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Introduccion

Existe, desde hace tiempo, una corriente critica entre los profesionales de la medicina,
qgue se plantean dudas razonables sobre si hacemos las cosas bien. Los nuevos avances
tecnolégicos y en el conocimiento de la fisiologia normal y patolégica, los intereses, no siempre
desinteresados, del BP (Big Pharma), el bombardeo continuo de informacidn accesible, pero no
contrastada, asi como la influencia y utilizacién socio-politica de todo lo anterior, esta creando
la aparicion de nuevas patologias: pre-enfermedades, trastornos clinicos subumbrales, etc.
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Ante un cuadro previamente no considerado como patolégico: nerviosismo, cambio de
humor, timidez, rechazo social (incluso en ocasiones, sufrido en nuestras carnes), se incluye en
un libro sagrado como el DSM, se le codifica como pre-enfermedad o como trastorno clinico
subumbral, y en seguida aparece un farmaco milagroso: “el soma”, o la “Go pill”.

¢No sentimos un “déja vu’?. Huxley", tras levantar la cabeza, diria: “No, si ya lo decia
yo”

Est4 apareciendo un nuevo tipo de paciente “impaciente”, desorientado, inseguro,
temeroso, incluso sano, al cual en vez de solucionarle un problema, le podemos crear otros
mas.

A todo ello, solo faltaria afiadir, “ ... que si cumples mis preceptos (establecidos por
mis paneles de expertos) y sigues mis tratamientos, con pequefias penitencias
modificables y arbitrarias (dietéticas, fisicas, asi como someterte a abundantes
privaciones), te puedo prometer y prometo, una vida saludable perfecta... mientras dure”

“Recuerda mortal, si crees estar sano, eso es porque no te han estudiado bien”.

¢La medicina anticipatoria, es parte de la preventiva?

La medicina preventiva tradicional, se limité6 principalmente a la vacunaciéon contra
enfermedades especificas y a la reduccidon de la propagacion de la infeccion al mantener el
suministro de agua limpia, inspeccién de mataderos, control de la cadena alimentaria, etc.

La Medicina Preventiva incluye cinco areas especificas: epidemiologia, administracion
sanitaria, medicina preventiva, salud ambiental, medicina laboral y promocién de la salud.

iQuien mucho abarca... poco aprieta!.

Sobre todo cuando alguna de estas areas, especialmente la segunda y la quinta, como
veremos, parecen estar, en muchas ocasiones, en situacion dicotébmica con las otras, si
consideramos que el objetivo final de cualquier practica médica es la curacion (sanacion), del
paciente, y no cambiarle una patologia por otra. Pero el poder vender a la ciudadania “lo que
cree que desea” (trilerismo social), tiene un claro beneficio electoral y quizds por ello esas
areas parecen ser la nifia de los ojos de cualquier administracion gubernativa que se precie.

Sin embargo, la medicina anticipatoria no es lo mismo que la medicina preventiva, no
controla los agentes identificables de la enfermedad, sino que se complace en especulaciones
probabilisticas sobre el riesgo futuro de los llamados trastornos "multifactoriales" en individuos,

' Un mundo feliz. (1932). EI manejo del sociedad por medio de drogas.
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y promete a los clientes que, siempre que tengan evaluados regularmente sus factores de
riesgo y que estos, se modifiguen adecuadamente adhiriéndose a un conjunto de reglas
complejas definidas como un 'estilo de vida saludable', la mayoria, si no todas, las
enfermedades se pueden prevenir o al menos su aparicion puede ser pospuesta casi
indefinidamente™.

Pero para conseguir esto, primero es preciso convencer de la veracidad de los hechos
y de la bondad de las medidas a aplicar. Para ello es necesario utilizar la propaganda, y esta

para ser convincente precisa de una herramienta imprescindible: la estadistica.

La medicina anticipatoria y las estadisticas

“Hay verdades, medias verdades, mentiras y estadisticas”.

W. Churchill.

Comencemos por el uso de la Informacién, utilizando la estadistica imprecisa y “de baja
sensibilidad™:

La Regla del uno de cada tres o “Terrorist medical news”

Introduzcan esta frase magica en Google: “Uno de cada tres...”

“Uno de cada dos hombres y una de cada tres mujeres, tendran un cancer a lo largo de
su vida”.

La Sociedad Espafiola de Oncologia Médica (SEOM) ha presentado esta semana
(04/02/2017), con motivo del Dia Mundial del Céancer, su dltimo informe epidemioldgico de la
enfermedad en Espafia con un dato sobrecogedor: el nUmero de nuevos casos supera ya al
inicialmente previsto para el afio 2020.

O sea que 11.503.931 hombres y 7.973.590 mujeres espafioles/as van/vamos a
padecer un cancer.

Pues... bueno. jNadie se muere la visperal.

De momento, ya hemos creado una cantidad ingente y desconocida de “saludables”
pacientes angustiados.

¢Pero para hacer esa declaracion, debe apoyarse en datos estadisticamente
demostrados, no?

Las estadisticas, en principio, al no ser casi nunca totalmente desinteresadas (¢ Alguien
conoce algun andlisis estadistico realizado de modo graciable?), se prestan al sesgo de la
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subvencion y por lo tanto, su utilizacion indiscriminada con fines decisorios, puede ser
arriesgada.

Podriamos dividir las estudios estadisticos en dos grupos: Los de “jA ver que sale...!” o
aleatorios y los “jMira que si...!” o pragméticos... Los primeros son los politica o
comercialmente correctos.

Ademas, basta con “olvidarse” de incluir un pardmetro significativo en el andlisis, para
gue los resultados estén atenuados, ocultos o inexistentes.

Para mostrar un ejemplo, no hay que irse muy lejos.

Todos conocemos como analizan y valoran los gestores la actividad de las unidades
clinicas hospitalarias. Utilizan una herramienta: Los Grupos Diagnosticos Relacionados
(GDR’s). “El azote de las unidades quirdrgicas”. Con él se premia o castiga a aquellas
unidades que mas y mejor operan. Lo de “mas”, no lo negamos, pero lo de “mejor”... podria
discutirse.

El hecho de excluir de la estadistica, parametros altamente significativos como la
identificacion del enfermo y la mortalidad, puede ocasionar... y ocasiona, situaciones como la
de que un servicio que tuviera muchas complicaciones, y por tanto realizara muchos
procedimientos complejos (aunque fueran reintervenciones en un mismo paciente), y
consecuentemente, tuviera una mortalidad externa al servicio (UVI, reanimacion, etc.), recibiera
el beneplacito administrativo, por el alto peso medio alcanzado de sus intervenciones y su baja
estancia (al no volver a pisar el paciente ese servicio, tras la primera intervencion).

Pero profundicemos, buceemos ahora en la utilizacion de las estadisticas a “nivel dios”.

El riesgo en y de, las estadisticas

La investigaciéon cientifica debe ir basada en pruebas (no en las mal traducidas
evidencias), y esas pruebas se elaboran mediante los Ensayos Clinicos Aleatorizados (ECA),
revisiones sistematicas (RS) de esos ECA, Guias Clinicas (GC) elaboradas a partir de esas
revisiones, etc. Todos esos ensayos Yy revisiones se expresan en un lenguaje criptico
interpretado por iniciados: El estadistico. Y como con todo lenguaje iniciatico, cada lector puede
extraer una interpretacion diferente.

Vamos a utilizar, como modelo, un campo en el que desde 1949 con la teoria del
colesterol “bueno y malo” y mas tarde, en 1989, con la comercializacion de las estatinas, se
han utilizado las estadisticas como arma esencial e imprescindible: El colesterol y las estatinas.
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EL ORIGEN DE TODO. El primer sesgo estadistico

Desde el punto de vista estadistico, todo empez6é mal, cuando en 1999, Ancel Keys y
cols.,*? desarrollaron y publicitaron el estudio de los 7 paises, eliminando previamente a 15,
gue no cumplian con las expectativas. Habia que elegir los que cuadraran con su hipétesis,
para trazar la “linea perfecta” de un estudio de asociacion: de mayor consumo graso, mayor
mortalidad por infartos. Incluso se aceptd que Francia con mayor consumo de grasas tuviera
menor mortalidad, aceptandola como excepcion ‘“la paradoja francesa’. ¢La excepcion
“confirma” la regla??

En lugar de intentar validar una hipétesis, intenté demostrar que dicha hipétesis era

correcta, mediante la manipulacion de los datos.

La aparicion de las estatinas

En el afio 1980 un investigador japonés descubre una nueva clase de farmacos: Las
estatinas, que inhiben la produccion de colesterol por parte del higado. A partir de 1987, las
estatinas se prescriben aun sin conocer su mecanismo de accion, pero si sus resultados. De
repente habia una pastilla que disminuia el LDL colesterol malo, que se podia recetar a las
personas que habian sufrido un infarto y que ademas reducia la mortalidad. Y todo de ello
apoyado en gran cantidad de publicaciones cientificas, que mostraban los resultados de ECA,
realizados con gran ndmero de pacientes. En 1995, en el ensayo West Of Scotland Coronary
Prevention Study (WOSCOPS),” fue el primer ensayo para demostrar una reduccion
significativa del riesgo cardiovascular con estatinas en prevencion primaria con colesterol alto
sin historia previa de ECVA (es decir personas asintomaticas).

En el afio 2004, se marco un hito histérico en las publicaciones cientificas sobre
ensayos clinicos y su base estadistica. La industria farmacéutica y los investigadores que
trabajaban para ella, podian mentir. Se descubrié que un farmaco antiinflamatorio habia sido
responsable de 30.000 muertes en los Estados Unidos. La justicia dicté que el laboratorio
conocia los efectos potencialmente mortales del farmaco y los habia ocultado. Se descubrié el
sesgo “crematistico”.

La consecuencia fué que las autoridades sanitarias impusieron nuevas regulaciones

para los ensayos clinicos que concernian a todos los estudios publicados de 2.005 en adelante.

? Traduccién incorrecta de la expresion: “exceptio probat regulam”.
La excepcion no confirma la regla, sino que la prueba. Asi que si aparece una excepcion, hay que
cambiar la regla.
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Los ensayos realizados posteriormente a 2004 mostraron un desacuerdo con los
realizados anteriormente. Los estudios posteriores mostraban como resultado la baja de la cifra
de colesterol, pero respecto a la disminucion de la mortalidad, los resultados eran peores que
los presentados en los anteriores estudios.

Las publicaciones sobre ensayos clinicos, anteriores a esas fechas, perdieron
“oficialmente” credibilidad cientifica, siendo retirados, por algunos grupos de trabajo (que no
todos), de su inclusion en posteriores revisiones sistematicas (RS).

Sin embargo, afios después, en 2015, algunos revisores,’ refiriéndose a las
publicaciones mas recientes, de distintos grupos de trabajo,’’ siguen comentando:

“Nos vemos obligados a abordar la cuestion de los conflictos de intereses financieros
como una posible fuente de sesgo.”

Pero tras cumplir con la preceptiva declaracion de ausencia de conflictos de intereses
con la “Big Pharma”, aparecieron, en algunos ensayos, otras formas sibilinas de ocultar o

enmascarar datos entre las hojas de célculo.

Las nuevas “afiagazas”

Un sesgo muy simple, pero eficaz, es el mostrado por Ravnskov y cols.,® en 2017,
refiriéndose a una publicacion® de 2017, en el BMJ, sobre el ensayo del West of Scotland
Coronary Prevention Study (WOSCOPS). 20 afios después.*?

Aparte de sefialar que el estudio fue financiado por cuatro laboratorios, existe otro
sesgo interesante: la mala utilizacion del andlisis con intencién de tratar

En el ensayo, a los cinco afios de terminar este, sin aportar datos sobre los que
seguian tomando estatinas, aunque afirmaban que: “alrededor de un tercio de los hombres que
originalmente recibieron pravastatina continuaban tomando estatinas”, los investigadores
siguieron a 5.229 de estos hombres, que no tenian evidencia de enfermedad cardiaca durante
otros 15 afios. Segun afirman el estudio encontré reducciones considerables en el riesgo de
muerte entre todos los hombres asignados inicialmente para recibir pravastatina.

Como aproximadamente, dos tercios habian dejado de tomar estatinas a lo largo de los
afos, pero seguian incluidos en el grupo original que la tomaban, nunca sabremos si el

beneficio obtenido fue por tomar estatinas o por dejar de tomarlas.
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Otras herramientas mal utilizadas

La Reduccion Relativa de Riesgo (RRR), el Niumero Necesario a Tratar (NNT) y la falta
u ocultacion de datos significativos.
Como un ejemplo vale mas que mil palabras... pongamos dos ejemplos:

Ravnskov®?

en un informe publicado en la revista Expert Review of Clinical
Pharmacology, en 2018, concluyd que los defensores de las estatinas utilizaron una
herramienta estadistica llamada Reduccion Relativa del Riesgo (RRR), para amplificar los
triviales efectos beneficiosos de las estatinas.

«...En nuestro andlisis de tres revisiones principales, ***%

que afirman que la hip6tesis
del colesterol es indiscutible y que el tratamiento con estatinas es una forma efectiva y segura
de reducir el riesgo de enfermedad cardiovascular arterioesclerética (ECVA), hemos
encontrado que sus declaraciones son invalidas, comprometidas por estadisticas engafiosas,
excluyendo los ensayos fallidos, minimizando los efectos secundarios por la reduccion del
colesterol e ignorando las observaciones contradictorias de investigadores independientes”.

No hay nada que afiadir.

El otro ejemplo:

Diamond y col.®) en 2015, vuelven a definir “el enfoque engafioso” de determinados
grupos investigadores, al utilizar incorrectamente determinadas herramientas estadisticas: La
Reduccién Relativa del Riesgo (RRR), el Riesgo Absoluto (RA) y el Nimero Necesario para
Tratar (NNT).

Expliguemos el truco, con un ejemplo imaginario:

Si la mortalidad por ECVA es del 2% (0,02) y con un determinado tratamiento baja a un
1% (0,01), la reduccion del riesgo absoluto (RAR), es de (0,01) Un punto porcentual. Como los
directores de este ensayo no creen que las personas se impresionen con una mera mejora del
0,01, valoraran el resultado mediante la reduccion relativa de riesgo (RRR). Como hemos
salvado a uno de los dos que iban a morir (1 de 2), la RRR es del 50%. Entonces se puede
afirmar que el tratamiento con estatinas redujo la incidencia de enfermedades cardiacas en un
50%,

Pero eso, es tan solo en cuanto a resultados positivos, ya que para valorar los eventos
adversos, se utilizan otras argucias, como veremos. Una de las mas sencillas para disminuirlos,
es valorarlos segun el Riesgo Absoluto (RA): Un porcentaje, como ya sabemos, mucho menos
alarmante.

“Una importante caracteristica del riesgo relativo es que no indica nada sobre el riesgo

real”.
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Afios antes, la Declaracion de CONSORT? 2010, ya recomendaba en la estimacion
de resultados:

"Para los resultados binarios, se recomienda la presentacion de los tamafios del efecto
tanto absoluto como relativo”

Pero existen otras artimafias, mas elaboradas, como veremos a continuacion.

EI NNT

Herramienta hija de las anteriores, que también puede ser ocultada. Sigamos con el
ejemplo anterior. Durante 5 afios fueron tratadas 100 personas y tan solo se beneficid 1
persona, o dicho de otra manera, la probabilidad de no sufrir un IM, durante el periodo de 5
afios, sin ningun tratamiento, fue del 98% y tomando un medicamento todos los dias, aumentd
en 1 punto porcentual, al 99%.

O sea, que para evitar un ECVA, tienen tomar el farmaco 100 personas durante 5 afios.
¢Entonces independientemente del gasto econdmico, habria que valorar muy meticulosamente
los Eventos Adversos (EA) que pueden sufrir asi como la gravedad de estos los 99 que no se
beneficiaron, e incluso el que se beneficidé (recordemos que en el grupo “especular” habia 98
gue no necesitaban tomar medicacion).

Pero eso no se hace asi, mientras que los beneficios de las estatinas se informan
habitualmente como RRR (mas inflados), los efectos adversos siempre se expresan en
términos de RA, (porcentaje mucho mas bajo y menos impresionante), y por si fuera poco,
“difuminados”. Es facil entender que si se disminuye el nimero y la importancia de las
complicaciones en los tratados, el NNT pierde su utilidad.

La minimizaciéon de los efectos adversos

Los efectos adversos provocados por las estatinas (como los de otros muchos
farmacos), conocidos hasta el momento, son extensos”: diabetes, deterioro cognitivo, cancer,
cataratas y trastornos musculoesqueléticos. Pero cada uno de ellos y su gravedad, también es
minimizable en los ensayos, veamos cdmo se hizo, en tan solo tres efectos adversos, segun el

mismo estudio de Diamond y cols.,® tras una extensa revisién bibliografica.

¥ Consolidated Standards of Reporting Trials. (CONSORT)

* Tengamos en cuenta que las estatinas son inhibidores coenzimaticos y de tratamiento prolongado (al
finy al cabo, provocan una disfuncion orgénica farmacoldgica “controlada”).
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En el cancer

La mayoria de los ensayos con estatinas se terminan dentro de 2 a 5 afios, un periodo
que es demasiado corto para descubrir la mayoria de los cénceres. Sin embargo existen
evidencias sobre el uso de estatinas y de colesterol bajo, asociados con un mayor riesgo de

cancer a mas largo plazo®®

En las miopatias

Otra forma utilizada de minimizar los sintomas es separarlos en numerosas categorias.
El Sistema de Informe de Eventos Adversos de la FDA, clasifica los sintomas musculares
adversos en 11 categorias (rigidez muscular, miopatia, trastorno muscular, rigidez
musculoesquelético, espasmo muscular debilidad muscular, mialgia, calambres musculares,
fatiga muscular, enzimas musculares, y necrosis muscular). Al diluir una baja incidencia en

cada uno de ellos, se dispersa el nimero total de los EA

En las alteraciones del sistema nervioso

Respecto a la valoracion de los EA, por el tratamiento con estatinas sobre el sistema
nervioso, merece la pena comentar que en la mayoria de los casos, al aparecer gradualmente
los efectos adversos, tras el tratamiento, la pérdida de memoria y deterioros cognitivos pueden
atribuirse a la edad avanzada o a la demencia temprana; y tanto los pacientes como sus
médicos pueden ignorar que los sintomas pueden ser el resultado de un deterioro del
metabolismo cerebral desarrollado como resultado de una sintesis insuficiente de colesterol.

Resumiendo, la citada publicacion® saca, entre otras, las siguientes conclusiones:

“La presentacion casi exclusiva de datos en el formato de riesgo relativo por los
defensores de las estatinas ha inducido a error al publico a exagerar los mindsculos beneficios
de las estatinas”.

“Los ensayos de prevencion primaria de reduccion del colesterol no han logrado reducir
la tasa de mortalidad”.

“La reduccion del riesgo absoluto de mortalidad por ECV en ensayos preventivos de
reduccidon del colesterol secundaria es bastante pequefia, rara vez excede dos puntos
porcentuales, y ningun ensayo preventivo primario ha logrado prolongar la vida de los
participantes”.

Curiosamente, a pesar de la contundencia de este estudio sobre los sesgos hallados

en las publicaciones, ninguna de las revisiones realizadas posteriormente, defendiendo el
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tratamiento con estatinas, aceptan, descartan o tan siquiera citan, las teorias o las pruebas

presentadas.

La prevencion primaria

Una vez ampliadas las ventajas y disminuidos los inconvenientes, ya tenemos una
probable enfermedad y un tratamiento perfecto. Solo falta conseguir unos “saludables”
enfermos predecibles y atemorizados. Se introdujo un segundo elemento, que era la necesidad
de tratar también a personas en grupos de alto riesgo (independientemente de su nivel de
colesterol, claro).

Pero seria preciso tambien clasificarlos. jCreemos un indice predictivo!

En el Congreso de la American Heart Association (AHA) de 2015)"” se establecieron
las pautas clinicas para el tratamiento en personas con ECVA, aplicando el tratamiento con
estatinas. En ese congreso, se insistid en la evaluacion del riesgo mediante las calculadoras de
riesgo,"® en la prevencién primaria, y aun reconociendo que este suele sobrestimarse, lo que
pretenden estos sistemas es: “...que las corazonadas de los médicos sean un poco mas
precisas” (sic.).

La evaluacion de riesgo de padecer ECVA, a 10 afios, segun las citadas calculadoras,
se tipifica en cuatro grupos: Riesgo bajo (<5%), riesgo limite (5% a 7.4%), riesgo intermedio
(7.5% a 19.9%) y alto riesgo (220%).

Atencion, estamos hablando de riesgo, no de patologia diagnosticada o sintomatica.

¢, Como se traduce todo esto de cara al publico?

Si te encuentras entre los 45 a 54 afios, por tener el colesterol en unos valores u otros,
si la estadistica en su rama predictiva, aplicando unos valores arbitrarios, te sitda en un “grupo
en el que estadisticamente muere el doble de gente de lo normal para tu edad”, el riesgo
absoluto de muerte seria del 0.2%, es decir existiria un “incremento absoluto del riesgo” del
0.1%. Pero la Big Pharma, te va a decir que el riesgo del grupo a que perteneces, se ha
incrementado en un 100% (RRR) y que tienes que tomarte una pastilla para el colesterol.

Es entre los pacientes “predestinados” y sanos, con un riesgo intermedio (segun la
calculadora, y no olvidemos la posible y ya aceptada sobrevaloracién), en los que hay que
dirimir la utilizaciéon o no, de una medicacién que actla indiscriminadamente sobre multiples

procesos metabdlicos conocidos y algunos todavia desconocidos, para el tratamiento de una
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probable patologia. En eso consiste la llamada prevencion primaria en la actualidad y la
medicina anticipatoria por algunos profetas:

En 1975 White, L™ afirmaba:

“El estilo de vida se habia convertido en el principal peligro para la salud del pais”, y
[...] “la vida era una enfermedad peligrosa, casi siempre fatal”.

Skrabanek® en el capitulo titulado Obsesién enfermiza con la salud (1994), citaba a
Lewis Thomas®®”, que la describi6, en 1975, en el New England Journal of Medicine, como:
"...la nueva preocupacion estadounidense por la salud y los alimentos saludables como una
obsesion malsana, convirtiendo a toda la nacién en hipocondriacos sanos, que creian que sin
la vigilancia constante de la profesion médica, el cuerpo humano se desmoronaria y
desintegraria”.

lich, 1.?? tambien en esas fechas, comentaba: “El tratamiento médico de
enfermedades no existentes, ocasiona “no-enfermedades” incapacitantes con frecuencia”.

Nota de los autores

El texto de este articulo ha sido redactado con un estilo diferente al utilizado
habitualmente en articulos cientificos al objeto de llamar la atencién sobre temas que son
nuestra opinién personal.

El presente trabajo, no critica el valor de la estadistica en la investigacion clinica, sino
que analiza su utilizacion incorrecta. Tambien se debe aclarar que es un articulo dirigido a
aquellos que toman las sus decisiones basandose en la fiabilidad de la investigacion cientifica.

Los expertos estadisticos, dominan de sobra ese criptico lenguaje y saben de la
existencia de otros muchos artificios y herramientas de esa ciencia. Hemos utilizado como
ejemplo, el frente que méas estudios y replicas ha generado en los Ultimos tiempos, pero
también, porque ha sido un claro ejemplo de la influencia de la industria en los resultados, de la
creacion de enfermos futuribles, de su utilizacidon por la medicina anticipatoria, asi como del

establecimiento de creencias populares y de tendencias socio-sanitarias.

Respecto al colesterol y las estatinas...
iPero eso... es otra historia!
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