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Dermatologia basada en evidencia: una sinopsis

J. Manriquez
Departamento de Dermatologia. Escuela de Medicina. Pontificia Universidad Catdlica de Chile.

Resumen. El objetivo de la medicina basada en la evidencia es entregar herramientas que permiten localizar,
evaluar y aplicar la mejor evidencia cientifica, permitiendo de esta forma apoyar la toma de decisiones clini-
cas y mejorar el cuidado de nuestros pacientes. Este articulo resume los pasos bésicos para la practica de la
medicina basada en evidencia en dermatologia, con énfasis en las cuatro etapas fundamentales de este pro-
ceso: la formulacién de una correcta pregunta clinica, la busqueda de la informacidn, la evaluacién critica de
la informacién encontrada y la integracién de esta informacién en la experiencia y juicio clinico, con el fin de
ayudar a tomar la mejor decisién segin cada escenario.

Palabras clave: dermatologia, medicina basada en la evidencia, ensayo controlado aleatorizado, metaanilisis,
gestién de la informacién, revision sistemdtica.

EVIDENCE-BASED DERMATOLOGY: A SYNOPSIS

Abstract. The aim of evidence-based medicine is to support clinical decision making by providing tools for
systematically locating, appraising, and applying the best information currently available to improve patient
outcomes. This article summarizes the basic steps for practicing evidence-based medicine in the management
of cutaneous diseases. Special emphasis is placed on the following 4 major steps in the process: asking a clinical
question taking into consideration 4 elements; finding the evidence; critically appraising the evidence; and
integrating the new information into clinical expertise and judgment, in order to make the best decision in
each clinical setting.

Key words: dermatology, evidence-based medicine, randomized controlled trials, meta-analysis, information

management, systematic review.

Contexto

En medicina, la toma de decisiones clinicas, basada tinica-
mente en deducciones derivadas del conocimiento de la
fisiopatologia y la experiencia clinica personal, plantea va-
rias dificultades y limitaciones a nuestra practica diarial%.
Por un lado, el conocimiento de la fisiopatologia de las
enfermedades cutdneas, producto a su vez del explosivo
crecimiento de las ciencias bdsicas en dermatologia, se en-
cuentra en un proceso de renovacién constante, lo cual im-
plica que las decisiones basadas en este «pensamiento
fisiopatolégico» variardn también dramdticamente de un
dia para otro®*. Asimismo, son varios los casos en los que la
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plausibilidad biolégica de varias intervenciones amplia-
mente utilizadas en dermatologia y en medicina general ha
sido finalmente rechazada o, peor aun, considerada peli-
grosa, después de su evaluacién en ensayos clinicos o meta-
analisis®7.

Por otro lado, sin desestimar la gran fuente de conoci-
miento que constituye la experiencia personal, la toma de
decisiones Unicamente basadas en ésta implica muchas veces
una sobreestimacién de las experiencias anecdéticas, con
una tendencia a recordar la evidencia cientifica aprendida en
forma previa, y una incorrecta incorporacién de evidencia
reciente mds significativa, sobre todo cuando ésta va en des-
acuerdo con las creencias y experiencias previas'™.

La variable correlacién que existe entre las deducciones
derivadas de la fisiopatologia y la experiencia personal, y la
efectividad y seguridad clinica real de muchas intervencio-
nes en medicina, hace necesario integrar el conocimiento
derivado de la investigacién clinica a la toma de decisiones
en medicina, asi como también mantener una constante
actualizacién de los conocimientos.
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| Incertidumbre o duda en el manejo de un paciente |

| Formulacion de la pregunta clinica |

| Busqueda de la evidencia |

| Analisis critico de la evidencia |

Figura 1. El proceso de la medicina basada en la evidencia
nace ante la incertidumbre generada en la toma de decisiones
frente a un paciente particular. Una vez identificada esta
incertidumbre, el siguiente paso es la transformacion de ésta
en una pregunta clinica estructurada, la posterior busqueda

y el andlisis critico de la informacién encontrada, para finalizar
resolviendo el escenario, aplicando esta evidencia a la toma

de decisiones, como una herramienta mas, junto con el correcto
juicio, la experiencia clinica, y los valores y las preferencias del
paciente.

Diariamente nos vemos sometidos a incertidumbres en
relacién a cémo diagnosticar, entregar un prondstico o tra-
tar a nuestros pacientes. Por otra parte, el volumen de la
literatura médica crece de forma exponencial®, no existien-
do, lamentablemente, una relacién directa entre el volumen
de la informacién publicada y la calidad de ésta’!!. Exis-
te en la dermatologia, como en otras especialidades, un ex-
ceso de informacién de calidad muy heterogénea, situacién
que hace muy dificil lograr una actualizacién completa, ba-
sada en la mejor informacién cientifica disponible.

La medicina basada en la evidencia (MBE) propone
una serie de herramientas para encontrar informacién de
forma eficiente, analizarla criticamente y usarla de forma
correcta*,

¢ Qué es la medicina basada
en la evidencia?

La definicién de MBE es «el empleo concienzudo, explici-
to y juicioso de la mejor evidencia disponible, en la toma
de decisiones clinicas para el cuidado de pacientes indivi-
duales». La dermatologia basada en la evidencia (DBE) es
la aplicacién de los principios de la MBE en el cuidado de
nuestros pacientes con enfermedades cutdneas®*. El con-
cepto fundamental tras la prictica de la MBE es la inte-
gracion de la mejor evidencia cientifica disponible, derivada

fundamentalmente de la investigacién clinica, la experien-
cia clinica y la consideracién de las circunstancias y prefe-
rencias del paciente.

Conceptos generales sobre medicina
basada en la evidencia

La prictica de la MBE se realiza en cuatro etapas (fig. 1),
cuyo proceso parte de la incertidumbre en el manejo de un
paciente y termina en la aplicacién de la evidencia encon-
trada en la toma de decisiones con este paciente.

Formulacion de preguntas clinicas
contestables

La identificacién de una incertidumbre y la traduccién de
ésta en una pregunta clinica contestable es la primera etapa
en la prictica de la MBE“.

En general, las preguntas que se generan pueden ser cla-
sificadas en dos categorias:

1. Preguntas bdsicas: que tienen relacién con caracteristi-
cas generales de una enfermedad, siendo respondidas
recurriendo a libros de texto, apuntes de clases o articu-
los de revisién.

2. Preguntas de accién (o preguntas clinicas): tienen rela-
cién directa con la toma de decisiones en un paciente
particular, ya sea en el diagndstico, la terapia o el pro-
nostico de una condicién determinada.

Este ultimo tipo de preguntas, en general, no pueden ser
respondidas de forma actualizada a través de los medios
tradicionales, como los libros de texto; para responderlas es
necesario el uso de otras fuentes de informacién, como los
estudios publicados en revistas biomédicas y el uso de ba-
ses de datos via Internet.

Etapas para la formulacion de preguntas clinicas

1. El primer paso para formular una pregunta de accién es
establecer claramente qué tipo de aspecto aborda el in-
terrogante, es decir, si éste tiene relacién con el diag-
néstico, el tratamiento, la prevencién o el pronéstico de
una determinada situacién clinica. Distintos tipos
de estudios epidemioldgicos responderdn a diferentes
preguntas clinicas (fig. 2). En la figura 3 y en la tabla 1
se presenta un resumen de los tipos de estudios epide-
miolégicos y su clasificacién.

2. El segundo paso es dividir la pregunta en cuatro ele-
mentos: pacientes, intervencion, comparacion y outcome
(fig. 2). En la tabla 2 se presenta un ejemplo de una pre-
gunta clinica bien disefiada y otra mal disefiada.
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Figura 2. La formulacién de una pregunta clinica adecuada
parte por incluir este interrogante en alguna categoria, ya sea
en el diagndstico, la etiologia, el tratamiento o el prondstico

de una condicién clinica, lo que determina el tipo de estudio
epidemioldgico que debemos buscar. Posteriormente, nuestra
pregunta debe dividirse en 4 partes, lo que nos ayudara a
encontrar el estudio que responda a nuestra pregunta de forma
mas eficiente, introduciendo los 2 ¢ 3 primeros elementos

de esta pregunta en una base de datos como PubMed.

La elaboracién de la pregunta clinica segin este formato
es un paso fundamental en el proceso de la MBE, ya que,
ademds de focalizar y clarificar nuestra incertidumbre, per-
mite, eligiendo las palabras desde los dos o tres primeros
componentes de la pregunta, encontrar articulos relevantes
al introducirlos en una base de datos como PubMed, en la

mayoria de los casos!.

Busqueda eficiente de informacion

En los dltimos afios hemos presenciado cambios revo-
lucionarios en el modo en que la informacién médica se
genera, divulga y utiliza'3%5. Desde la introduccién de In-
ternet en el campo de la informacién en medicina, los for-
matos electrénicos han reemplazado las versiones impresas
de libros, revistas e indices, siendo Internet la forma actual
en la que los médicos buscamos informacién para susten-
tar nuestras decisiones.

Existe actualmente una «explosién» de fuentes de infor-
macién disponible via Internet que si bien ha aumentado
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Figura 3. A. Los estudios epidemioldgicos se dividen en
experimentales y observacionales. En los primeros se produce
una manipulacién de una exposiciéon determinada en un grupo
de individuos. Si ha existido manipulacién pero no aleatorizacion
se habla de estudios cuasi-experimentales. Cuando el
experimento no es posible se disefian estudios observacionales
que simulan el experimento que no se ha podido realizar.

B. Los estudios observacionales se pueden clasificar, a su vez,
en analiticos o no analiticos. Todos los estudios experimentales
son analiticos.

el acceso a la informacién, también ha hecho mis dificil la
busqueda, convirtiendo este proceso muchas veces en una
experiencia frustrante y agotadora!®'’.

Dado que no toda la informacién publicada es de igual
valor, la MBE propone una clasificacién jerdrquica de la
informacién, basada fundamentalmente en el disefio de los
estudios, lo que estd directamente en relacién con la ca-
lidad y probabilidad de sesgo de éstos. De esta manera,
aquellos estudios cuyo disefio ofrezca la informacién con

menos riesgo de sesgo ocupan el primer lugar dentro de
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Tabla 1. Caracteristicas principales de los estudios
epidemioldgicos

Estudios observacionales no analiticos

— Describen a un paciente o a un grupo de pacientes
con un diagnostico similar

— Sirven para generar nuevas hipétesis, pero para
evaluar la presencia de asociacion estadistica

— La gran limitacién es la ausencia de un grupo control

Estudios observacionales analiticos

Prevalencia o corte

— Estudian simultaneamente la exposicion y
la enfermedad en un momento determinado

— Esta medicion simultanea no permite conocer
la secuencia temporal de los acontecimientos

— Cuando se estudia una prueba diagndstica y se
compara con un estandar de oro se denomina estudio
de corte diagndstico

Casos y controles

— Estudia un grupo de sujetos enfermos y los compara
con un grupo control que no tenga la enfermedad

— La relacion entre uno o varios factores relacionados
con la enfermedad se examina comparando la
frecuencia de exposicion a éste u otros factores entre
los casos y los controles

— La medida de asociacién que permite cuantificar esta
asociacion se llama odds ratio. Este disefio no permite
calcular la incidencia

Cohorte

— En este tipo de estudio los individuos son identificados
en funcion de la presencia o ausencia de exposicion a
un determinado factor

— Al inicio del estudio todos estan libres de la
enfermedad de interés y son seguidos durante un
periodo de tiempo para observar la frecuencia de
aparicion del fenémeno en estudio

— Permite estimar la incidencia

Estudios experimentales: ensayo clinico

— Es el que permite acercarse a la nocion de causalidad
de manera mas directa

— Las caracteristicas que un ensayo clinico idealmente
deberia tener son:

1. Un disefo que considere uno 0 mas grupos
experimentales y uno o mas grupos controles,
comparables entre si

2. La asignacion de los individuos debe ser aleatoria

92

Sintesis de la informacion: revisiones sistematicas

— Distintas de las revisiones narrativas o «puestas al
dia»

— Sintesis estructuradas, protocolizadas y sistematicas
de la evidencia cientifica actual, relacionada con
un determinado problema

— La busqueda de informacion en varias fuentes,
incluyendo bases de datos, busqueda manual de
articulos en revistas, contacto por expertos, entre otros

— Existe una evaluacién de calidad de los estudios
incluidos

— Dan la vision mas completa y menos sesgada sobre
el estado del arte acerca de un tema en particular

— Cuando se cumplen ciertos requisitos, toda la
informacion recopilada puede resumirse en una
medida de efecto Unica, conocida como metaanalisis

este orden jerdrquico, conocido como los niveles de evi-
dencia. Para el caso de los estudios sobre terapia, este pri-
mer lugar lo ocupan las revisiones sistemdticas de ensayos
clinicos, seguidas por los ensayos clinicos individuales
(fig. 4).

Una busqueda de informacién con mayor posibilidad
de encontrar aquélla de mejor calidad en el menor tiempo
posible, es la que parte buscando en las fuentes de informa-
cién preevaluada existentes en Internet. En estas fuentes
preevaluadas la informacién contenida ha sido previa-
mente sometida a un andlisis critico, basado en los princi-
pios de la MBE, ofreciendo altos niveles de evidencia,
permitiendo una toma de decisiones sin tener que analizar
nosotros mismos la validez metodolégica de la infor-
macion.

Muchos de estos recursos son gratuitos y generalmente
estin actualizados. En las siguientes lineas se describen en
general aquéllos mds relevantes para el dermatélogo debi-
do a su metodologia, formato simple de busqueda y los al-
tos estdndares de informacién que entregan. En la tabla 3
se resumen los sitios web de acceso a estos recursos:

Bases de datos de revisiones sistematicas
y agencias evaluadoras de tecnologias en salud

Destaca en esta drea la Colaboracién Cochrane, organiza-
cién sin fines de lucro que elabora y disemina revisiones
sistemdticas de alta calidad metodolégica sobre tratamien-
to, prevencién y rehabilitacién de patologias, de todas las
especialidades. E1 Grupo Piel Cochrane es uno de los
50 grupos colaboradores actualmente existentes, aloja en
su sitio actualmente alrededor de 30 revisiones sistemati-
cas publicadas, con un nimero de protocolos y titulos de
futuras revisiones en continuo aumento!®, DARE es un
sitio que analiza criticamente las revisiones sistemdticas
que aparecen en las principales bases de datos biomédicas.
Se publican aquellas revisiones sistemdticas metodolégica-
mente vilidas en forma de un resumen estructurado, junto
con un comentario critico.

Revistas secundarias

Se trata de publicaciones donde un grupo de expertos revi-
sa estudios relevantes y bien disefiados, y en las que se ad-
junta un resumen estructurado junto a un andlisis critico
del estudio en cuestion.

Libros desarrollados segun la metodologia
de la medicina basada en la evidencia:

BMJ Clinical Evidence, UpToDate y Evidence
Based Dermatology

El primero se actualiza cada 6 meses y estd orientado al
tratamiento de problemas de salud frecuentes (actualmen-
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Tabla 2. Resumen de las definiciones usadas para formular preguntas clinicas contestables, junto con un ejemplo
de una pregunta sobre terapia bien disefada y otra mal disefada

Paciente Intervencion Comparacion Outcome

Definiciones Establecer las Especificar cual es la Especificar cual es la Cual es el efecto

caracteristicas del intervencion (tratamiento, comparacion que queremos (outcome) que
paciente que hace factor prondstico o hacer (placebo, otro estamos buscando
nacer la incertidumbre estudio diagndstico) tratamiento, otro

que queremos analizar procedimiento diagndstico)

Pregunta En un hombre de 70 afios ... el uso de la terapia .... la extirpacién quirdrgica... ... en disminuir
clinica bien con carcinoma fotodinamica con acido las recurrencias
disehada basocelular nodular metil-aminolevulinico a los 5 afhos?

en el dorso nasal... es mas efectivo que...

Pregunta ¢ Cual es el tratamiento
clinica mal del carcinoma
disenada basocelular?

te cubre alrededor de 200 patologias). Tiene un capitulo de
enfermedades cutineas que contiene informacién sobre el
manejo de distintas entidades: acné, tifia pedis, onicomi-
cosis, dermatitis atépica, celulitis, erisipela, psoriasis, esca-
biosis, pediculosis, herpes labial, cincer de piel, arrugas,
vitiligo, verrugas y dermatitis seborreica?.

UpToDate contiene un amplio listado de enfermedades
de todas las 4reas actualizado constantemente; si bien el
proceso de bisqueda y el andlisis de la informacién es me-
nos riguroso que el desarrollado en Clinical Evidence, desde
febrero de 2006 se ha incorporado un sistema de gradua-
cién de la evidencia entregada en cada tema.

Finalmente, Evidence Based Dermatology contiene infor-
macién sobre el manejo de un amplio espectro de enfer-
medades cutdneas, elaborando recomendaciones basadas
en revisiones sistemdticas y en ensayos clinicos en cada
tema.

Guias de practica clinica desarrolladas
segun la metodologia de la medicina basada
en la evidencia

Recomendaciones en cuanto al manejo de un problema de
salud que abarca dreas como el diagnéstico, el tratamiento
y el pronéstico de éste.

Temas valorados criticamente

Restumenes de articulos evaluados criticamente, elaborados
a partir de un escenario clinico especifico.

Metabuscadores: Tripdatabase y SUMsearch

Son herramientas de busqueda que entregan informacién
alojada en multiples bases de datos, tanto preevaluadas
como primarias, como PubMed, Biblioteca Cochrane,

Nivel de N
. o Disefios Sesgo
jerarquia
| 1 || Revision sistemadtica y metaanalisis || + |
| 1 || Estudios clinicos aleatorizados || AR |

I Estudios observacionales: cohortes -
y caso control
| owm |

Reporte de series y casos clinicos || AFAF AR AR |

Opinion de expertos || +++++ |

Figura 4. En esta figura se explican los niveles de evidencia
para estudios sobre terapia. El primer escalon de la

evidencia esta constituido por las revisiones sistematicas,
siendo el ultimo escaldn las recomendaciones basadas

en la opinion de expertos. Esta jerarquia se establece

segun qué tipo de disefio ofrece la menor posibilidad de sesgo.

DARE, guias de prictica clinica, entre otras. Por este mo-
tivo, estos buscadores entregan tanto informacién previa-
mente analizada criticamente como otra que no lo estd.

Sibien la informacién contenida en estos recursos pree-
valuados ha aumentado considerablemente, su nimero,
especialmente en dermatologia, es todavia insuficiente para
responder a toda la diversidad de preguntas clinicas que
nos pueden surgir ante nuestros pacientes, por lo que el uso
de bases de datos no filtradas como PubMed es frecuente-
mente necesario. Dado que la informacién en estas fuentes
primarias no es sometida a un andlisis critico previo a su
publicacién, la evaluacién de la calidad metodolégica debe
ser realizada por el lector, previa a su incorporacién a la
toma de decisiones, eligiendo para ello el disefio epidemio-
légico que ocupe el mejor lugar segin los niveles de evi-
dencia.
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Tabla 3. Resumen de los sitios web de acceso a los recursos presentados en el articulo

Fuentes preevaluadas de informacion

Bases de datos de revisiones sistematicas y agencias evaluadoras de tecnologias en salud

— Cochrane Library

— Cochrane access via Bireme

— Cochrane via Cochrane Plus Library
— Cochrane Skin Group

— CRD database

http://www.cochrane.org

http://cochrane.bireme.br
http://www.update-software.com/Clibplus/ClibPlus.asp
http://www.nottingham.ac.uk/~muzd
http://www.york.ac.uk/inst/crd/crddatabases.htm

Revistas secundarias

— ACP Journal Club

— Evidence Based Medicine

— Bandolier

— EBD section on Archives of Dermatology

http://www.acpjc.org
http://ebm.bmijjournals.com
http://www.jr2.ox.ac.uk/bandolier
http://www.archderm.com

Libros segun la metodologia MBE

— Evidence Based Dermatology
— BMJ Clinical Evidence
— Uptodate

http://www.blackwellpublishing.com/medicine/bmj/dermatology
http://www.clinicalevidence.com
http://www.uptodate.com

Guias de practica clinica

— UK National Electronic Library for Health Guidelines Finder
— US National Guideline Clearing House

— Guidelines International Network

— British Association of Dermatology

— American Academy of Dermatology

http://rms.nelh.nhs.uk/guidelinesfinder
http://www.guideline.gov
http://www.g-i-n.net
http://www.bad.org.uk/healthcare/guidelines
http://www.aad.org/professionals/guidelines

Temas valorados criticamente

— BestBets
— The CAT Bank
— Dermatoscopio

http://www.bestbets.org
http://www.minervation.com
http://www.dermatoscopio.cl

— EBDerm http://ebderm.org

— CAT Crawler http://www.bii.a-star.edu.sg

Metabuscadores

— Tripdatabase http://www.tripdatabase.com

— SUMsearch http://sumsearch.uthscsa.edu
Fuentes de informacién primaria

— PubMed http://www.pubmed.com

MBE: medicina basada en la evidencia.

Busqueda de informacion en fuentes
primarias: PubMed

A diferencia de las bases de datos preevaluadas, la cantidad
de informacién disponible en las fuentes primarias, como
PubMed, es muchas veces inabordable. Por esta razén, la
correcta formulacién de la pregunta clinica en el esquema
PICO (pacientes, intervencién, comparacion, outcome) re-
sulta atin mds importante. Por otro lado, durante los ulti-
mos afios varias herramientas han sido desarrolladas con el

objetivo de ayudar a los clinicos a encontrar informacién
de alta calidad de una forma mis eficiente?'.

Un método muy util para optimizar las busquedas en
PubMed es incorporar los MeSH (Medical Subject Hea-
dings), que corresponden a términos estandarizados que
describen el contenido del articulo indizado en PubMed y
lo relacionan con otros de contenido similar. Todos los ar-
ticulos indizados en PubMed son catalogados mediante el
uso de MeSH, por lo que incluirlos en la bisqueda supon-
drd un proceso mds rapido y efectivo (fig. 5).
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Otra herramienta util en PubMed es c/inical queries*»*
(fig. 5). Este recurso permite focalizar las busquedas de
acuerdo al tipo de pregunta clinica, ya sea sobre etiologia,
terapia, diagnéstico o pronéstico. Asimismo, estas busque-
das pueden ser hechas de forma sensible o especifica, sien-
do esta dltima usualmente la mds util para obtener datos
pertinentes en el menor tiempo. Las bisquedas ejecuta-
das usando esta herramienta tienden a ser clinicamente
mis relevantes que las realizadas en la interfase principal

de PubMed.

Analizando criticamente la informacion

Evaluacion de la calidad del estudio

Si la informacién que resuelve nuestra incertidumbre se
encuentra en una base de informacién preevaluada, el and-
lisis critico de la informacién generalmente ya fue reali-
zada previo a su publicacién, quedando tnicamente por
evaluar la magnitud de los resultados antes de la aplicacién
de la nueva informacién a la toma de decisiones. En cam-
bio, cuando la informacién proviene de una base de datos
primaria, como PubMed, es necesario realizar este andlisis
critico previo a considerar la implementacién de esta in-
formacién en la clinica diaria. En la tabla 4 se resumen los
puntos fundamentales, al analizar criticamente los estudios
sobre terapia y diagnéstico?*?’.

Evaluacion de la magnitud del efecto

Estudios de terapia. En los estudios sobre terapia, los re-
sultados pueden presentarse de distintas formas, siendo la
percepcién de los médicos sobre la magnitud del efecto di-
ferente, dependiendo de la forma en que éste se exprese™.
Asi, segtin la medida de efecto que se utilice, el impacto de
una intervencién podrd parecer de mayor o menor magni-
tud, cuando en realidad expresan lo mismo™.

Para estudios de terapia las distintas medidas de efecto
pueden presentarse tanto en términos absolutos (riesgo
absoluto, reduccién absoluta del riesgo y nimero necesario
para tratar) como relativos (riesgo relativo y reduccién re-
lativa del riesgo), existiendo en Internet varias herramien-
tas que calculan estos valores. Las medidas absolutas
derivan de la diferencia entre la tasa de eventos observados
en los grupos estudiados, mientras que las relativas resultan
del cociente entre estas tasas.

Es importante recalcar que las medidas absolutas son
dependientes del riesgo basal (riesgo de los sujetos sin in-
tervencién: grupo control o placebo), por lo cual su magni-
tud es extrapolable a un escenario clinico concreto, sélo en
la medida en que el riesgo basal del sujeto tratado sea si-
milar al de los sujetos del estudio analizado. Por el con-
trario, las medidas relativas se mantienen constantes en
distintos escenarios clinicos, independientemente del ries-

go basal3031,
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Tabla 4. Caracteristicas fundamentales para evaluar
criticamente los estudios sobre terapia y diagndstico. Las
fallas metodolégicas en el disefio de estos estudios estan
directamente relacionadas con la probabilidad de obtener
resultados sesgados, lo que afecta tanto a la calidad del
estudio como a su aplicacion en la practica diaria

Caracteristicas fundamentales de un ensayo clinico

bien disenado

1. Debe existir una descripcion detallada de los criterios de
inclusion y exclusion de participantes, caracteristicas
de la(s) intervencidn(es) y comparacion(es) estudiada(s),
caracteristicas basales de los sujetos participantes, calculo
de tamano muestral y potencia del estudio

2. La asignacion aleatoria de los sujetos a cada grupo,
junto con un adecuado enmascaramiento de la secuencia
de aleatorizacion

3. El ciego de uno, de varios o de todos los participantes
del ensayo

4. El correcto reporte de las pérdidas y abandonos en cada grupo
del ensayo durante el seguimiento, junto con sus causas

5. El andlisis de los datos segun el principio de intencién
de tratar

Caracteristicas fundamentales de un estudio

de diagnéstico bien disenado

1. Debe existir una comparacion independiente y ciega de la
prueba diagnoéstica en estudio con un estandar de
referencia

2. El estudio debe incluir un espectro adecuado de pacientes,
de modo que la prueba diagndstica sea aplicable en la
préactica clinica real

3. Debe haberse realizado la prueba de referencia de forma
independiente a los resultados de la prueba en estudio

4. Debe haber una exposicion clara de los métodos relativos
a la aplicacion de la prueba diagndstica en estudio. Debe
incluir informacion completa respecto de la preparacion
de los pacientes para la prueba, el entrenamiento de
los profesionales que la efectuan, cémo realizarla
(técnica, posibles efectos adversos) y de la interpretacion
de los resultados

Caracteristicas fundamentales de una revision

sistematica bien disenada

1. La revisién debe abordar un problema clinico en forma
de una pregunta especifica, donde los pacientes,
intervenciones, comparaciones y outcome evaluados
tengan una biologia y fisiopatologia subyacente comun

2. Los estudios originales incluidos en la revision deben
ser los apropiados para la pregunta clinica que se pretende
responder. Silo que se busca es evaluar la efectividad de
una determinada terapia, el disefio de los trabajos individuales
debe consistir en ensayos clinicos aleatorizados; en casos de
diagnéstico, estudios transversales; en prondstico, estudios
de cohorte o casos y controles

3. Los autores debiesen realizar una busqueda amplia de
articulos en bases de datos electrénicas, busqueda manual
de referencias, contactando con expertos y companias
farmacéuticas para identificar estudios no publicados, asi
como también otros presentados en jornadas cientificas,
congresos o tesis doctorales

4. |dealmente no debe haber restriccion de idioma para incluir
estudios en la revision

5. Debe haber una evaluacién de la calidad metodoldgica
de los estudios incluidos en base a criterios objetivos.
Idealmente esta evaluacion debe ser realizada por dos
revisores independientes

6. Es necesaria la presencia de heterogeneidad entre los
estudios incluidos antes de realizar un metaanalisis de los
datos. Si los estudios son significativamente heterogéneos
entre si el metaanalisis pierde validez

Estudios de pruebas diagnésticas. El correcto diagnésti-
co es la etapa inicial en el adecuado manejo de nuestros
pacientes. La historia clinica y el examen fisico nos dan
una idea intuitiva de la probabilidad de que un paciente
tenga un determinado diagnéstico. Esta idea intuitiva (que
llamamos probabilidad pre-prueba), en algunos escenarios,
no serd suficiente ni para descartar una determinada enfer-
medad ni para confirmarla, siendo necesario solicitar prue-
bas diagndsticas para mover nuestra probabilidad
pre-prueba hacia una nueva probabilidad, que llamaremos
probabilidad post-prueba y que nos permitird una toma de
decisiones adecuada.

La sensibilidad y la especificidad son caracteristicas in-
trinsecas de una prueba diagndstica, independientes de la
prevalencia de la enfermedad en la poblacién en que se es-
tudian. Sin embargo, no nos son de utilidad para la toma
de decisiones en la clinica diaria, dado que su valor infor-
ma acerca de la probabilidad de obtener un resultado posi-
tivo o negativo, en funcién de la verdadera condicién del
sujeto con respecto a la enfermedad. Sin embargo, cuando
solicitamos exdmenes carecemos de informacién acerca de
su verdadero diagndstico.

Los valores predictivos son ttiles para determinar la
probabilidad de que un paciente esté sano o enfermo, en
funcién de si el resultado de la prueba es negativo o positi-
vo. Sin embargo, por ser altamente dependientes de la pre-
valencia (o probabilidad pre-prueba), tampoco son de gran
utilidad en la prictica, puesto que cada paciente tiene una
probabilidad pre-prueba distinta.

El cociente de verosimilitudes informa de cudnto mds
probable es que un paciente esté enfermo o sano en fun-
cién de un resultado positivo o negativo de una prueba
diagnéstica. Es independiente de la prevalencia, por lo que
es constante en distintos escenarios clinicos.

En las figuras 6 y 7 se presenta el modo de célculo de las
medidas de efectos, tanto en estudios de terapia como de
diagndstico? 323,

Precisién de los resultados. Finalmente, todas las medi-
das de efecto analizadas corresponden al estimador pun-
tual del efecto; sin embargo, si uno repitiera el estudio cien
veces deberiamos obtener resultados similares al estimador
puntual, pero no necesariamente iguales. El intervalo de
confianza (IC) de un estimador puntual corresponde al
rango dentro del cual éste «caerd» la mayoria de las veces
que se repita el estudio®.

El mis usado es el IC al 95 %, es decir, si repitiéramos el
estudio cien veces, en 95 oportunidades el estimador pun-
tual «caerd» dentro del intervalo considerado. Cuando los
resultados se informan con IC estrechos, la precisién de
los resultados es mayor que cuando éstos son mds amplios.
Cuando el IC pasa por el no-efecto (valor igual a 1 en el
caso de las medidas relativas o valor cero en el caso de las
medidas absolutas) puede tener dos significados, o bien
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| Presente | | Ausente |
| Grupo intervenido | A | B |
| Grupo control | C | D |

Riesgo absoluto (RA) (a/a+b) x 100

Reduccion del riesgo absoluto (RRA) (c/c+d) - (a/a+Db)

Numero necesario para tratar (NNT) (1/RRA) x 100

Riesgo relativo (RR) (a/a+b)/(c/c+d)

Reduccion del riesgo relativo (RRR) 1-RR

Odds ratio (OR) (a/b)/(c/b)

Figura 6. Resumen del célculo de las medidas de efecto
en los estudios de terapia.

la intervencién no tiene efecto, o el tamafio muestral fue
insuficiente para demostrarlo.

Resumiendo y almacenando la evidencia

Temas valorados criticamente

Los temas valorados criticamente, o Critically Appraised
Topics, son un tipo de documento que permite archivar una
pregunta clinica, junto con su respuesta, siguiendo el es-
quema de la MBE3*. La elaboracién de este tipo de docu-
mentos cumple con una doble misién: por un lado permite
tener un registro personal de las preguntas que hemos ido
respondiendo, y por otro permite compartir esta informa-
cién con otros colegas que eventualmente requieran res-
ponder a las mismas preguntas. Asimismo, el formato de
estos documentos es una pauta ideal para la presentacién y
el resumen de sesiones clinicas, asi como para ensefiar
MBE a colegas principiantes.

El formato bésico de estos documentos es el siguiente:

=

. Titulo que resume el contenido del documento.
. La pregunta clinica.
3. La estrategia de bisqueda que se ha utilizado para en-

N

contrar la informacién.

4. La referencia del estudio utilizado para responder a la
pregunta.

5. Un resumen de los resultados.

6. Un comentario, que guarda relacién con las caracteris-
ticas metodolégicas del estudio, la relevancia de los re-
sultados y la aplicacién que éstos tienen en la prictica
clinica.

7. Referencias que complementan la informacién discuti-
da en los comentarios.

Prueba | Criterio de referencia |
diagnéstica | — ” T~ |
| Positivo | VP | FP |
| Negativo | FN | VN |
Sensibilidad Especificidad

Probabilidad de clasificar
correctamente a un individuo
enfermo, o la proporcién

de verdaderos positivos

Probabilidad de clasificar
correctamente a un individuo
sano, o la proporcién

de verdaderos negativos

VP VN
VP + FN VN + FP

Valor predictivo positivo Valor predictivo negativo
Es la proporcion de pacientes
con un resultado positivo

en la prueba diagnéstica,

que finalmente resultaron
estar enfermos

Es la proporcion de pacientes
con un resultado negativo

en la prueba diagnéstica,

que finalmente resultaron
estar sanos

VP VN
VP + FP VN + FN

Cociente de verosimilitudes
negativo

Cociente de verosimilitudes
positivo

Es el cociente entre la fraccion
de falsos negativos y la fraccion
de verdaderos negativos

Es el cociente entre la fraccion
de verdaderos positivos y
la fraccion de falsos positivos

Sensibilidad

1- Sensibilidad
1 - Especificidad

Especificidad

Figura 7. Resumen del célculo de las medidas de efecto
en los estudios sobre el rendimiento de pruebas diagnosticas.

Existen varios sitios que recopilan estos temas valorados
criticamente, siendo asequibles por Internet. Entre los mas
conocidos estd la seccién de temas valorados criticamente
de Archives of Dermatology® y la seccién del sitio Ebderm®,
con un listado de estos temas.

Por otro lado, existe una herramienta disponible y gratis
en Internet, llamada CazMaker, que permite una elabora-
cién fécil y ripida de estos temas®’.

Aplicando la evidencia al paciente

Una vez encontrada y analizada la evidencia, resta por in-
troducir esta nueva informacién en la toma de decisiones
en la situacién clinica que hizo nacer la incertidumbre,
siendo éste uno de los pasos mds dificiles y delicados del
proceso de la MBE.

Con este objetivo debemos evaluar la similitud del pa-
ciente al cual quiero beneficiar con esta evidencia con los
sujetos que fueron incluidos en el estudio analizado, de
modo que mi paciente se beneficie de los resultados de este
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estudio, con una tasa de efectos adversos también similar.
En este punto es vital establecer si la edad, el sexo, el tipo o
el estadio clinico de la enfermedad en los sujetos incluidos
y las intervenciones estudiadas, entre otras, permiten gene-
ralizar estos resultados a mi situacién clinica concreta.

También es necesario establecer si los resultados del es-
tudio tienen una consecuencia clinica real, de modo que
sea esperable un cambio clinicamente relevante después de
la aplicacién de una determinada intervencién. Asi tam-
bién es necesario considerar todos los potenciales efectos
adversos de esta intervencién.

Finalmente es vital considerar las preferencias y creen-
cias del paciente, junto con los costes y recursos disponi-
bles, a la luz del correcto juicio y la experiencia clinica.

Limites de la medicina basada
en la evidencia

Si bien la préctica y la docencia en la MBE es el estindar
en muchos centros y universidades, esta herramienta tiene
varios limites que han hecho surgir fuertes criticas. Algu-
nos de estos limites son:

1. Es frecuente encontrarse, sobre todo en especialidades
como la dermatologia, ante la situacién de que la litera-
tura médica no permite tomar decisiones de forma
concreta. Esta situacion suele surgir la mayoria de las
veces porque la informacién publicada es de mala cali-
dad, o bien es inexistente. Sin embargo, como discuti-
mos anteriormente, esta limitacién la podemos resolver
siguiendo ordenadamente los niveles de evidencia,
incorporando la informacién del estudio con mayor ca-
lidad existente, en el primer caso, o bien aferrindonos a
nuestra experiencia o a la de otros colegas mds expertos,
en el segundo.

2. El paradigma de la MBE es el ensayo clinico aleatoriza-
do y las revisiones sistemadticas, este tipo de informacién
es relativamente escaso en nuestra especialidad, sobre
todo en las enfermedades menos frecuentes. Esto, sin
embargo, no descarta el rol de la MBE en dermatologia,
puesto que, por un lado, la MBE nos entrega las herra-
mientas para seleccionar aquella informacién de mayor
calidad, que no proviene de ensayos clinicos o revisiones
sistemdticas, y por otro, considerando el crecimiento ex-
plosivo que han tenido en los tltimos afios tanto los es-
tudios clinicos como las revisiones sistemdticas, es s6lo
cuestién de tiempo para que la mayoria de nuestras pre-
guntas clinicas puedan ser resueltas mediante estos di-
sefios metodolégicos.

3. Muchas veces pasa que teniendo la mejor evidencia para
tomar decisiones esto no nos es posible, dadas las prefe-
rencias del paciente o bien por falta de recursos. Si vol-
vemos a la definicién de la MBE esto no parece ser un

defecto de la propia MBE, sino mds bien parte del pro-
ceso en el que las decisiones no necesariamente deben
ser tomadas exclusivamente en base a lo que dicte la evi-
dencia, sino que debe ser la integracién de todos los fac-
tores (evidencia, juicio clinico, circunstancias) en un
caso particular.

En nuestra opinién, gran parte de las criticas y limita-
ciones que se le adjudican a la MBE derivan del descono-
cimiento de su definicién y metodologia. Es esperable en
los afios venideros que esta situacién mejore y sean muchos
mis los colegas que utilicen esta valiosa herramienta.
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