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Incertidumbre en la evaluación de antidiabéticos “innovadores”: 
una ¿dulce? mentira

Davis C, Abraham J.
The socio-political roots of pharmaceutical uncertainty in the evaluation of “innovative” diabetes drugs in the
European Union and the US. Soc Sci Med. 2011.72:1574-81.

Antecedentes
El control de la glucemia ha dejado de ser el principal resultado en salud
que deben alcanzar los tratamientos antidiabéticos. Los nuevos fármacos
deben demostrar beneficios en términos de reducción de eventos microvas-
culares (ceguera, enfermedad renal e incluso amputación de miembros) o
macrovasculares (infarto, ictus o enfermedad cardiovascular). 

Objetivo
Conocer las causas de la incertidumbre existente sobre el valor terapéutico
real de una nueva familia de antidiabéticos orales (glitazonas), más de una
década después de su comercialización.

Métodos
Revisión de la documentación generada en la evaluación de las glitazonas
por las agencias reguladoras (FDA y EMA) y por las instituciones políticas
implicadas. Además, se realizan entrevistas semi-estructuradas a legisla-
dores, representantes de la industria farmacéutica, investigadores y pa-
cientes.

Resultados
Se identifican cuatro causas fundamentales de la incertidumbre: 
a) El paradigma regulatorio de la eficacia subrogada: los nuevos antidiabéti-
cos son aprobados en base a su eficacia en el control de la glucemia, asu-
miendo que este control se correlaciona con variables clínicas relevantes.
Esta asunción no se apoya en los resultados de grandes ensayos que tuvie-
ron un seguimiento de varios años. Pero este paradigma favorece ensayos
clínicos rápidos y baratos que proporcionan datos de eficacia suficientes pa-
ra apoyar la comercialización de un producto. 
b) Estándares de aprobación: las agencias reguladoras aprueban un nue-
vo producto únicamente con demostrar superioridad frente a placebo. No
exigen estudios que demuestren el valor terapéutico añadido por estos
fármacos a las alternativas existentes en el mercado. En ninguno de los
16 ensayos aportados en la evaluación de FDA y EMA se compararon las
glitazonas con la combinación más importante y ampliamente utilizada:
sulfonilurea + metformina. De esta forma el producto encuentra su propio
nicho de mercado ante la ausencia de información sobre eficacia compa-
rativa.
c) Expectativas ideológicas de innovación: la laxitud del concepto de innova-
ción y el nuevo mecanismo de acción de las glitazonas (aumentar la sensibi-
lidad a la insulina) hizo que los expertos se contagiaran del entusiasmo por
conseguir frenar la progresión de la diabetes cuando los resultados de los
ensayos no apoyaban esta idea. 
d) Influencia de la industria en la evaluación de medicamentos: presión por
conseguir evaluaciones aceleradas a pesar de las limitaciones de los ensa-
yos disponibles.

Conclusiones
A pesar de la incertidumbre generada sobre los efectos de las glitazonas en
la incidencia de infarto, ictus y otras enfermedades cardiovasculares (en
otoño de 2010 la EMA retiró la rosiglitazona del mercado europeo por un
perfil de toxicidad cardiovascular inaceptable), el control de los niveles de
glucosa sigue siendo el criterio esencial en la evaluación de nuevos antidia-
béticos.

Financiación: UK Economic and Social Research Council
Conflicto de intereses: No declarado
Correspondencia:  C.M.Davis@sussex.ac.uk

COMENTARIO

La utilización de medidas intermedias como variable principal de re-
sultados es motivo de controversia continua en la evaluación de medi-
camentos. Existen variables intermedias aceptadas en la práctica clíni-
ca de gran utilidad, como la carga vírica en el control del VIH, la super-
vivencia libre de progresión en determinadas neoplasias (1), mientras
otras plantean muchas dudas, como la densidad mineral ósea en la
osteoporosis (2).
Uno de los argumentos a favor de utilizar variables subrogadas es que
permiten realizar ensayos baratos y rápidos que disminuyen el coste de
I+D para la industria. Esto socava inevitablemente la capacidad de estos
estudios para evaluar la seguridad del fármaco, ya que para obtener es-
te tipo de información se requieren ensayos de larga duración. Las glita-
zonas presentaron efectos adversos cardiovasculares ‘sospechosos’, pe-
ro aun así se comercializaron. Las agencias aprobaron indicaciones muy
diferentes para los mismos fármacos y han tomado decisiones diferen-
tes en la retirada del mercado creando gran confusión (3).
En el caso de enfermedades crónicas que afectan a millones de perso-
nas, se debe ser especialmente cuidadoso en la aceptación de resul-
tados intermedios basados en una hipótesis errónea. Todos los fárma-
cos con mecanismo de acción novedoso son desarrollados partiendo
de la premisa de que serán beneficiosos (son muchos los llamados…),
sin embargo, las expectativas de innovación en terapéutica rara vez
son proporcionales a los resultados futuros (…y pocos los elegidos).
Estas expectativas, adecuadamente explotadas por la industria me-
diante inmensos esfuerzos promocionales, pueden generar ganancias
multimillonarias durante años. 
Con las variables intermedias nos comportamos de manera similar al
perro de Pavlov, empezamos a salivar al escuchar la campana pero no
siempre nos traen la comida. Uno de los hallazgos más sorprendentes
del artículo de Davis y Abraham es el hecho de que los agentes impli-
cados en la toma de decisiones a alto nivel también son víctimas del
pensamiento ilusorio (wishful thinking), en el que la formación de opi-
niones y toma de decisiones están basadas en lo que sería más pla-
centero de imaginar en vez de fundamentadas en la evidencia o racio-
nalidad. 
¿Debemos aplicar directamente las indicaciones aprobadas por las
agencias reguladoras? No, el posicionamiento del fármaco se define
“a posteriori”, tras realizar un análisis del valor terapéutico que añade
el medicamento a las alternativas disponibles: FDA y EMA únicamente
afirman su superioridad frente al placebo y su seguridad a corto plazo.
Para esta valoración contamos con centros autonómicos de informa-
ción de medicamentos, comités de evaluación y con el grupo GENESIS
de la Sociedad Española de Farmacia Hospitalaria (4).

Roberto Marín Gil
Servicio de Farmacia. Hospital Universitario Virgen del Rocío

(1) Michiels S, Le Maître A, Buyse M. Surrogate endpoints for overall survival in locally ad-
vanced head and neck cancer: meta-analyses of individual patient data. Lancet Oncol.
2009;10:341-50.
(2) Twaddell S, Surrogate outcome markers in research and clinical practice. Aust Prescr.
2009;32:47-50. 
(3) Moynihan R. Rosiglitazone, marketing, and medical science. BMJ. 010;340:c1848.
(4) GENESIS. Grupo de Evaluación de Novedades, EStandarización e Investigación en Se-
lección de medicamentos. Accesible en: http://gruposdetrabajo.sefh.es/ genesis/genesis/
index.html
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Contexto
En EE.UU. una normativa incentiva desde 1983 la elaboración y desarrollo
de fármacos para tratar enfermedades “raras” (que afectan a menos de
200.000 personas). Estos incentivos permiten obtener subvenciones, reduc-
ciones de impuestos y la exclusividad del mercado durante 7 años. Una gran
parte de los nuevos medicamentos que se aprueban en oncología son medi-
camentos huérfanos. 

Objetivo
El estudio pretende comprobar que no existen diferencias ni en el procedi-
miento de aprobación por la entidad reguladora (FDA), ni en la calidad de los
estudios en que ésta se basa al comparar medicamentos huérfanos (H)
frente a no huérfanos (noH) en el campo de la oncología.

Métodos
Los fármacos se identificaron a partir de la publicación oficial de la FDA, se-
leccionando los indicados en cáncer, H y noH, aprobados entre 2004 y
2010. Los procedimientos seguidos por la FDA para la aprobación (proceso
de desarrollo del fármaco, detalles de la descripción de la información clíni-
ca) aparecen publicados en forma de informes, también si se trata de una
nueva droga en investigación o una nueva aplicación y si el procedimiento
ha sido normal o acelerado. 
Posteriormente se revisaron los ensayos que han permitido la aprobación,
tanto pivotales como de apoyo (información sobre aspectos específicos), pa-
ra comprobar la calidad metodológica (principalmente número de partici-
pantes, aleatorización y comparador) y de resultados (objetivos finales e in-
termedios; toxicidad y duración de respuesta). El análisis estadístico incluye
el test de Simes para valorar la hipótesis nula de la no diferencia. 

Resultados
En el periodo de estudio se aprobaron un total de 27 fármacos para cán-
cer (12 noH y 15 H). La mayoría de los 15 huérfanos se indicaron en leu-

cemias y linfomas. Los 12 no-huérfanos y los 2 huérfanos restantes se in-
dicaron en tumores de mama, colon, pulmón y renales. Las características
regulatorias fueron similares entre ambos grupos, aunque la fase clínica
tuvo una menor duración en los H (5,1 vs. 6,9 años). Los estudios de am-
bos grupos diferían de manera significativa en el número promedio de ca-
sos en estudio (96 vs. 290), la aleatorización (30% vs. 80%), el compara-
dor (ninguno: 70 vs. 20, activo: 17 vs. 47) y el enmascaramiento. También
difirieron en los resultados considerados: los H se centraron en la res-
puesta tumoral, y los noH en el tiempo de progresión o la supervivencia.
También existieron diferencias en la tasa de efectos adversos (48% vs.
36%). Combinando estas informaciones es posible rechazar la hipótesis
nula de la no diferencia entre H y noH. 

Conclusiones
Para los autores –reconociendo la utilidad de la normativa que permite in-
centivar el desarrollo de fármacos para enfermedades raras–, es necesario
llamar la atención sobre cómo estos defectos metodológicos restan robustez
a los hallazgos clínicos y a la utilidad para los pacientes. Dada la distribu-
ción de patologías oncológicas sobre las que se centran es posible que el
procedimiento esté orientándose más bien hacia subtipos de enfermedades
menos numerosas, pero con un mayor número de fármacos alternativos ya
en el mercado. 

Financiación: Agency for Healthcare Research and Quality y Foundation Investigator Award in 
Health Policy Research.
Conflicto de intereses: Declaran ausencia de conflicto de intereses.
Correspondencia: akesselheim@partners.org

Medicamentos huérfanos en cáncer: hecha la ley, posible la trampa

Kesselheim AS, Myers JA, Avorn J.
Characteristics of clinical trials to support approval of orphan vs  nonorphan drugs for cancer. 
JAMA. 2011;305:2320-26.

COMENTARIO

Las estrategias para mejorar los tratamientos de enfermedades raras
merecen la consideración social que damos a pacientes que de otra ma-
nera tendrían un aún más penoso porvenir, con menor acceso a las mejo-
ras terapéuticas. Incentivar estas investigaciones resulta muy necesario.
Han de ser medidas especiales las que hagan que los grupos científicos
académicos y los laboratorios farmacéuticos dediquen esfuerzos para
ello,  toda vez que las expectativas de mercado para colectivos poco nu-
merosos son, por razones obvias, peores. También en nuestro país, con
matices, se trata de incentivar estos estudios mediante convocatorias es-
pecíficas.
Dos problemas subyacen en esta estrategia. El primero es definir cuán
poco frecuente ha de ser la enfermedad y si puede o no comprender sub-
grupos de pacientes poco comunes y de peor tratamiento en el contexto
de una enfermedad más común. Sorprende en este estudio que 9 de los
fármacos huérfanos aprobados se dirijan a subtipos de procesos linfopro-
liferativos que tiene alternativas en el mercado y 2 a tumores sólidos en
iguales circunstancias. Sorprende más que los 12 fármacos no huérfanos
se dirijan a tumores con varias alternativas y que 5 de ellos sean tumores
renales, muchas de ellas basadas en inhibidores de la tirosín kinasa y

monoclonales. Parece claro que se parte del ‘fármaco que tengo’ y lo apli-
co allí donde puede haber nicho de consumo.
El segundo problema es cómo hacer que los diseños sean suficientemen-
te sólidos como para asegurar unos resultados creíbles y, por tanto, útiles
para los pacientes. Pese a que los procedimientos administrativos segui-
dos para ambos grupos (H y noH) fueron similares, los estudios pivotales
fueron significativamente peores en los medicamentos huérfanos en va-
riables de importancia. Este hecho llama la atención en oncología, donde
está muy arraigada la experiencia con ensayos clínicos multicéntricos nu-
merosos y de calidad. Los efectos a largo plazo, claves en la evaluación
de la seguridad, salen mal parados.   
Finalmente destacar, como hacen los autores, que este tipo de evalua-
ción sirve para asegurar el propósito de llegar a todos los pacientes que
lo necesitan. También que disponer de fuentes de información transpa-
rentes, en este caso de la propia FDA, lo hacen posible. Confundir investi-
gaciones de este propósito con diseminación de fármacos es entrar por
la puerta de atrás. 

José Expósito
Oncólogo Radioterapeuta
Hospital Universitario Virgen de las Nieves, Granada
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La obesidad, la disminución de la esperanza de vida en EEUU y la sostenibilidad de
los servicios de salud

Michaud PC, Goldman D, Lakdawalla D, Gailey A, Zheng Y.
Differences in health between Americans and Western Europeans: effects on longevity and public finance. 
Soc Sci Med. 2011;73:254-63.

Introducción
La población de EEUU y de Europa occidental ha experimentado un incre-
mento importante en la esperanza de vida durante el último siglo. En la pri-
mera mitad, debido a la disminución de las enfermedades infecciosas en los
jóvenes y en la segunda mitad, a la reducción de la mortalidad en los ancia-
nos. 
En 1975 la esperanza de vida de los estadounidenses de 50 años se encon-
traba ligeramente por encima de la de los países de la UE-15, pero en el año
2005 ya era inferior a la de la mayoría de los países de Europa occidental.
Investigaciones recientes concluyen que no es el sistema de salud, en térmi-
nos de tratamiento curativo, el que explica esta divergencia en la longevidad
sino los hábitos de vida, especialmente el tabaquismo y la obesidad, mucho
peores en los estadounidenses que en los europeos, junto con las pobres
estrategias preventivas y de salud pública de EEUU. 
Este estudio deduce que son las diferencias en salud de los estadouniden-
ses de mediana edad con respecto a sus homólogos europeos las que expli-
can la mayor parte de esta brecha creciente en la longevidad y cuantifica
sus consecuencias económicas. 

Mortalidad y hábitos de vida en EEUU y 
Europa occidental

De 1975 a 2005 la esperanza de vida creció en 5,37 años en Europa frente
a 3,75 años en EEUU, una brecha de 1,6 años. Es difícil evaluar si las enfer-
medades crónicas se han extendido más rápidamente en los EEUU, pero
existe información sobre obesidad y tabaquismo, principales factores de
riesgo para la enfermedad cardiovascular, la HTA y la diabetes.
Las conclusiones con respecto al tabaquismo son más difíciles de extraer,
ya que en 1975 el consumo de tabaco era muy superior en EEUU y posterior-
mente disminuye en mayor medida que en Europa. Pero los estadouniden-

ses tienen el doble de probabilidades de ser obesos y de padecer HTA o dia-
betes que los europeos. Entre 1975 y 2005 la tasa de obesidad pasa de
15% al 30% en EEUU y del 8% al 12% en Europa.

Modelo dinámico de microsimulación
Usan un modelo de microsimulación para realizar proyecciones de cómo se-
ría la longevidad en Estados Unidos si las tendencias en salud fueran las de
Europa Occidental. Se valoran impuestos, costes de la atención médica, in-
capacidad y pensiones. El estudio comienza en 2004 con una población ini-
cial de 50 años de edad. Al año siguiente se analiza una nueva cohorte de
individuos de 50 años junto a los que sobreviven del último periodo. Este
proceso se repite hasta el último año de simulación.

Resultados y conclusión
Existe una divergencia creciente en la longevidad y en la salud entre Estados
Unidos y Europa Occidental que coincide con el incremento de la obesidad
en la población estadounidense. Los autores parten de una situación hipoté-
tica en la que estadounidenses y europeos tuvieran la misma salud. Esto
conllevaría la eliminación de la brecha en la longevidad y un importante aho-
rro de 17.791 dólares/persona, un 8,5% de los gastos médicos de por vida. 
Las políticas de intervención sobre la obesidad podrían mejorar la salud y
generar grandes beneficios económicos, de 24.000 millones de dólares
anuales (1,1 billones de dólares, descontados los gastos en salud, entre
2004 y 2050). 

Financiación: Ayudas del Department of Labor y National Institute of Aging.
Conflicto de intereses: no consta.
Correspondencia: michaud.pierre_carl@uqam.ca

COMENTARIO

Los hábitos de vida en EEUU, con un alto consumo de alimentos
elaborados y de sedentarismo, son causa del incremento impa-
rable de la obesidad en su población. Este estudio amplía el cál-
culo de la disminución del riesgo de mortalidad y el impresio-
nante ahorro en recursos que se produciría si la prevalencia de
obesidad en EEUU fuese similar a la media de los países de Eu-
ropa Occidental (1). 
Sin embargo, hay que considerar, por una parte, que la preven-
ción de la obesidad debe basarse en estrategias comunitarias
centradas en la Atención Primaria (2) y la ausencia de un SNS
universal en EEUU dificulta su implantación. Por otra parte, la
mercantilización de los sistemas de salud en EEUU y Europa,
centrados en la atención hospitalaria y el consumo de fármacos
y los intereses del sector de la alimentación, nos colocan ante
un escenario preocupante también en Europa y en especial en
España, donde la obesidad se ha disparado en los últimos años:
afectaba a un 6,8% de la población española en 1987 (3), al
15% en el año 2006 y al 24% en 2008 (4). Son aún más alar-
mantes las conclusiones de un estudio reciente (5), con un 45%
de los niños y niñas españoles de entre 6 y 9 años con sobrepe-
so (26%) u obesidad (19%). Estos datos no sugieren una estabi-

lización de la obesidad en España, sino todo lo contrario, por lo
que las deplorables consecuencias sanitarias y económicas de
su incremento son aplicables también en nuestro entorno.
El éxito de las campañas antitabaco confirma que es posible
cambiar los hábitos de vida de la población, seguramente el ob-
jetivo sanitario de mayor prioridad actualmente. De lo contrario,
aumentará de forma importante la carga de enfermedad y se
pondrá en riesgo la sostenibilidad del SNS, como este estudio
parece demostrar.

María Luisa Lores Aguín
Complexo Hospitalario de Pontevedra

(1) Michaud PC, Goldman D, Lakdawalla D, Zheng Y, Gailey A. International Differences in Lon-
gevity and Health and Their Economic Consequences. IZA DP No. 4367 (Disponible en:
http://ftp.iza.org/dp4367.pdf).
(2) Velasco JA, Maiques A. Proyecto Euroaction. Proyecto Europeo de la prevención cardiovas-
cular en la práctica asistencial. Resultados y experiencia en España. CEIPC. 2007.
(3) OECD Health Data 2008. Statistics and indicators for 20 countries.
(4) Estadísticas 2011. OMS.
(5) Estudio de prevalencia de obesidad infantil “ALADINO”: Alimentación, actividad física, desa-
rrollo infantil y obesidad. Estrategia NAOS. 2010-2011. MSPS.
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Mirar la televisión incrementa el riesgo metabólico y cardiovascular (además)

Grøntved A, Hu FB.
Television viewing and risk of type 2 diabetes, cardiovascular disease, and all-cause mortality. A meta-analysis.
JAMA. 2011;305:2448-55.

Objetivo
Estudiar la asociación existente entre ver la televisión (TV) y el riesgo de de-
sarrollar diabetes tipo II, enfermedad cardiovascular fatal o no fatal y la mor-
talidad total.

Método
Revisión sistemática con metanálisis de todos los estudios prospectivos que
respondieran al objetivo. Se realizó una búsqueda en MEDLINE (1970 a
marzo de 2011) y EMBASE (1974 hasta marzo de 2011). Se incluyeron to-
dos los estudios en inglés, que tuvieran un diseño prospectivo, con una po-
blación de estudio sana al comienzo del estudio y que aportaran datos so-
bre estimaciones de riesgo relativo u odds ratio, con un intervalo de confian-
za del 95% (IC) para las asociaciones de interés o aportaban los datos para
su cálculo. Dos autores independientes extrajeron los resultados de los artí-
culos, resolviendo los desacuerdos por consenso, resumieron los resultados
y realizaron un metanálisis utilizando un modelo de efectos aleatorios.

Resultados
Se identificaron 1.655 referencias, de las que se seleccionaron a texto com-
pleto 10, y finalmente se incluyeron 8 estudios. Sobre diabetes tipo 2 se en-
contraron 4 estudios (175.938 individuos; 6.428 casos nuevos por 1.100.000
personas-año de seguimiento). Por cada 2 horas de ver la TV al día, el riesgo
relativo fue de 1,20 (IC 95%: 1,14 a 1,27) y la estimación del riesgo absoluto
fue de 176 casos de diabetes tipo 2 por cada 100.000 individuos por año. 
Sobre la enfermedad cardiovascular fatal o no fatal se encontraron 4 estu-
dios (34.253 personas; 1.052 casos nuevos). Por cada dos horas de ver la
TV, el riesgo relativo fue 1,15 (IC del 95%: 1,06-1,23) y la estimación del
riesgo absoluto fue de 38 casos de muerte por enfermedad cardiovascular
por cada 100.000 individuos por año. 
Sobre la mortalidad total por cualquier causa, 3 estudios aportaron resulta-
dos (26.509 personas; 1.879 muertes por 202.353 años-persona de segui-
miento). Por cada 2 horas de ver la televisión al día, el riesgo relativo de
mortalidad por cualquier causa fue 1,13 (IC 95%: 1,07-1,18) y la estimación
del riesgo absoluto fue de 104 por 100.000 individuos por año. 
Mientras las asociaciones entre el tiempo de ver TV y el riesgo de diabetes
tipo 2 y enfermedad cardiovascular fueron lineales, el riesgo de mortalidad
por todas las causas parece aumentar si se ve la TV más de 3 horas por día. 

Conclusión
Ver la TV de forma prolongada se asoció con un mayor riesgo de diabetes ti-
po 2, enfermedad cardiovascular y mortalidad por cualquier causa.

Fuentes de financiación: Fundación del Corazón Danesa, Sygekassernes Helsefond (Fondo de Sa-
nidad danés), Fundación de Oticon, Fundación Augustinus, Subvención del Instituto Nacional de
Salud. 
Conflicto de intereses: Declaran no tener conflictos de interés.
Correspondencia: frank.hu@channing.harvard.edu

COMENTARIO

El análisis del consumo televisivo es de un interés obvio para anun-
ciantes y publicistas, que diseñan las campañas en función de
quién, cuándo y cuánto tiempo pasa delante de la televisión. Un
análisis de este consumo (1) indicaba que en 2010, en España se
consumieron 234 minutos por persona y día (unas 1.400 horas
anuales), y otro (2) que el consumo anual de horas de televisión de
un niño/a, de entre 4 y 12 años, fue de unas 990 horas (30 horas
más de las que dedica al colegio).
Si se unen estos datos con los resultados del estudio comentado,
el consumo televisivo es de interés para los responsables sanita-
rios. Las fortalezas de este trabajo son que incluyó un número im-
portante de personas (175.938), que fueron seguidas durante un
largo periodo de tiempo y que el análisis tuvo en cuenta variables
relacionadas con la dieta, con el índice de masa corporal y otras
medidas de obesidad. No obstante también presenta algunas limi-
taciones ya que algunos de los estudios incluidos no ajustaron por
todos los factores de riesgo, o no aportaron datos sobre la actividad
física. Esto es especialmente importante porque las posibilidades
de sesgo de confusión son altas en este tipo de estudio (¿se está
evaluando la TV o los hábitos de vida asociados a ella?).
Al hablar de consumo televisivo deben analizarse tres dimensiones:
tiempo, contexto y contenido. El reto de investigación es determinar
en qué medida cada una de estas dimensiones aporta riesgo. Se
sabe que el tiempo de consumo en niños aumenta en función de
dos factores, la imposibilidad práctica de realizar actividades alter-
nativas y el bajo nivel de renta (2). Sobre el primero de ellos se pue-
de actuar desde muchos ámbitos. Sobre el segundo, sobre el con-
texto o sobre el contenido, es fácil tener ideas y más difícil llevarlas
a cabo.

Roberto Martínez-Pecino
Departamento de Psicología Social
Universidad de Sevilla

(1) Barlovento Comunicación. Análisis televisivo 2010. Madrid: Barlovento Comunica-
ción, 2011. Disponible en: http://www.escacc.cat/docroot/escacc/ includes/ele-
ments/fitxers/1711/Analisi-televisiu-2010.pdf. Accedido el 10/10/11.
(2) Consell de l’Audiovisual de Catalunya (CAC). Libro Blanco: La educación en el entor-
no audiovisual. Quaderns del CAC, noviembre 2003. Barcelona: CAC, http:/www.conse-
joaudiovisualdenavarra.es/publicaciones/documents/libroblancoCAC.pdf. Accedido el
10/10/11.

GCS EN LA RED
http://www.iiss.es/gcs/index.htm



Objetivo
Evaluar el impacto de una iniciativa de  la autorregulación de la publicidad
de la industria de restaurantes de comida rápida para los niños, a través de
los anuncios en la televisión comercial de Australia.

Método
Estudio observacional antes-después para analizar el impacto de la autorre-
gulación de la publicidad de los restaurantes de cómica rápida en los tres
principales canales de televisión comerciales de difusión gratuita en Sydney,
Australia, durante 4 días en mayo de 2009 y abril de 2010, tras la implanta-
ción de la iniciativa.

Principales medidas de resultado
Se midieron los cambios en la frecuencia media y tasa  por hora de anun-
cios entre 2009 y 2010, los cambios en los tipos de alimentos, según clasifi-
cación de estudios previos: básicos, no básicos (alto contenido en grasas y
azúcares) y alimentos varios; así como la proporción de necesidades energé-
ticas infantiles aportadas por los alimentos publicitados. La variable depen-
diente fue el número de anuncios, que se analizó siguiendo varios modelos
de regresión.

Resultados
Entre 2009 y 2010, la frecuencia media de anuncios de comida rápida au-
mentó de 1,1 a 1,5 por hora. Mientras que la publicidad de comidas rápidas

con alimentos no básicos se redujo en el 2010, la frecuencia media en la
que se anunciaron durante la franja de mayor audiencia infantil siguió sien-
do la misma (1,3 por hora en 2009 y 2010). En 2009 los anuncios de los
alimentos no básicos representaban un 93% frente al 67% de 2010. Los
anuncios familiares dirigidos a niños en 2010, promocionaban un consumo
de energía muy por encima de las necesidades de estos.

Conclusiones
La exposición de los niños a la publicidad de comida rápida no saludable no
cambia tras la introducción de la autorregulación, y algunos anuncian ali-
mentos que contienen excesiva aportación calórica para el consumo de los
niños. El impacto limitado de la autorregulación sugiere que los gobiernos
deben definir el marco normativo para la regulación de la publicidad de la
comida rápida dirigida a niños.

Financiación: no consta. 
Conflicto de interés: declaran no tener ninguno.
Correspondencia: ana.hebden@sydney.edu.au
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Mínimo impacto de la autorregulación de la publicidad de la comida rápida
en niños

Hebden LA, King L, Grunseit A, Kelly B, Chapman K. 
Advertising of fast food to children on Australian television: the impact of industry self-regulation. 
Med J Australia. 2011;195:20-4.

COMENTARIO

La tendencia creciente de la obesidad infantil, y la posición de España en
el ranking europeo, pone de manifiesto que este problema ha adquirido
dimensiones epidémicas. La prevención de la obesidad infantil estuvo re-
cogida en las campañas del Ministerio de Sanidad en 2007 (1), en las
que se presentaron datos de prevalencia de obesidad del 13,9% y sobre-
peso del 12,4% en la población infanto-juvenil (2-24 años). En niños de
10 años, España ocupaba la cuarta posición europea en obesidad, y des-
tacaba la prevalencia prepuberal del 16% (6-12 años). 
En el análisis de las causas se relacionan los hábitos dietéticos de la po-
blación infantil y juvenil con una tendencia a consolidarse a lo largo de to-
da la vida, así como la inactividad física. Los datos actuales muestran
que los niños españoles pasan una media de 2 horas y media al día vien-
do televisión y media hora adicional jugando con videojuegos o conecta-
dos a internet.
Para controlar la capacidad de persuasión de la publicidad se han elabo-
rado numerosas normativas, leyes gubernamentales y acuerdos de auto-
rregulación voluntarios. Dentro de estos últimos cabe destacar “El código
de autorregulación de la publicidad de alimentos dirigida a menores, pre-
vención de la obesidad y salud” (Código PAOS) (2) que entró en vigor el
15 de septiembre de 2005, inscrito dentro del marco de la Estrategia
NAOS (Estrategia para la Nutrición, Actividad Física y Prevención de la
obesidad lanzada por el Ministerio de Sanidad y Consumo). Un estudio
observacional descriptivo encaminado a analizar la publicidad y los con-
tenidos de los anuncios de alimentos dirigidos al público infantil encontró
que los alimentos hipercalóricos ofertados a menores en los espacios pu-
blicitarios de la programación infantil no son los adecuados para una die-
ta óptima y observó que la puesta en marcha del Código PAOS no ha teni-
do mucha repercusión sobre la cantidad y la calidad de los anuncios de

alimentos destinados al público infantil, recomendando el desarrollo de
estrategias conjuntas para elaborar una publicidad de alimentos educati-
va (3).
Diversos estudios norteamericanos, australianos o británicos han anali-
zado la asociación de la publicidad televisiva infantil con la prevalencia
de obesidad y han puesto en evidencia la necesidad de su regulación. La
iniciativa analizada en el estudio comentado se originó por un acuerdo
entre siete empresas de comida rápida que acordaron que en la publici-
dad dirigida a los menores de 14 años sólo figurarían alimentos saluda-
bles según los criterios de nutrición infantil (4). La  reducción observada
en la publicidad de alimentos no básicos pudo ser un artefacto debido al
incremento global de anuncios en el segundo corte del estudio.
Las diversas recomendaciones científicas internacionales sobre la nece-
sidad de regular la publicidad, junto a los datos epidemiológicos de obesi-
dad infantil evidencian la necesidad de una intervención de las autorida-
des sanitarias competentes en el impulso de estrategias de promoción de
una adecuada alimentación infantil, dado el limitado impacto de la auto-
rregulación.

Soledad Benot López
Hospital Universitario Virgen del Rocío. Sevilla

(1) Ministerio de Sanidad y Consumo. Campañas 2007. Prevención de la obesidad infantil. Dis-
ponible en: www.msc.es/campannas/campanas06/obesidadInfant3.htm.
(2) Ministerio de Sanidad y Consumo. Código PAOS, Disponible en: www.autocontrol.es/ pdfs/
cod_%20paos.pdf.
(3) Menéndez García RA, Franco Díez FJ. Publicidad y alimentación: influencia de los anuncios
gráficos en las pautas alimentarias de infancia y adolescencia. Nutr Hosp. 2009;24:318-25.
(4) Australian Association of National Advertisers. Australian quick service restaurant industry
initiative for responsible advertising and marketing to children. Sydney: AANA, 2009. Disponi-
ble en: http://www.aana.com.au/documents/QSRAInitiativeforResponsibleAdvertisingandMar-
ketingtoChildrenJune2009.pdf (accessed May 2011).



Objetivo
Determinar la efectividad de las intervenciones para aumentar
la actividad física entre adultos sanos.

Métodos
Se realizó una búsqueda sistemática de intervenciones para
aumentar la actividad física en diversas bases de datos, inclu-
yéndose artículos y literatura gris en inglés. Se definió la activi-
dad física como cualquier movimiento del cuerpo que produje-
se un incremento del gasto energético más allá de los niveles
basales. Se incluyeron un total de 358 documentos, identifi-
cándose un total de 74 características de intervenciones.
Se comparó la media de ejercicio físico del grupo intervención
frente al grupo control. Para ello se realizaron meta-análisis de
efectos aleatorios y se exploró la robustez de los resultados y
la existencia de sesgo de publicación.

Resultados
El total de sujetos incluidos fue de 99.011, de ellos el 74%
eran mujeres, y la edad media de la muestra fue de 44 años.
Solo el 14% de los participantes pertenecía a minorías. El nú-
mero medio de participantes en los estudios fue de 72 (rango
5-17.579 personas).
El meta-análisis mostró que aquellos que recibieron una in-
tervención aumentaron su media de actividad física un 0,19
(IC95% 0,15-0,23), respecto a aquellos del grupo control, de
manera estadísticamente significativa (p<0,001). En cuanto
al tipo de intervención, las estrategias conductuales obtuvie-
ron una mayor efectividad (0,25), frente al resto de interven-
ciones (0,17). Cabe destacar que las características de los
pacientes no se mostraron relacionadas con el tamaño del
efecto en la actividad física.

Conclusión
Las intervenciones para aumentar la actividad física muestran
una efectividad moderada y éstas deberían dirigirse mediante
estrategias del comportamiento. 

Financiación: National Institutes of Health. 
Conflicto de interés: No declaran conflictos de interés.
Correspondencia: conn@missouri.edu
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Las intervenciones conductuales son efectivas para incrementar la actividad física
en adultos

Conn VS, Hafdahl AR, Mehr DR 
Interventions to increase physical activity among healthy adults: meta-analysis of outcomes. 
Am J Public Health. 2011;101:751-8.
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A pesar de los efectos positivos para la salud (físicos, psicológicos
y de calidad de vida) asociados con la actividad física, en mu-
chos países el sedentarismo es un importante problema de sa-
lud pública. En España, el porcentaje de la población de 16 y
más años que no realiza actividad física se sitúa en un 33,3%
de los hombres y en un 39,4% de las mujeres (1). Además, un
60% de la población considera que no realizan todo el ejercicio
físico deseable (2). 
En los últimos años, se está produciendo un aumento en la in-
gesta energética, unida a la alta dependencia de la tecnología,
a la urbanización de la población y la mecanización en el ámbi-
to laboral, lo cual está agravando el problema. Todo ello ha in-
centivado el desarrollo de diversas estrategias para el fomento
de la actividad física. En ellas, se insta a los países a que intro-
duzcan políticas de transporte que promuevan métodos activos
y seguros (por ejemplo, a pie o en bicicleta); obliguen a adaptar
las estructuras urbanas para facilitar la actividad física en los
desplazamientos en condiciones de seguridad, y para crear es-
pacios destinados a las actividades recreativas (3). El estudio
de Conn pone de manifiesto que, entre las intervenciones reali-
zadas sobre las personas para aumentar la actividad física, las
conductuales se muestran más efectivas que las cognitivas. 
Probablemente, los efectos beneficiosos para la salud del ejer-
cicio físico son conocidos por toda la población y son necesa-
rias medidas de concienciación más potentes para aumentar la
motivación de las personas a realizar actividades físicas. Aun-
que también se debe tener en cuenta que la falta de actividad
física no puede atribuirse exclusivamente a la motivación perso-
nal, así sería conveniente un análisis exhaustivo de las barreras
que dificultan la práctica de actividad física. Estos dos elemen-
tos resultan imprescindibles antes de planificar cualquier estra-
tegia para aumentar la motivación y la adherencia hacia el ini-
cio y mantenimiento de la conducta activa. 
Por último, dado que la actividad física es un elemento crucial
para la prevención de múltiples enfermedades crónicas, que su-
ponen una importante carga para los sistemas sanitarios, las
personas dedicadas a la política y la gestión deberían imple-
mentar intervenciones para fomentar la actividad física sin me-
noscabar esfuerzos. 

Alicia Vallejo Ortegón 
Antonio Olry de Labry Lima
Escuela Andaluza de Salud Pública

(1) Baker P, Francis D, Soares J, Weightman A, Foster C. Intervenciones comunitarias para
el aumento de la actividad física. Cochrane Database of Systematic Reviews 2011 Issue 4.
Art. No.: CD008366. DOI: 10.1002/14651858.CD008366.
(2) Sistema Nacional de Salud de España 2010 [monografía en Internet]. Madrid: Ministerio
de Sanidad y Política Social, Instituto de Información Sanitaria. Disponible en: http://
www.msps.es/organizacion/sns/librosSNS.htm.
(3) Recomendaciones mundiales sobre actividad física para la salud. Ginebra: Organización
Mundial de la Salud, 2010.



Objetivo
Examinar en escolares de 9 años la relación entre la alimentación recibida
(amamantados vs no amamantados) y los resultados de test estandarizados
de habilidades cognitivas (lectura y matemáticas).

Métodos
Estudio de cohortes retrospectivo en una muestra representativa de 8.226
escolares de 9 años de Irlanda reclutada a través del sistema educativo na-
cional (cohorte del Growing Up in Ireland Study).
Los datos recordados sobre lactancia se obtuvieron mediante entrevista a
los padres. Se recogieron las covariables perinatales más relevantes, como
edad gestacional y peso al nacer, ingreso en neonatología etc., así como las
características maternas o del cuidador, contexto económico y sociocultural,
tratadas como factores de confusión.
Para la medida de los resultados educativos, los niños realizaron en la es-
cuela las pruebas estandarizadas Drumcondra Primary Reading Test-Re-
vised y  la parte 1 del Drucomdra Primary Mathematics Test.
Se analizó la relación entre la forma de alimentación recibida (amamanta-
dos vs no amamantados) y el resultado en las pruebas de lectura y matemá-
ticas de esos niños 9 años después de la exposición inicial. El análisis se
efectuó igualmente después del ajuste para los diferentes grupos de cova-
riables recogidas.

Resultados
El 44% de la cohorte recibió inicialmente lactancia materna. A las 5 sema-
nas la habían abandonado un 27,3%, un 55,3% a las 15 semanas, un
76,9% a las 25 semanas y un 92,1% a las 50 semanas. Las madres con
más edad, mayor nivel de estudios y nivel socioeconómico amamantaron
más tiempo a sus hijos.
En el análisis no ajustado de los datos, los niños amamantados obtuvieron
unos resultados en las pruebas de lectura y matemáticas un 8,67% y 7,42%
respectivamente más altos que los no amamantados. Las ventajas del ama-
mantamiento disminuían al ajustar los resultados por características medio-
ambientales, socioeconómicas y culturales; aun así los niños amamantados
seguían presentando una puntuación significativamente más alta en las
pruebas de lectura (3,24% superior) y matemáticas (2,23% superior) frente
a los no amamantados (p<0.001 en ambas puntuaciones). Los resultados
sugieren que los grupos más desfavorecidos socio-culturalmente parecen
obtener mayor beneficio cognitivo de la lactancia materna.

Financiación: Ministerio de Infancia y Juventud del Gobierno de Irlanda.
Conflicto de Interés: no consta.
Correspondencia: cathal.mccrory@esri.ie
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Mejores resultados escolares en la infancia alimentada al pecho

McCrory C, Layte R.
The effect of breastfeeding on children’s educational test scores at nine years of age: results of an Irish cohort
study. Soc Sci Med. 2011;72:1515-21.

COMENTARIO

Diversos estudios han intentado determinar la existencia o no de asocia-
ción entre la lactancia materna (LM) y el coeficiente intelectual (CI) de la
infancia (1-2). Sin embargo, la heterogeneidad en cuanto a su diseño y
problemas en el control de diversas variables que pueden influir sobre el
CI, hacen que no exista unanimidad al respecto. Por ello, es muy perti-
nente este estudio que intenta correlacionar la LM con una mejora en el
rendimiento académico. Existen pocos estudios previos que avalen resul-
tados a medio-largo plazo en la infancia y con una muestra tan extensa y
representativa. Sin embargo, una limitación importante de este trabajo
pudiera ser la ausencia del coeficiente intelectual de la madre como va-
riable a explorar, habiendo sido relacionada con fuerza en otros estudios
con el desarrollo intelectual en la infancia.
La falta de diferencias estadísticamente significativas entre los subgru-
pos con distinta duración de lactancia, pudiera explicarse al no haberse
recogido el dato de si era exclusiva o no, no pudiéndose estudiar directa-
mente los resultados de los test en relación al tiempo de lactancia y la
cantidad de leche humana (LH) recibida.
El desarrollo cognitivo es un tema muy complejo donde influyen muchos
factores. Además de los considerados en el estudio podrían considerarse
otros como ingesta de alcohol y drogas durante el embarazo, así como
enfermedades sufridas por la madre durante la gestación que pudieran
influir sobre el desarrollo neurológico fetal. 
Existe una amplia investigación sobre los grandes beneficios de la LH pa-
ra la infancia, las mujeres, las familias y la sociedad, que se reflejan en
diversos documentos nacionales e internacionales (3). Entre los benefi-
cios de la LM, existe evidencia de disminución del riesgo de muerte súbi-
ta del lactante y un menor número y gravedad de infecciones, problemas
alérgicos, etc; así como beneficios para la madre que amamanta. La le-
che materna se considera una de las mejores claves de promoción y pro-
tección de la salud, cuyos beneficios se extienden más allá de la infancia

y se relaciona con protección frente a enfermedades del adulto tales co-
mo la diabetes, la hipertensión y la obesidad y el desarrollo intelectual
posterior. 
La actuación en la prevención y protección de la salud nutricional infantil
tiene beneficios que repercuten a lo largo de la infancia y en el adulto.
Los esfuerzos realizados para promover y apoyar la LM, con la iniciativa
de hospitales y centros de salud amigos de los niños (IHAN y CSAMN) son
muy prometedores si se completan con la formación profesional adecua-
da y con la mejora en el cumplimento del código de comercialización de
sucedáneos de la leche materna.
Independientemente o no de que estudios posteriores confirmen los da-
tos, si de lo que hablamos es de velar por la mejor nutrición infantil y por
la protección del derecho a la mejor nutrición infantil, sin riesgo alguno
para la salud, no puede haber mejor y más rentable inversión sanitaria
(4).

Concepción Álvarez del Vayo
Josefa Aguayo Maldonado
Hospital Universitario Virgen del Rocío. Sevilla

(1) Gómez-Sanchiz M, Canete R, Rodero I, Baeza JE, González JA. Influence of breast-feeding
and parental intelligence on cognitive development in the 24-month-old child. Clin Pediatr (Phi-
la). 2004;43:753-61.
(2) Oddy WH, Li J, Whitehous AJ, Zubrick SR, Malacova E. Breastfeeding duration and academic
achievement at 10 years. Pediatrics 2011;127: e137-e145.
(3) Hernández MT, Aguayo J. La lactancia materna. Cómo promover y apoyar la lactancia mater-
na en la práctica pediátrica. Recomendaciones del Comité de Lactancia de la AEP. An Pediatr
(Barc). 2005;63:340-56.
(4) Bartick M, Reinhold A. The Burden of Suboptimal Breastfeeding in the United States: A Pe-
diatric Cost Analysis. Pediatrics 2010;125:e1048–e1056.



Justificación
Los programas de cribado de cáncer en la población se sirven de cam-
pañas de divulgación que generalmente proporcionan información in-
completa y habitualmente tendenciosa a favor del cribado. Este trabajo
pretende valorar el impacto que una información detallada, equilibrada
y no sesgada puede tener en el mejor conocimiento, actitud y consecu-
ción de las pruebas de cribado de cáncer de colon en la población gene-
ral respecto de la información estándar.

Objetivos
Evaluar la elección informada (“informed choice”) en una muestra de
sujetos en base al conocimiento adquirido tras haber recibido dos ti-
pos de información (basada en la evidencia de los riesgos de las prue-
bas de cribado o estándar) sobre el programa de cribado en cáncer de
colon.

Método
Ensayo controlado aleatorizado de base poblacional en una muestra de
población sana del sistema de salud alemán Gmünder Ersatzkasse
(GEK), susceptible por edad de entrar en el programa de cribado de
cáncer de colon. Éste consiste en una prueba de sangre oculta en he-
ces anual desde los 50 a 55 años o bien sangre oculta en heces cada 2
años o colonoscopia cada 10 años desde los 56 años. Se aleatorizaron
1.586 sujetos en 2 grupos. El grupo control recibió la información oficial
estándar proporcionada por el Programa Nacional Alemán de Cribado
en Cáncer Colorrectal. El grupo de intervención recibió un folleto de 38
páginas con información basada en la evidencia sobre los riesgos del
cribado en cáncer colorrectal en el que se detallaban las opciones posi-
bles de cribado con sus riesgos y beneficios, el riesgo individual de pa-
decer cáncer de colon y la opción de no someterse a las pruebas de cri-
bado. A las seis semanas de recibida esta información se remitió un
cuestionario que evaluaba dos dimensiones del objetivo principal (elec-
ción informada): “conocimiento” y “actitud”. Seis meses más tarde se
remitía un segundo cuestionario que evaluaba la realización final de las
pruebas de cribado en los sujetos, y en éste se sumaban los sujetos que
ya se hubiesen sometido a estas pruebas o que aceptasen realizárselas
en el momento que les correspondiese.

Resultados
Se evaluaron los resultados dividiendo las elecciones en informadas o
no informadas en función del conocimiento, actitud y consecución final
del cribado en los participantes. Los sujetos que recibieron información
basada en la evidencia de los riesgos de las pruebas de cribado realiza-
ban elecciones informadas en mayor proporción que aquellos que reci-
bían información estándar (44,0% vs 12,8%; diferencia 31,2%;
p<0,001). Asimismo las personas del grupo de intervención tenían un
mejor conocimiento del programa de cribado (59,6% vs 16,2%; diferen-
cia 43,5%; p<0,001), pero en cambio presentaban una ligera peor pre-
disposición hacia el mismo (93,4% vs 96,5%; diferencia -3,1%; p<0,01).
La diferencia en cuanto a consecución final del cribado (real o prevista)
no fue estadísticamente significativa.

Financiación: Ministerio Federal de Educación e Investigación de Alemania.
Conflictos de intereses: Declaran no tener.
Correspondencia: asteckelberg@uni-hamburg.de
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En este trabajo se valora el tipo de información que se debe sumi-
nistrar a la población general susceptible de un programa de criba-
do, un aspecto muy relevante de este tipo de programas. Basándo-
nos en el principio ético de autonomía, los sujetos deben consentir
la realización de pruebas médicas tras recibir una adecuada infor-
mación, veraz y comprensible (1). En cambio, la información que se
facilita para divulgar los programas de cribado suele ser sesgada e
incompleta, sobrevalorando en gran medida los beneficios del mis-
mo y subestimando sus eventuales riesgos. Por ello, el mejor cono-
cimiento de estos procedimientos, con una adecuada comunica-
ción de sus potenciales riesgos y beneficios, teóricamente redun-
daría en una mejor y más libre elección, respetando el principio de
autonomía. 
Sin embargo, hay que considerar que las pruebas de cribado en
cáncer van dirigidas a población sana a la que de alguna manera
hay que “captar”. Por tanto, existe la preocupación de que una in-
formación excesivamente prolija y neutra pudiera acabar inducien-
do el efecto indeseado de la no adherencia a estos programas, con
su consecuente impacto en la salud pública.
Este estudio concluye que una información exhaustiva y detallada
logra que los sujetos susceptibles de cribado tengan un mayor co-
nocimiento y una mejor información que aquellos otros que reciben
la información estándar habitual, y sin que esto afecte a la propor-
ción final de sujetos que finalmente se someten a la prueba. Hay
que reseñar en todo caso que la población en la que se lleva a ca-
bo este estudio está circunscrita a un territorio sociocultural y de-
mográfico muy concreto y por tanto es difícil saber si las conclusio-
nes son generalizables a nuestro entorno. De hecho, en un recien-
te estudio australiano en población con bajo nivel sociocultural que
evaluaba el cribado de cáncer colorrectal con sangre oculta en he-
ces, se constataba que una información más detallada llevaba a
una disminución de la captación (2). Es por tanto difícil establecer
recomendaciones generales. 
Asimismo, el cuestionamiento público del valor real de las pruebas
de cribado introduce un componente de mayor confusión que al-
canza a la ciudadanía, y que puede influir en otros componentes
de la atención sanitaria. Es necesario trasladar información veraz
por parte de los profesionales y establecer un posicionamiento cla-
ro por parte de las autoridades sanitarias.

Luis de la Cruz Merino
Servicio de Oncología Médica
Hospital Universitario Virgen Macarena (Sevilla)

(1) Lidz CW. Informed consent: a critical part of modern medical research. Am J Med Sci.
2011;342:273-5.
(2) Smith SK, Trevena L, Simpson JM, Barratt A, Nutbeam D, McCaffery KJ. A decision aid to
support informed choices about bowel cancer screening among adults with low education:
randomised controlled trial. BMJ. 2010;341:c5370.



Problema
Para poder tomar una decisión bien informada sobre un tratamiento, los pa-
cientes necesitan comprender adecuadamente la información acerca de sus
beneficios y riesgos. Existen diferentes maneras de presentar esta informa-
ción, siendo la más recomendada las frecuencias naturales.

Objetivo
Comparar el grado de comprensión de los beneficios y riesgos de un trata-
miento por parte de la población general cuando los riesgos absolutos (la
probabilidad de presentar el evento de interés) se presentan en diferentes
formatos.

Métodos
Ensayo clínico controlado y aleatorizado realizado sobre una muestra de
2.944 adultos, seleccionados al azar a partir de una base de datos repre-
sentativa de la población general de los Estados Unidos. El estudio compa-
raba cinco maneras diferentes de presentar los datos sobre los beneficios y
riesgos de un tratamiento (el riesgo absoluto de presentar el desenlace de
interés): como una frecuencia natural (FN) (x de 1000), como una frecuen-
cia variable (FV) (x de 100, o de 1.000, o de 10.000 según convenga con tal
de que el numerador sea >1), como un porcentaje (x %), o como una combi-
nación de los anteriores. 
Los participantes recibían por Internet un documento con un breve resumen
del tratamiento y una tabla con los datos (riesgos absolutos) de los benefi-
cios y riesgos de dos tratamientos ficticios (un antiácido y un hipolipemian-
te) presentados en uno de los cinco formatos, y debían contestar un formu-
lario por Internet. 
La variable de resultado principal fue el grado de comprensión acerca de los
beneficios y riesgos de los tratamientos. La comprensión en cada grupo de
estudio se midió de tres formas: 1) como la media de las respuestas correc-
tas, 2) como la proporción de sujetos que aprobaban el examen (al menos
70% de respuestas correctas) y 3) como la proporción de sujetos que obte-

nían la máxima calificación (al menos 90% de las respuestas correctas). 
Resultados

Un 68% de las personas seleccionadas aceptaron participar en el estudio.
La edad media de los participantes fue de 47 años, con un leve predominio
de mujeres y en su gran mayoría de raza blanca. La forma de presentar los
resultados como un porcentaje se mostró como la mejor, en comparación
con las frecuencias o su combinación. Así, la media de respuestas correctas
fue mayor en el grupo de porcentajes y menor con FV (diferencia estadística-
mente significativa). La media con FN fue algo menor que con porcentajes.
La combinación de porcentajes y frecuencias no fue mejor que solamente
los porcentajes. Se obtuvieron resultados similares en cuanto a la propor-
ción de sujetos que aprobaban el examen o que obtenían la máxima califica-
ción. Se observó la misma tendencia en el subgrupo de sujetos con meno-
res habilidades para el cálculo numérico y con menor grado de instrucción.
La forma de presentar los datos también influyó en el juicio global sobre los
tratamientos, ya que con las FN tendían a sobredimensionar la percepción
de los efectos adversos en comparación con los porcentajes. Con indepen-
dencia del formato utilizado, hasta una tercera parte de los sujetos tuvieron
dificultades para comprender los datos.

Conclusiones
Las frecuencias naturales no parecen ser la mejor manera de comunicar los
beneficios y riesgos absolutos de un tratamiento. Los porcentajes son una
forma más sencilla que mejora la comprensión de los efectos de un trata-
miento, especialmente las diferencias absolutas entre varias alternativas de
tratamiento. 

Financiación: Attorney General Consumer and Prescriber, Robert Wood Johnson Foundation y Na-
tional Cancer Institute.
Conflicto de intereses: www.acponline.org/authors/icmje/ ConflictOfInterest Forms.do?ms Num=
M10-2880.
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La forma de presentar los resultados influye en la interpretación de los beneficios
y riesgos de los tratamientos

Woloshin S, Schwartz LM.
Communicating data about the benefits and harms of treatment. A randomized trial. 
Ann Intern Med. 2011;155:87-96.

COMENTARIO

Los ensayos clínicos son el mejor diseño para comparar los beneficios y
los riesgos de dos o más tratamientos. La información que presentan se
resume en unos índices numéricos denominados medidas del efecto. Pa-
ra calcularlos, es preciso medir la frecuencia con la que ocurren los de-
senlaces en cada uno de los grupos de estudio. Para las variables de re-
sultado dicotómicas o binarias (como los desenlaces clínicos más impor-
tantes), esta frecuencia se mide como una tasa, probabilidad o riesgo
absoluto. Diversas instituciones de prestigio, como la Colaboración Coch-
rane, recomiendan el uso de frecuencias naturales para presentar los
riesgos absolutos (1). 
Este ensayo clínico desafía esta decisión. La conclusión a la que llegan
sus autores, con amplia experiencia en este ámbito (2,3), contradice la
opinión más extendida: los pacientes y el público en general comprende
mejor la información facilitada en forma de porcentajes. No obstante, de-
be tenerse en cuenta que la población de estudio no la constituyen pa-
cientes sino población general y, además, seleccionada por su disponibili-
dad de Internet y capacidad para resolver un cuestionario online. A pesar
de ello, hasta una tercera parte presentó problemas con cálculos numéri-
cos básicos. Cabe preguntarse: ¿cuál es la capacidad para comprender
estos datos por parte de pacientes reales no seleccionados en nuestro

contexto sanitario español? Seguramente mucho menor. Como señalan
los autores, es preciso desarrollar estrategias y realizar esfuerzos para
aumentar el grado de competencia de los pacientes si se quiere reforzar
su autonomía. Eso incluye también la manera de informarles por parte de
sus médicos acerca de las opciones de tratamiento. Todo un reto por de-
lante.

Gerard Urrútia
Centro Cochrane Iberoamericano
Institut d’Investigació Biomèdica Sant Pau

(1) Schünemann HJ, Oxman AD, Higgins JPT, Vist GE, Glasziou P, Guyatt GH. Presenting results
and ‘Summary of findings’ tables. En: The Cochrane Handbook, 2009.
(2) Schwartz LM, Woloshin S, Welch HG. Using a drug facts box to communicate drug benefits
and harms: two randomized trials. Ann Intern Med. 2009;21;150:516-27. 
(3) El analfabetismo estadístico generalizado es malo para la salud y para el sistema sanitario.
González López-Valcárcel B, resumen y comentario de: Gerd Gigerenzer, Wolfgang Gaissmaier,
Elke Kurz-Milcke, Lisa M. Schwartz, Steven Woloshin, Yang Lu y Dana Goldman. Helping Doc-
tors and Patients Make Sense of Health Statistics. Psychological Science in the Public Interest
v8 n2 2008: 53-96. (Disponible en: http://www.psychologicalscience.org/journals/pspi/ps-
pi_8_2_article.pdf) Ges Clin San 2010;2:68.



Objetivos
Valorar la contribución en 18 países desarrollados de la Organization for Eco-
nomic Cooperation and Development (OECD) de los sistemas de atención pri-
maria mediante diversos indicadores de salud a lo largo de tres décadas.

Fuente de datos
Los datos provienen de la base de Datos de Salud de la OECD de 2001 y de
la literatura publicada. La unidad de análisis es cada uno de 18 países de la
OCDE, desde 1970 hasta 1998 (el total: n=504).

Diseño de estudio
Estudio transversal combinado, análisis de series temporales de datos se-
cundarios utilizando la regresión de efectos fijos.

Método
Análisis secundario de datos públicos. Las características de los sistemas de
atención primaria fueron evaluadas usando un conjunto de indicadores co-
munes extraídos de las bases de datos secundarias, documentos de la lite-
ratura, documentos técnicos y la consulta con expertos en país.

Resultados
La fortaleza del sistema de atención primaria de un país se asocia inversa-
mente con: a) todas las causas de mortalidad, b) todas las causas de morta-

lidad prematura, y c) las causas específicas de mortalidad prematura de as-
ma y bronquitis, enfisema y neumonía, enfermedad cardiovascular y enfer-
medades cardíacas (p<0,05 análisis de regresión multivariante, modelo de
efectos fijos). 
La relación fue significativa, a pesar de la reducida magnitud, incluso al con-
trolar por los determinantes de salud demográficos a nivel macro (PIB por
cápita, número de médicos por 1000 habitantes, porcentaje de ancianos) y
a nivel micro (promedio de visitas en los centros de atención primaria, renta
per cápita, consumo de tabaco y alcohol). 

Conclusiones
Un sistema de atención primaria de salud fuerte y con características tales
como la regulación del entorno geográfico, la longitudinalidad, la coordina-
ción y la orientación comunitaria, se asocian a mejores resultados en salud
de la población. A pesar de los esfuerzos realizados para reformar la aten-
ción sanitaria, pocos países de la OCDE han mejorado los rasgos esenciales
de sus sistemas de atención primaria con la escala propuesta en este estu-
dio. Esta escala también puede utilizarse para monitorizar los esfuerzos de
las reformas dirigidas a mejorar la atención primaria. 

Financiación: Ayuda de la Agency for Healthcare Research and Quality.
Conflicto de intereses: no declarados por los autores.
Correspondencia (actual): james.macinko@nyu.edu 
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La contribución de la Atención Primaria a los resultados en salud

Macinko J, Starfield B, Shi L. 
The contribution of primary care systems to health outcomes within Organization for Economic Cooperation and
Development (OECD) countries, 1970-1998. Health Serv Res. 2003;38:831-65.
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Barbara Starfield ha hecho historia en el campo de la investigación y pro-
moción de la Atención Primaria de Salud. Nació en Nueva York en el año
1932 y falleció recientemente en California, en junio de 2011. Formada
en pediatría, impulsó un favorable desarrollo de la atención primaria en
los sistemas sanitarios a nivel internacional. Su vida profesional y acadé-
mica trascurrió en la Universidad Johns Hopkins, en Baltimore.
Barbara Starfield, investigadora admirable, profesora y mentora de mu-
chas personas y bastantes amigos, focalizó sus investigaciones en la cali-
dad de la asistencia, en la evaluación de los servicios de atención prima-
ria, en el estado de salud y en la equidad. Fue cofundadora de la Socie-
dad Internacional para la Equidad en Salud (dedicada a profundizar en los
determinantes de la inequidad) y consultora de la Organización Mundial
de la Salud. Entre los proyectos que ha liderado está el del sistema de cla-
sificación de los pacientes (ACG-Adjusted Clinical Groups), sistema que
clasifica a las personas en categorías de morbilidad únicas, mutuamente
excluyentes, basadas en los patrones de enfermedad y en el consumo es-
perado de recursos para la evaluación y diagnóstico del rango de morbili-
dad.
La idea central de su discurso fue destacar las ventajas de los sistemas
de salud basados en la atención primaria y el primer nivel de atención.
Como premisa principal destacó la orientación de la atención primaria a
la persona y no a la enfermedad. Insistió siempre en que los sistemas de
salud orientados a la atención primaria brindan atención continuada du-
rante el tiempo, están enfocados a la persona, son exhaustivos en cuanto
a procedimientos y pruebas y permiten una mejor coordinación con los
otros niveles asistenciales. 
Sus investigaciones (1-3) muestran que en los países cuyos sistemas de
salud son provistos por el estado (con pequeña o nula presencia privada),

sin copagos o con copagos muy bajos, tienen una asistencia primaria que
cubre una cartera de servicios más amplia, orientada no solo al individuo
sino también a la familia y con una distribución de los recursos más equi-
tativa. Una frase célebre de Barbara Starfield es que la base de una sani-
dad pública competente no está en el número de especialistas o de hospi-
tales punteros por ciudadano, sino en el ratio y calidad de los médicos de
atención primaria. 
Como resumen central de sus investigaciones podemos concluir que la
atención primaria da muy buenos resultados en salud, con menores cos-
tes y llegando a más personas. Tenemos que estar agradecidos a su lega-
do que nos sirve de guía en los continuos esfuerzos para conseguir que
todas las personas de una familia de cualquier parte del mundo tengan
un médico de familia (u otros agentes o profesionales de atención prima-
ria) que les puedan atender del mejor modo posible. Sus investigaciones y
modo de pensar son un instrumento simbólico y práctico para la universa-
lidad de la atención primaria y el deseo de mejorar la atención de los pa-
cientes. En los difíciles tiempos actuales, las nuevas políticas sanitarias
en España no pueden dejar al margen los resultados de estas investiga-
ciones. 

Mercé Marzo Castillejo
Unitat de Suport a la Recerca – IDIAP Jordi Gol
Direcció d’Atenció Primària Costa de Ponent. Catalunya

(1) Starfield B. An evidence base for primary care. Managed Care. 2008;17:33-39.
(2) Starfield B. Toward international primary care reform. CMAJ. 2009;180:1091-2.
(3) Starfield B. Primary care, specialist care, and chronic care: can they interlock? Chest.
2010;137:8-10.



Lo más grave de nuestra época no es que no tengamos
respuestas para lo que preguntamos; es que no tenga-
mos preguntas.

Vergílio Ferreira, Pensar

Nítido nulo, título enigmático, casi metafísico, es una
novela de preguntas no de respuestas, que es para lo
que sirven las buenas novelas. Una novela que plantea
fundamentalmente dos preguntas: 1ª ¿qué preguntas
podemos hacernos cuando ya no quedan preguntas? Y
2ª ¿puede el hombre vivir sin preguntas? Dos pregun-
tas que se complementan, porque el hombre siempre
se hizo preguntas, las mismas preguntas enunciadas
de modo diferente según las épocas. Sólo las respues-
tas variaban. ¿O variaban las preguntas y eran las res-
puestas las que eran siempre las mismas?
Pensar, de donde procede la cita inicial, pertenece a un
libro posterior de Vergílio Ferreira (Melo, 1916 – Lisboa,
1996), aunque publicado anteriormente por la misma
editorial, un libro muy recomendable para todos aquellos
que, como quien esto escribe, albergan serias dudas so-
bre el pensamiento. No sobre lo que se piensa, eso ya
sería algo, sino incluso sobre la posibilidad misma del
pensamiento. Sí, recordamos, asociamos y disociamos
ideas ajenas, rara vez propias, comparamos, olvidamos,
y es posible que en eso consista precisamente pensar.
¿Y leer novelas? ¿Sirve también para pensar? Sin ningu-
na duda (Nítido nulo es un buen ejemplo de ello) incluso
cuando leemos para entretenernos, o para matar el tiem-
po como se suele decir tan gráficamente, la lectura de
novelas nos ayuda a pensar. O a no pensar, lo que suele
ser también muy terapéutico, porque a veces hay que to-
mar distancias, dejar de pensar para seguir pensando.
Fin de la digresión. Vayamos a la novela.
El protagonista –¿pero hay un protagonista?– de la no-
vela, que a su vez es el narrador, está encerrado en
una cárcel desde la que contempla el mar. No le tratan
mal, muy al contrario, y el lugar no es ni mucho menos
tétrico, amplio, limpio, con vistas al mar, hasta los ba-
rrotes de la celda están pintados de blanco para que
parezcan menos barrotes, sólo le perturba –¿pero le
perturba realmente?– que está allí en espera de ser
ejecutado. ¿Estamos ante una metáfora de la vida? ¿O
nos espera un argumento menos metafísico? Sigamos
leyendo. El protagonista dice de sí mismo que es póstu-
mo. Esto ya es algo. Ha vivido: “Vi el error, la estupidez,
la ilusión […] Lo malo es no tener a cambio otra ilusión
de recambio.” Se llama Jorge, o también Vergílio, y ha
pedido una cerveza. Y hay o hubo una mujer y después
otras. O antes. “¿Qué estoy amando en la vida cuando
la amo?” se pregunta, tiene sed y pide otra cerveza:
“Fui sentenciado a muerte cuando nací, pero sólo aho-
ra me lo han dicho.”

El principio de causalidad en el fondo sólo quiere decir
que unas cosas acontecen antes y otras después. Que
las que acontecen después sean consecuencia de las
que acontecen antes, eso ya es otro cantar. La novela, y
la literatura en general, es la mejor refutación del prin-
cipio de causalidad. “Ha de haber una lógica en la na-
rración”, dice ahora el protagonista (o el autor), pero
¿qué lógica? No la del lector evidentemente. O quizás
sí. ¿La del autor? ¿la de la novela? ¿Son una y misma
lógica o son tres lógicas distintas? ¿Es necesario que
haya una lógica en todo? Nítido nulo es una novela so-
bre la confusión de la vida. La confusión es consubs-
tancial a la vida, como los errores, las mentiras, el do-
lor, la amargura, y tantas otras cosas más. Por eso ha-
ce falta valor para afrontar la vida. Pero, ¿hace falta
valor para afrontar la vida? “Tener valor es una cues-
tión de suerte, como tener gracia.” También: para ser
feliz no hace falta tener razones. Es más, las razones
suelen aguar casi siempre la felicidad. Nítido nulo es
una novela sobre la espera de la muerte con la con-
ciencia clara: “ahora se muere muy tarde. Quiero decir
mucho después de que hayan muerto muchas cosas a
nuestro alrededor y dentro de nosotros.” Antiguamente,
nos dice el narrador, la vida era como un viaje y el equi-
paje (pongamos el amor, el trabajo, las ideas, los ami-
gos) te duraba lo que duraba el viaje. Hoy estamos
cambiando de equipaje continuamente, cuando no lo
perdemos, y lo peor de todo es que no sabemos adón-
de vamos y no parece importarnos demasiado.
Nítido nulo está plagado de frases luminosas, inacaba-
das, inacabables, intensas, de esas que uno subraya
profusamente y se cita a sí mismo de cuando en cuan-
do para darse ánimos. Y cuenta también, claro está,
una historia, la historia de esa historia, sus avatares,
absurdos, lógicos, racionales, incongruentes, cómicos,
ridículos: un torrente incontenible de palabras, una le-
tanía, un salmo sacrílego. La vida es drástica, inexora-
ble. Y esta soberbia novela es también, y sobre todo,
una reflexión sobre la vida, sobre los límites de la vida:
¿por qué es tan difícil ser lo que se quiere ser?, ¿hacer
lo que se quiere hacer?, ¿por qué no salen las cosas
como las proyectamos?, ¿por qué proyectamos cosas?,
¿por qué nos conformamos? Al final resulta que sí ha-
bía preguntas. ¿O son respuestas disfrazadas de pre-
guntas?
“¿Qué estoy amando en la vida cuando la amo?” Leer,
escribir, trabajar, matar el tiempo. Y esperar sin espe-
ranza que cuando te invade el terror de los sueños al-
guien diga a tu lado: “Estoy aquí”. 

Manuel Arranz

79

A L A ALTURA DE L AS CIRCUNS TANCIAS

GESTIÓN CLÍNICA Y SANITARIA • VOLUM
EN 13 • NÚM

ERO 2 • VERANO DE 2011

Matar el tiempo. Vergílio Ferreira, Nítido nulo. Traducción de Basilio Losada. 
Barcelona, Acantilado, 2011

Pell JP, Sirel JM, Marsden AK, Ford I, Cobbe SM. 
Effect of reducing ambulance response times on deaths from out of hospital cardiac arrest: cohort study. BMJ
2001; 322: 385-8.
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