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ENTREVISTA

Dr. Ed Davis
Un Amor por Accidente

DANIELA ARANEDA® y CLAUDIO SILVA®

El jefe del Departamento de Bioestadistica
de la Escuela de Salud Publica de la
Universidad de Carolina del Norte se enamord
de la salud publica por accidente. Gracias a
ello, ha podido generar importantes aportes a
esta disciplina, particularmente en las dreas de
los ensayos clinicos y la epidemiologia, con
investigaciones en enfermedades cardiovasculares
y otras afecciones cronicas.

Creci6 en Texas pero luego partié a New
Orleans para estudiar Bioestadistica en la
universidad de Tulane. Posteriormente, obtuvo
su Ph.D. en North Carolina State University.

El Dr. Ed Davis visitard nuevamente Chile
el proximo mes de enero, para dictar el curso
“Diseno de Estudios en Salud Pablica” en la
VIl Escuela Internacional de Verano, que
organiza la Escuela de Salud Publica de la
Universidad de Chile.

;Como surgié su interés por la Salud
Puablica?

- Cuando dejé Texas me fui 2 New Orleans
a la Escuela de Salud Pdblica, pero realmente
no sabia qué era fa Salud Publica; habfa ganado
una beca y pensé que seria interesante, pero
realmente no sabia de qué se trataba. Fue
bastante accidental aunque finalmente me gusto
muchisimo. jFue un amor por accidente!

. Cuadles son los estudios mas importantes
en los que ha participado?

- Estoy muy orgulloso de mi participacion
en un importante ensayo clinico en que trabajé
muy temprano, al llegar a UNC, desde 1972
hasta 1985. Fue uno de los primeros que
trataban de probar que bajar los niveles de
colesterol en la sangre reducia las
probabilidades de infartos cardiacos. Hasta
ese entonces, los estudios desarrollados eran
observacionales, mostrando que pacientes con
alto colesterol tienen mayor riesgo. En nuestro
estudio, se tomaba un grupo de varones con
alto colesterol y se lo dividia aleatoriamente
en dos: uno que era tratado con la droga en
estudio, mientras al otro grupo se lo trataba
con un placebo. El primer grupo, cuyo
colesterol bajaba, mostraba muchos menos
infartos que el segundo, cuyo colesterol seguia
alto. Fue un estudio muy importante que se
conocio como Lipids Project.

. Qué rol cumplio usted en ese estudio?

- Yo fui el bioestadistico principal en ese
ensayo clinico. Desde mi punto de vista fue
pionero y, posteriormente, Otros ensayos
clinicos han verificado que reducir el nivel de
colesterol es beneficioso, y han detectado
drogas mucho mds eficientes para bajar el
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colesterol que la estudiada por nosotros, que
en realidad no era muy buena.

JDonde estan los limites éticos para la
realizacién de ensayos clinicos?

- Creo que a nivel mundial los ensayos
clinicos son muy, muy populares y usados a
menudo. Cada agencia regulatoria que supervisa
la fabricacién de remedios o productos
farmacéuticos exige que el fabricante de cada
uno de ellos sea sometido a ensayos clinicos
que prueben que la droga en cuestion funciona.
Literalmente. hay miles de ensayos clinicos en
desarrollo alrededor del mundo. El problema
ético surge cuando uno se pregunta si puede o
no usar un placebo, y eso depende de si existe
alguna terapia que es beneficiosa; se considera
no ético privar a alguien de ella. Hoy no se
aceptaria considerar un grupo de pacientes con
alto colesterol y asignar a una parte de ellos a
tratamiento con la droga y al resto a tratamiento
con placebo, porque se estaria privando a estos
ultimos de una terapia eficaz y haciendo peligrar
su salud. Hoy, si se desarrolla una nueva droga
0 una nueva terapia, debemos compararla con la
terapia antigua, no con un placebo. Solo se
aceptaria usar un placebo en condiciones en que
no se dispusiera de alguna terapia probada o si
se agregara a la terapia ya establecida el placebo
o la nueva droga.

. Hay algtn ejemplo de ello?

- En un segundo ensayo clinico en que
participé, se estudiaba a personas con
insuficiencia cardiaca. Cada una recibid el
mismo tratamiento, el mejor de que se disponia
en ese momento, mas un placebo o la droga
que se queria probar. Eso fue considerado ético
porque cada sujeto recibid, por lo menos, el
mejor tratamiento disponible parala insuficiencia
cardiaca. Ese estudio mostré que las personas
que recibian la droga tenfan una tasa mucho
menor de insuficiencias cardiacas que aquellos
que no la recibfan. Hoy, si un cardidlogo ve
una persona con insuficiencia cardiaca usara
una droga de esta familia de inhibidores.

. Hay sectores de la sociedad que se opongan
a la realizacion de estudios de este tipo?
- Hay personas que se oponen si estd

involucrado el uso de placebos. No conozco
ninguna organizacién que como tal se oponga
completamente a los ensayos clinicos. Todo
goblerno demanda ensayos clinicos para la
aprobacion del uso de nuevas drogas. Hoy se
realizan no solo en Estados Unidos, en Europa
o en Sudamérica, sino en todo el mundo. Muy
a menudo se desarrollan inmensos ensayos
clinicos con algunos pacientes en Estados
Unidos, otros en Chile, otros en México, otros
en Alemania, etc., todos al mismo tiempo.

LOS ENSAYOS CLINICOS

¢, Cuales son las etapas de un ensayo clinico?

- Los ensayos clinicos sobre productos
farmacéuticos comienzan en animales...
bueno, en realidad comienzan mucho antes
en los laboratorios quimicos donde se
desarrollan sobre bases tedricas compuestos
guimicos que deberfan ser eficaces como
terapia para alguna dolencia. Luego, se
desarrollan experimentos en animales, después
se emprende una serie de ensayos: La primera
fase corresponde a la primera ocasién en que
seres humanos enfrentan el producto,
usualmente en el contexto de una hos-
pitalizacion, por lo que hay profesionales
pendientes de la seguridad de los pacientes,
para detectar rapidamente cualquier reaccion
negativa muy severa suspendiendo la
aplicacion del producto en cuanto sea
necesario. Posteriormente, se procede a
ensayar el compuesto en estudios mas y mds
grandes, culminando en ensayos que
involucran miles y miles de sujetos alrededor
del mundo. Asi se prueba que el producto es
eficaz y seguro como terapia. Se dice que, de
unos 15.000 compuestos desarrollados en los
laboratorios, sélo uno llega a ser una droga
plenamente aceptada. Hay mucho, mucho
trabajo detrds de ese resultado.

(Existen ensayos clinicos para temas
distintos a probar un medicamento?

- El centro en que trabajo actualmente hace
también ensayos clinicos en asistencia
psicosocial para personas que han sufrido
infartos leves al corazon. Es muy claro que
mucha gente, si sufre un ataque al corazon cae
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en depresion, probablemente porque piensa que
habiendo sufrido ese infarto, pronto se morird
y debe enfrentar la realidad de no estar bien.
Eneste ensayo clinico dividimos alos pacientes
en dos grupos: en uno de ellos se proporciona
asistencia de psicdlogos que los orientarin en
el trabajo en sesiones grupales que, asi lo
esperamos, les ayudardn a tener una actitud
mds positiva, evitando que caigan en depresion,
Esperamos que haya mejores resultados
clinicos. Yo no trabajo directamente en este
ensayo clinico, pero lo menciono para ilustrar
como el drea de aplicacion es mucho mas
amplia que los estudios sobre drogas.

Es posible realizar investigaciones de este
tipo en temas conductuales, pensando ¢n un
enfoque mas preventivo?

- S1, recientemente participé en estudios
preventivos en nifios. El primero de ellos fue
un programa de prevencion de obesidad en
nifios aborigenes estadounidenses de ocho aiios.
Los aborigenes americanos tienen muchos
problemas de salud, en algunas dreas hasta el
50% de los adultos sufre diabetes. jLa mitad
de esa poblacién es obesa y ello se asocia con
distintas enfermedades! Algunos autores
estiman que 80% de la poblacién aborigen
americana es obesa... jcuatro de cada cinco
son obesos! En nuestro estudio tomamos 40
escuelas con alurmnnado aborigen y las dividimos
en 20 como grupo de intervencién y 20 como
grupo control. En las escuelas intervenidas
cambiamos sus menus de desayuno y almuerzo;
como los aborigenes americanos son econé-
micamente muy pobres, el gobierno provee
desayunos y almuerzos gratuitos a esas
escuelas. Asf que nosotros pudimos cambiar lo
que seria servido al desayuno y al almuerzo
reduciendo las grasas e incorporando mas frutas
y verduras, reemplazando la leche comin por
leche descremada, las papas fritas por
manzanas, etc.

Y c6mo les fue?

- No hubo muchos reclamos. Los profesores
se esforzaron por entusiasmar a los nifios a
hacer ejercicios y deportes esperando que
mantuvieran habitos de actividad fisica en
edades adultas y no llegaran a ser obesos. El

184

estudio se inicid en 1995 y durd tres afios, o
sea, comenzamos con nifos de 8§ y
terminamos teniendo ellos 11 afos. La parte
triste de esta historia es que fracasamos. jLos
nifios terminaron con igual nivel de grasa en
los dos grupos! Yo creo (es dificil afirmarlo
con certeza) que la explicacién estd en que
después de la escuela comian papas fritas y
todas esas cosas en abundancia mientras
estaban inmoéviles viendo TV: si hubo
ganancia en la escuela, ella se perdia en el
hogar.

;Qué conclusion o enseiianza sacaron de
esa experiencia?

- Si hubiera el interés de repetir este esfuerzo
tendriamos que intervenir comunidades
completas, no sélo las escuelas. Necesitarfamos
trabajar también con las madres, que van a
preparar las comidas en el hogar: ellas deberian
privilegiar el consumo de vegetales, por
ejemplo. Es dificil, si se considera ademds que
frecuentemente esas madres estan lejos y son
las abuelas las que atienden a los nifios al
volver de la escuela.

Actualmente ;Esta trabajando en algun otro
estudio de tipo conductual?

Hoy estamos trabajando en un conductual
de las madres en relacién con nifas
adolescentes. En Estados Unidos, hasta los 11
afios generalmente nifias y nifos desarrollan
aproximadamente el mismo nivel de actividad
fisica. A los 12, las nifias reducen esas
actividades, mientras los ninos contindan
jugando futbol, corriendo, etc., hasta los 18
aflos mas o menos. Nuestro programa pretende
que las niflas mantengan su nivel de actividad
fisica, a través de actividades extraescolares
como danzar, jugar deportes, nadar, etc.
Escogimos 36 escuelas, asignando aleatoriamente
18 al grupo de intervencién y 18 al grupo
control. En el grupo intervenido, aparte de la
oferta de tales actividades esta la participacion
estimulante de los profesores, en el grupo
control no. Iniciamos la preparaciéon del
proyecto alrededor del 2000 y aproxima-
damente en 2002 niciamos la recoleccion de
datos, asi que todavia no podemos adelantar
resultados.
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AMERICA LATINA'Y LA SALUD
PUBLICA

(Cree que Ia Salud Publica es menos
interesante para los estudiantes que
Medicina?

- Ciertamente la Medicina es mas
“glamorosa” que la Salud Piblica, pero yo
suelo decirles a mis estudiantes: en la Escuela
de Medicina se les ensefla ¢cdmo tratar a
personas enfermas, que sufren de cancer, que
tienen diabetes, etc. En Salud Piblica tratamos
de pre-ve-nir, tratamos de evitar que personas
enfermen de cancer o sufran diabetes, por lo
tanto, trabajamos con poblaciones en su
totalidad, en cambio el médico trata a un
individuo a la vez, busca mejoria en el paciente,
a veces lo logra rapidamente y la sociedad lo
nota. Si nosotros queremos reducir la polucion
atmosférica en Santiago, cualquier accién
tomara afos, pero la ganancia para la sociedad
a través de esas acciones es mucho mayor que
la generada entrenando diez médicos para tratar
a las personas afectadas por esa polucién
ambiental. Nuestro objetivo entonces debe ser

convencer a los gobiernos de desarrollar esas
Intervenciones preventivas.

En ese sentido ;Como ve el desarrollo de la
Salud Puablica en América Latina?

- S6lo puedo comentar lo que he observado
aqui en Santiago. Creo que vine por primera vez
en 1999; en ese tiempo la Escuela de Salud
Publica era pequefia, la I Escuela Internacional
de Verano inclufa seis cursos, por lo tanto pasar a
los 23 cursos de la actual Escuela de Verano es
un tremendo crecimiento. En aquel tiempo, la
Escuela de Salud Piblica sélo tenfa sus dos
programas de Magister, mientras ahora ya tiene
un Doctorado en Salud Piblica; el nimero de
académicos era pequefio, no tengo cifras exactas,
pero creo esa cifra ha aumentado también. Asf,
en estos afios esta instituciéon ha crecido
notablemente, pudiendo generar los recursos
humanos que el desarrollo de la Salud Publica
chilena esta demandando. Asi veo a la Escuela
como muy fuerte. En Latinoamérica, creo que
los dos paises fuertes en Salud Publica son México
y Chile; Brasil es menor. Los programas, Magister
y Doctorado son aqui muy fuertes.
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