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entre 1997  y 2012

G. Sanclemente a,∗,  H. Pardob,  S.  Sánchez a y X.  Bonfill c

a Grupo  de  Investigación  Dermatológica  (GRID),  Universidad  de  Antioquia,  Medellín,  Colombia
b Centro  Cochrane  Iberoamericano,  Institut  d’Investigació  Biomèdica  Sant  Pau  (IIB  Sant  Pau),  Barcelona,  España
c Centro  Cochrane  Iberoamericano,  Institut  d’Investigació  Biomèdica  Sant  Pau  (IIB  Sant  Pau),  CIBER  Epidemiología  y  Salud  Pública

(CIBERESP),  Universitat  Autònoma  de  Barcelona,  Barcelona,  España

Recibido  el  17  de  junio  de  2015;  aceptado  el  31  de  julio  de 2015
Disponible  en  Internet  el 3  de  noviembre  de  2015

PALABRAS  CLAVE
Ensayo  clínico
aleatorizado;
Sesgos;
Metodología;
Revistas
dermatológicas;
Español

Resumen

Introducción:  La  relevancia  del ensayo  controlado  con  asignación  aleatoria  (ECA)  para  deter-
minar si existe  una  asociación  entre  una  intervención  y  un  desenlace  está determinada  por  su
calidad  y  rigor  científico.
Objetivo:  Evaluar  la  calidad  metodológica  de los ECA  publicados  en  revistas  dermatológicas  en
español.
Métodos: Se  realizó  una  búsqueda  manual  y  sistemática  de  los  ECA  publicados  en  las  revistas  de
Dermatología  españolas  y  latinoamericanas  entre  1997  (publicación  de  los criterios  CONSORT)
y 2012.  Se determinó  el riesgo  de  sesgo  de  cada  ECA,  evaluando  los  siguientes  dominios:
generación de  la  secuencia  aleatoria,  ocultamiento  de la  asignación,  cegamiento  de  los pacien-
tes/evaluadores  de desenlaces,  datos  faltantes  y  seguimiento  de  pacientes.  Se identificaron  la
fuente de  financiación  de los  estudios  y  el  reporte  de  conflictos  de  interés.
Resultados:  Se  identificaron  70  ECA  publicadas  en  21  revistas.  La  mayoría  de los  ECA  tuvo
un alto  riesgo  de  sesgo,  principalmente  por  falta  de reporte  de  los  aspectos  metodológicos
importantes.  Solo 15  estudios  declararon  fuentes  de financiación.
Discusión  y  conclusiones:  A pesar  del  número  considerable  de  revistas  existentes  en  España
y Latinoamérica,  en  los  15  años  estudiados  se  han  publicado  pocos  ECA.  La mayoría  de  los
estudios  presentó  problemas  de  calidad  importantes,  al  carecer  de  información  metodológica
que permitiera  evaluar  su  calidad  y  a  las  falencias  en  el reporte  de  las  fuentes  de  financiación  y
de los  conflictos  de  interés  de los  autores.  La investigación  clínica  experimental  dermatológica
que se  publica  en  Ibero-Latinoamérica  debe  mejorar  ostensiblemente  tanto  en  su  diseño como
en su reporte  de  resultados.
© 2015  Elsevier  España,  S.L.U.  y  AEDV.  Todos  los  derechos  reservados.
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Abstract

Introduction:  The  value  of  randomized  clinical  trials  (RCTs)  undertaken  to  identify  an  asso-
ciation between  an  intervention  and  an  outcome  is  determined  by  their  quality  and  scientific
rigor.
Objective:  To  assess  the  methodological  quality  of  RCTs  published  in Spanish-language  derma-
tology journals.
Methods:  By  way  of a  systematic  manual  search,  we  identified  all  the  RCTs  in  journals  published
in Spain  and  Latin  America  between  1997  (the  year  in which  the  CONSORT  statement  was
published)  and  2012.  Risk  of  bias  was  evaluated  for  each  RCT  by  assessing  the  following  domains:
randomization  sequence  generation,  allocation  concealment,  blinding  of  patients  and  those
assessing  outcomes,  missing  data,  and  patient  follow-up.  Source  of  funding  and  conflict  of
interest statements,  if  any,  were  recorded  for  each  study.
Results:  The  search  identified  70  RCTs  published  in 21  journals.  Most  of  the  RCTs  had  a  high  risk
of bias,  primarily  because  of  gaps  in  the  reporting  of  important  methodological  aspects.  The
source of  funding  was  reported  in only  15  studies.
Discussion  and  conclusions: In  spite  of  the  considerable  number  of  Spanish  and  Latin  American
journals, few  RCTs  have  been  published  in  the  15  years  analyzed.  Most  of  the  RCTs  published
had serious  defects  in  that  the  authors  omitted  methodological  information  essential  to  any
evaluation of  the  quality  of  the  trial  and  failed  to report  sources  of  funding  or  possible  conflicts
of interest  for  the  authors  involved.  Authors  of  experimental  clinical  research  in  dermatology
published in  Spain  and  Latin  America  need  to  substantially  improve  both  the  design  of  their
trials  and  the  reporting  of  results.
©  2015  Elsevier  España,  S.L.U.  and  AEDV.  All  rights  reserved.

Introducción

El  ensayo  clínico  controlado  con asignación  aleatoria  (ECA)
es el  tipo  de  diseño metodológico  más  riguroso  e  idóneo
para  determinar  si existe  una  asociación  de  causa-efecto
entre  una  intervención  y un  resultado  o  desenlace  a eva-
luar.  Los  ECA  son  la  materia  prima  para  la  realización  de
revisiones  sistemáticas  y metaanálisis.  Sin  embargo,  el  valor
de  estos  estudios  dependerá  de  la  calidad  y  la  rigurosidad
metodológica  con  la  que  se hayan  realizado.

En  el  campo  de  la  Dermatología,  ha habido  un incre-
mento  importante  en  la investigación  clínica  experimental
durante  las  últimas  décadas.  No  obstante,  este  auge  investi-
gativo  no  ha  sido  proporcional  al  refinamiento  metodológico
de  los  estudios.  Diferentes  estudios  reportan  que  los ECA
publicados  en Dermatología  suelen estar  por debajo de los
estándares  aceptables1-4.

Ante  la  necesidad  de  elevar  la  calidad  en  el  reporte
de  resultados  de  ensayos  clínicos  en el  ámbito  mundial,
se  definieron  los  criterios  Consolidated  Standards  of  Repor-
ted  Trials  statement  (CONSORT)  en 19965.  CONSORT  es una
lista  de  verificación  que  pretende  mejorar  la  forma  en que
los  ECA  son  publicados,  pero  que  de  forma  indirecta  da
cuenta  del  rigor  científico  con el  que  se han  desarrollado  los
estudios.

Tras  la  implementación  del CONSORT  y  el  establecimiento
de  la  reglamentación  de  Buenas  Prácticas  Clínicas  (disponi-
ble  en:  http://www.fda.gov/downloads/Drugs/Guidances/
ucm073122.pdf  y  http://www.mrc.ac.uk/documents/pdf/
good-clinical-practice-in-clinical-trials/),  era esperable

una  mejora  en  la calidad  científica  y en  el  formato  de
publicación  de los ECA.  No  obstante,  la  evidencia  apunta  a
que  se  continúan  encontrando  serios  errores  en  el  diseño y
el  reporte  de  resultados  en  los  ensayos  clínicos  publicados  a
partir  de 19976.  Esta  problemática  también  se ha observado
en los  estudios  publicados  sobre  Dermatología  en  español
después  de dicho  año.  En  un  estudio  realizado  en  España,
se  encontró  que  solo  6 (25%)  de los 24  ensayos  clínicos
encontrados  en  la  revista dermatológica  de mayor  impacto
de  ese  país,  Actas  Dermo-SifiliogrÁficas, fueron  calificados  como
de  buena  calidad3.

Teniendo  en  cuenta  lo anterior,  este  trabajo  busca  eva-
luar  la calidad  metodológica  de la investigación  clínica
experimental  en  Dermatología  publicada  en  idioma  español,
contribuyendo  así  a facilitar  el  análisis  de sus  fortalezas  y
retos.  Los ECA analizados  son aquellos  identificados  en un
estudio  reciente  a través  del  cual  se revisaron  manualmente
las  revistas  dermatológicas  en  español7.

En  el  presente  artículo  complementamos  dicho  trabajo
con  el  análisis  de la  calidad  metodológica  de los ECA  publi-
cados  entre  1997  y  2012  utilizando  las  recomendaciones  de
la  Colaboración  Cochrane  para  este fin,  así como  deter-
minando  el  reporte  de conflictos  de interés  y  fuentes  de
financiación.

Objetivo del estudio

Evaluar  la  calidad metodológica  de los  ECA  publicados  en
revistas  dermatológicas  en  español entre  1997  y  2012.

http://www.fda.gov/downloads/Drugs/Guidances/ucm073122.pdf
http://www.fda.gov/downloads/Drugs/Guidances/ucm073122.pdf
http://www.mrc.ac.uk/documents/pdf/good-clinical-practice-in-clinical-trials/
http://www.mrc.ac.uk/documents/pdf/good-clinical-practice-in-clinical-trials/
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Materiales y método

Identificación  de  las  revistas,  búsqueda  manual  y
electrónica

La  metodología  utilizada  para  la detección  de  ECA  en revis-
tas  dermatológicas  publicadas  en español ya  ha sido  descrita
en  una  publicación  previa7.

Primero  se  identificaron  todas  las  revistas  elegibles  en
el  marco  de  un proyecto  liderado  por  la Red  Cochrane  Ibe-
roamericana  (Barcelona,  España).  Siguiendo  este  protocolo,
se  realizaron  búsquedas  en las bases de  datos  de  PubMed,
EMBASE,  LILACS,  SciELO,  Periódica,  Latindex,  Índice  Médico
Español,  Catálogo  Nacional  de  Publicaciones  Periódicas  en
Ciencias  de  la  Salud  Españolas  (C-17)  y  en otros  catálo-
gos  colectivos  de  publicaciones  periódicas  en  ciencias  de
la  salud  de  España.  Se complementó  la  búsqueda  en  el
Índice  Bibliográfico  Español  en  Ciencias  de  la Salud  (IBECS
e  IMBIOMED),  con búsquedas  libres  en  Google  y contactando
diferentes  asociaciones  de  Dermatología  de  cada  país  parti-
cipante  y diferentes  especialistas  en la  materia.

Cada  una de  las  revistas  identificadas  se revisó  de  manera
manual  con  el  objetivo  de  identificar  los  ECA  publicados.
La  revisión  fue  retrospectiva  y siguiendo  las  directrices
para  la búsqueda  manual  de  ensayos  clínicos  de la Cola-
boración  Cochrane  (disponible  en  http://www.cochrane.
es/∼cochrane/?q=es/node/140)  desde el  año 2012  hasta  el
año  de  inicio  de publicación  de  la  revista,  o  hasta  donde
fuera  posible  recuperar  el texto  completo7.

Adicional  a la  búsqueda  manual  de  ECA,  se  realizó  una
búsqueda  electrónica  en  MEDLINE  (a  través  de  PubMed),
EMBASE,  LILACS  e  IBECS,  y  a  través  del Portal  de  Búsqueda
de  la  Biblioteca  Virtual  de  Salud  de  Bireme,  la Organización
Panamericana  de  la  Salud  y  la  Organización  Mundial  de  la
Salud.

Extracción  de  datos

Se  creó  una base  de  datos  para  registrar  cada  ECA identifi-
cado  y para  seguir  el  progreso  de  búsqueda  manual  de  cada
revista,  con  el  fin  de  garantizar  que  los  datos  se recogieron
de  forma  ordenada  y sistemática.  Adicionalmente,  se  deter-
minó  qué  revistas  incluían  CONSORT  dentro  de  su  normativa
de  publicación  y  su indización  en MEDLINE  o  EMBASE.

Análisis  de  la calidad y riesgos  de sesgo

Para  la revisión  del rigor  científico  y  la  calidad  metodológica,
se  incluyeron  solo  los ECA identificados  entre  1997  (imple-
mentación  del CONSORT)  y  el  año  2012.  Esta  evaluación  fue
realizada  por duplicado;  cualquier  discrepancia  fue  resuelta
por  un  tercer  evaluador.  Se  utilizó  la herramienta  propor-
cionada  por  la Colaboración  Cochrane  para  el análisis  del
riesgo  de  sesgo  (alta/media/baja)8.  Este  instrumento  eva-
lúa  aspectos  de  la metodología  de  los  experimentos  clínicos,
tales  como  generación  de  la  secuencia  aleatoria,  oculta-
miento  de  la asignación  de  pacientes  a los  diferentes  brazos
del  estudio,  cegamiento  de  pacientes  o  evaluadores  de los
desenlaces,  datos  faltantes  y seguimiento  de  los pacientes.

A  cada  uno  de estos dominios  se les asigna  un  «sí», «no» o
«inespecífico/no  reportado».

Para  que  un estudio  fuera categorizado  como  «alto  riesgo
de  sesgo»  debía presentar  falencias  en  más  de uno  de  los
aspectos  metodológicos  evaluados,  o siempre  que  presen-
tara  falencias  en la generación  de  la secuencia  aleatoria.
Si la  información  no  se  encontraba  disponible  se catalogaba
como  de «riesgo  inespecífico/no  reportado».  La revisión  de
estos  aspectos  y  su respectiva  puntuación  se registraron
en  el  programa  Review  Manager  versión  5.2  (Copenhagen,
The  Nordic  Cochrane  Centre,  The  Cochrane  Collaboration,
2012).  Adicionalmente,  se determinaron  la  fuente  de  finan-
ciación  de  los  estudios  y el  reporte  de  conflictos  de  interés
de los  autores.

Análisis  estadístico

Se  realizó  un  análisis  descriptivo  de la  información  recogida,
evaluando  las  frecuencias  mediante  el  análisis  univariado
de las  variables.  En  las  variables  continuas  se calcularon  las
medidas  de  resumen  apropiadas;  en  las  variables  cualitati-
vas,  se  determinaron  las  frecuencias  absolutas  y  relativas  y
sus  porcentajes.  Se  calculó  el  intervalo  de confianza  para
las  proporciones  cuando  fuera apropiado.  Para  el  almace-
namiento  de la  información,  aparte  de Review  Manager,  se
utilizó  una  base  de datos  de  Excel  (Microsoft  Office®, versión
2010,  Redmond,  Estados  Unidos).  Para  los  análisis  estadísti-
cos,  se utilizó  el  programa  IBM® SPSS® Statistics  versión  19
(New  York,  Estados  Unidos).

Resultados

De las  28  revistas  que  reunieron  criterios  de elegibilidad,
se  incluyeron  finalmente  21  publicaciones,  5 de España y
16  de diferentes  países  latinoamericanos.  Solo  la revista
Actas  Dermo-SifiliogrÁficas  se encuentra  actualmente  indexada
en  MEDLINE  y EMBASE,  mientras  que  las  revistas  Dermatolo-

gía Revista  Mexicana,  Argentina  de  Dermatología,  Medicina

Cutánea  Ibero  Latinoamericana  y Piel  se  encuentran  inde-
xadas  en  EMBASE7.

El  total  de revistas  incluidas  y excluidas  y la  respectiva
justificación  se  han  descrito  previamente  en  otra  publica-
ción  (fig. 1)7.

Identificación  de  ensayos  clínicos

Desde  el  año  1997  hasta  el  2012 se identificaron  70  ECA  en
las  21  revistas  incluidas  (tabla  1)  (anexo  1). De forma  global,
el  73%  (51)  de estos  fueron  publicados  en las  16 revistas
latinoamericanas  y  el  27%  (19)  en  las  5  revistas  españolas
(tabla  1).  Entre  las  revistas  latinoamericanas,  las  que  más
ECA  publicaron  fueron  Dermatología  Revista  Mexicana  (16),
Dermatología  Peruana  (9)  y Revista  Chilena  de  Dermatología

(5)  (tabla  1).  Entre  las  revistas  españolas,  Actas Dermo-SifiliogrÁf

icas  y  Piel  fueron  las  que  más  publicaron,  con 8 ECA cada  una
(tabla  1).

Globalmente,  la  mayoría  de los  estudios  se clasificaron
como  de  «alto  riesgo  de sesgo» porque  no  se reportó  en
ellos  la información  necesaria  para  evaluar  la  calidad  y  el
rigor  metodológico  del estudio  (tabla  2). Un  bajo  porcentaje

http://www.cochrane.es/~cochrane/?q=es/node/140
http://www.cochrane.es/~cochrane/?q=es/node/140
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Revistas

Elegibles

n=28

Revistas

Españolas Incluidas

n = 5

Actas Dermo-Sifioliograficas

Piel

Medicina Cutanea

Iberolatinoamericana

Revista Fontilles

Actualidad Dermatologica

Folia Dermatologica Cubana

Gaceta Dermatologica Ecuatoriana

Revista Sociedad Ecuatoriana de Dermatologia

Revista Chilena de Dermatologia

Revista Asociacion Colombiana de

Dermatologia y Cirugia Dermatologica

Dermatologia Venezolana

Dermatologia Peruana

Folia Dermatologica Peruana

Acta de Dermatologia y Dermatopatologia

Archivos Argentinos de Dermatologia

Dermatologia Argentina

Revista Argentina de Dermatologia

Dermatologia Mexicana

Revista Dominicana de Dermatologia

Revista Centro Dermatologico de Pascua

Dermatologia Cosmetica, Medica y Quirurgica

Revistas

Latinoamericanas incluidas

n = 16

Excluidas

n=7

Monografias de Dermatologia

(No publica articulos originales)

Dermatologia Pediatrica Argentina

(Revista pediatrica)

Revista Iberoamericana de Micologia

(Incluida en busqueda  del CCI de otra especialidad)

Piel y Dermocosmetica Iberoamericana

(No publica articulos originales)

Revista Internacional de Dermatologia y Dermocosmetica

(No publica articulos originales)

Revista Boliviana de Dermatologia

(No se  obtuvo respuesta del Comite editorial)

Dermatologia Practica 

(No se  obtuvo respuesta del Comite editorial)

Figura  1  Flujograma  de  selección  de  las  revistas  dermatológicas  según  criterios  de inclusión  y  exclusión.  (Extraído  del artículo:
Sanclemente G,  Pardo  H,  Sánchez  S, Bonfill  X.  Identificación  de ensayos  clínicos  en  revistas  dermatológicas  publicadas  en  español.
Actas Dermosifiliogr.  2015;106:415-422).
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Tabla  1  ECA identificados  en  las  revistas  dermatológicas  españolas  y  latinoamericanas

Nombre  de  la  revista  Periodos  no evaluados  por  falta  de
versión  impresa  o  electrónica

Numero  de  ECA
identificados

1  Dermatología  Revista  Mexicana  ---  16
2 Dermatología  Peruana --- 9
3 Actas  Dermo-SifiliogrÁficas --- 8
4  Piel --- 8
5 Revista  Chilena  de  Dermatología  ---  5
6 Dermatología  Cosmética,  Médica  Y  Quirúrgica  ---  4
7 Revista  del  Centro  Dermatológico  Pascua  ---  4
8 Revista  Asociación  Colombiana  de  Dermatología  ---  4
9 Medicina  Cutánea  Ibero-Latino-Americana  ---  3
10 Folia  Dermatológica  Peruana  ---  2
11 Dermatología  Argentina  ---  2
12 Folia  Dermatológica  Cubana  ---  2
13 Dermatología  Venezolana  ---  2
14 Revista  Argentina  de  Dermatología  ---  1
15 Archivos  Argentinos  de  Dermatología  ---  0
16 Actas  de  Dermatología  y  Dermatopatología  ---  0
17 Revista  Dominicana  de Dermatología  1997-2009  0
18 Revista  Sociedad  Ecuatoriana  de  Dermatología  1997-2002,  2005,  2008,  2009,

2011, 2012
0

19 Gaceta  Dermatológica  Ecuatoriana  1999-2012  0
20 Actualidad  Dermatológica  ---  0
21 Revista  Fontilles  1997-2002  0
Total 70

de  estudios  presentó  bajo riesgo  de  sesgo  en  los  aspectos
evaluados  (tabla  2)  (fig.  2).

Un  total  de  15  estudios  comunicaron  fuentes  de finan-
ciación,  de  los  cuales  solo  2  lo hicieron  de  forma  adecuada
(Ramirez-Bosca  et al.  y Pinto  et  al.)  (anexo  1).  Los auto-
res  de  5  estudios  reportaron  conflictos  de  interés,  pero  solo
uno  lo  hizo  siguiendo  los  estándares  aceptados  para  este  fin
(Ramirez-Bosca  et  al.)  (anexo  1).  De  todas  las  revistas  eva-
luadas,  únicamente  Actas  Dermo-SifiliogrÁficas  se adhiere  a  los
criterios  CONSORT  en sus instrucciones  para  autores  desde
el  año  2008,  pero  en  el  cuerpo  de  los  artículos  no  se  comu-
nica  si  se utilizó  dicha herramienta  como  guía  para  publicar
el estudio.

La  figura  2  proporciona  de  manera  gráfica  un  sumario  del
riesgo  de  sesgo  de  los  estudios  identificados.

Discusión

El  objetivo  de  este  estudio  fue  evaluar  la  calidad  metodo-
lógica  de  los ECA publicados  en revistas  dermatológicas  en
español  entre  1997  y 2012.  De acuerdo  con nuestros
resultados,  el  riesgo  de  sesgo  de  los  ensayos  clínicos
sobre  Dermatología  publicados  en español  en el  periodo
1997-2012  fue  alto,  principalmente  por  la falta  de  reporte
de  aspectos  metodológicos  relevantes.  Si bien este  hallazgo
ya  se había  descrito  en estudios  anteriores  enfocados  en
revistas  dermatológicas  específicas  del  idioma  español9,  es
la  primera  vez que  se hace  este  análisis  de  manera  global
para  todas  las  revistas  dermatológicas  que  publican  ECA en
España  y  Latinoamérica.  Estos  resultados  son  similares  a

otros  llevados  a  cabo  con  ECA en Dermatología  publicados
en  inglés  y con ECA  sobre  patologías  como  la  dermatitis
perioral  o  la  dermatitis  atopica4,10,11.

Es por tanto  preocupante  que  se encuentren  estas  falen-
cias  en  el análisis  de la calidad  de  los ECA,  por  corresponder
estos  a  los referentes  de  «oro» para  evaluar  la  eficacia
y  la  seguridad  de una  intervención.  Esto  necesariamente
implica  que  la  práctica  dermatológica  en  la  actualidad  (al
menos  aquella  basada  en los  estudios  evaluados)  puede  estar
fundamentada  en  información  recolectada  de manera  no sis-
temática  o en  experimentos  clínicos  sin grupos  control12.
Asimismo,  se  detecta  un desfase  en  los  desenlaces  que  se
evalúan  y  aquellos  que  pueden  interesar  a  los  pacientes.  Por
ejemplo,  en  la actualidad  muchos estudios  en Dermatología
han  incorporado  la  calidad  de vida  dado  el  marcado  interés
que  los  pacientes  tienen  en este  desenlace  en relación  con
los  tratamientos  dermatológicos13-15.  No  obstante,  llama  la
atención  que  en  los 70  ECA evaluados  solo  uno  haya  incluido
esta  variable  de resultado.

Entre  los  aspectos  metodológicos  menos  comunicados  se
encontraron  la  generación  de la  secuencia  aleatoria,  las
fuentes  de financiación,  la descripción  de  los  conflictos  de
interés  y el  ocultamiento  de la  asignación.  Estos  resultados
son similares  a lo  encontrado  en revistas  con  o  sin  inclu-
sión  de los  criterios  CONSORT6,16,17 y realza  falencias  en
el  rigor  científico  con los  que  se han  diseñado y  reportado
los  ECA  identificados.  En  el  futuro,  la investigación  clínica
experimental  que  se  publica  en España  y Latinoamérica  en
Dermatología  debe mejorar  ostensiblemente  tanto  en  su
diseño  como  en  su reporte  de  resultados  (adopción  de  los
criterios  CONSORT).
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Tabla  2  Evaluación  de  diferentes  aspectos  metodológicos  de ECA  identificados  en  las  revistas  dermatológicas  de España  y
Latinoamericana

Aspecto  metodológico  N  (%)  IC del  95%

Ocultamiento  de la asignación

Inespecífico/no  reportado 48  (68,6)  57,73%-79,47%
Sí 14  (20) 10,63%-29,37%
No 8  (11,4) 3,95%-18,85%

Generación de  la  secuencia

Inespecífico/no  reportado  62  (88,6)  81,15%-96,05%
Sí 6  (8,6)  2,03%-15,17%
No 2  (2,8)  ---1,06%-6,66%

Cegamiento  de participantes/personal

Inespecífico/no  reportado  44  (62,8)  51,48%-74,12%
Sí 11  (15,7)  7,18%-24,22%
No 15  (21,5)  11,88%-31,12%

Cegamiento  evaluadores  desenlaces

Inespecífico/no  reportado  44  (62,8)  51,48%-74,12%
Sí 11  (15,7)  7,18%-24,22%
No 15  (21,5)  11,88%-31,12%

Información  incompleta  sobre  desenlaces

Inespecífico/no  reportado  42  (60)  48,52%-71,48%
Sí 13  (18,5)  9,4%-27,6%
No 15  (21,5)  11,88%-31,12%

Reporte selectivo  de  desenlaces

Inespecífico/no  reportado 12  (17,2) 8,36%-26,04%
No 44  (62,8) 51,48%-74,12%
Sí 14  (20) 10,63%-29,37%

Otras fuentes  de  sesgo

Inespecífico/no  reportado  35  (50)  38,29%-61,71%
No 5  (7, 15,  8)  7,26%-24,34%
Sí 30  (42,9)  31,31%-54,49%

Financiación  del  estudio

No  se  reporta  55  (78,6)  68,99%-88,21%
Se reporta  15  (21,4)  11,79%-31,01%

Conflictos de  interés

No se  reporta  65  (92,8)  86,74%-98,86%
Se reporta  5  (7,2)  1,14%-13,26%

IC del 95%: intervalo de confianza del 95%.

Se  debe  tener  en  cuenta  que  el  punto  de  partida  para
que  un  estudio  no  sea  sesgado  es la utilización  de  un  meca-
nismo  que  asegure  que  todos  los pacientes  tengan  la  misma
probabilidad  de  pertenecer  a un  grupo  u  otro,  y  de  que  el
ocultamiento  de  la  asignación  evite  un  reclutamiento  selec-
tivo  de  pacientes  de  acuerdo  a  sus  factores  pronósticos
(disponible  en  http://handbook.cochrane.org/). De  hecho,
se  ha  demostrado  que  una  inadecuada  generación  de  la
secuencia  en  un  ECA  podría  sobreestimar  el  efecto  de  un
tratamiento  hasta  en  un  12%18,  mientras  que  la  falta  de
ocultamiento  de  la secuencia  de  asignación  aleatoria  puede
incrementar  el  efecto  hasta  en un  18%.  Adicionalmente,  un
experimento  clínico  clasificado  como  de  tipo  aleatorizado
no  garantiza  por  sí  mismo  que  cumpla  con los  estándares
metodológicos  asociados  a este  tipo  de  estudios19.

En  cuanto  a los  criterios  CONSORT,  solo  la  revista  Actas

Dermo-SifiliogrÁficas  exige  esta  herramienta  para la publicación
de  ensayos  clínicos.  Esto  explicaría  la  mayor  calidad  meto-
dológica  encontrada  en  los  últimos  ECA publicados  por  esta
revista.  No obstante,  se ha encontrado  que  si  bien  el  uso  de
esta  herramienta  ha mejorado  el  reporte  de los  ECA,  este
aún  continúa  siendo  subóptimo  en  términos  de  garantizar
una  mejor  calidad  de  los estudios6.

Es  de resaltar  que la  gran  mayoría  de estudios  care-
cieran  de  la  descripción  de las  fuentes  de financiación
y  los  conflictos  de interés.  El reporte  de estos  es  esen-
cial,  ya  que  los  resultados  se  pueden  ver afectados  por  los
intereses  particulares  del investigador  o  del  promotor  del
estudio  (muchas  veces,  un laboratorio  farmacéutico)20-22. Lo
anterior  es relevante,  pues  en la literatura  dermatológica

http://handbook.cochrane.org/
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¿Asignación ciega?

Generación de secuencia aleatoria

Cegamiento de participantes y personal

Cegamiento de evaluadores de resultados

Información de resultados incompleta

Informe de resultados selectivo

Otras fuentes de sesgo

Sí (riesgo bajo) Impreciso No (riesgo alto)

0% 25% 50% 75% 100%

Figura  2  Riesgos  de  sesgo  de  los estudios  incluidos  (gráfica  diseñada  utilizando  Review  Manager  versión  5.2,  Copenhagen,  The
Nordic Cochrane  Centre,  The  Cochrane  Collaboration,  2012).

es frecuente  encontrar  el  reporte  selectivo  de  desenlaces
(o  «endpoints»  en  inglés),  lo  que  conduce  en  la  mayoría  de
los  casos  a  sobreestimar  los positivos23.  Esta  práctica  puede
estar  fomentada  por  la  presencia  de  conflictos  de interés.
Por  esto,  hacia  el  futuro  se hace  necesario  evaluar  minucio-
samente  estas  características  en los  estudios  publicados  en
las  revistas  dermatológicas  de  habla  hispana24.

Una  de las  principales  fortalezas  de  este  estudio  es  la
recopilación  manual  de  los ECA  de  21  revistas  dermatoló-
gicas  en  español, los  cuales  serán  próximamente  incluidos
en  el  Registro  Central  de  Ensayos  Clínicos  Controlados  de la
Colaboración  Cochrane  (CENTRAL),  por lo que  se  encontra-
rán  disponibles  para  futuras  revisiones  sistemáticas  y  otros
documentos  de  síntesis.  Tal  y como  se reporta  en el  artículo
sobre  la  identificación  de  ensayos  asociado  a  este  estudio7,
la  detección  y  la  recuperación  del  texto  completo  de  los
70  ECA  identificados  no  hubiese  sido posible  mediante  una
búsqueda  electrónica,  pues  únicamente  la  revista  Actas

Dermo-SifiliogrÁficas  se  encuentra  indexada  en  MEDLINE  y
solo  Dermatología  Revista  Mexicana,  Revista  Argentina  de

Dermatología,  Medicina  Cutánea  Ibero  Latinoamericana  y
Piel  se  encuentran  indexadas  en  EMBASE7.  Otra  fortaleza  de
este  trabajo  es el  análisis  por  duplicado  de  la  calidad  de los
ECA  y el  uso  de  las  herramientas  Cochrane,  las  cuales  han
sido  debidamente  validadas  y cuentan  con reconocimiento
mundial.  (Disponible  en: http://handbook.cochrane.org/
chapter  8/8  assessing  risk  of  bias  in  included  studies.htm).

La  principal  limitación  de  este  estudio  radica  en  la
imposibilidad  de  evaluar  la totalidad  de  volúmenes  y  los
números  de  3  de  las  revistas,  específicamente  2  de Ecuador
y  una  de  la  República  Dominicana.  No  obstante,  es probable
que  su  análisis  no  hubiese  cambiado  significativamente
los  resultados  de  este  estudio,  pues en los  números  y los
volúmenes  revisados  de  dichas  publicaciones  no se  encontró
ningún  ECA.  Asimismo,  dichas  publicaciones  no han  incor-
porado  los  criterios  CONSORT  como  requerimiento  para  los
autores.  Otra  limitación  es la  variabilidad  en los  desenlaces
y  la  forma  de  medirlos  en los  ECA  identificados.  Esto

conduce  a  una  alta  heterogeneidad  entre  los estudios  que
impediría  resumir  cuantitativamente  los  resultados  en  un
metaanálisis.

En  conclusión,  el  riesgo  de sesgo  de los ensayos  clíni-
cos  publicados  en  revistas  dermatológicas  en  español  entre
1997  y  2012  fue  alto,  principalmente  por la  insuficiente
información  proporcionada  para  evaluar  la  calidad  y el  rigor
metodológico  de los  estudios.  Asimismo,  existen  falencias
en  la descripción  y el  reporte  de  las  fuentes  de  financiación
y  los  conflictos  de interés de los  autores.  Se  recomienda  el
reporte  exhaustivo  de todos  los aspectos  metodológicos  de
los  estudios,  lo que  permitirá  detectar  sus sesgos  y falen-
cias.  Lo anterior  es  relevante  pues  la  descripción  completa
de  los  estudios  facilita,  por  un  lado,  el  adecuado  análisis  de
la  evidencia  y, por  otro,  evita  la  injusta  calificación  de un
alto riesgo  de sesgo  atribuido  esencialmente  a la  falta  de
información  proporcionada.  De esta  manera,  se beneficiaría
a  los  pacientes  quienes  son  en última  instancia  el  funda-
mento  de la  práctica  dermatológica  basada  en la evidencia
y  adicionalmente  contribuiría  a la  toma  de decisiones  en
este  campo  de la  medicina.  Por  último,  y  como  estrategia
futura,  se  planea  contactar  a  los  diferentes  editores  de  las
revistas  dermatológicas  revisadas  para estandarizar  herra-
mientas  de identificación  prospectiva  de los  ECA  publicados
en  sus  revistas.  De esta  manera,  se facilitará  la  actualización
continua  de este  trabajo  sin  necesidad  de volver  a  llevarlo
a  cabo  en un  futuro  y de manera manual.
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Anexo  1 (Continuación  )

44.  Otero  V,  Bitar  R,  Rodríguez  G.  Tratamiento  de  la  miliaria.  Estudio  comparativo  sobre  el  uso  de azitromicina.  Rev  Asoc
Colomb  Dermatol  Cirug  Dermatol.  2000;8:249-254.

45. Pinto  C,  Hasson  A,  González  S,  Montoya  J, Droppelmann,  Inostroza  ME,  et  al.  Efecto  de  la  terapia  fotodinámica  con  metil
aminolevulinato  (MAL)  comparada  con  luz roja  en  el  tratamiento  del acné  inflamatorio  leve  a  moderado.  Rev  Chilena
Dermatol.  2011;27:177-187.
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