de la
depresion, que contindia siendo objeto actualmente de cierta
controversia dentro de la comunidad cardioldgica y, por lo tanto,
no se ha adoptado universalmente'®.

ZQUE IMPLICACIONES CLINICAS Y DE INVESTIGACION TIENE
ESTE ESTUDIO?

Los autores llegaron a la conclusiobn de que un programa
completo de prevenciéon secundaria de las enfermedades cardio-
vasculares en consultas de medicina general no reducia la
mortalidad ni los reingresos hospitalarios, pero mejoraba el estilo
de vida y reducia la depresion. Dado que se sabe que estas variables
de valoracion secundarias mejoran de por si los resultados clinicos,
cabe plantear la hipotesis de que estos efectos beneficiosos lleven en
el futuro a un resultado clinico posterior favorable. Esta hipotesis
esta respaldada por el articulo de Witt et al'!, que indicaron una
mejora sustancial de la supervivencia con la participacion en la
rehabilitacion cardiaca en una cohorte de pacientes con infarto de
miocardio no seleccionados en un area geografica definida. Es de
destacar que el beneficio de supervivencia asociado a la participa-
cion en la rehabilitacion fue mayor en los afios mas recientes, lo cual
tal vez indique una ampliacion gradual del alcance de la
rehabilitaciéon cardiaca y su importancia creciente en el manejo
ambulatorio de la enfermedad cardiovascular’.

El estudio incluye a individuos algo mas jovenes que los de otras
cohortes recientes de pacientes con enfermedad cardiovascular'?!3,
Es importante tener en cuenta que se estudié inicamente a varones,
mientras que aproximadamente la mitad de los pacientes con
enfermedad coronaria son mujeres. Asi pues, la aplicabilidad de los
resultados a todos los pacientes con enfermedad cardiovascular no
esta clara. Otra cuestion que tener en cuenta es que la optimizacion
de los habitos saludables y la reduccion de la depresion tienen
efectos favorables que van mas alla del subsistema cardiovascular, y
es probable que influyan también positivamente en otros aspectos
clinicos como la calidad de vida y/o el uso de recursos sanitarios. Por
altimo, todos los pacientes del estudio de Brotons et al* tenian una
enfermedad cardiovascular, pero con manifestaciones clinicas
diversas (como enfermedad coronaria, enfermedad cerebrovascular
o enfermedad arterial periférica). La intervencion fue similar en

todos los casos, con independencia del tipo de manifestacion de la
enfermedad cardiovascular. Aunque este enfoque sencillo es
comprensible en el contexto de un estudio de investigacion,
recientemente se ha resaltado en varias publicaciones la necesidad
de adaptar los enfoques de la rehabilitacion y el ejercicio a cada
situacién'#; entre estas publicaciones se encuentran las recomen-
daciones de la European Association of Cardiovascular Prevention and
Rehabilitation'®.

¢Qué conclusiones podemos extraer de este estudio, a la luz de
las publicaciones previas sobre la rehabilitacion cardiaca? La
rehabilitacion cardiaca mejora el estado funcional y fomenta la
adopcion de un estilo de vida saludable. Estan justificadas las
medidas destinadas a aumentar la apreciaciéon de los beneficios
que proporcionan los programas de rehabilitacion cardiaca, asi
como las estrategias innovadoras para mejorar su aplicacion. Seran
necesarios nuevos estudios sobre el disefio de los programas, con
objeto de optimizar su uso y su influencia en todos los pacientes.
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