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Registrar los resultados clinicos
cotidianos, clave en investigacion

Los estudios randomizados ofrecen
una informacion mucho mas limitada

BARCELONA
KARLA ISLAS PIECK
karla.islas@diariomedico.com

Los estudios observaciona-
les retrospectivos son los
que realmente permiten co-
nocer como funciona un de-
terminado tratamiento en la
vida cotidiana y, por tanto,
son una de las claves para
plantear nuevas preguntas
de investigacién relevantes
y pertinentes, segun ha se-
fialado Tiziano Barbui, di-
rector cientifico de la Fun-
dacién de Investigacion del
Hospital Papa Giovanni
XXIII de Bérgamo (Italia),
durante la VI Conferencia
Alexander Fleming Cons-
truyendo puentes entre la
Investigacion y la Salud, or-
ganizada por el Hospital del
Mar, de Barcelona.

Barbui es uno de los he-
mato6logos mas destacados
en el ambito internacional y
ha contribuido durante dé-
cadas en este campo de la
investigacion. Sobresale es-
pecialmente por mejorar la
optimizacion del diagnésti-
co, pronostico y tratamien-
to de las neoplasias mieloi-
des, asi como por establecer
canales internacionales
para la investigacion clini-
ca en hematologia.

Su grupo ha dedicado sus
esfuerzos en los ultimos
afios a la investigacion de
los trastornos trombofilicos
genéticos y adquiridos, asi
como a la terapia de leuce-
mias agudas y las neopla-
sias mieloproliferativas Ph
negativas.

Entre sus aportaciones
cientificas més recientes
destaca un estudio sobre la
importancia de mantener el
control del hematocrito en
pacientes con policitemia
vera, con el objetivo de dis-
minuir el riesgo de trombo-
sis. Los datos mas recientes,
publicados enla revista The
New England Journal of
Medicine, sefialan que los
enfermos sin tratamiento
tienen una supervivencia
media de sélo un afio y me-
dio, mientras que los que
mantienen bajos los niveles
de globulos rojos tienen una
esperanza de vida que se
acerca mucho a la de la po-
blacion general.

Ademas, es artifice de un
modelo prondstico de trom-
bosis (Ipset) para pacien-
tes con trombocitemia esen-
cial. Actualmente es el pre-
sidente del programa de in-
vestigacioén en trastornos
mieloproliferativos (WP-9)

Los observacionales retrospectivos
generan preguntas mas pertinentes

Niveles de

hematocrito
en policitemia

Una investigacion
independiente ha
demostrado que
mantener el nivel de
hematocrito por
debajo del 45 por
ciento mejora el
pronéstico y la
supervivencia de

los pacientes con
policitemia vera.
Gracias a estos datos,
fruto de un trabajo
observacional, se pudo
realizar otro estudio
que demostré que un
inhibidor de JAK2
(ruxolitinib, de
Novartis) reduce la
necesidad de indicar
flebotomia en los
enfermos refractarios
-un 20 por ciento- al
tratamiento
convencional con
hidroxiurea, un
quimioterapico que se
asocia a efectos
secundarios
importantes.

de la red europea Leuke-
mia-Net y del Grupo italia-
no sobre enfermedades mie-
loproliferativas crénicas
(Gimema).
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A su juicio, uno de los pro-
blemas de los estudios ran-
domizados es que los cri-
terios de inclusién son muy
cerrados "y muchos de los
pacientes que se tratan en la
practica clinicano estan re-
presentados”. Ademads, el
objetivo de dichos ensayos
es demostrar la superiori-
dad de una alternativa tera-
péutica frente a otra, lo que
limita mucho las preguntas
de investigacién que pue-
dan surgir estudiando los
resultados.

Ha explicado que el ana-
lisis de las cohortes de pa-
cientes en préctica clinica
permite detectar de mejor
modo las necesidades rea-
les de los enfermos en su
vida cotidiana: "Debemos
explicar alos médicos la im-
portancia de que registren'y
conserven los datos de toda
su actividad clinica para
elaborar registros con for-
matos estandarizados que
después se puedan analizar
y comparar. Esto ahora es
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Tiziano Barbui, del Hospital Papa Giovanni XXIIl de Bérgamo (ltalia).

Uno de los problemas
que plantean los
estudios randomizados
es que los criterios de
inclusion son muy
estrictos y muchos
pacientes no estan
representados

muy facil, ya que hay mucha
tecnologia para hacerlo de
manera sencilla".

Una de las especialidades
en las que se suelen registar
mas datos clinicos es la on-
cologia, lo que esta permi-
tiendo detectar dianas espe-

cificas y probar farmacos
contra ellas; en definitiva,
personalizar los tratamien-
tos en funcién de las carac-
teristicas de cada enfermo.

Uno de los ejemplos re-
cientes en este campo es el
uso de los inhibidores de
JAK2 para tratar la mielo-
fibrosis. Los estudios inclu-
yeron diversos grupos de
enfermos que tenian dife-
rentes probabilidades de
supervivencia segun los re-
sultados de los estudios ob-
servacionales, algunos de
ellos realizados por investi-
gadores catalanes.
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