Editorial

La“Evidencia” de la“No Evidencia”: a propdsito de un metaanalisis

The "Evidence” of “Non-Evidence”: about a meta-analysis
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Hemos visto publicado recientemente un metaandlisis' de estudios de revascularizacién miocardica, tanto de angjoplastia corona-
ria (PCI) como cirugfa de revascularizacién (CABG) versus tratamiento médico éptimo (OMT), tratando de determinar si los
hallazgos de exceso en muerte no cardfaca encontrados en el estudio ISCHEMIA EXTENDED? eran repetidos en otros estudios.
Los autores revisan 18 #7ials randomizados (RCT) entre CABG, PCI vs. OMT y concluyen que no existe evidencia de
mayor muerte no cardfaca con los procedimientos de revascularizacién comparados con OMT, por lo que los hallazgos
del ISCHEMIA debieran ser considerados como un error estadistico tipo I (falso positivo), esto significa aceptar que
después de randomizar 5179 pacientes las cosas ocurren por casualidad.

A pesar de que los autores hacen varios andlisis estadisticos sensitivos, creemos que el trabajo en cuestién muestra varias
limitaciones, lo que motivé una carta al editor del Journal®.

Limitaciones

#1 Incluyen en el andlisis estudios con PCI realizados hace tres décadas, es decir, con técnicas de angioplastia que ya casi no se usan
o son consideradas en el momento actual incluso como de “préctica inapropiada” para los estdndares actuales (BARI, MASS I,
MASS II, COURAGE, RITA 2) donde la PCI usaba o balén de angioplastia o szents convencionales (BMS)'. El sesgo impor-
tante es que si estamos analizando posibles explicaciones al incremento de muerte no cardiaca del estudio ISCHEMIA? debemos
considerar solamente aquellos que usen las mismas técnicas (DES en el 100% de los casos y més de un stens en la mayora).

Alos autores ademas' les debiera llamar la atencién los hallazgos reportados con un estudio similar al ISCHEMIA publi-
cado afios atrds, el COURAG E, con 97% de uso de BMS*y donde la mortalidad no cardiaca no fue significativamente
diferente entre PCI y OMT, pero s numéricamente més alta (0,7%) en el grupo de OMT (5,4% vs. 6,1% para PCl y
OMT, respectivamente) es decir al revés del ISCHEMIA®.

#2 Los autores' no incluyeron el estudio REVIVED entre DES y OMT en pacientes con fraccién de eyeccién <36%°.
En el REVIVED, la mortalidad no cardfaca fue numéricamente més alta nuevamente en el grupo DES que en el OMT con significa-
tiva mayor incidencia de cdncer en el grupo DES (p<0.0018), casi 5 veces mayor’, esto a pesar de que la reduccién de muerte cardfaca
y de infarto espontdneo estuvo a favor del tratamiento con DES. La diferencia en el ntimero de cincer entre los grupos incluidos en
REVIVED nos deberfa hacer poco optimistas en el resultado a obtener con PCI en el seguimiento alejado de este estudio.

#3 Los autores' debieron recordar vy citar el estudio EXCEL’, entre DES y CABG, donde nuevamente hubo una mayor
incidencia de muerte no cardfaca en el grupo tratado con PCI y los autores de este trabajo’ también sugirieron que se
trataba de un error estadistico tipo L.

Sila posibilidad del error estadistico tipo I fuese tan frecuente, serfa imposible analizar los resultados de la mayorta de los
procedimientos de revascularizacion de los ultimos 30 afios y todo lo que dijimos y decimos hasta hoy carecerfa de valor
cientifico, ya que todo podria ser atribuido a la “casualidad”.

En resumen, para extraer conclusiones de un estudio las muestras deben ser homogéneas y los metaandlisis deben incluir
estudios contempordneos en algo que se modifica tan drésticamente como la PCI en los tltimos 20 afios.

Es decir, si estamos usando 100% de DES como “defanlt strategy” en la casi totalidad de los casos, los andlisis los debemos
hacer solo sobre estudios que utilicen esta estrategia de revascularizacion.

Todo lo demds traec mas confusién y nos impide llegar a conclusiones més robustas y cientificamente validas para un tema
que es de méxima relevancia para el tratamiento de los pacientes con enfermedad coronaria aguda y crénica.
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