CARTAS AL EDITOR

Doctor Hernando Gaitdn
Revista Colombiana de Obstetricia y Ginecologia
Editor

Estimado doctor Gaitdn

En respuesta a la carta enviada a su Revista por el
doctor José Enrique Sanin Blair formulando algunas
juiciosas criticas a nuestro articulo (1), me permito

sefialar las siguientes aclaraciones.

1. Definicion de “HIE”: el doctor Sanin afirma que
el término “Hipertensién inducida en el embarazo”
se dejé de utilizar en la literatura cientifica después
de la década de los noventa. Sin embargo, en la base de
datos ISI Web of Knowledge con la expresién “preg-
nancy induced hypertension [Title]” como término
de busqueda se encuentran mas de 250 articulos de
investigacion publicados en los dltimos diez afos; y
en Pub Med con la expresién “pregnancy induced
hypertension [ Title/Abstract]” se encuentran mas de
800 resultados en el mismo periodo, resultados espe-
rados si se tiene en cuenta que este término aparece

como uno de los Descriptores en Ciencias de la Salud
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RESPUESTA A: COMENTARIO SOBRE EL
ARTICULO “ANALISIS DE COSTO-EFECTIVIDAD
DEL USO DE CALCIO MAS ACIDO LINOLEICO
PARA LA PREVENCION DE LA HIPERTENSION
INDUCIDA POR EL EMBARAZO EN MUJERES
CON RIESGO EN COLOMBIA”?

(o términos MeSH). No obstante, es probable que
en el 4mbito de la prictica médica se empleen —de
manera discriminada o desagregada— los distintos
desérdenes hipertensivos que engloba esta expresién.
Estos tltimos estdn debidamente discriminados en
los estados clinicos representados en el modelo del
drbol de decisién de nuestro estudio. Por tanto, con-
sideramos que no incurrimos en imprecisiones en el
uso de la expresion HIE ni se afecta la formulacién
de nuestro problema de investigacién.

2. Calidad de la evidencia cientifica: el doctor Sanin
considera arriesgado basar un estudio econémico,
como el nuestro, en evidencia poco confiable esta-
disticamente. Es cierto que los estudios de Herrera et
al., de 1993, 1996, 1998, 2004 y 2005 (2-6) muestran
en general que el uso de la combinacién de calcio
con acido linoléico logra una reduccién del riesgo de
preeclampsia en mujeres con alto riesgo de desarro-
llarla, a partir del cual —concluimos nosotros— es de
esperarse una eventual reduccién de la mortalidad
materna y perinatal. De pronto no fuimos claros en
sefalar dénde termina la conclusién de Herrera et

al. y dénde inicia la nuestra. También es cierto que
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en la literatura cientifica no se reportan posteriores
estudios clinicos sobre el uso de esta combinacién; sin
embargo, estos dos hechos no invalidan la pertinencia
de sus hallazgos para el desarrollo de nuestro estudio.

Adicionalmente, la ISPOR Task Force, en buenas
précticas para adelantar estudios de costo-efectividad
de tecnologias sanitarias, recomienda que —cuando
se requiera transferir datos entre jurisdicciones— se
tomen en cuenta los estudios que sean relevantes para
el problema de decisién, compartan una metodologia
adecuada, y cuya poblacién sea comparable (7). En
este sentido, la preocupacién del doctor Sanin sobre
la poca confiabilidad estadistica del estudio clinico
utilizado como punto de partida en nuestro anélisis
resulta esclarecida pues ante la limitacién de no contar
con evidencia clinica de mayor respaldo estadistico
(i. e., estudios multicéntricos con gran nimero de
pacientes, etc.) ISPOR sugiere emplear evidencia
clinica local (i. e., estudios observacionales con poco
nimero de pacientes) sobre poblaciéon que comparte
caracteristicas similares a las de la poblacién en la
cual se va introducir o recomendar la tecnologia ob-
jeto de la evaluacién (7). Al respecto, es importante
aclarar que nosotros advertimos e hicimos mencién
a esa limitacién y sugerimos profundar con ulteriores
estudios. Por tanto, pensamos que la calidad de la
evidencia cientifica no debilita ni afecta la formulacién
de nuestra evaluacién econémica.

3. Recomendacién del Ministerio de la Proteccién Social: la
Guia de atencién de las complicaciones hipertensivas asociadas
con el embarazo (8), desarrollada con la participacién de
miembros de la comunidad cientifica nacional desde
2007, no solo “sugiere” sino que formula el uso man-
datorio (sic) de 4cido linoléico y calcio en pacientes
con riesgo biopsicosocial, aunque la Guia no describe
las dosis especificas. Por tanto, en nuestro andlisis
no se profundiza en la discusién de la efectividad, ni
en la pertinencia clinica de tal recomendacién. Por
su parte, la evaluacién econémica tiene como objeto
ofrecer elementos de apoyo para la toma de decisiones
en la asignacion de recursos, dadas las limitaciones

presupuestales y las limitaciones de informacion dis-

ponible, a partir de modelos que recrean escenarios
posibles en las condiciones reales.

4. Metodologia de una evaluacién econémica: el doctor
Sanin califica de “bastante complejos y poco reprodu-
cibles” los resultados y la metodologia de nuestro es-
tudio. Ademds considera que los estudios clinicos, de
los cuales se tomaron las probabilidades de ocurrencia
de los distintos eventos contemplados en el modelo,
tienen poca confiabilidad estadistica por el pequefio
tamafio de sus muestras y por no corresponder a la
poblacién colombiana. Aqui ya no nos queda claro
cual es la verdadera preocupacion del doctor Sanin,
pues —segtn los dos comentarios anteriores— por
un lado critica el recurrir al estudio con poblacién
colombiana (Herrera et al) y por el otro, critica el
no recurrir a estudios con poblacién colombiana. Al
respecto, es importante sefialar que nuestro estudio
califica la calidad de la evidencia clinica seleccionada
de acuerdo con los criterios internacionales de la guia
SIGN 50 (9), que expresamente sefiala las limitaciones
debidas a las fuentes de la evidencia clinica, y que de
hecho recomendamos la realizacién de estudios ul-
teriores con una poblacién més amplia en Colombia.
Por tanto, no estamos haciendo un uso inadecuado de
tal evidencia para plantear nuestro anélisis econémico

5. Conflicto de intereses: el doctor Sanin considera
que en nuestro estudio existe “un claro conflicto de
intereses econémicos” porque este aparece reportado
(en nuestro sitio web www.salutia.org) bajo la “entidad
contratante” Tecnoquimicas, y porque en la publica-
cién —segn él— nos quedamos cortos al decir “Con-
flicto de intereses: ninguno declarado”. Sin embargo,
como bien sefiala el doctor Sanin, un conflicto de
intereses surge cuando se antepone un interés secun-
dario (i. e., beneficio econémico) al interés primario
(i e., lavalidez de la investigacion). Al informar que el
estudio fue financiado parcialmente por la farmacéu-
tica por medio de una donacién no estamos diciendo
nada contrario a la realidad contractual que dio lugar
a nuestro estudio; infortunadamente, el disefio de
nuestra pagina web no muestra las particularidades

de cada contrato, ni nuestro estudio (1) aclara que



la donacién no estaba sujeta a la publicacién de los
resultados, ni estos a aquella, por supuesto.

Por el contrario, serfa caer en un error semejante
ala falacia Ad ignorantiam (pretender concluir la verdad
—o falsedad— de una afirmacién cuando no se puede
demostrar lo contrario) el sugerir un conflicto de
intereses cuando no se ha declarado suficientemente
su inexistencia.

Adicionalmente, como lo sefalan las Buenas prdcticas
de publicacién: recomendaciones para compaiias farmacéuticas,
“Las empresas [farmacéuticas] deben procurar publi-
car los resultados de todos los ensayos clinicos que
efectien en torno a productos comercializados. Estas
publicaciones deben presentar los resultados de las
investigaciones con precision, objetividad y equilibrio”
(10). Y, sin ser el nuestro un estudio clinico, si fue
reportado con el mismo compromiso de objetividad.

Mas importante que para nosotros, para la comu-
nidad cientifica y el gremio profesional resulta valioso
contar con lectores atentos y criticos que, como el
doctor Sanin, promueven el didlogo académico, y nos
resulta gratificante tener la oportunidad de aclarar
debidamente sus objeciones que, sin duda, creemos

haber resuelto positivamente.

Cordial saludo,

Martin Romero, MD, MSc, PhD (c)
Fundacién Salutia

Investigador senior y director de la linea de
Evaluacién econémica y calidad de vida

martin.romero@salutia.org
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