Respuesta a Carta al Director

Sr. Director:

He leido la Carta al Director firmada por Ricard
Mesia Nin, Margarita Garcia Martin y Joseph Ramén
Germa Lluch en la que, en respuesta a mi editorial' se
critican cosas que en el editorial no se dicen.

De ninguna manera en el editorial se dice que los
estudios piloto sean superiores a los randomizados.
Los estudios piloto, por el contrario, deben ser la base
del disefio de nuevos tratamientos que, posteriormente,
deben verificarse mediante estudios randomizados. Lo
que ocurre es que, dado que los estudios que se llevan
a cabo requieren mucho tiempo y esfuerzo, muchos
equipos implicados en el tratamiento del cancer de ca-
beza y cuello y que, légicamente, quieren avanzar en
su campo, prefieren realizar estudios randomizados
comparando esquemas de tratamiento con poca base
cinética a infentar nuevos estudios piloto que puedan
aprovechar en la clinica conocimientos cinéticos que
antes no hayan infervenido en el disefio de otros estu-
dios, con lo que no se fomenta el desarrollo de nuevos
esquemas de tratamiento que podrian mejorar el arse-
nal terapéutico. Randomizar sin base suficiente para
ello no es parte del método cientifico sino una perver-
sion del mismo, ya que puede darse el caso, cosa co-
min por otra parte, de comparar, como acabo de
mencionar, dos esquemas de tratamiento, ambos con
escasa base cinética, con lo que el concluir que uno de
ellos es mejor que el otro nos deja todavia lejos de ha-
ber contribuido al aprovechamiento integral de los re-
cursos que, en teoria, ofrece la interaccién radioqui-
mioterdpica. Los esquemas de radioquimioterapia ac-
tuales estén lejos del esquema éptimo que todos dese-
ariamos aplicar. Si, con semejante base, solamente
efectuamos estudios randomizados, estaremos consu-
miendo todo el tiempo y todos los recursos que podri-
an aplicarse al método cientifico en determinar qué
tratamiento no éptimo es superior a otro tratamiento
tampoco éptimo. El método cientifico nos obliga a in-
tentar acercarnos al esquema o esquemas 6ptimos y
para ello no hay mas remedio que efectuar estudios
que aprovechen conocimientos biolégicos que todavia
no se hayan aplicado, o seq, estudios fase Il. Todo sin
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perjuicio de que esos nuevos esquemas deban some-
terse después a estudios randomizados. Creo, pues,
que para seguir el método cientifico de forma integral
se deben fomentar, ademés de estudios randomiza-
dos, estudios piloto que suministren la base de nuevas
randomizaciones.

Como ejemplo de estudio randomizado que consti-
tuye, segin mi opinién, una perversién del método
cientifico, estd el mencionado por los autores de la
carta? que considero un caso claro de que, mal dise-
fiada, la randomizacién puede perjudicar el avance
cientifico. Ademés de las fuertes criticas que ha recibi-
do el estudio y que creo que lo dejan sin valor practi-
co, el estudio presenta también los siguientes defectos
que no he visto resefiados en las criticas publicadas y
que cada uno de los cuales, segin mi criterio, lo inva-
lida por si mismo:

1) La técnica de irradiacién no ha sido la misma
para todos los pacientes de todos los centros que
presentaban enfermedad de iguales caracteristi-
cas.

2) Los pacientes entrados por cada centro no han
sido consecutivos dentro del mismo.

3) Se acepta como correcta una técnica de radiote-
rapia que no incluye los mérgenes de seguridad
en el volumen blanco.

4) El nomero de violaciones en la técnica de radio-
terapia y de control locorregional no evaluados
no estd en consonancia con el nimero de casos
evaluados como receptores de una técnica de
radioterapia correcta, a menos que los autores
incluyeran como técnica correcta varias decenas
de casos de violaciones o de no evaluacién de
control locorregional.

5) Ademas, el 39% de los pacientes fueron exclui-
dos del andlisis final después de ser randomiza-

dos.

Repito que cada una de estas circunstancias debe-
ria, por si sola, invalidar el estudio y estoy convencido
de que, en estas condiciones, los autores no lo debe-
rian haber llevado a cabo.

Sin embargo, el tal estudio ha iniciado en la practi-
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ca una controversia de fuertes proporciones a causa,
exclusivamente, de la tendencia general a aceptar co-
mo vdlidos los estudios randomizados a pesar de que
el estudio que nos ocupa, de randomizado sélo tiene
el nombre porque su disefio, desarrollo y valoracion
contradicen el método que un estudio randomizado
debe seguir. La controversia originada estd perjudi-
cando seriamente la valoracién objetiva de un proce-
dimiento terapéutico que, si bien no definitivamente
probado, venia precedido de conocimientos de malti-
ples fuentes y sélidamente adquiridos a lo largo de los
afios y que debia haber sido sometido a un estudio
randomizado riguroso.

En conclusién, la randomizacién es un paso funda-
mental para la validacién de un esquema terapéutico
pero debe ser el final de una cadena y no el principio
de la misma como, lamentablemente, cada vez obser-
vamos con mayor frecuencia. Ademés, la randomiza-
cién debe aplicarse con rigor metodolégico y no sélo
como escaparate de nomenclatura. Asimismo, el apro-
vechamiento infegral de los recursos que ofrece la inte-
raccién de la radioterapia y quimioterapia, exige tan-
to la realizacion de estudios piloto nuevos como la re-
alizacién de estudios randomizados.

En todo caso, aconsejamos a los autores que, si dis-
ponen de algin tiempo, se lean de nuevo el editorial.
Para mi representaria un gran honor y a ellos les daria
la oportunidad de criticar lo que se dice en lugar de
criticar lo que no se menciona.

Dr. Alfonso Villar Rodriguez
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