UNA CAUSA NECESARIA PARA |
MORIRSE ES HABER NACIDO...

Una cosa es conocer
la causa y otra
dar con la solucién

Casino / Ventura

Dialogo 2

Sobre los estudios observacionales
y su tratamiento periodistico

Pablo Francescultti

El segundo dialogo se centré en los estudios ob-
servacionales y su tratamiento en los medios de
comunicacion, pero desbordd este marco inicial
para adentrarse en otras cuestiones de interés
periodistico. La sesion, también moderada por
Gonzalo Casino, contd con la presencia de los
dos expertos de la manana, Erik Cobo y Pablo
Alonso, y dos periodistas, Esperanza Garcia Mo-
lina y Pablo Francescutti.

Esperanza Garcia Molina inicié el debate con
una cuestién muy concreta y de gran valor practi-
co en términos periodisticos: ¢en qué elementos
debe fijarse un periodista que tiene entre manos
un estudio observacional para saber si merece
difusion?

Alonso: Nosotros no podemos entrar a valorar
la importancia periodistica de un estudio, porque
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es algo que os toca a vosotros determinar. Lo
que si podemos es repasar lo que se ha dicho a
lo largo de la jornada: diferentes disenos ofrecen
diferentes niveles de confianza de entrada, con-
fianza alta los ensayos clinicos y baja los obser-
vacionales. Ese es un primer criterio. Otros paréa-
metros a tener en cuenta son que la cuestion que
se plantearon los investigadores sea relevante y
que el disefio elegido sea adecuado para res-
ponder a esa cuestion. Conviene tener presente
que en cada estudio observacional, al igual que
en los ensayos clinicos, hay una serie de posi-
bles sesgos, sesgos de deteccion, de realizacion
y otros. Dependiendo del estudio habra que ha-
cer una serie de preguntas para saber si ha sido
bien ejecutado, como se reclutd la muestra, si
se ajustaron los factores de confusion, y como
se hizo el seguimiento. Cada estudio tiene unas
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caracteristicas sobre las que hay que hacerse
preguntas especificas, y eso requiere un conoci-
miento basico de como leer criticamente un es-
tudio observacional (ya sea, por ejemplo, de ca-
sos y controles o de cohortes), de cémo valorar
su disefio y ejecucion (riesgo de sesgo), y de qué
factores aumentan o disminuyen la confianza,
por ejemplo, sabiendo que ésta sera mayor si se
ha establecido una asociacion muy importante o
existe un gradiente dosis-respuesta (en el caso
de los observacionales), y que sera menor si los
resultados son inconsistentes, si son imprecisos
y si no son directamente aplicables a la poblacion
que interesa.

Garcia Molina: Mi segunda pregunta tiene que
ver con la causalidad. ;Nunca puede decirse de
un estudio observacional que ha establecido una
relacion causa-efecto?

Cobo: Para que nos entendamos, siempre es de-
licado hablar de causalidad, incluso en un ensayo
clinico. Recordemos que existen dos formas de
razonar: una es la deductiva, en la que partimos
de unos principios que damos por ciertos, que
podemos llamar premisas; y la otra es la inducti-
va, en la que partiendo de unos pequefios casos
intentamos generalizar lo observado a muchos
otros. Decia esta mafana que no tenemos que
hablar de las leyes de Newton sino del modelo
de Newton, porque las piedras no estan obliga-
das a seguirlo o ir a la carcel si no lo hacen. Por
€so resulta una vanidad decir que estamos es-
cribiendo las leyes de la naturaleza; lo que tiene
mucho mérito es que somos capaces de elaborar
modelos que nos permiten construir edificios que
se aguantan, y eso ya es mucho. Un modelo es
una esquematizacion de la realidad en un lengua-
je muy abstracto, que tiene la ventaja de que lo
interpretan igual un japonés y un americano. Pero
estos modelos también tienen sus propias pre-
misas. Todos los ensayos clinicos, que se sitlan
en el nivel maximo de evidencia, tienen premisas;
por ejemplo, el efecto que observamos en una
persona es independiente del efecto que obser-
vamos en otra. Esta premisa puede no cumplirse
en el caso de una vacuna, porque si un individuo
no se contagia, sera mas dificil que otro lo haga;

-40-

Sobre los estudios observacionales y su tratamiento periodistico

por eso algunos ensayos se disenan para poder
estudiar ese contagio entre unidades. Pero por
lo habitual se asume que las unidades se com-
portan independientemente y se hace el analisis
sobre esta base. Por lo tanto, la lectura correcta
de un ensayo clinico seria la siguiente: asumiendo
ciertas todas las premisas, entre las que resalta
que el efecto es independiente en las unidades
-y habiéndose cumplido todo lo recién dicho por
Pablo Alonso— podemos afirmar que el efecto de
esta intervencion es el siguiente: “...”. Por eso, en
general debemos ser muy modestos al hablar de
los resultados, incluso delante del mejor disefo
que tenemos, que es el ensayo clinico. En lo rela-
tivo a los estudios observacionales, tenemos que
ser muy transparentes con lo que hemos obser-
vado y lo que interpretamos. Faltaria mas que los
autores del estudio Framingham no terminasen
postulando que, si se logra bajar la presion arterial
de las personas, a largo plazo bajaran los eventos
cardiovasculares. Es magnifico que interpretaran
asi sus resultados, pero tienen que dejar claro
que lo que identificaron es una “simple” relacion
entre dos variables: aquellos con la presion mas
alta fueron luego quienes sufrieron méas eventos
cardiovasculares al cabo de unos anos. Luego,
por supuesto, pueden tocar en la discusion as-
pectos que no fueron observados en el estudio, y
plantear la hipotesis de que si se consigue bajar la
presion arterial de las personas, quizas disminu-
yan a largo plazo los ictus, los infartos, etcétera.
Este razonamiento especulativo es licito, pero hay
que dejar claro que lo estas haciendo. Volviendo
a tu pregunta: ¢pueden estos autores hablar de
causalidad? Si, pero dejando muy claro que esa
relacion no se deduce directamente de ningun
estudio si no le afade alguna premisa mas. Y
por supuesto, los observacionales requieren mas
premisas. Una diferencia del ensayo clinico con
el observacional es que cuando le dices a una
persona gue haga algo, lo hara o no lo hara. Sia
alguien le dices que no se vaya de su comunidad
durante su tiempo de vida porque quieres hacerle
un seguimiento durante 30 afios, no tiene por qué
hacerte caso. Estas impurezas puedes verlas en
un estudio experimental, pero en un estudio ob-
servacional no, por lo que es una incertidumbre
adicional que conviene destacar.
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Casino: Quiero reformular la pregunta de Gar-
cia Molina, que es clave: jcuando puede hacer-
se una inferencia causal? Pongo un ejemplo: la
relacion entre el tabaco y el cancer. Hace unos
60 afos se puso en marcha un célebre estudio
observacional: el de los médicos britanicos, que
se prestaron a participar distribuyéndose en dos
cohortes, una de fumadores y otra de no fuma-
dores, para ver qué consecuencias tenia para su
salud. Recordemos que por aquel entonces in-
cluso algunos médicos aparecian fumando en los
anuncios de cigarrillos. Fijaos cobmo ha cambiado
la situacion desde mediados del siglo xx, cuando
los facultativos se mostraban fumando, hasta el
dia de hoy en que se nos dice «<Fumar mata» o
«Fumar produce cancer de pulmén». Todo empe-
z6 con un estudio observacional, a principios de
la década de 1950. En 1964, la Food and Drugs
Administration de Estados Unidos ya asociaba el
tabaquismo con un mayor riesgo de cancer de
pulmoén. Con el tiempo y la acumulacion de prue-
bas cientificas, se ha pasado de establecer una
asociacion a establecer una relacion causal.

Cobo: Es magnifico tu ejemplo. Aqui se cumplen
de manera impecable y perfecta los criterios fija-
dos por Bradford Hill: si se cumplen, la interpre-
tacion mas plausible de la relacion entre tabaco
y cancer de pulmon es la causalidad. La prueba
definitiva la tendriamos el dia en que hiciéramos
un disefo experimental asignando nifios y ado-
lescentes a grupos de fumadores y no fumado-
res. Pero eso, afortunadamente, no lo podemos
hacer; no podemos decir «te ha tocado el grupo
fumador de los 13 a los 43 afos». Si alguien me
pregunta si disponemos de evidencia suficiente
para poner en las cajetillas de cigarrillos la leyen-
da «Fumar mata», tendré que decir que no te-
nemos el mismo nivel de evidencia que se exige
para introducir un farmaco en el mercado, ya que
nos basamos en bastantes mas presunciones.
Dicho esto, afadiré que ha sido triste que haya-
mos esperado 30 afos para colocar dicha leyen-
da en las cajetillas, porque se tenia que haber he-
cho caso a Hill mucho antes y, en consecuencia,
haber puesto ese anuncio quizas en la década
de 1960. La pregunta que debemos formularnos
no es «iqué sabemos sobre el tabaco?» sino
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«,con qué decision viviremos mejor?». Sanders
Greenland, el gran epidemidlogo, zanjo la discu-
sién en los afnos 1990 diciendo que el problema
no radica en lo que no sabemos, sino en decidir
qué es lo méas sensato hacer. ;Qué dano cau-
saremos a la humanidad si alertamos de que €l
tabaquismo mata y luego resulta que la causa
del cancer es, por ejemplo, cierto contaminante
comun en todas las fabricas? Que algunos deja-
ran de fumar y unas empresas dejaran de ganar
dinero. ¢Y qué dafo causaremos si N0 ponemos
el anuncio y mas tarde se confirma que el tabaco
es realmente la causa? Los epidemiologos tienen
la respuesta: 60.000 muertes al ano en Espana.

Francescutti: Me gustaria profundizar en el
asunto planteado por mi colega Esperanza Gar-
cia Molina, esto es, los criterios que debemos se-
guir los periodistas a la hora de interpretar datos
biomédicos. Quiero referirme a la importancia del
tamario de las muestras de los estudios observa-
cionales, y para ello haré un paralelismo con los
sondeos electorales. A los periodistas nos han
dicho que una muestra de entrevistados inferior
a 1000 personas no es representativa de la opi-
nion de toda la sociedad. ¢Podemos trasladar
ese parametro a los estudios observacionales
y clinicos? ¢Cuanta gente debe participar para
fiarnos de sus resultados? ¢ Es el tamarfio de la
muestra el criterio decisivo, o debemos prestar
mas atencion a la fuerza de la asociacion o cau-
salidad identificada?

Cobo: El tema que planteas exige una respuesta
técnica. Para seguir en el plano de los sondeos,
remitamonos a la opinién de los catalanes sobre
el proceso soberanista. Imaginemos que en mi
bolsillo derecho llevo la opinién de 5000 amigos
mios, y en el izquierdo la de 100 catalanes esco-
gidos al azar por toda Cataluna. ¢Cual preferis?
Obviamente la opinidn de los 100 escogidos al
azar, porque mas importante que la cantidad de
los datos es su calidad. La estadistica mide el
azar; no puede medir cOmo son mis amigos, pero
si cuantificar hasta qué punto el azar ha influido en
que sean de un color politico u otro. La respuesta
esta en el intervalo de confianza. El mérito de la
estadistica es el de precisar el intervalo de con-
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fianza. Y eso autoriza a decir que las opiniones
expresadas por estos 100 individuos nos mere-
cen una confianza del 90%, pongamaos por caso.
Y si hubieran sido 2000 encuestados, la confianza
seria mucho mayor. Ciertamente, en las encues-
tas hechas al azar intervienen otros factores: que
todos los votantes respondan, que no mientan,
que no cambien de intencion de voto en los dias
siguientes... Pero si se cumplen esas premisas,
la estadistica sabe cuantificar el margen de error
y el intervalo de confianza. Los encuestadores
honestos te diran que hubo un 15% de entrevis-
tados que no quisieron decir lo que votaban, y
entonces lo mas honrado seria estimar hasta qué
punto esas “no respuestas” afectan sus conclu-
siones. En el blog de la Sociedad Catalana de Es-
tadistica se analiza el patinazo generalizado de las
encuestas en las Ultimas elecciones autonémicas,
como también lo hubo en 2003. ; Coémo interpre-
tar estos fallos? Asumiendo que las encuestas no
pueden predecir el cambio de voto en las dos o
tres semanas previas a las elecciones, un lapso
en el que en Catalufa sucedieron muchas cosas
que podian cambiar el voto. Intuyo que esas en-
cuestas no son capaces de detectar los cambios
finales, pero si tomamos las encuestas a escala
global, o que parece mentira es lo mucho que
aciertan preguntando a tan pocos.

Alonso: Aparte del intervalo de confianza, muy
util para determinar si los resultados son precisos
0 Nno, existe una regla de la abuela: cuando los
datos proceden de ensayos clinicos con menos
de 100 eventos, la confianza que nos merecen
es baja o muy baja; cuando la muestra cuenta
con cientos de eventos, nos inspira una confian-
za moderada; y cuando disponemos de miles de
pacientes o eventos, una confianza alta.

Garcia Molina: He visto publicados estu-
dios neuroldgicos llevados a cabo con resonan-
cia magnética que sacan conclusiones con ape-
nas 10 pacientes.

Casino: Esta claro que cuando nos estan ha-
blando de unas pocas decenas de pacientes,
hay que extremar las cautelas y tener cuidado
con las conclusiones.
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Cobo: Un matiz: cuando se describio el sida, ¢en
cuantos casos se basaron? En muy pocos. Si se
trata de un estudio muy novedoso, unos pocos
casos podran bastar para sacar conclusiones de
interés; pero si quieres aportar algo nuevo sobre
un tema conocido, debes seguir las reglas que
apunta Alonso.

Alonso: Es verdad. Tomemos el descubrimiento
del valor terapéutico de la adrenalina en el shock
anafilactico. El cambio que produjo en su trata-
miento fue tan espectacular que no se necesita-
ron muchos ensayos para darlo por bueno.

Francescutti: Algo similar ocurrié cuando des-
cubrieron que un tratamiento antibiético curaba
definitivamente la Ulcera estomacal.

Alonso: Si, porque se produjo un efecto muy
llamativo. De todos modos, mantengamos la
prudencia ante estudios con un intervalo de con-
fianza estrecho, en los que con muy pocos even-
tos y muy pocos pacientes puede observarse un
efecto importante. Hay trabajos que hablan de
la fragilidad del valor p en tales estudios, ya que
cambiando el desenlace (outcome) de uno o dos
casos tales efectos desaparecen por completo,
de modo que extremad la precaucion.

Francescutti: Quiero hacer una reflexion acer-
ca de la piramide de la evidencia que vimos esta
manana. Cuando la explicabais cai en la cuenta
de que en periodismo se suele invertir esa pira-
mide: las noticias basadas en estudios in vitro
y con ratones, situadas en el nivel mas bajo de
confianza, compiten por la primera plana con los
estudios epidemioldgicos, mas fiables. Los me-
taanalisis practicamente no son noticia, salvo en
revistas médicas o reportajes. Me parece l6gico
que una publicacion especializada destaque un
estudio con células o ratones, pero me pregun-
to cual es el justo lugar que debemos dar a sus
resultados cuando escribimos para un medio ge-
neralista.

Casino: Voy a devolver la pelota a los cientifi-
cos. Que los periodistas hablemos de estudios
en ratones es a menudo una consecuencia de
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la influencia de la magquinaria informativa de la
que forman parte los centros de investigacion,
las revistas de impacto, los comunicados de
prensa y los investigadores. No veo el proble-
ma soélo en los periodistas que se hacen eco
de esos estudios preliminares, sino también en
los cientificos que se prestan a salir en la radio
y otros medios de comunicacion para airear, por
ejemplo, los efectos beneficiosos del aceite de
oliva en animales, sobre todo cuando el oyente
escucha la parte final de sus declaraciones sin
saber si estan hablando de ratones o personas.
En muchos casos, la llamada de atenciéon de-
beria dirigirse a los investigadores que quieren
salir en los medios para promocionar su carrera
profesional y se prestan a informar de temas de
salud a partir de estudios en ratones. En cuanto
a la pregunta de Francescultti, hoy, con el escaso
espacio disponible en los medios, un periodista
tiene que pensarlo dos veces antes de cubrir un
estudio de laboratorio. Francamente, no veo que
estos trabajos justifiguen la mayoria de las veces
una noticia destacada en un periddico general, o
en un telediario, por mas que trate del Alzheimer
0 de cualquier enfermedad de gran prevalencia,
Si no es debidamente contextualizada.

Cobo: Lo habéis resumido muy bien: es la para-
doja entre el estudio inicial, que es sugestivo, y el
final, que es confirmatorio de lo que ya sabiamos.
Pero os devuelvo la pregunta: aunque el primer
viaje de Cristébal Coldn fuera sélo tentativo, aun-
que tan sdlo lanzase una posibilidad, aunque no
estuviera confirmado su descubrimiento, ;no os
hubiera gustado a todos dar la noticia de que
Coldn regreso de las Indias?

Alonso: Eso no fue un hallazgo con ratones: fue
un hallazgo espectacular, aunque Coldn no en-
tendiera bien a donde habia llegado. No fue tan
preliminar como dices.

Cobo: Coged lo positivo de la analogia con Co-
l6n: cuanto mas inicial es un descubrimiento,
mas peligroso resulta dar la noticia. Lanzaos,
pero sed muy prudentes y decid enseguida que
se trata de un estudio con animales, y que soélo
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dentro de bastantes anos podria tener algin im-
pacto en la salud humana.

Alonso: Pero al hacerlo estas introduciendo rui-
do en la poblacion con mensajes que se confun-
den constantemente. No creo que sea el objetivo
de la prensa general desinformar a la poblacion
con mensajes contradictorios, por muy atracti-
VOS que sean.

Publico: A la gente le interesa la noticia que le
ofrecemos en la medida en que le afectara en
el futuro. Por eso la pregunta habitual al cientifi-
€O que presenta un estudio in vitro es «jcuando
prevé que tendra aplicacion?». Y te suelen con-
testar «no te lo puedo decir».

Casino: Quienes hacen investigacion basica en
el ambito de la salud son conscientes de que tie-
nen menos posibilidades de obtener repercusion
mediatica. Y cuando el aparato de comunicacion
de sus centros envia a los medios un comunica-
do de prensa sobre su trabajo, los investigado-
res ya han entrado en la rueda mediatica y muy
a menudo acaban saliendo en los medios. Pero
es preciso que digan a los periodistas «cuidado,
esto es una investigacion de laboratorio y no es-
tamos hablando de nada que tenga que ver, por
ahora, con la salud humana».

Cobo: Hace unos afos se produjo una novedad
magnifica. Un metaandlisis realizado por la Co-
laboracion Cochrane concluyd que no existian
evidencias para aconsejar el reposo en caso de
lumbalgia; por el contrario, era aconsejable una
actividad moderada. Es de agradecer que al-
guien hiciera la revision y que hoy, gracias a ella,
la lumbalgia dure menos. jPor qué la prensa no
se hizo eco de una noticia tan importante? Sos-
pecho que porque preferimos las noticias positi-
vas. Si el metaandlisis, en lugar de decir que no
hay que aconsejar el reposo para la lumbalgia,
hubiera dicho que el gjercicio moderado puede
mejorar la lumbalgia, hubiera ofrecido un resul-
tado positivo y quizas habria tenido mas impacto
mediatico. Por eso, lo que apuntd Valentin Fuster
esta manana me parece muy importante: debe-
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mos ser positivos, y tanto mas en el entorno en
que nos movemos ahora.

Publico: Para mi la diferencia entre informar o
no de un hallazgo en ciencia basica depende
mucho de la revista en que se publique. ¢ Tengo
que fiarme de la publicacion? Porque yo me guio
por la publicacion: si un articulo sale en Science
o Nature va a misa.

Casino: Si los articulos vinieran con una clasifi-
cacion de confianza alta, media, baja y muy baja,
las cosas serfan mas sencillas.

Alonso: Esa confianza esta implicita en que sean
publicados en Nature o Science.

Casino: Son dos jerarquias diferentes: la de la
revista, si es de mayor o menor impacto, y la je-
rarquia de confianza segun la calidad del estudio.
Y luego hay una tercera, que a menudo es la que
mas importa para decidir si se informa o no: el
interés periodistico.

Alonso: Mi consejo a un periodista es que si
tienes un titular que te quema en las manos,
prudencia, porque un gran descubrimiento mé-
dico ocurre en contadas ocasiones. Las revis-
tas cientificas también viven de la publicidad y
necesitan titulares potentes. A veces las cinco
grandes de medicina, The Lancet, New England
Journal of Medicine, British Medical Journal,
JAMA vy los Annals, pecan de lo mismo que al-
gunos periodistas y publican articulos fantasti-
cos sin examinarlos con el rigor necesario. Se
han publicado estudios interrumpidos antes de
tiempo, sin criterios explicitados a priori para
evaluar los resultados, con pocos eventos y po-
cos pacientes, en revistas de alto impacto, que
muchas veces han acabado contradiciéndose,
incluida Nature. Como periodista tienes que te-
ner criterio propio, no puedes fiarte Unicamente
de las revistas.

Garcia Molina: A propdsito de este punto, Casi-
no senald un estudio epidemiolégico defectuoso
publicado en Nature, que no tiene gran tradicion
en esa disciplina.
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Casino: Si se ha hecho un estudio de salud muy
importante lo normal es que no se publique en Na-
ture, sino en alguna de las cinco grandes revistas
de medicina. Casi con seguridad, estas revistas
habrian rechazado el estudio del que yo hablaba.

Cobo: Cuando tenéis que coger la evidencia
existente y determinar hasta qué punto creer los
resultados de un trabajo, os puede resultar muy
util la declaracion Consort de ensayos clinicos
y estudios observaciones. Las grandes revistas
médicas piden a los autores de los articulos que
digan en qué pagina o linea se esta satisfacien-
do cada uno de los items de esa declaracion.
Es una posibilidad que tenéis. Con respecto a lo
dicho sobre Nature, totalmente de acuerdo; esta
revista no sigue esas lineas de comprobacion ni
esas declaraciones, es de otro estilo y toca otros
temas. Otra cosa: atentos al cambio en los esti-
los de publicacion. Existe una iniciativa que tras-
lada el coste de publicacion al investigador, ya
que él paga por publicar y el lector tiene libre ac-
ceso a los articulos. El modelo Plos, por ejemplo.
Otro cambio llamativo concierne a las criticas de
los revisores y las respuestas de los autores, que
ahora se publican en algunas webs. Esto permite
a los periodistas conocer las criticas que los revi-
sores han hecho al estudio.

Francescutti: Sin duda, estas ensefanzas pre-
sentan el mayor interés, aunque resultan dificiles
de aplicar incluso por periodistas especializados.
Pero el problema mayor es que ya casi ho que-
dan periodistas especializados en ciencia en las
redacciones; en los medios sélo hay “todoterre-
nos”, periodistas generalistas con menor capaci-
dad de discriminacion en estos temas. En con-
trapartida, prolifera la comunicacion institucional
de la ciencia, palpable en los press releases de
los centros, instituciones y universidades que
bombardean a los escasos medios que quedan.
Y si llevar a la préactica esas ensefianzas en las
redacciones parece dificil, no digamos ya apli-
carlas en los gabinetes: veo muy dificil que sus
miembros vayan a enmendar la plana a los cien-
tificos de sus centros y a sus superiores, ambos
empenados en dar la mayor repercusion a su in-
vestigacion.
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Casino: Si, todo esto es un poco utdpico... Asi
es como deberiamos funcionar los periodistas,
en el supuesto de que existiera un escenario
adecuado para conducirnos mejor.

Publico: ;Cuantos de los que estamos aqui ha-
cemos periodismo?

Casino: Probablemente muy pocos; la mayoria
se dedica a la comunicacion.

Publico: Queria preguntaros sobre el sesgo que
supone la financiacién de la mayoria de los es-
tudios médicos por parte de la industria farma-
céutica.

Alonso: Hay muchos trabajos que comparan
resultados de estudios financiados por la indus-
tria con otros no financiados por ella, y detectan
un sesgo conocido: en términos estadisticos,
los estudios sobre farmacos financiados por la
industria son mas positivos que los demas. Mi
consejo: si un articulo esta financiado por labo-
ratorios, examinadlo con mas atencion, e igual
manteneos atentos al sesgo intelectual del inves-
tigador, que quiere dar la vuelta a sus datos para
que sean noticiables y tengan mas impacto.

Cobo: Soy de los pocos estadisticos que pue-
den presumir de haber participado en el desarro-
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llo de dos productos que han llegado al merca-
do, algo muy dificil para un producto farmacéu-
tico. El duefio de la comparia no tenia ningun
interés en publicar los resultados de los ensayos
clinicos de sus farmacos. En aquella época no
habia ningun apremio por publicarlos, pues lo
que interesaba era que las agencias reguladoras
los aprobasen. Después de esa aprobacion ya
tiene interés publicar los resultados. Si volvemos
al ejemplo de los hipotensores, recordemos que
salen al mercado tras demostrar que bajan la
tension. Mas tarde, la FDA dice al fabricante «de-
muéstreme que su hipotensor también reduce el
ictus». «<De acuerdo —le responde el laboratorio—
pero déjeme ponerlo en el mercado», y la FDA
le da la autorizacion. De esta manera se inician
los estudios de fase IV, ensayos que se realizan
después de la comercializacion en los que se es-
tudian muchos aspectos de un farmaco que ya
esta en el mercado y que el paciente tiene que
pagarse, con lo que la investigacion le sale prac-
ticamente gratis al laboratorio. Para concluir esta
sesion, deciros que si un estudio resulta crucial
para conseguir que el farmaco llegue al mercado,
tomaoslo en serio; en cambio, si se trata de un
estudio de un medicamento que ya esta en el
mercado o de uso compasivo, miradlo con otros
0jos.
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