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Prefacio

Leer. ¢Alin es tiempo de aprender a leer en la universidad? Esta pregunta seria incongruente si no co-
rrespondiera a un proceso especifico. En efecto, existen varias maneras de leer que van desde la simple
distraccion hasta un modo de trabajo y de desarrollo de los conocimientos. De hecho, estos modos de
lectura estan estrechamente mezclados en la medida en que una persona amplia sus conocimientos
leyendo un articulo en un diario local iy otra se distrae leyendo a Proust! La lectura es una herramienta
formidable para estimular los sueios y un medio fundamental de transmision del saber y de la reflexion.
Este segundo aspecto se refiere a la problematica del estudiante. Para él, el proceso de saber y la ad-
quisicion de conocimientos ocurren de manera complementaria. La primera esta representada por los

cursos como transferencia de saberes del sapiente que transmite una sintesis de sus conocimientos.

En el lado opuesto de este trabajo colectivo que reline a los estudiantes alrededor del docente,
se ubica el trabajo individual basado esencialmente en la lectura. Pero, ¢como puede este estudiante
distinguir lo que debe interesarle de lo que no debe interesarle? En este caso, ¢como puede distinguir
un texto que le permitira enriquecer sus conocimientos de otro que induce errores y le puede llevar a
falsas certezas? Por ende, el estudiante debe disponer de un método de lectura, la lectura critica, que le

permitira detectar los “buenos” articulos.

Este modo de lectura permite seguir punto por punto la evolucién del razonamiento expuesto en el
articulo: ¢cual es la idea general desarrollada y cual es la hipétesis planteada? ¢Cuales son los medios
puestos en obra y cual es la metodologia usada? ¢ Cuales son los resultados observados? ¢ Correspon-
den a los datos reportados en la literatura? ¢, Cual es la conclusion del autor? ¢Cual es el alcance de la
informacion y qué lectura se desprende? ¢Este articulo esta bien escrito, es facil de leer? Estas son las

preguntas a las que dara respuesta.

La lectura critica es una formidable herramienta que brinda al estudiante un método de trabajo
que le permite apreciar el fondo y la forma de un articulo. Y gracias a este método, el dia que deba expo-
ner sus conocimientos, lo hara de manera natural respetando las reglas que haya asimilado. El lector se

habra transformado en un redactor de calidad, por ejemplo, jde su tesis!



¢ Por qué, entonces, aplicar la lectura critica en Geriatria? Primero, porque existe, en la licenciatura
de la carrera de Medicina, el médulo V que se centra en el envejecimiento. Nuestra sociedad va a alcanzar
un envejecimiento mayor, jamas observado, para el cual debemos prepararnos. Este amplio problema
suscita numerosos estudios y numerosas publicaciones para responder a las preguntas que se plantean.
La Geriatria y el envejecimiento son terrenos adecuados para el aprendizaje de la lectura critica. Por otra
parte, la lectura critica va a convertirse en una de las materias a preparar para los examenes nacionales
de clasificacion y sera para el estudiante un medio de éxito en ese concurso. Este libro es una notable he-

rramienta gracias a la calidad de los autores que lo han redactado y a quienes deseo felicitar por su obra.

Jean-Paul Emeriau
Profesor de Geriatria,
Presidente del Colegio Nacional de Docentes de Geriatria,

Médico hospitalario, CHU de Burdeos



Prologo

Alegrémonos de la proliferacion de conocimientos que aporta la investigacion en el campo del envejeci-

miento, ltiles para mejorar el estado de salud de los adultos mayores.

La publicacion de un articulo, supeditado a la opinion favorable de los expertos, es la Ultima etapa
de un largo proceso que permite a un equipo de investigadores comunicar sus resultados. Después de la
difusion de su trabajo, el autor debe admitir las criticas que se susciten de manera continua, en particular
porque siguen apareciendo nuevos datos. James Parkinson, ya en 1817, recordaba en la introduccion de
su ensayo sobre la enfermedad que lleva su nombre “que no estaria resentido ante las criticas” a su publi-

cacion.

Hay numerosos ejemplos para recordarnos, si fuera necesario, que la medicina no es una ciencia
exacta. Cabe recordar que, no hace mucho, los beneficios esperados del tratamiento hormonal de sustitu-

cion fueron cuestionados en muchas areas por los resultados de estudios mas recientes.

Claude Bernard, en 1865, en su introduccion al estudio de la medicina experimental, estimaba que
habia “que conciliar dos cosas en la ciencia experimental: el método y la idea”. Ademas, introdujo como
principio fundamental la nocion de duda: “Si deseamos precaver a la mente contra las causas de error, el
principio general que pueda usar un experimentador es la duda”. ¢Acaso se referia a los principios funda-

dores de la medicina factica?

En la medicina factica, las decisiones médicas se fundan en datos “actuales de la ciencia” que re-
presentan los conocimientos aportados por los diversos estudios. Un analisis pertinente de esos estudios

representa un gran desafio, en particular porque su crecimiento es constante.

Con el fin de preparar a los futuros profesionales de la salud en la practica factica de la medicina, el

aprendizaje de la lectura “critica” de articulos aparece claramente como una etapa de la evolucion de la en-
senanza. Sin embargo, “si bien la critica puede ser facil, el arte, en cambio, es dificil”, y la lectura critica su-
pone la adquisicién previa y completa de los conocimientos por parte del estudiante en el campo citado. En

efecto, el proceso mismo de la critica es indisociable de los argumentos que la justifiquen en cada etapa.



En este contexto, esta obra aporta los elementos necesarios para la lectura critica, de ma-
nera concreta e ilustrada a partir de los diferentes articulos correspondientes a diversos items

del modulo V “Envejecimiento” .

Mas alla de la preparacion de los futuros médicos para el examen nacional de clasificacion
y de la valiosa ayuda que les suministra, este trabajo también esta destinado a los geriatras vy,
en general, a los profesionales de la salud deseosos de mejorar sus conocimientos con el fin de

brindar mejor atencion a sus pacientes.

Nuestro agradecimiento y nuestras mas sentidas felicitaciones a los autores de este libro

por el trabajo de pionero que han emprendido.

Prof. Marc Bonnefoy
Profesor de Geriatria,
Facultad de Medicina RHT Laennec, Lyon

Médico hospitalario, CHU de Lyon



Lectura critica
y practica de la medicina*

Introduccion

Si la medicina no avanzara, no necesitariamos leer. Por fortuna para las personas, los progresos son nu-
merosos; sin embargo, por desgracia para los profesionales de la salud, siempre ocupados, la literatura
sobre los progresos es abundante. Incluso demasiado abundante, dado el escaso tiempo del que cada
uno dispone para leer. Cada mes se publican cerca de 4 000 revistas médicas en el mundo. Por lo tanto,
el médico debe saber seleccionar la informacion y analizar sus fortalezas y las debilidades con el fin de
que le resulte provechosa en la atencion a sus pacientes. Por ese motivo se han desarrollado métodos

de lectura critica.

Numeroso es el plblico que debe formarse en lectura critica. Los primeros interesados son los
profesionales de la salud que desean abordar la abundante literatura a la que se enfrentan en su autofor-
macion. En Francia, la lectura critica ha adquirido nueva importancia a través de la explicita introduccién
de esta materia en el ano 2000, en el programa de la licenciatura de la carrera de medicina. Los estu-
diantes se forman en el uso de las herramientas de lectura critica, por una parte, para prepararse para
la practica médica ulterior y, por otra parte, de manera mas inmediata, con el fin de prepararse para los
examenes nacionales de clasificacion de finales de la carrera. La formacion de los estudiantes y futuros
profesionales de la salud también implica poner a la disposicion de los maestros de las unidades de
formacion y de investigacion (UFR por sus siglas en francés) médicas aquellas herramientas didacticas

que les permitan integrar la lectura critica al proceso pedagogico de ensenanza de todas las materias.

El objetivo de la coleccion “Lectura critica” es proponer ilustraciones de lectura critica aplicadas al
programa de licenciatura de la carrera de medicina. La integracion de la lectura critica en la ensenanza

forma parte de un proceso mas ambicioso de evolucion de la practica médica en el marco que se ha con-

venido llamar la medicina factica, es decir, medicina basada en evidencias (evidence-based medicine).



Medicina factica y lectura critica
La medicina basada en evidencias es un enfoque reciente de la practica clinica que parte del principio
de que cada decision debe tomarse con base en argumentos explicitos. Se prescribe tal tratamiento a

tal persona enferma, porque existen hechos que indican que ese tratamiento es el mas eficaz para este

tipo de enfermo. Las bases para la toma de estas decisiones son el resultado de la literatura disponible.

La medicina factica se define como la capacidad de acceder, resumir y aplicar la informacion
disponible en la literatura a problemas clinicos cotidianos. Este enfoque practico de la medicina clinica

consta de tres etapas:

¢ En un principio, el uso de hechos cientificos disponibles implica saber encontrar la literatura
pertinente sobre el tema. Como profesionales de la salud “facticos”, debemos saber utilizar las herra-
mientas de exploracion de las bases bibliograficas. La aplicacion de estas herramientas en la blsqueda

de articulos pertinentes sobre el envejecimiento se menciona en el lltimo capitulo de esta obra.

¢ En una segunda etapa, debemos saber extraer la informacion pertinente de cada articulo en-
contrado. Es en esta etapa cuando las herramientas de lectura critica son indispensables. En efecto,
debemos aprender a diferenciar, mediante la aplicacion de criterios especificos, la informacion (til -los
hechos- de aquella que no tiene utilidad para nuestra practica. Se trata de reconocer los estudios que
cumplen con los estandares de la investigacion util para no caer irremediablemente en los estudios fal-

seados por errores metodologicos o por falta de pertinencia.

e La tercera etapa es traducir los hechos a una decision clinica. Para lo anterior, debemos ser ca-
paces de sintetizar la informacion extraida de los articulos durante la etapa precedente, para que esta
sintesis pueda desembocar en la formulacion de recomendaciones en la practica clinica. Las fuentes de

acceso a las recomendaciones referidas al envejecimiento son abordadas en la segunda parte del tltimo

capitulo de este libro.

Lugar de la lectura critica en la carrera de medicina

La evaluacion de la capacidad de los estudiantes para leer de manera critica representara, durante la
introduccion de las nuevas modalidades de los examenes nacionales de clasificacion, 20% de la califi-
cacion del examen que sancionara el fin de la carrera de medicina. En tres horas, los estudiantes deben

ser capaces de:
* Leer un articulo cientifico original, publicado en una revista con comité de lectura;
¢ Resumir el articulo respetando las reglas de redaccion cientifica;

¢ Responder a una serie de preguntas sobre el contenido y el formato del articulo, incluyendo una

critica de las fortalezas y debilidades metodolégicas del estudio.



La enseianza de la lectura critica no aparece formalmente antes del programa de ensenanza
modular de la licenciatura. Por supuesto, una parte importante de las enseihanzas metodolégicas pro-
puestas, en ciertas UFR, desde el primer aino de licenciatura (bases de razonamiento en medicina, epide-
miologia y bioestadistica, metodologia de la investigacion clinica...) puede contribuir a la progresiva sen-
sibilizacion de los estudiantes respecto a los métodos de lectura critica. Sin embargo, el primer enfoque
oficial de la lectura critica aparece en el médulo 1 del programa de la segunda parte de la licenciatura
de la carrera de medicina (“Aprendizaje del ejercicio médico”), con el item 12, intitulado “Investigacion
documental, lectura critica y recomendaciones para la practica clinica”. Esto representa unas cuantas
horas de enseiianza tedrica que pueden complementarse, en el segundo y tercer aino de licenciatura, con

seminarios practicos de aplicacion de las técnicas de lectura critica.

Esta presentacion formal de la lectura critica, que podria representar apenas unas 20 horas de
ensenanza en toda la segunda parte de la licenciatura, no basta para preparar a los estudiantes para un
examen que constituye la quinta parte de la calificacion de los examenes nacionales de clasificacion. Es,
por lo tanto, esencial ampliar el uso de la lectura critica para convertirla en una herramienta pedagogica
que permita abordar el conjunto de modulos de la segunda parte de la licenciatura. El objetivo de esta
coleccion es ilustrar los diferentes procesos didacticos posibles de la lectura critica, a través de la lectura

de articulos referidos a los items de los médulos 2 a 11.

Presentacion de la obra

Esta obra consta de tres partes complementarias. En el primer capitulo, se propone una presentacion de
procesos didacticos pertinentes para preparar los examenes nacionales de clasificacion de finales de la
licenciatura de la carrera de medicina. Cada proceso (construir el resumen de un articulo; juzgar la cali-
dad y pertinencia de un articulo; responder a preguntas sobre un articulo) empieza con un recordatorio
de algunos principios de sentido comiin clinico, de logica de la redaccion cientifica o de metodologia de

investigacion.

Esta primera parte retoma, en un formato simplificado, los principios detallados en las obras de
referencia sobre lectura critica. A esos recordatorios sigue una sugerencia de modalidades practicas que
permiten aplicar esos principios durante la lectura critica. Ademas, cada proceso se completa con una
aplicacion real, que permite ilustrar la instrumentacion de la lectura critica en condiciones similares a

las de los examenes nacionales de clasificacion.

La segunda parte de la obra consiste en una serie de ilustraciones que abordan los items del
programa sobre envejecimiento. Esos items corresponden al médulo 5 del programa. Cada item esta
ilustrado con una aplicacion de uno de los tres procesos didacticos propuestos en la primera parte. La

eleccion de las ilustraciones fue hecha por los coordinadores de la obra siguiendo reglas sencillas:
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¢ Cada uno de los procesos didacticos esta ilustrado por lo menos tres veces;

¢ El conjunto de ilustraciones incluye articulos originales correspondientes a un panorama com-
pleto del tipo de preguntas que un lector critico supuestamente debiera analizar (diagnéstico,

tratamiento, pronéstico, etiologia, deteccion, prevencion);

¢ Los articulos analizados son de suficiente calidad como para que la critica no lleve automati-

camente al rapido rechazo del estudio.

La tercera parte aborda las fuentes de informacion sobre el envejecimiento. Propone un panorama
de los métodos disponibles para seleccionar las revistas pertinentes en el campo y detectar los articulos
pertinentes sobre los items del modulo 5. Para los profesionales de la salud, estas herramientas permi-
tiran construir estrategias adecuadas de autoformacion que se complementaran con una vision de las
fuentes importantes de recomendaciones para la practica clinica. Para los docentes, esta parte debera
facilitar la blisqueda de articulos pertinentes para la introducciéon de la lectura critica en su clase o para

la preparacion de examenes de lectura critica.

El contenido de esta obra fue diseiado con el espiritu pedagogico de la segunda parte de la licen-
ciatura. La finalidad no es abarcar todo el programa, sino mas bien proporcionar ejemplos de aplicacio-
nes que, por una parte, permitan al estudiante comprender los principios de la lectura critica y, por otra
parte, permitan a los docentes ver como se puede usar una lectura critica en el marco de sus cursos mo-
dulares. Finalmente, el capitulo metodologico no pretende describir todos los procesos didacticos de la
lectura critica, sino sé6lo algunos; tanto asi que, en primer lugar, se descarté voluntariamente la integra-
cion de la lectura critica en procesos de resolucion de problemas o de analisis de casos clinicos porque
no forman parte del proceso seleccionado para los examenes nacionales de clasificacion; en segundo
lugar, sé6lo se abordan los principios metodolégicos en un formato simplificado. El lector interesado po-
dra completar la lectura de esta obra refiriéndose, por una parte, al articulo: Salmi LR. Lecture critique
d’un article médical: a la recherche des innovations réellement utiles. EMC-Médecine, 2004; 1:178-86,
que presenta un enfoque de la lectura critica mas cercana a la practica clinica, y, por otra parte, a: Salmi
LR. Lecture critique et communication médicale scientifique. Comment lire, présenter, rédiger et publier
une étude clinique ou épidémiologique, 22 ed. Paris: Elsevier; 2002, que detalla todos los aspectos me-

todolégicos pertinentes.



Procesos didacticos
de la lectura critica

Introduccion

Estructura general del articulo original
Primera parte: El planteamiento de la pregunta
Segunda parte: La conduccion del estudio
Tercera parte: Los resultados obtenidos
Cuarta parte: Interpretacion de los resultados

Otros elementos de un articulo

Lectura critica en medicina
Primera etapa: Leer el titulo
Segunda etapa: Leer el resumen
Tercera etapa: Busqueda del objetivo completo
Cuarta etapa: Busqueda del esquema de estudio
Quinta etapa: Comprender la innovacion propuesta
Sexta etapa: Verificar la validez del estudio

Séptima etapa: Juzgar el significado clinico de los resultados

Construccion de un resumen
Primer elemento: La justificacion del estudio
Segundo elemento: El objetivo principal del estudio
Tercer elemento: El esquema del estudio
Cuarto elemento: La poblacion meta
Quinto elemento: Las principales mediciones
Sexto elemento: La poblacion seleccionada
Séptimo elemento: Los resultados principales

Octavo elemento: La principal conclusion

Respuesta a preguntas especificas
Preguntas sobre el estudio

Preguntas sobre la forma del articulo
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Procesos didacticos
de la lectura critica’

Introduccion

La ensenanza de la lectura critica puede abordarse de dos maneras complementarias. La primera es
mediante la autoformacion del profesional de la salud que persigue el (inico objetivo de buscar la infor-
macion que pronto le permitira juzgar si el estudio es interesante para su practica. La segunda es a tra-
vés de examenes de clasificacion nacional, con el objetivo de brindar la mejor preparacion al estudiante

para la prueba de lectura critica.

En el primer proceso, referido al uso de la lectura critica en la practica médica, la formacion se
hace a partir de resiimenes y de articulos completos. Por ende, el principio fundamental es ensenar al
estudiante a concentrarse en la comprension del planteamiento y en los elementos que le permitiran juz-
gar la pertinencia del planteamiento y del estudio. En la mayoria de los articulos, este juicio se confirma
en cuanto se lee el resumen. El pronto rechazo de los articulos no pertinentes permite un gran ahorro de
tiempo. Este proceso se basa ante todo en el sentido comun clinico y difiere las cuestiones metodologi-
cas a una fase tardia del aprendizaje. No requiere de la lectura completa del articulo, dado que el ob-
jetivo pedagégico que importa es el de ensenar al estudiante a buscar sélo la informacion fundamental
ahi, en la seccion del articulo donde debe hallarse. Desde el punto de vista didactico, este proceso puede
utilizarse en primera intencion en la enseiianza, porque permite ilustrar los puntos fundamentales que
le resultaran utiles, por una parte, para la redaccion del resumen del articulo y, por otra parte, para dar

respuesta a los principales planteamientos.

En el segundo proceso, la formacion se hace a partir de articulos en donde se ha ocultado el re-
sumen, el nombre de la revista y el origen de los autores. Este proceso, que refleja las condiciones de
los examenes de clasificacion nacionales, busca ensenar al estudiante a leer todo el articulo de manera
metodica en busqueda de dos elementos: primero, los elementos claves de la estructura del articulo, a
partir de los cuales tendra que construir un resumen para el articulo; segundo, los elementos para juzgar

la calidad y la pertinencia del estudio, que le permitiran responder a planteamientos precisos.

* Capitulo redactado por L. Rachid Salmi y releido por Jean-Francois Dartigues y Muriel Rainfray.
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En esta obra, la presentacion de estos dos procesos consiste, por un lado, en una introduccion
sobre la estructura general de un articulo médico y, por el otro, en el uso de una herramienta linica de
presentacion sinoptica de la lectura critica (véase cartel a color). En este capitulo, la presentacion de|
los procesos didacticos retoma cada elemento de la herramienta haciendo la diferenciacion, cuando es|
preciso, de los puntos que mejor se aplican a la autoformacion o de los que son especificos a cada uno
de los objetivos del examen de clasificacion: construir un resumen y responder a los planteamientos.
Para ciertos elementos, se aportan precisiones en funcion del objeto del estudio: estudio terapéutico (in-
cluyendo los elementos que se aplican a la prevencion), estudio diagnéstico (incluyendo los elementos

que se aplican a la deteccion), estudio pronoéstico, estudio etiologico.

Los elementos metodolégicos se presentan de manera sucinta. El lector interesado podra referir-
se a dos documentos complementarios para profundizar estos puntos metodolégicos; por una parte, el
articulo de introduccion a la lectura critica publicado en EMC-Médecine, y, por otra parte, una obra de

referencia de la lectura critica y de la comunicacién médica cientifica.

Estructura general de un articulo original
El articulo original debe dar al lector la respuesta a un planteamiento. Esta respuesta debe ser el resul
tado de un estudio bien llevado. Por tanto, la estructura del articulo debe reflejar las diferentes etapas
de un estudio: planteamiento, realizacion del estudio, obtencion de resultados e interpretacion de esos

resultados.

Primera parte: El planteamiento de la pregunta

Un estudio es, ante todo, una pregunta que se plantea y debe aparecer desde el titulo y debe formularse|
de manera integral al final de la introduccion, en forma de un objetivo del estudio. Este debe indicar el
tipo de planteamiento (terapéutico, diagnostico, pronéstico o etiologico) y reflejar en términos generales

a la poblacion correspondiente. Asimismo, el objetivo es el primer elemento referido en el resumen.

A Ejemplo 1:

“El objetivo de este estudio fue el de analizar cuales son los determinantes de la confusion preoperatoria en el
adulto mayor”.

(Adaptado de: Adunsky A, Levy R, Heim M, Mizrahi E, Arad M, The unfavorable nature of preoperative delirium in
elderly hip fractured patients. Arch Gerontal Geriatr 2003; 36: 67-74.)

La pregunta debe justificarse en la primera parte de la introduccion. Esta justificacion debe basar

se en una breve revision de la literatura, que haga destacar las lagunas en los conocimientos (puntos 4

y 5 del cartel a color).




Segunda parte: La conduccion del estudio
Un estudio debe seguir cuatro etapas logicas que constituyen los métodos:

 La definicion de la estructura general del estudio (esquema de estudio o esbozo del estudio);
* la seleccion de la poblacion de estudio;
* un conjunto de informaciones pertinentes para responder al planteamiento de la pregunta;

e un analisis estadistico de datos recabados para obtener los resultados informativos.

El esquema de estudio debe adaptarse al planteamiento de la pregunta (punto 9). Se tiene que
describir al inicio de la seccion “Métodos” y debe enunciarse en el resumen. Puede aparecer desde el

titulo u objetivo.

A Ejemplo 1 (cont.)
“Este estudio fue disefiado como un estudio de cohorte retrospectivo”.
(Adaptado de: Adunsky et al. Ibid)

La poblacién de estudio debe estar bien definida, adaptada al planteamiento (punto 11: Criterios
de inclusion y de exclusion) y sus modalidades practicas de seleccion deben describirse y ser correctas
(puntos 12 y 13). Estos elementos se detallan en la segunda parte de la seccion “Métodos” y se enuncian

sucintamente en el resumen.

A Ejemplo 1 (cont.)

“Se incluyeron consecutivamente todos los pacientes adultos mayores con fractura del cuello del fémur, vistos
por primera vez en un servicio de ortopedia geriatrica” (criterios de inclusion), “se excluyeron pacientes con
cirugia programada de artrosis, asi como pacientes operados en otra parte y transferidos al servicio” (criterios
de exclusion).

(Adaptado de: Adunsky A, et al. Ibid)

Comentario: Las modalidades practicas de reclutamiento no se describen.

El conjunto de informaciones pertinentes por recabar debe incluir una definicion de las variables
importantes (punto 16) y una descripcion de las modalidades practicas de medicién (punto 17). Estos
elementos deben detallarse en la tercera parte de la seccion “Métodos” y enunciarse sucintamente en

el resumen.
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La lectura del titulo debe buscar tres elementos:

- El objeto del estudio: el lector debe reconocer rapidamente si se trata de un estudio terapéutico

(incluyendo la prevencion), diagnéstico (incluyendo la deteccion), prondstico o etiologico;

- El planteamiento: debe expresarse de manera lo suficientemente explicita para que el lector

pueda juzgar la pertinencia para su practica (punto 1),

- La poblacion estudiada: la poblacion del estudio, aun si no esta precisamente definida en el titu-
lo, debe aparecer con la suficiente claridad para que el lector pueda juzgar la pertinencia en relacion con

los pacientes que atiende habitualmente (punto 2).

¢ El titulo refleja un planteamiento y una LN
poblacion pertinentes para su practica? 0 v

S'i No pierda el tiempo
\ 4 leyendo este articulo

¢ El resumen brinda resultados informativos LN A
Potencialmente utiles para su practica? 0

Si
A 4
¢ El objetivo del estudio refleja un planteamiento
y una poblacién pertinentes para su practica?

Si
4

¢ El esquema de estudio es adecuado paradar | N
una respuesta al planteamiento? o \4

Si No continte la
v lectura de este articulo

¢ Las modalidades de uso de la innovacién A
se describen y son aplicables a su practica?

1
Si
A 4
¢ Los métodos del estudio estan exentos de
errores que pongan en tela de juicio los resultados?

— No

Si
A 4
¢ El significado clinico basta para justificar
la modificacion de su practica?

Si
v v

Incorpore la innovacion No incorpore la innovacion
en su practica clinica en su practica clinica

Figura 1. Etapas de una lectura critica para la autoformacion.
Adaptado de Salmi LR. Lecture critique d'un article médical: a la recherche
des innovations réellement utiles. EMC- Médecine 2004 ; 1 : 178-86.




A Ejemplo 2

“La evaluacion del estatus funcional fue realizada por los miembros del equipo de readaptacion funcional, con
experiencia” (modalidad practica), “medicion de autonomia funcional (MAF), método estandarizado de medi-
cion de nivel de autonomia fisica (Lincare et al., 1994)” (definicién de la variable principal)”. “Los datos de MAF
se obtuvieron una semana después de la operacion y al salir del hospital” (definicion y modalidad practica).
(Adaptado de: Sheperd J, Blauw GJ, Murphy MB, et al. Pravastatin in elderly individuals at risk of vascular disea-
se (PROSPER): a randomised controlled trial. Lancet 2002; 360: 1623-30).

El analisis estadistico debe describir los métodos adaptados al planteamiento; estos métodos -en
particular las pruebas de inferencia- deben adaptarse a los datos recabados (punto 18). Deben conducir
al estimado de los parametros informativos (ref. mas adelante, la nocion de resultados informativos).
Estos elementos deben enunciarse sucintamente en el resumen y detallarse en la lltima parte de la

seccion “Métodos”.

A Ejemplo 1 (cont.)

“Las diferencias en la distribucion de variables al momento de ingresar al estudio entre los pacientes que pre-
sentaron o no presentaron confusion, se apreciaron mediante el x2 de Pearson para las variables categoriales
y la prueba t para dos muestras en lo que se refiere a las variables continuas” (métodos adaptados a los datos).
“Se utilizd un modelo de regresion lineal para apreciar la asociacion” (estimado de parametros informativos)
“entre las variables estadisticamente importantes y el evento de confusion”.

(Adaptado de: Adunsky et al. Ibid.)

Esta parte debe incluir un calculo de las personas necesarias para alcanzar los resultados perti-

nentes (punto 20).

A Ejemplo 2 (cont.)

“El tamaiio de la muestra prevista fue de 5000 pacientes [...] El estudio tenia una potencia de 92% para detec-
tar la reduccion de 20% en el resultado principal, con la hipdtesis de una frecuencia de eventos del 16% en el
grupo placebo.”

(Adaptado de: Shepherd et al. Ibid.)

Tercera parte: Los resultados obtenidos
La aplicacion de métodos anteriormente descritos debe conducir a resultados. Estos resultados

deben incluir:
* Una descripcion de la poblacion efectivamente estudiada;
* una respuesta al objetivo principal;

* respuestas a los eventuales objetivos secundarios.
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La poblacion realmente estudiada debe cuantificarse y describirse (punto 20). Los estudios efec-
tivos deben ser descritos detalladamente, desde la elegibilidad de los sujetos hasta la inclusion en los
analisis estadisticos (punto 22). La descripcion de la poblacion debe abarcar todas las variables clinicas
pertinentes y todos los grupos (punto 23). Esta descripcion debe aparecer desde el principio de la seccion

“Resultados”.

A Ejemplo 1 (cont.)

“Los analisis incluyeron los 302 primeros pacientes vistos en el servicio. Los datos sobre la ocurrencia o no de
la confusion y la fecha precisa de ocurrencia de la confusion estuvieron disponibles en 281 pacientes (93%) que
fueron incluidos en el andlisis” (sujetos estudiados). “Las caracteristicas generales de estos pacientes aparecen
en laTabla 1” (descripcion de la poblacidn).

(Adaptado de: Adunsky et al. Ibid.)

La respuesta al objetivo principal debe basarse esencialmente en el estimado de los parametros
estadisticos que constituyen los resultados normativos, incluyendo la medicién de precision (p. €j., inter-
valo de confianza) y del significado estadistico (punto 24). El resultado es informativo si efectivamente

da una respuesta al planteamiento (tabla 1).

En ciertos estudios, la presencia de resultados secundarios es informativa. Por ejemplo, los resul-
tados informativos principales de un estudio terapéutico son las mediciones de eficacia, pero el articulo

debe también proporcionar resultados de tolerancia.

Tabla 1. Tipos de resultados informativos segun el planteamiento y parametros
estadisticos correspondientes®

Tipo de planteamiento Resultados informativos| Parametro estadistico

°Terapéutico Medicion de eficacia Reduccién absoluta del riesgo;
reduccion relativa del riesgo;
numero de pacientes por tratar
para obtener el éxito

Sensibilidad y especificidad de
la prueba; valores predictivos
de una prueba positiva y de
una prueba negativa

Diagndstico Medicién de prediccion

Riesgo relativo; sensibilidad y
especificidad del marcador;
valores predictivos de un
marcado positivo y de un
marcador negativo

Pronéstico Medicién de asociacion
y prediccion

. o Riesgo relativo; relacion de
Etiolégico Medicion de asociacion  registros; coeficiente de
correlacion

*Adaptado de Salmi LR. Lecture critique d'un article médical : a la recherche des
innovations réellement utiles. EMC-Médecine 2004; 1: 178-86.



Cuarta parte: La interpretacion de los resultados

Los resultados deben interpretarse en la seccion “discusion”. Esta discusion debe constar de:

Un breve resumen de los principales resultados;

una exposicion de los eventuales limites el estudio;

ver los resultados en relacion con los conocimientos cientificos y médicos internacionales;

una discusion de las implicaciones practicas de los principales resultados.

El resumen de los resultados debe aparecer en el primer parrafo de la discusion. La discusion de
los eventuales limites debe ser objetiva y justificar la credibilidad del estudio (punto 29). Se debe poner
en perspectiva con base en un analisis sintético de la literatura reciente (punto 31). Las implicaciones
practicas deben desprenderse logicamente de los resultados del estudio y del estado de los conocimien-
tos (punto 32).

Otros elementos de un articulo
Ademas del texto que constituye la estructura IMRyD (Introduccion, Métodos, Resultados y Discusion), el
articulo debe incluir: autores, un titulo, un resumen y referencias. Por lo general, el texto principal esta

ilustrado con tablas, figuras o con los dos tipos de ilustraciones.

Los autores del articulo son personas que efectivamente tienen la responsabilidad del estudio y
de la redaccion del articulo. La definicion de un autor y las reglas de construccion de una lista de autores

son objeto de convenios internacionales.

El titulo del articulo debe ser breve pero especifico, es decir que debe reflejar el contenido signifi-

cativo del articulo. Un buen titulo recuerda los elementos claves del objetivo principal.

Ejemplo 1 (cont.)

“Los efectos de una intervencion con un enfoque compuesto de prevencién de la confusion del adulto mayor en
los resultados después de la hospitalizacion”.

Comentario: Titulo especifico sin definicidn de los resultados después de la hospitalizacion:

(Adaptado de: Adunsky et al. Ibid.)

El resumen del articulo debe reflejar de manera total pero breve todas las etapas del estudio. Los
elementos que constituyen un resumen informativo ya se mencionaron anteriormente y se retomaran en
una seccion mas adelante.

Las referencias son documentos recientes (punto 33), procedentes de la literatura internacional.

Deben ser de facil accesibilidad (punto 34). Las reglas de presentacion de las referencias deben respetar
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los convenios internacionales (punto 35). Los autores deben presentar referencias cada vez que men-

cionen las ideas o los resultados que no se desprendan directamente de su propio estudio (punto 30).

Ejemplos de referencias

“ 1. Creditor MC. Hazards of hospitalization of the elderly. Ann Intern Med 1993; 118:219-33.

2. Gillick MR, Serrell NA, Gillick LS. Adverse consequences of hospitalization in the elderly. Soc Sci Med 1982;
16: 1033-8.

3. Rubin DB, Multiple imputation for nonresponse in surveys. Nueva York: Wiley & Sons; 1987.”

Comentario

Dos articulos y un libro (referencias accesibles), bien presentadas; la referencia 2 quiza sea algo antigua.

Las tablas se usan para reportar los resultados importantes, numerosos y similares (punto 26), por
ejemplo, resultados de mediciones importantes reportadas por varios grupos. Las figuras deben reser-
varse a la presentacion de distribuciones de variables o de tendencias para las que no son necesarios
los datos brutos (punto 27). Las tablas y figuras deben llevar un nombre l6gico en el texto y comentarse

sucintamente; su contenido no debe repetirse en el texto o en otra ilustracion (punto 28).

Lectura critica en medicina

Este enfoque de lectura critica esta basado en la necesidad del médico, por una parte, de no perder
tiempo y, por otra parte, de sélo seleccionar los articulos que realmente le daran informacion confiable y
Gtil para su practica. Por varias razones se recomienda este enfoque como primera intencion en la ense-
nanza de lectura critica: en primer lugar, corresponde al uso que hara de la lectura critica en la practica
posterior; segundo, no requiere la lectura de todo el articulo; tercero, sélo considera los aspectos meto-
dologicos en las fases tardias de la lectura, linicamente en los articulos cuyo potencial interés para la
practica clinica haya aparecido en las fases preliminares de la lectura. Este enfoque de la lectura critica
para la autoformacion posterior de los profesionales de la salud también permite mostrar rapidamente

a los estudiantes cuales son los puntos mas importantes a buscar en un articulo.

La lectura critica encaminada a la autoformacion del profesional de la salud se basa en una serie
de 7 preguntas fundamentales (figura 1). Estas etapas se indican con letras mayusculas de laA ala G en
la dltima columna. De no haber una respuesta clara para cada una de las preguntas o si la respuesta es

negativa, el lector puede rechazar el articulo.

Primera etapa: leer el titulo
La lectura del titulo es la primera etapa légica, empezando por el hecho de que el titulo es el primer
contacto con el estudio, por ejemplo, la lectura del indice de la revista. Es también el primer sitio logico

para comprender el planteamiento de los autores.



Si el titulo no es claro, es posible detener la lectura en ese punto. El lector indulgente o curioso -y

que disponga de tiempo- pasara a la siguiente etapa.

AEjemplo 3

“Los efectos de una intervencion con un enfoque compuesto de prevencion del delirio del adulto mayor en los
resultados después de la hospitalizacion”.

(Adaptado de: Bogardus ST, Desai MM, Williams CS et al. The effects of a targeted multicomponent delirium
intervention on postdischarge outcomes for hospitalized older adults. Am J Med 2003; 114: 383-90).
Comentario

El titulo es lo suficientemente especifico como para indicar que se trata de un tema de prevencion en el adulto
mayor hospitalizado; si el profesional de la salud enfrenta este tipo de situaciones y de poblacion, podra prose-
guir con la lectura.

Segunda etapa: Leer el resumen

La lectura del resumen es la segunda etapa logica, primero porque el resumen con frecuencia es de
facil acceso, incluso antes de haber obtenido el articulo. Asimismo, es el lugar l6gico para buscar rapi-
damente cuales son los principales resultados del estudio y juzgar su pertinencia. Cuando el titulo no es
especifico, con frecuencia el resumen es el primer lugar donde se puede encontrar la formulacion mas

completa del planteamiento.

Esta lectura debe ante todo buscar la formulacion de los resultados informativos (punto 3). El
lector se hara la siguiente pregunta: Suponiendo que los resultados sean confiables -lo cual jamas se

puede garantizar con la sola lectura del resumen-, ¢acaso son pertinentes para mi practica?”

Si los resultados no son pertinentes o no aportan una respuesta a la pregunta planteada (tabla 1),

ahi puede detenerse la lectura.

A Ejemplo 3 (cont.)

Extractos del resumen:

Objetivo: “Se tratd de determinar si una intervencion combinada en medio hospitalario centrada en los factores
de riesgo de confusion tendria efectos en la evolucion de los pacientes a los seis meses [...]"

Resultados: “Globalmente no hubo diferencia alguna entre el grupo tratado y el grupo testigo en lo que respecta
a alguno de los diez criterios, salvo la incontinencia, que fue ligeramente menos frecuente en el grupo tratado
(30% [103/344] contra 37% [132/354], P =0.02)".

(Adaptado de: Bogardus ST, et al. Ibid)

Comentario

El lector encuentra una formulacion del objetivo mucho mas precisa que en el titulo (véase mas arriba). Aun
si el resultado principal no esté expresado en forma de medicion de eficacia, los porcentajes proporcionados
permiten calcularlos facilmente [reduccion absoluta del riesgo: 37 - 30= 7%; reduccion relativa del riesgo: (37
- 30/37 = 18.9%; niimero de pacientes por tratar para alcanzar el éxito: 1 (0.37 - 0.30) = 14]. El lector debera
juzgar si la reduccion del riesgo de incontinencia es pertinente para su practica.
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Tercera etapa: Buscar el objetivo completo

La lectura del objetivo completo es la siguiente etapa légica, porque el resumen jamas basta para juzgar
la calidad del estudio. Por tanto, antes de lanzarse en una lectura mas profunda del articulo, el lector
debe verificar rapidamente si el planteamiento de los autores es, efectivamente, pertinente para su
practica.

Esta etapa implica, por primera vez, que el lector salta una parte del articulo para buscar sélo la
informacion que le interesa. La lectura del objetivo, que debe encontrarse al final de la introduccion, y

ahi debe buscar los tres elementos mencionados en el titulo:
- Objeto del estudio: estudio terapéutico, diagnostico, pronéstico o etiologico;
- Planteamiento de la pregunta: si es pertinente para su practica (punto 7);

- Poblacion estudiada: pertinencia en relacion con los pacientes que se ven habitualmente (punto
8).

Si el planteamiento resulta ser de poca pertinencia, se puede detener la lectura en este punto.

A Ejemplo 3 (cont.)

Titulo: “Los efectos de una intervencién combinada de prevencion de la confusién en adultos mayores en los
resultados después de la hospitalizacion”.

Objetivo del resumen: “Se tratd de determinar si una intervencion combinada en medio hospitalario, centrada
en los factores de riesgo de confusion, tendria efectos en la evolucion de los pacientes a los seis meses.”

Fin de laintroduccion: “Se examinaron los efectos de la intervencion centrada en los resultados después de salir
del hospital en la muestra completa y en varios subgrupos”.

(Adaptado de: Bogardus ST, et al. Ibid.)

Comentario

El objetivo de la introduccion no esta tan bien formulado como en el resumen, pues no se recuerda el tipo de po-
blacidn, ni el hecho de que se trata de una intervencion en los factores de riesgo de confusion en un medio hospi-
talario. Un lector que no tuviera el resumen podria descartar el articulo porfalta de claridad en el planteamiento.

Cuarta etapa: Bisqueda del esquema de estudio
La siguiente etapa es la busqueda del esquema de estudio. Por una parte, porque es el elemento de los
métodos mas facil de localizar en el articulo y, por otra parte, porque es el primer elemento metodologi-

co critico por el cual se podria descartar rapidamente un articulo.

Habitualmente, el esquema de estudio se precisa al inicio de métodos, pero puede mencionarse
desde el titulo o en el objetivo. Debe hacerse alusion a él en el resumen. El esquema de estudio se re-
presenta en ocasiones mediante una figura. Si el esquema de estudio no es un esquema adaptado al

planteamiento (tabla 2), es inatil continuar con la lectura el articulo.



Tabla 2. Esquemas de estudio adaptados a los diferentes tipos de planteamientos

Tipo de planteamiento Esquema del estudio

Terapéutico Prueba aleatorizada controlada

Diagndstico Estudio caso —testigos o estudio de cohorte que compare
los resultados de la prueba evaluada con los resultados de una
prueba de referencia

Pronéstico Estudio de cohorte
Etiologico Todos los tipos de esquemas epidemioldgicos
A Ejemplo 4

Objetivo: “Se explord la posible asociacion entre la osteoporosis y las enfermedades cardiovasculares.

Inicio de métodos : “La muestra de estudio incluyé a 1063 mujeres menopausicas (figura 1) incluidas en los
estudios clinicos de 1 a 2 aios efectuados entre 1977 y 1988 (referencias citadas)”. La figura se encuentra en
la p. 274 de la referencia.

(Adaptado de: Von der Recke P, Hansen MA, Hassanger C. The association between low bone mass at the meno-
pause and cardiovascular mortality. Am J Med 1999; 106: 273-8).

Comentario

El texto de métodos no es muy especifico, porque no anuncia con claridad si se trata de un estudio de cohorte,
constituido a partir de varios estudios. Sélo el titulo y el contenido de la figura confirman la nocién fundamental
de seguimiento. Este esquema de estudio se adapta a un estudio prondstico.

Quinta etapa: Comprender la innovacién propuesta

El planteamiento es pertinente, los resultados presentados son informativos y el esquema de estudio
esta adaptado al planteamiento. Un enfoque puramente metodolégico de la lectura critica consistiria en
verificar que los métodos sean de la calidad suficiente para garantizar la credibilidad de los resultados.
Antes de lanzarse a esta lectura mas metodolégica del articulo, el lector debe asegurarse de que podra

usar los resultados.

La busqueda de la descripcion de la innovacién propuesta implica leer la parte correspondiente a
los métodos. Un estudio, por creible que sea desde el punto de vista metodologico, puede perder todo
interés si no se describen ciertas modalidades practicas. Esas modalidades de uso (punto 15) se refieren
a la aplicacioén de la innovacion propuesta y deben estar lo suficientemente detalladas para permitir al
lector integrar esta innovacion a su practica. Para un estudio terapéutico, los autores deben describir

quién hizo qué, a quién, con qué producto o con qué material, a qué dosis, en qué circunstancias y por
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cuanto tiempo. La descripcion de la atencion médica debe precisar la conducta a seguir en caso de haber
efectos inesperados o téxicos o de fracaso. Un estudio diagnéstico debe describir la preparacion de los

pacientes y las etapas de la aplicacion de la prueba y de la interpretacion de los resultados.

A Ejemplo 5

“La prueba de marcha se dividio en tres etapas: las tareas de conteo y de fluidez verbal categorial realizada sin
marcha, la marcha realizada sola y la marcha realizada con la tarea de conteo o de fluidez verbal. [...]. Sea cual
sea la etapa considerada, la marcha se hizo en las mismas condiciones, o sea, a velocidad comoda, en linea
recta entre dos marcas en el suelo distantes de 50 cm, en una longitud de 10 m, en suelo regular y plano, con
zapatos adaptados, en condiciones de iluminacion perfecta y en ausencia de cualquier limitacién ambiental
(ruido y cuarto vacio). La duracion de toda la prueba fue en promedio de 15 minutos por sujeto”.

(Adaptado de: Beauchet O, Dubost V, Nevers A, et al. Elaboration d’un test clinique de marche du sujet agé fra-
gile a partir d’une approche cognitive de la locomotion. Ann Readapt Med Phys 2002; 45:123-30).

Comentario

La prueba de marcha se describe con suficientes detalles, aun si se hubieran podido precisar las nociones de
velocidad comoda y de zapatos adaptados. El lector que no cuente con un pasillo de 10 m, plano, bien ilumina-
do y silencioso, sabe que no podra aplicar esta prueba en su practica. La lectura del resto del articulo ya no es
necesaria para el lector.

Sexta etapa: verificar la validez el estudio

Este punto es mas delicado, porque implica verificar si el estudio esta basado, efectivamente, en un pro-
ceso sin errores. Los posibles errores son comunes en todos los tipos de estudios, sean especificos de un
planteamiento o de un esquema de estudio. Esta blusqueda activa de errores implica leer toda la seccion

de métodos y la primera parte de los resultados.

Los errores pueden ocurrir en el momento de la seleccion de los sujetos (puntos 11, 12, 13,21y
22), en el momento de realizar las observaciones de los sujetos (puntos 16 y 17) o en el momento del
analisis de los datos (puntos 18 y 19). Un problema de seleccion puede ser alin mas problematico si ocu-
rre en los grupos comparados o si lleva a la observacion de sujetos que no representan la realidad de la
poblacion en la que se presenta el fenomeno. Un problema de observacion sera alin mas problematico
si la eficiencia de las herramientas de medicion no es la misma en los grupos comparados. El principal
problema de analisis del estudio es cuando no se toman en cuenta las fallas de comparabilidad de los

grupos ante las variables de confusion o principales pronésticos.
Estos elementos metodologicos se retomaran en la cuarta parte de este capitulo.
Séptima etapa: Juzgar el significado clinico de los resultados

La lectura detallada de los principales resultados del estudio llega en un periodo tardio durante el

proceso de lectura critica. En efecto, se evalla su interés segiin la validez de los métodos.



Para ser til, un resultado debe significar una ventaja real para la atencion a los sujetos en cues-
tion. Por ejemplo, no basta con reportar una reduccion del riesgo de complicacion, en una prueba alea-
torizada, para que el resultado sea informativo. Esta reduccion del riesgo, de ser sinonimo de eficacia
del tratamiento evaluado, no significa obligatoriamente una ventaja lo suficientemente importante como
para justificar un cambio en la practica del lector. Para que los resultados justifiquen un cambio en la
practica, en efecto, es preciso que sean clinicamente significativos. La nocion de significado clinico co-
rresponde a la importancia que puede tener el resultado para la practica clinica. Un lector dira que un
resultado es clinicamente significativo si ese resultado conduce al cambio en su practica para integrar la

innovacion propuesta por el articulo.

A Ejemplo 3 (cont.)

“Globalmente, no hubo ninguna diferencia entre el grupo de la intervencion y el grupo testigo en lo que a los diez
criterios se refiere, salvo en la incontinencia que fue ligeramente menos frecuente en el grupo de la intervencion
(30% [103/344] contra 37% [132/354], P =0.02)".

(Adaptado de: Bogardus ST, et al. Ibid).

Comentario

A partir de las mediciones de eficacia calculadas anteriormente (reduccion absoluta del riesgo: 7%; reduccion
relativa del riesgo: 18.9%; niimero de pacientes por tratar para obtener éxito: 14), el lector debe juzgar si consi-
dera la eficacia de la intervencion lo suficientemente importante para incorporarla a su practica.

Construccion de un resumen

Al contrario del proceso de lectura critica en medicina, la construccion de un resumen -durante la prue-
ba de lectura critica o al final de la redaccion de un articulo- requiere una lectura integra del texto del
articulo. Se trata, a partir de las nociones desarrolladas en las dos secciones anteriores de este capitulo,
de extraer los ocho elementos claves del estudio. En la herramienta sinéptica de lectura critica (véase el

cartel a color), estos elementos estan indicados con nlimeros romanos del | al VIII.

En la practica, se trata de efectuar una lectura lineal del texto y detectar -se recomienda el uso
de un resaltador- las frases que reportan los elementos clave (figura 2). Estas frases pueden volver a
copiarse después, segun la longitud del texto obtenido de esta manera, ya sea reformuladas, acortadas

o fusionadas. El resumen no debe contener abreviaciones ni referencias.

Primer elemento: la justificacion del estudio

Es probablemente una de las partes mas dificiles, porque depende esencialmente de la capacidad de
los autores para estructurar y redactar con claridad su introduccion. En la introduccion se deben detectar
cuales son las lagunas en los conocimientos de los autores que éstos tratan de llenar con su estudio
(punto 4). Esta justificacion no debe abarcar mas de una frase y no es necesaria en el resumen si la

cuestion es evidentemente importante.
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Objeto del estudio
Titulo ~[
Tipo de poblacion

Razones del estudio Frase de justificacion (f)
Introduccion

Objetivo del estudio Objetivo principal (0)

] Esquema del estudio > Esquema del estudio (o)
Métodos —

- Seleccion prevista Principales criterios de inclusion (o)
- Mediciones previstas Principales variables y mediciones
L Andlisis estadistico

., . o Nimero de sujetos y principales
Seleccion efectiva > caractéristicisp(o) P
Resultados
Resultado principal
Resultados méas informativos (o)
Resultados secundarios -
— —1 Resumen de los hechos
Discusion —
Conclusion (0)

— Posibles limites

— Perspectiva

— Recomendaciones [

Figura 2. Contenido de las secciones de un articulo y extraer elementos para la construccién del resumen.
La (o) indica un elemento obligatorio y la (f) un elemento opcional; las flechas indican la sub-secion
donde buscar los elementos en prioridad (linea continua) o (dénde) posiblemente, (linea punteada).

A Ejemplo 6

Introduccion: “La pérdida dsea relacionada con la edad contribuye al aumento del riesgo de fracturas en los dos
sexos. Entre los diferentes mecanismos implicados en la aparicion de esta pérdida 6sea, los factores nutricio-
nales desempeiian un papel particularmente importante [1]. La hipovitaminosis D es frecuente en los adultos
mayores por su escasa exposicion al sol y el descenso de la aportacion de vitamina D en la alimentacion [2,3].
Esta carencia aumenta con la disminucion de la conversion de la 25 (OH) D3 en 1.25 (OH) 2D3 debido a la edad,
que contribuye a la disminucion de la absorcion intestinal del calcio [4,5] cuya aportacion por los alimentos
decrece [6]. El déficit de calcio y la carencia de vitamina D son el origen de una mayor secrecion de la hormona
paratiroidea que favorece la aceleracion del remodelaje 6seo [7] y secundariamente una pérdida 6sea. Esta
pérdida 6sea aumenta el riesgo de fracturas de la extremidad superior del fémur (FESF), lo que incrementa la
mortalidad y la morbilidad de los adultos mayores [8,9]. Varios estudios han mostrado la eficacia de la suple-



mentacion vitaminica en la reduccion de la incidencia de fracturas periféricas. Este efecto esta principalmente
vinculado con el aumento de la densidad mineral 6sea (DMO) asociada a una disminucion del remodelaje 6seo
y de la secrecion paratiroidea que acompaia la suplementacion de vitamina D y en calcio [7, 10-13]. Debido al
interés de la suplementacion, no pareci6 importante evaluar los efectos bioldgicos en la homeostasis calcica y
el remodelaje dseo, asi como las modificaciones de la DMO durante la suplementacion prolongada de vitamina
D (1 afio) y de calcio en las mujeres de edad ambulatorias, que presentaban una carencia de vitamina D”.
(Extracto de: Grados F, Brazier M, Kamel S, et al. Effets sur la densité minérale osseuse d’une supplémentation
vitaminocalcique chez la femme agée présentant une insuffisance en vitamine D. Rev Rhum 2003; 70:408-15).
Propuestas para el resumen

“La suplementacion vitaminocalcica es eficaz en el riesgo de fracturas”. (Frase no indispensable)

Segundo elemento: el objetivo principal del estudio

Se trata de identificar, en la introduccion o, en su defecto, en el titulo o en los métodos, cual fue el
planteamiento de los autores (puntos 7 y 8). De ser preciso, se debe reconstruir el objetivo a partir de los
elementos discutidos en la primera seccion de este capitulo o reconocer, entre varios objetivos enuncia-
dos, cual es el mas importante. Este objetivo debe constituir la segunda frase del resumen -o la primera

cuando la justificacion del estudio no sea problematica.

A Ejemplo 6 (cont.)

Titulo: “Efectos en la densidad mineral dsea de una suplementacion vitaminocélcica en la mujer de edad que
presenta carencia de vitamina D”.

Introduccion: “La pérdida dsea relacionada con la edad contribuye al aumento del riesgo de fracturas en los dos
sexos. Entre los diferentes mecanismos implicados en la aparicion de esta pérdida dsea, los factores nutricio-
nales desempenan un papel particularmente importante [1]. La hipovitaminosis D es frecuente en los adultos
mayores por su escasa exposicion al sol y el descenso de la aportacion de vitamina D en la alimentacion [2,3].
Esta carencia aumenta con la disminucion de la conversion de la 25 (OH) D3 en 1.25 (OH) 2D3 debido a la edad,
que contribuye a la disminucion de la absorcion intestinal del calcio [4,5] cuya aportacion por los alimentos
decrece [6]. El déficit de calcio y la carencia de vitamina D son el origen de una mayor secrecion de la hormona
paratiroidea que favorece la aceleracion del remodelaje 6seo [7] y secundariamente una pérdida 6sea. Esta
pérdida 6sea aumenta el riesgo de fracturas de la extremidad superior del fémur (FESF), lo que incrementa la
mortalidad y la morbilidad de los adultos mayores [8,9]. Varios estudios han mostrado la eficacia de la suple-
mentacion vitaminica en la reduccion de la incidencia de fracturas periféricas. Este efecto esta principalmente
vinculado con el aumento de la densidad mineral 6sea (DMO) asociada a una disminucion del remodelaje 6seo
y de la secrecion paratiroidea que acompaia la suplementacion de vitamina D y en calcio [7, 10-13]. Debido al
interés de la suplementacion, no parecio importante evaluar los efectos bioldgicos en la homeostasis calcica y
el remodelaje dseo, asi como las modificaciones de la DMO durante la suplementacion prolongada de vitamina
D (1 ano) y de calcio en las mujeres de edad ambulatorias, que presentaban una carencia de vitamina D”.
(Extraido de: Grados F, et al. Ibid).
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Propuesta para el resumen
“Se evaluo el efecto en la densidad mineral de la suplementacion de un afio en las mujeres de edad, ambulato-
rias con carencia de vitamina D”.

Tercer elemento: el esquema de estudio
Se trata de identificar, en los métodos, el titulo del esquema del estudio (ensayo, cohorte, casos-tes
tigos...) o los elementos que constituyen la comparacion principal (por ejemplo, comparacion de una
nueva prueba y de una prueba de referencia) [punto 9]. El esquema de estudio no debiera ser objeto de

mas de una frase (excepcionalmente dos) del resumen.

A Ejemplo 6 (cont.)

Principio de métodos

“2.1 Pacientes mujeres: Las pacientes del estudio fueron seleccionadas entre diciembre de 1995 y febrero
de 1999 en una poblacion de mujeres ambulatorias que vivian en sus domicilios, de 65 aiios de edad o mas,
cuyo estado de salud era representativo de las mujeres de esa edad. Fueron seleccionadas en diez centros|
distribuidos en Francia (i......coceeveerersressresseesesssessnesseesesssesssessnenns ) e incluidas en el estudio cuando la con-
centracion de 25 hidroxi-vitamina D [25 (OH) D] era inferior a 12 ng/ml. Este criterio explica un reclutamiento|
principalmente en invierno. Ademas, ellas debian presentar una creatininemia de menos de 130 pmol/ly una
calcemia de menos de 2.62 mmol/I. La racion calcica diaria se estimé durante la visita de seleccion mediante
un autocuestionario frecuencial [14]. Simultaneamente, se evaluaron las aportaciones alimentarias de vitami-
na D mediante un cuestionario (anexos 1y Il).

2.2  Protocolo: Las pacientes se aleatorizaron en dos grupos paralelos para comparar la eficacia de la suple-
mentacion vitaminocalcica diaria contra placebo. Con este fin, las pacientes recibieron en doble ciego, durante
12 meses, un comprimido a mafiana y noche, o sea una asociacion de 500 mg de calcio elemental en forma
de carbonato de calcio y de 400 ul de vitamina D3 (comprimidos IDEOS®; Laboratorios Innothéra), o sea, de
un placebo. Las pacientes que recibieron la suplementacion constituyen el grupo VitD-Ca. Este ensayo tiene la
finalidad de estudiar los efectos bioldgicos y osteodesitométricos de la suplementacion con calcio y vitamina D
en mujeres ambulatorias con estado vitaminico D bajo. Las pacientes dieron su consentimiento informado y por
escrito para participar en el ensayo, que fue aprobado por el CCPPRB de Picardia”.

(Extracto de: Grados F, et al. Ibid).

Propuesta para el resumen

“En un ensayo aleatorizado multicéntrico....”

Cuarto elemento: La poblacion prevista

Se trata de identificar, en los métodos, la formulacion de los principales criterios de inclusion y de ex
clusion (punto 11) y, eventualmente; las modalidades practicas de seleccion (punto 12). Para ciertos
esquemas de estudio, es necesario describir la distribucion en diferentes grupos (en particular la alea-

torizacion); en otros estudios, la seleccion debe reportarse por separado para los diferentes grupos (por|




ejemplo, casos y testigos). Estos puntos pueden ser objeto de dos frases en el resumen. Para facilitar la

redaccion, se pueden mencionar ciertos puntos desde la frase de descripcion del esquema de estudio.

A Ejemplo 6 (cont.)

Inicio de los métodos

“2.1 Pacientes: Las pacientes del estudio fueron seleccionadas entre diciembre de 1995 y febrero de 1999 en
una poblacion de mujeres ambulatorias que vivian en sus domicilios, de 65 aios de edad o mas, cuyo estado
de salud era representativo de las mujeres de esa edad. Fueron seleccionadas en diez centros distribuidos en
Francia (c..coceeerrevneereennnn ) e incluidas en el estudio cuando la concentracion de 25 hidroxi-vitamina D [25 (OH)
D] era inferior a 12 ng/ml. Este criterio explica un reclutamiento principalmente en invierno. Ademas, ellas de-
bian presentar una creatininemia de menos de 130 pmol/ly una calcemia de menos de 2.62 mmol/I. La racion
calcica diaria se estimo durante la visita de seleccion mediante un autocuestionario frecuencial [14]. Simulta-
neamente, se evaluaron las aportaciones alimentarias de vitamina D mediante un cuestionario (Anexos | y Il).
(Extracto de: Grados F, et al. ibid).

Propuesta para el resumen

“...se incluyeron, entre diciembre de 1995 y febrero de 1999, a mujeres de 65 afios 0 mas, cuya concentracion
de 25 hidroxivitamina D, era de < 12 ng/ml, la creatininemia de < 130 pymol/lyla calcemia de <2.62 mmol/I”.

Quinto elemento: Las principales mediciones

Se trata de determinar en los métodos cual es la definicion de las principales variables y herramientas
de medicion correspondientes (puntos 16 y 17). Este elemento puede comenzar con la descripcion de las
principales caracteristicas de la eventual innovacion (tratamiento, prueba diagnéstica, marcador pronos-
tico) [punto 15]. Estos puntos pueden ser objeto de dos frases en el resumen. En la practica, la eleccion
de los métodos que deban seleccionarse para el resumen dependera en gran medida de cuales son los

principales resultados que se seleccionaran para el resumen.

A Ejemplo 6 (cont.)

Segunda parte de los métodos:

“2.2 Protocolo: Las pacientes se aleatorizaron en dos grupos paralelos para comparar la eficacia de la suple-
mentacion vitaminocalcica diaria contra placebo. Con este fin, las pacientes recibieron en doble ciego, durante
12 meses, un comprimido a mafana y noche, o sea una asociacion de 500 mg de calcio elemental en forma
de carbonato de calcio y de 400 ul de vitamina D3 (comprimidos IDEOS®; Laboratorios Innothéra), o sea de
un placebo. Las pacientes que recibieron la suplementacion constituyen el grupo VitD-Ca. Este ensayo tiene la
finalidad de estudiar los efectos biolégicos y osteodesitométricos de la suplementacion con calcio y vitamina D
en mujeres ambulatorias con estado vitaminico D bajo. Las pacientes dieron su consentimiento informado y por
escrito para participar en el ensayo, que fue aprobado por el CCPPRB de (........ ).

2.3  Evaluacion de la densidad mineral 6sea: La evaluacion de la eficacia fue determinada en mediciones
repetidas de la DMO por osteodensitometria bifotonica realizada en aparatos disponibles localmente (Hologic
[Hologic Inc.; Bedford MA, Estados Unidos, Lunar Corp, Madison WI, Estados Unidos]; Norland [Norland Medical
System, Inc., Fort Atkinson WI, Estados Unidos]. Los datos recabados se centralizaron en un centro de referencia
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con el fin de homogeneizar la eleccion de las regiones de interés. Los valores de la DMO se estandarizaron de
acuerdo con el método propuesto por Genant [15]. Las mediciones se efectuaron en el momento de la inclusion
y después de 6 y 12 meses de tratamiento, en raquis lumbar (L2-L4), en cuello del fémur, en el trocanter y en
todo el cuerpo.

2.4  Mediciones bioquimicas: Asimismo, se evalud la eficacia de la suplementacion a partir de la medicion
de los parametros bioldgicos por una parte de la omeostasis célcica: 25(0H)D, hormona paratiroidea intacta
(PTHi), calcemiay calciuria de 24 horas, por otra parte, el remodelaje dseo: en el suero para la fosfatasa alcalina
dsea (PAO)y los C-telopéptidos del colageno de tipo | (s-CTX), en orina, relacionadas con la excrecion de creatini-
na (Cr) para la desoxipiridinolina libre (DPD/Cr), los N-telopéptidos del colageno de tipo | (NTX/Cr) y los C-telo-
péptidos del colageno de tipo | (CTX/Cr). Las mediciones se efectuaron en el momento de la inclusion, después
de 3, 6,9y 12 meses de tratamiento para la 25 (OH) D y la PTHi y para los marcadores de remodelaje 6seo. Las
tomas de sangre se efectuaron por la maiiana en ayunas, el suero de recogié y conservo a - 20°C. La orina de
24 horas del dia anterior se conservo a - 20°C. La dosificacion de la 25 (OH) D se realizd mediante el método
inmunoldgico por competencia que utiliza una proteina portadora después de la extraccion por etanol y puri-
ficacion cromatografica. Los valores de PTHi se obtuvieron mediante el método inmunoluminométrico (Magic
LITE® Intact PTH, Ciba-Corning Laboratory, Cergy-Pontoise, Francia) cuyos valores de referencia se encuentran
entre 10y 65 pg/ml, de PAO mediante un método inmunolégico de tipo Elisa (Alkphase-B®, Metra-Biosystems,
Palo Alto, Estados Unidos), del s-CTX, también por medio del método inmunolégico de tipo Elisa (Crosslaps
One-Step de suero, Osteometer A/S®, Ballrup, Dinamarca). La dosificacion en orina se efectué por medio del
método inmunolégico de tipo Elisa para U-CTX (Crosslaps One-Step, Osteometer A/S®, Ballrup, Dinamarca),
U-NTX (Osteomark, Os Tex Inc., Seattle, Estados Unidos) y DPD (Pyrilinks-[D ACS: 180 DPD, Chiron Diagnostics
Laboratory, Cergy-Pontoise, Francia). El calcio en sangre o en orina se midié por medio de métodos colorimétri-
cos en autoanalizador. Todos estos métodos presentan reproductibilidad expresada mediante un coeficiente de
variacion inferior al 10%:

(Extracto de: Grados F, et al. ibid).

Propuesta para el resumen

“Las pacientes recibieron en doble ciego, durante 12 meses, 500 mg de carbonato de calcio y 400 Ul de vitami-
na D o un placebo. Se determiné la eficacia con base en la densidad dsea (osteodensitometria bifotonica) a los
6y 12 mesesy en la omeostasis calcica cada 3 meses”.

Sexto elemento: La poblacion seleccionada

Se trata de detectar, en los resultados, el nimero y caracteristicas principales de los sujetos efectiva-
mente incluidos y que fueron objeto del analisis (puntos 21 y 22). Esta informacion en ocasiones se
encuentra en las tablas, figuras o en los titulos. En ciertos articulos mal estructurados, esta informacion
puede aparecer inadecuadamente en los métodos, mezclada con los criterios de inclusion y de exclusion.

Estos resultados pueden ser objeto de una o dos frases en el resumen.



A Ejemplo 6 (cont.)

Inicio de los resultados:

En una poblaciéon de 360 mujeres seleccionadas, la prevalencia de la hipovitaminosis D se evalué en un 53.6%.
Entre las pacientes con carencia de vitamina D, se incluyeron 192 y recibieron ya sea un placebo (n=97), ya sea
la asociacion VitD-Ca (n = 95), 46.1% eran osteoporoticas (T- score < 2.5 DS en el sitio lumbar y/o la cadera).
Durante el estudio, 61 pacientes suspendieron prematuramente el tratamiento y no se evaluaron, sin que hu-
biera diferencias entre los dos grupos. No se observo ninglin efecto indeseable que pudiera imputarse al trata-
miento. Las caracteristicas fisiologicas de las pacientes incluidas en cada uno de los dos grupos se reportan en
laTabla 1. Las raciones diarias alimentarias de calcio y en especial de vitamina D son muy bajas, estas (ltimas
se correlacionaron con las concentraciones 25(0H)D (r = 0.15, p <0.01). [...]

Tabla 1
Caracteristicas fisiolégicas en el momento de la inclusion de las mujeres menopausicas con
carencia de vitamina D que recibiran una suplementacién vitaminocalcica o un placebo
Caracteristicas VitD-Ca Placebo IC,,
(n-95) (n-97)
Edad (afos) 74 75
[69;77] [68:79] [-2:1]
indice de masa 26.8 25.9
corporal (kg/m?) [24:3;29.1] [23.5;28.9] [-0.7;1.8]
Racién calcica diaria 697 671
(mg/l) [499;898] [487;856] [-57;104]
Racién diaria de 67 62
vitamina D (IU/d) [30;114] [35;113] [-15;13]
Los valores presentados son las medias de los cuartiles (Q1; Q3)
*Hodges-Lehmann

(Tomado de: Grados et. al. Ibid )

Propuesta para el resumen
“Entre las 360 mujeres seleccionadas, 192 tenian carencia de vitamina D y recibieron el placebo (n=97) o la
suplementacion (n= 95); 61 pacientes fueron excluidas”.

Séptimo elemento: los principales resultados

Se trata de detectar, en los resultados, el enunciado del resultado principal informativo, en forma del
principal parametro estadistico, de su intervalo de confianza o de otra medicion de variabilidad o de un
grado de significado estadistico (punto 24). Este resultado principal debe ser objeto de por lo menos
una frase en el resumen. Si hay resultados secundarios importantes, deben ser expresados en una frase
similar. Para facilitar la redaccion, se tolera que se indique un método complementario, en particular

estadistico, no enunciado anteriormente, con el resultado correspondiente.
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AEjemplo 6 (cont.)

“En una poblacion de 360 mujeres seleccionadas, la prevalencia de la hipovitaminosis D se evalu6 en un
53.6%. Entre las pacientes con carencia de vitamina D, se incluyeron 192 y recibieron ya sea un placebo ( n=
97), ya sea la asociacion VitD-Ca (n = 95), 46.1% eran osteoporéticas (T- score < 2.5 DS en el sitio lumbary/o la
cadera). Durante el estudio, 61 pacientes suspendieron prematuramente el tratamiento y no se evaluaron, sin
que hubiera diferencias entre los dos grupos. No se observé ningiin efecto indeseable que pudiera imputarse al
tratamiento. Las caracteristicas fisiologicas de las pacientes incluidas en cada uno de los dos grupos se repor-
tan en la Tabla 1. Las raciones diarias alimentarias de calcio y en especial de vitamina D son muy bajas, estas
Gltimas se correlacionaron con las concentraciones 25(0H)D (r= 0.15, p <0.01).

Tabla 2. Evolucién de la densidad mineral 6sea (medias Q1; Q3) en diversos sitios en mujeres meno-|
pausicas con insuficiencia de vitamina D tratadas con suplementacion vitaminocalcica o un placebo
durante 12 meses de tratamiento.

* Test de Wilcoxon sobre las variaciones relativas.




La figura 1 ilustra la evolucion de los valores medios de 25(0H)D y de PTHi en los grupos VitD-Ca y placebo en
funcion del tiempo. En el estado basal, los valores medios de la 25(0H)D son idénticos en los dos grupos, igua-
les a 7 ng/ml. Estos valores medios [Q1-Q3] aumentan significativamente en el grupo con suplemento desde
el tercer mes para alcanzar 27 ng/ml [22-23]. Después se estabilizan y se encuentran en 29 ng/ml [23-26] en
el duodécimo mes. A los tres meses, la diferencia de las variaciones en relacion con el valor de base entre los
grupos se estima en 14.0 ng/ml, IC 95% [11.5-16.5] y a 18 ng/ml, IC 95% [15.5-20.5] al final de estudio. En el
grupo placebo, los valores meses no se modificaron significativamente a lo largo de la prueba, aun si se observo
un ligero aumento en la concentracion de 25(0H)D. Sin embargo, las variaciones son significativamente dife-
rentes de las que se obtuvieron con el grupo con suplementacion (p<0.0001). Al final del estudio, 100% de las
pacientes del grupo VitD-Ca y 35% de las pacientes del grupo placebo tuvieron valores de 25(0H)D superiores
a 12 ng/ml. Los valores medios [Q1-Q3] de PTHi fueron, al inicio de la prueba, en el grupo VitD-Ca de 49 pg/ml
[36-63] y en el grupo placebo de 48 pg/ml [34-64]. Disminuyen desde el tercer mes en los dos grupos, pero las
disminuciones son significativamente diferentes entre los dos grupos en cada tiempo de la prueba (al mes 12,
p<0.0001). Después de 12 meses, se normalizan los valores en el grupo VitD-Ca para alcanzar 29 pg/ml [22-
39], mientras que permanecen elevadas en el grupo placebo 37 pg/ml [23-66]. Se observa simultaneamente
un aumento de la calcemia, pero sin diferencia significativa entre los dos grupos, mientras que se observa un
aumento significativo de la calciuria (37.6%) en el grupo VitD-Ca.

Se observa un aumento de la DMO en el grupo VitD-Ca, la variacion media expresada en porcentaje alcanza
2.98% en el raquis lumbar, 1.19% en el cuello del fémur, 0.86% en el trocanter y 0.99% en todo el cuerpo, al
final del estudio. Este aumento es estadisticamente diferente de las variaciones observadas en cada sitio en el
grupo placebo (tabla 2). La figura 2 ilustra la variacién medida de la DMO, asimismo expresada en porcentaje,
en el cuello del fémury en el raquis respectivamente después de 12 meses de tratamiento. Se nota una dife-
rencia significativa desde el sexto mes en lo que respecta a las variaciones de la DMO en el raquis (p = 0.012)”".
(Extracto de: Grados F, et al. Ibid).

Propuesta para el resumen

“El aumento de las DMO fue superior con VitD-Ca que con el placebo (lumbar: +2.88%, p = 0.0009; cuello:
+1.74%, p = 0.015; trocanter: 1.76%, p = 0.015; cuerpo: + 1-15%, p = 0.010). A los 12 meses, la 25 (OH)D fue
de > 12 ng/ml en el 35% de las pacientes con placebo y todas las que recibieron VitD-Ca (p < 0.0001); la PTH
disminuyé diferentemente entre los dos grupos (p <0.0001). No se observo ningiin efecto indeseable.”.

Figura 2. Variacion relativa media expresada en
% de densidad mineral osea del cuello del fémur y
en el raquis



Octavo elemento: la principal conclusién

Se trata de detectar, en la discusion, la principal conclusién de los autores. Esta puede expresarse en la
forma de una frase que indique el alcance del resultado principal o en la importante implicacion practica.
Se puede completar evocando un limite notable o una recomendacion precisa. Esta conclusion no debe

ser objeto de mas de dos frases en el resumen.

A Ejemplo 6 (cont.)

Discusién:

“La prevalencia de la carencia de vitamina D es importante en Francia [17]. Afecta en particular a sujetos adul-
tos mayores, en particular si se encuentran en instituciones [18]. La hipovitaminosis D esta caracterizada por
valores de la 25(0H)D inferiores a 12 ng/ml. Nuestro estudio confirma esta fuerte prevalencia de carencia de
vitamina D en una muestra representativa de la poblacién de mujeres francesas de edad ambulatorias. Entre las
360 pacientes reclutadas, en promedio de 75 afios de edad, ligeramente mas de la mitad presentan hipovitami-
nosis D. Este dato debe compararse con el 57% de los sujetos con carencia de vitamina D que encontraron Tho-
mas et al. [19] en una poblacion de sujetos hospitalizados, no seleccionados y con un promedio de edad de 62
anos. Esta disminucion de la 25(0H)D es principalmente el resultado de la reduccion a la exposicion solar [20],
insuficientemente compensada por las aportaciones alimentarias, en general inferiores a 100 Ul/d de vitamina
D en los adultos mayores [2], como lo confirma nuestra encuesta nutricional sobre la racion diaria de vitamina
D. Las aportaciones alimentarias de vitamina D estan lejos de las necesidades diarias estimadas en ausencia de
la radiaciéon solar de 400-600 Ul/d [2] y explican los bajos valores de 25(0H)D que se encontraron en estas pa-
cientes. Este déficit de vitamina D se asocia a la disminucion de las aportaciones alimentarias de calcio estima-
das en menos de 700 mg/d [6]. Estos valores estan cercanos a los encontrados por otros estudios y claramente
inferiores a los 1200-1500 mg de calcio recomendados [22]. Estas carencias alimentarias de calcio se agravan
con el envejecimiento de las funciones fisioldgicas, en particular la absorcion digestiva debida a la carencia de
vitamina D [4]. Los déficits asociados de calcio y de vitamina D son el origen del aumento del valor de PTHi que
traducen un hiperparatiroidismo secundario que estimula la resorcion dsea y el aumento consecutivo del riesgo
de fracturas osteoporéticas con sus consecuencias en términos de morbilidad y de mortalidad entre los sujetos
adultos mayores carenciados [23]. El aumento de la 25(0H)D y la simultanea reduccion de la PTHi observadas
en el grupo con suplemento a dosis de 1000 mg de calcioy 800 Ul de vitamina D3 al dia, testimonian la eficacia
de la suplementacion vitaminocalcica, sin modificar los parametros de homeostasis calcica, salvo la excrecion
urinaria de calcio que se eleva moderadamente, tal como se esperaba, en el grupo con suplemento. En este
Gltimo grupo, la 25(0H)D se normaliza desde el tercer mes para alcanzar un valor medio cercano a los 30 ng/ml
después de 12 meses de suplementacion, en que todas las pacientes presentan valores superiores a 12 ng/ml,
que traducen una replecion correcta. En el grupo placebo, el efecto estacional explica probablemente el ligero
aumento de la 25(0H)D con cerca de una tercera parte de las pacientes con valores superiores a 12 ng/ml. Por
tanto, este aumento va acompanado de una modesta reduccion de las concentraciones de PTHi. Mostramos que
las dosis de vitamina D y de calcio usadas en el transcurso de este estudio, permiten una ganancia de la DMO



Estas ganancias de DMO son estadisticamente superiores a las variaciones observadas en el grupo placebo.
Este efecto positivo de la suplementacion de calcio y de vitamina D en la DMO lo encontré Chapuy et al. [13] en
una poblacion de sujetos en instituciones de mas de 70 aiios (edad promedio: 84 + 6 ainos), posteriormente lo
fue por Dawson-Hughes et al. [12] en sujetos ambulatorios de mas de 65 afos (edad promedio: 70 + 4 afios).
Nuestro estudio muestras mayores efectos de la suplementacion en la DMO que los que reportaron Dawson-
Hughes et al., probablemente esta diferencia se deba a la carencia de vitamina D que caracterizaba a nuestra
poblacion. Este efecto benéfico es quiza la consecuencia de la atenuacion del remodelaje dseo, que se traduce
en una reduccion simultanea de los marcadores bioquimicos de la osteoformacion y, sobre todo, de la osteore-
sorcion. En efecto, comparativamente con el grupo placebo en el que se comprueba una ligera disminucion de
los marcadores de resorciony en particular crosslaps que pueden, asimismo, relacionarse con el efecto estacio-
nal, pudiéndose obtener una reduccion muy significativa de los marcadores del remodelaje dseo. Apunta al NTX
urinario, el CTX sérico y las fosfatasas alcalinas dseas. La disminucion es también importante en el CTX urinario,
pero no alcanza el nivel de significatividad, probablemente por la fuerte variabilidad bioldgica anteriormente
descrita por Kamel et. al. [24]. Ademas, se observa la falta de variacion de la forma libre de la DPD, lo que con-
firma la menor sensibilidad de este parametro para evaluar los efectos de la suplementacién vitaminocalcica
o los efectos de otros tratamientos como los bisfosfonatos [25]. Las fuertes disminuciones de los fragmentos
telopeptidicos C- o N-terminales son el testimonio del poderos efecto en la resorcion dsea, acompaiada de
la atenuacion de la formacion dsea objetivada por la disminucion de la PAQ. Estas variaciones deben correla-
cionarse con la normalizacion de las concentraciones de la PTHi durante la suplementacion vitaminocalcica
observada en nuestro estudio y reportada por otros autores. La administracion de una asociacion de vitamina D
y de calcio en los estudios de Chapuy [13] y de Dawson-Hughes [12] provoca un incremento de DMO asociado
a una atenuacion del alto remodelaje dseo. Por tanto, permite la disminucion de fracturas extravertebrales en
estas pacientes. Los resultados de nuestra prueba sugieren que una suplementacion vitaminocalcica prolonga-
da durante 1 aiio, con dosis adecuadas y dados los efectos en la DMO y en el remodelaje 6seo, debe permitir
disminuir el riesgo de fracturas extravertebrales en la mujer de edad ambulatoria con un estatus vitaminico D
bajo y aportaciones suficientes de calcio alimentario.

Nuestro estudio confirma la gran frecuencia de la carencia de vitamina D y de calcio en la mujer de edad ambu-
latoria en Francia. La suplementacion vitaminocalcica permite corregir estas carencias y, por ende, normalizar
los valores de 25(0H)D. Simultdneamente, se obtiene la reduccion del remodelaje éseo, asociada al aumento
de laDMO.”

(Extracto de: Grados F., et al. ibid).

Propuesta para el resumen
“La suplementacion vitaminocalcica ambulatoria de 1 aio, dados les efectos en la densidad 6sea, podria dismi-
nuir el riesgo de fracturas en la mujer edad”.
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Tabla 3. Objetivos pedagodgicos de la prueba de lectura critica del examen nacional y errores

Objetivo pedagdgico*

N° | Titulo Puntos** Algunos de los posibles errores
1 Identificar el objeto 1,7,8 Formulacion sin claridad, ni en el titulo ni en el objetivo
Formulacién sin claridad en el objetivo.
2 Identificar la pregunta 7,8 Varias preguntas sin jerarquizar
Los criterios de inclusién y de exclusion no estan claros
3 Identificar la poblacién 11, 21,22 | La poblacién no es pertinente para la pregunta
La indicacion no es pertinente (terapéutica)
El panorama de sujetos es incompleto (diagndstico / pronéstico)
No se precisa el debate de seguimiento
4 Analizar la seleccion 11,12 Los métodos no son claros
La seleccion es diferente en una parte de la poblacion
5 Analizar la aleatorizacion 13 No se describe la aleatorizacion (terapéutica)
La aleatorizacién no es correcta (terapéutica)
6 Discutir la comparabilidad 19, 21 No se describe la comparabilidad de los grupos
No hay ajuste estadistico o de composicién de grupos
Falta el célculo del tamafio de la muestra necesaria
7 Verificar el nimero de sujetos | 20, 21, 22 | No se reportan ni se describen los casos que dejaron el estudio
El nimero de sujetos varia de un resultado a otro
Hay poca potencia estadistica por el escaso numero de sujetos
8 Verificar la coherencia de los | 9, 10, 22 El esquema de estudio no es claro
métodos El esquema de estudio no es coherente con el objeto del estudio
El andlisis no se hace con la intencion de tratar (terapéutica)
9 Verificar la coherencia de los | 18,24 Los métodos estadisticos no son claros
andlisis estadisticos
10 | Verificar el cumplimiento de | 10 No se discutieron las reglas éticas
las reglas éticas No se solicit6 el consentimiento
11 | Analizar las tablas y figuras 26, 27, 28 | Tablas o figuras ilegibles
Los titulos no son lo suficientemente precisas
Las tablas y las figuras tienen nombres inadecuados en el texto
Redundancia entre el texto y las tablas o figuras
12 | Verificar las cifras 23, 24, No se describen las distribuciones o estan sin indice de
26, 27, 28 | dispersion
Las decimales son demasiado numerosas o variables
No se explican o faltan los valores cero
13 | Discutir los criterios de juicio 16, 17 No se definen las principales variables o no son estandar
Las principales variables no se miden correctamente
Faltan procedimientos de insu
14 | Detectar los sesgos 12,13, No se discuten los limites metodoldgicos
16,17, Se extrapolan en demasia en relacion con la poblacion estudiada
19,22, (ref. errores de los objetivos 4, 5,6, 7 y 13)
15 | Verificar la discusion 23,29 No se dan argumentos para las opiniones
Hay insuficientes citas de la literatura
Las citas de la literatura no son coherentes con la pregunta
planteada
16 | Discutir el significado | 29, 30 No indicar el umbral de significado
estadistico Multiplicar las pruebas estadisticas sin ajuste
17 | Discutir el significado clinico 20, 24 Conclusién contundente pero de escasa eficacia (terapéutica).
Ausencia de discusion sobre las consecuencias de los errores de
prediccion (diagndstico / pronéstico)
Sin discusion sobre el papel de la prevalencia (diagndstico)
18 | Verificar la respuesta a la | 15,20, 24, | Significado estadistico pero poco efecto o sin pertinencia
pregunta 25
Discordancia entre los resultados, limites y conclusiones (ref.
19 | Verificar las conclusiones 18 elementos de reserva discutidos para los otros objetivos)
20 | Indicar el nivel de prueba 25, 29, Ref. Tabla 4
32
21 | Discutir las decisiones | 32 Resultados sin significado clinico real
médicas Modalidades practicas de la innovacién sin describir
22 | Identificar la estructura IMRyD Errores en el contenido y en el orden de la introduccién (1), de los
métodos (M), de los resultados (R) y de la discusion (D)
23 | Analizar las referencias Referencias demasiado antiguas
Referencias no accesibles
Referencias incompletas
24 | Analizar el titulo El titulo no es lo bastante especifico o es demasiado largo




Respuesta a preguntas especificas

Estas cuestiones especificas corresponden a la segunda parte de una prueba de lectura critica. Pueden
referirse a objetivos pedagogicos que se agrupan en seis grupos (identificar el objeto y la pregunta; hacer
la critica de los métodos; hacer la critica la presentacion de los resultados; hacer la critica del analisis de
los resultados y de la discusion; evaluar las aplicaciones clinicas; hacer la critica de la forma del articulo)
susceptible de cambio. En la herramienta sindptica de lectura critica, estos objetivos pedagogicos estan
indicados en niimeros arabigos en la antepeniltima columna. Para responder a una pregunta, el estu-
diante debe buscar la informacion correspondiente en una o en varias secciones del articulo e identificar

los principales errores metodolégicos que hagan dudar de la credibilidad de un estudio (tabla 3).

Preguntas sobre el estudio

Un estudiante debe saber identificar el objeto de estudio (objetivo pedagogico [OP] 1), ya sea en el titulo
o en la lectura del objetivo. Este objeto puede ser el estudio de una intervencion (terapéutica o de preven-
cion), el estudio de una prueba diagnostica o de deteccion, un estudio pronéstico o un estudio etiologico
(con frecuencia llamado estudio epidemioldgico, que resulta limitativo). A partir de la formulacion del

objetivo, el estudiante debe ser capaz de identificar la pregunta planteada por los autores (OP 2).

En los métodos, el estudiante debe ser capaz de identificar las caracteristicas de la poblacion estu-
diada (OP 3) y de analizar las modalidades de seleccion (OP 4), incluyendo los criterios de inclusion y de
exclusion. Estos analisis deben también considerar la descripcion de los sujetos efectivamente incluidos
que ira al inicio de los resultados. En los estudios terapéuticos, la lectura de los métodos también debe
analizar la técnica de aleatorizacion (OP 5). A partir de los métodos y de los resultados, se debe también
discutir la comparabilidad de los grupos (OP 6), tal como se seleccionaron, y detectar las posibles técni-
cas estadisticas (combinacién, acoplamiento, estratificacion, estandarizacion, modelaje) que permitie-
ron volver comparables a los grupos para el analisis estadistico. Ademas, el estudiante debe verificar en
los métodos que la eleccion de los sujetos se baso en un calculo del tamaio de la muestra necesaria
(OP 7). Esta busqueda debe completarse con un analisis completo de los sujetos en todas las etapas del
estudio, desde la elegibilidad hasta los resultados, para garantizar que los sujetos sean identificables en

todo el articulo.

Asimismo, el estudiante debe verificar la coherencia de los métodos con la pregunta planteada
(OP 8), en particular que el esquema del estudio pueda efectivamente dar una respuesta a la pregunta
planteada. En la exposicion de los métodos estadisticos y de los principales resultados, debe verificar la
coherencia de los analisis estadisticos con la pregunta planteada (OP 9), en particular que los principales
analisis consisten en reportar el estimado de los parametros informativos. Por tanto, es preciso discutir
la interpretacion de los analisis estadisticos, notando la ausencia de discusion sobre la precision de los
estimados y las interpretaciones que se concentran en el significado estadistico. Finalmente, se debe
verificar el cumplimiento con las reglas de ética (OP 10), en lo que respecta al libre e informado consen-

timiento de los sujetos, la confidencialidad de los datos y el anonimato.
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En los métodos el estudiante debe saber identificar y juzgar la naturaleza y la precision de los cri-
terios de juicio (OP 13), a partir de las definiciones y de las modalidades de medicion de las principales
variables (efecto esperado en los estudios terapéuticos; pruebas evaluadas y de referencia en los estu-
dios diagnoésticos; marcadores y eventos previstos en los estudios prondsticos; exposicion a los factores

de riesgo y ocurrencia de la enfermedad en los estudios etiologicos).

La lectura de los diferentes elementos metodolégicos ya mencionados debe permitir al estudiante
detectar los sesgos debidos a fallas en la seleccion de los sujetos (OP 4 y 5), la medida de las principales
variables (OP 13) o la comparabilidad de los grupos (OP 6). En la discusion el estudiante debe identificar

si los autores discutieron de manera objetiva estos limites metodolagicos.

A partir de los resultados presentados, el estudiante debe saber discutir el significado estadistico
en términos de fluctuacion de muestreo (OP 16). En particular debe saber referir al umbral de significado
definido por los autores y moderar las conclusiones conforme a los resultados no significativos cuando el
escaso nimero de sujetos no garantiza la suficiente potencia estadistica. Asimismo, el estudiante debe
saber hacer uso del significado estadistico para discutir el significado clinico (OP 17). El significado clini-
co se desprende de los resultados informativos disponibles, de la importancia de la eficacia observada
(terapéutica) o de la fuerza de prediccion (diagnaéstica o prondstica) o de la asociacion entre el factor de
riesgo y la enfermedad (etiologica) y de la pertinencia de la innovacion propuesta en términos de venta-
jas para el paciente. Mediante la interpretacion de los significados estadistico y clinico de los resultados,
el estudiante puede verificar si los resultados aportan una respuesta a la pregunta enunciada por los

autores (OP 18) y verificar si las conclusiones quedan justificadas por los resultados (OP 19).

Tabla 4. Niveles de pruebas, segun la Agencia Francesa de Acreditacion y Evaluacién de la Salud*

Nivel Tipo de estudio

Alto Protocolo adaptado para dar mejor respuesta a la pregunta planteada
Realizaciéon efectuada sin mayor sesgo
Analisis estadistico adaptado a los objetivos
Suficiente potencia estadistica
Intermedio Protocolo adaptado para dar mejor respuesta a la pregunta planteada
Anomalias menores o insuficiente potencia estadistica

Bajo Otros estudios

*Adaptado de: Agencia Nacional de Acreditacion y de Evaluacién de la Salud, servicio
“Recomendaciones profesionales”. Guia de analisis de la literatura y gradacion de las
recomendaciones. Paris: Anaes, 2000.

Estas ultimas verificaciones deben integrar las posibles reservas relacionadas con los sesgos

mencionados mas arriba.



A partir de los elementos criticos recabados anteriormente, el estudiante debe ser capaz de indicar
el nivel de prueba del estudio (OP 20), seglin la rejilla de la Agencia Nacional de Acreditacion y de Eva-
luacion de la Salud (tabla 4). Un nivel muy bajo de prueba, la ausencia de descripcion de la innovacion o

un bajo significado clinico conducen a discutir las decisiones médicas que sugieren los autores (OP 21).

Preguntas sobre la forma del articulo

La critica de la forma puede referirse a la estructuracion de cada parte del estudio, a la claridad de cada
elemento o al estilo de redaccion. Cada vez que no se encuentren los elementos de una respuesta a
una pregunta sobre el estudio (seccion anterior) o se encuentren en sitios fuera de donde el estudiante

debiera encontrarlos, el estudiante debe tomar nota.

De esta manera, el estudiante debe saber identificar la estructura IMRyD (Introduccién, Métodos,
Resultados y Discusion) y la adecuada organizacion y el caracter completo de cada seccion (OP 22). Los

elementos correspondientes son los mencionados en la primera parte de este capitulo.

En los resultados, el estudiante debe saber analizar las tablas y las figuras (OP 11): tablas y figuras
deben ser legibles, tener titulos explicitos sobre el contenido y el estudio; deben nombrarse expresa-
mente en el texto y siempre aportar informacion (til. El texto que las comente debe ser sucinto. Como
complemento de las preguntas sobre la OP 9 (véase mas arriba), el estudiante debe saber verificar la
presentacion de los nimeros (OP 12); en particular debe poder decir si los indices de dispersion son
valores extremos, cuantiles, desviaciones estandar o varianzas y si la imprecision de las estimaciones

corresponde a intervalos de confianza o a errores tipos de los parametros.

El estudiante debe poder verificar la logica de la discusion (OP 15), que debe constar de todos los
elementos mencionados en la primera parte de este capitulo. También debe estar en condiciones de re-
conocer lo que se deriva de los resultados del estudio (los resultados se mencionan pero mas detallados
o repetidos), lo que esta referido a los datos de la literatura (la frase debe completarse con lo menos una

referencia) y cual es la opinion de los autores (que debe ser claramente argumentada).

El estudiante debe saber analizar las referencias (OP 23), identificar si son de caracter reciente,
su presentacion seglin las normas mencionadas en la primera parte de este capitulo y si todas son facil-
mente accesibles. Por tanto, el estudiante debe saber analizar el titulo (OP 24), distinguir si es conciso y

especifico, que permita reconocer el objeto del estudio, incluso la pregunta planteada.
Finalmente, el estudiante debe saber reconocer los errores de estilo:
« Fallas de precision (olvido de elementos clave, resultados no cuantificados...);
* Fallas de claridad (abreviaciones o términos técnicos no definidos, expresiones emocionales...)

* Fallas de concision (repeticiones, detalles no pertinentes sobre los elementos...)
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Estudios de caso

item n° 54

Envejecimiento normal: Aspectos biolégicos, funcionales, relacionales
Datos epidemiologicos y sociolégicos
Prevencion del envejecimiento patolégico

Proceso didactico: construccion de un resumen

item n° 55

Menopausia y andropausia
Proceso didactico: lectura critica en la practica médica

item n° 56

Osteoporosis

Proceso didactico: lectura critica en la practica médica

item n° 57

Artrosis

Proceso didactico: construccion de un resumen

item n° 58

Catarata
Proceso didactico: respuesta a preguntas dirigidas a una cuestion especifica

item n° 59

Adulto mayor enfermo. Particularidades semioldgicas, psicolégicas y terapéuticas

Proceso didactico: lectura critica en la practica médica

41



42

item n° 60

Déficit neurosensorial en el adulto mayor
Proceso didactico: respuesta a preguntas dirigidas a una cuestion especifica

item n° 61

Trastornos nutricionales en el adulto mayor

Proceso didactico: respuesta a preguntas dirigidas a una cuestion especifica

item n° 62

Trastornos de la marcha y del equilibrio. Caidas en el adulto mayor

Proceso didactico: respuesta a preguntas dirigidas a una cuestion especifica

item n° 63

Confusion, depresion, demencias en el adulto mayor

Proceso didactico: respuesta a preguntas dirigidas a una cuestion especifica

item n° 64

Autonomia y dependencia en el adulto mayor

Proceso didactico: lectura critica en la practica médica




Estudio de caso

Envejecimiento normal

Aspectos biologicos, funcionales y relacionales
Datos epidemioldgicos y socioldgicos
Prevencion del envejecimiento patologico

Objetivos pedagogicos terminales

» Explicar los aspectos funcionales, biologicos y psicologicos del envejecimiento normal

e Exponer los principios de la prevencion de enfermedades y trastornos, cuya incidencia aumen-

ta con la edad

» Describir las consecuencias sociales y economicas de la evolucion de la piramide de edades

Enfoque didactico » Construccion de un resumen

Articulo analizado

Bonnefoy M, Patricot MC, Lacour JR, Rahmani A, Berthouze S, Koska T. Relations entre I'activité physi-
que, la fonction musculaire et les concentrations en IGF-1, testostérone et DHEAS lors de I'avancée en
age. Rev Med Interne 2002; 23: 819-27.

Comentario general

Se trata de un estudio de correlacion entre tres fendmenos: la actividad fisica, la fuerza muscular y los
indices plasmaticos de hormonas anabolizantes IGF-1, testosterona y DHEAS. Este estudio se origin6 por
los resultados discordantes que existen entre la literatura y los datos relativos a un estudio anterior que
los autores desean confirmar utilizando un nuevo ergometro de potencia, mas adecuado para el adulto
mayor, para medir la fuerza muscular del cuadriceps. El estudio responde a la necesidad de contar co-
nocimientos que desemboquen en la aplicacion practica evidente: el interés del ejercicio fisico después

de los 65 anos. La poblacion esta bien definida, el protocolo claramente expuesto. Los resultados estan
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bien expresados en tablas y figuras claras. La discusion esta bien construida y documentada. En cuanto
al aporte de la lectura critica a los objetivos pedagogicos del item 54, este estudio destaca las relaciones
entre las modificaciones biologicas relacionadas con la edad y las consecuencias funcionales que se

derivan, asi como las posibilidades de intervenir en el marco de la prevencion de caidas.

ELSEVIER

La Revue de Médecine Interne

23 (2002) 819-827
www.elsevier.com/locate/revmed

ARTICULO ORIGINAL

Relaciones entre la actividad fisica, la funcion musculary

las concentraciones de IGF-1, testosterona y DHEAS cuando se avanza en edad

Recibido el 27 de julio 2001: aceptado el 22 de abril de 2002

Resumen

Palabras clave: Envejecimiento, Hormonas, Aptitud cardiocirculatoria, Ejercicio, Miisculo

[Ageing; Hormone; Fitness; Exercise; Muscle]

1. Introduccion
El envejecimiento va acompaiiado de la disminucion de la masa muscular y, de manera concomitante, del pa-
decimiento de la funcion muscular [1,2]. El ejercicio fisico puede influir favorablemente en el estatus funcional
[3,4], asi como en la funcién muscular aun a edad avanzada [3,4]. En respuesta al entrenamiento de fuerza,
los adultos mayores gozan de mejor funcion muscular, comparable a la de los sujetos jovenes [3,5]. El entre-
namiento que apunte a mejorar la funciéon muscular, con la condicién de que la duracién y la intensidad sean
suficientes, previene la disminucion de la fuerza muscular relacionada con la edad o la sarcopenia [6]. Entre
los factores susceptibles de modular la hipertrofia muscular y la funcion muscular, en respuesta al ejercicio,
el medio hormonal ejerce una influencia importante. Durante el envejecimiento se observa la disminucion de|
las concentraciones séricas del conjunto de hormonas de efecto metabdlico: hormonas del eje somatotropico,

DHEAS, testosterona [7-10]. La DHEAS, la testosterona y la IGF-1 poseen la misma accion favorable en la com-
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posicion corporal y se oponen a los efectos del envejecimiento porque mantienen la masa magra y disminuyen
la masa grasa [7]. La disminucion de la produccién de hormonas anabélicas puede acelerar la disminucion de
la masa muscular relacionada con el envejecimiento [10]. Al contrario de las hormonas anabdlicas, las concen-
traciones séricas de cortisol tienden a aumentar con la edad [11], lo que puede agravar el proceso de alteracion
de la masa magra.

El potencial surgimiento de efectos secundarios observados durante los tratamientos sustitutivos lleva a in-
troducir estrategias alternativas. Las modificaciones del estatus hormonal relacionado con el envejecimiento
quiza también pueden ser influidas favorablemente por el ejercicio [12-13]. Este punto cobra gran importancia
porque la disminucién espontanea de la actividad fisica con la edad es también una caracteristica esencial del
envejecimiento. La mayor parte de las actividades habituales de la vida cotidiana requieren de un nivel minimo
de fuerza muscular, asi como de suficiente velocidad de contraccion y, por tanto, estan relacionadas con la po-
sibilidad de proporcionar potencia muscular suficiente (la potencia muscular corporal corresponde al producto
de la fuerza por la velocidad de contraccion). La disminucion de la potencia muscular maxima (Pmax) durante el
envejecimiento es mas importante que aquella de la fuerza muscular [14].

En un trabajo anterior, Kostka et al. [15] destacaron la relacion entre la potencia maxima de los cuadriceps
con las concentraciones de IGF-1 y DHEAS en una poblacion de mujeres de edad con buena salud, mientras
que no se observo esta relacion en los hombres. Sin embargo, la potencia muscular se obtuvo durante este
estudio mediante un cicloergometro poco adecuado para adultos mayores. En efecto, este método de medicion
corresponde a una actividad poco usual para esta poblacion e inaplicable a adultos mayores o muy fragiles.
Recientemente se desarroll un ergémetro [16-18] que permite medirla potencia muscular en posicion sedente.
En este caso se pide al sujeto desplazar lo mas rapidamente posible una carga de creciente intensidad con un
movimiento de extension de las piernas. El objetivo de este trabajo fue confirmar los resultados anteriormente
obtenidos [15] con este método, mas adecuado a la poblacion citada y completarlos mediante el estudio de
todos los parametros representativos de la condicion fisica. Asi se puede pensar de manera simultanea en la
relacion que puede existir entre las concentraciones de IGF-1, DHEAS y testosterona, no sélo con la funcion
muscular calculada a través de la potencia maxima de los cuadriceps (Pmax) que constituye la masa muscular
mas importante del organismo, la actividad fisica, sino también con la aptitud cardiocirculatoria (VO2max). En
efecto, este parametro es un verdadero reflejo de la forma fisica, en parte determinado por la masa muscular
y el nivel de actividad fisica. Un valor umbral de VO2max condiciona la continuacion de las actividades fisicas
elementales.

2. Sujetos y método

A partir de la informacién suministrada a 1 500 adultos mayores pertenecientes a diversas asociaciones de la
region de Lyon, se ofrecieron como voluntarios 50 sujetos entre los 65 y los 84 aios, independientes y residentes
en la comunidad. Ninguno respondié a los criterios de exclusion establecidos para el estudio: fuerte estrecha-
miento adrtico, cardiomiopatia, artrosis severa, insuficiencia renal o hepatica, asi como cualquier enfermedad
cronica o evolutiva. Ninguno de los voluntarios seguia un tratamiento hormonal o un tratamiento susceptible de
influir en las mediciones realizadas en el marco del estudio. Los voluntarios recibieron una nota informativa y
dieron su consentimiento por escrito; el estudio fue aprobado por el Comité Consultivo de Proteccion a Personas
que se Prestan a la Investigacion Biomédica.
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2.1 Protocolo

Los sujetos fueron al laboratorio a las 14 horas durante tres dias no consecutivos. Se les pidié permanecer en
ayunas después del desayuno, ingerido a mas tardar a las 9 horas. El primer dia se llené el cuestionario sobre
la actividad fisica. Se realizaron mediciones antropométricas, asi como examenes de sangre para determinar
las concentraciones hormonales. Por la escasa variacion circadiana de la IGF-1 entre el sujeto joveny el adulto
mayor, asi como la ausencia de variaciones circadianas de la DHEAS y la testosterona en el adulto mayor, nues-
tros datos son representativos a pesar del horario de la toma de sangre [19]. La prueba de esfuerzo que permite
medir la aptitud aerdbica maxima se realizé el segundo dia. El tercer dia se explord la funcién muscular. La
prueba de esfuerzoy el estudio de funcion muscular se separaron con un intervalo de tres dias [2]. El cuestiona-
rio de actividad fisica Saint-Etienne (QUAPSE) se describi6 anteriormente y fue validado para una poblacion de
adultos mayores con buena salud [20]. Hace el trazado en forma retrospectiva de las actividades en un periodo
de una semana. El cuestionario lo llena el propio encuestador. Los siguientes indices se calcularon a partir del
cuestionario:

J El gasto energético cotidiano promedio habitual (GECMH);

J El indice de actividades deportivas que corresponde a las actividades de esparcimiento especificas con
una intensidad dentro de un rango entre 4 y 7 veces el equivalente metabdlico que corresponde al gasto ener-
gético en reposo (Met). Todos los indices de actividad se expresan en kJ j-1y en relacion a la masa corporal (kJ
j-1 kg-1). El consumo maximo de oxigeno (VO2max) se midié durante una prueba de esfuerzo maxima realizada
en una caminadora segiin las recomendaciones de Sidney y Shephard [21]. El consumo méaximo de oxigeno se
determiné mediante un método en circuito abierto como se describe anteriormente [20].

2.2 Datos antropométricos

Los datos antropométricos se recabaron segiin los métodos estandar. Los pliegues cutaneos se midieron en
cuatro puntos: triceps, biceps, region subescapulary suprailiaca. El porcentaje de masa grasa se estimo segin
el método de Durniny Womersley [22] en funcidn de 4 pliegues cutaneos. La masa muscular del muslo se calculd
segln el método de Jones y Pearson [23] usando la altura del muslo, 3 circunferencias y 2 mediciones del plie-
gue cutaneo. La masa muscular cuadricipital se calcul6 segiin la ecuacién de Andersen y Saltin [24], derivada
de estudios autdpsicos. Este enfoque antropométrico fue validado en comparacion con mediciones de la masa
muscular mediante cortes de tomografia computada. En este estudio se usa el término masa de los cuadriceps
que corresponde a la suma de las masas de los dos cuadriceps.

2.3 Medicion de la potencia muscular de los cuadriceps

La potencia maxima y la velocidad dptima de contraccion correspondientes se midieron gracias a un ergémetro
de potencia recientemente desarrollado [16] asociado a un dispositivo en el que al sujeto sentado se le pide
desplazar una carga extendiendo las piernas, como se describié anteriormente [17, 18]. Los sujetos se familiari-
zaron primero con el material durante una fase de calentamiento. Se ajusto el asiento para permitir el desarrollo
6ptimo de la funcion del cuadriceps con angulos que variaron entre 80° a 180° a nivel de la rodilla. Después se
pidi6 a los sujetos realizar extensiones de la pierna, lo mas rapidamente posible, contra cargas de creciente in-
tensidad, cada extension se espacio por al menos 5 minutos de reposo. La extension durd unos cuantos cientos
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de milisegundos y es el resultado de la activacion casi exclusiva de los cuadriceps. La prueba se iniciaba con una
carga de 5 kg e iba aumentando por etapas sucesivas de 5 kg. Se animo a los sujetos a dar el maximo esfuerzo
en cada prueba. La velocidad de desplazamiento de la carga se midi6 cada 0.75 mm mediante un dispositivo
electronico optico, colocado directamente sobre el riel de desplazamiento de la carga. Se almacend la sefial y
se analizo a través de un sistema informatico (486 DX 2.66 MHz). De esta manera se obtuvieron la velocidad
de contraccion instantanea, la aceleracion, la fuerza, el torque y la potencia producidos. Las mediciones de
las fuerzas de friccion y de inercia durante el movimiento se usaron en el calculo del torque y de la potencia.
Los valores instantaneos se usaron para establecer los valores promedio de la velocidad de la contraccion,
del torque y de la potencia en cada contraccion. La potencia promedio y la velocidad de contraccion se usaron
para establecer las curvas potencia-velocidad de contraccion. La potencia maxima y la velocidad dptima de
contraccion correspondientes se calcularon segiin una curva del segundo grado. El pico de la curva representa
la potencia maxima. La velocidad de contraccion dptima es la velocidad de contraccion a la cual se obtiene la
potencia maxima. Los detalles precisos de calculo y los métodos ya fueron descritos anteriormente [17, 18]. La
potencia maxima se expresa en relacion con la masa corporal Pmax /kg (W kg-1) y en relacion con la masa de
los dos cuadriceps (Pmax /cuadri: W kgcuadri-1). La velocidad dptima de contraccion se expresa en rad s-1-.

2.4 Andlisis de laboratorio

Se pidio a los participantes no realizar ejercicio fisico 36 horas antes de las pruebas de laboratorio. La DHEAS, la
IGF-1y la testosterona se determinaron mediante método radioinmunolégico. La DHEAS se determiné gracias a
un kit inmunotecnolégico con dos tubos revestidos con anticuerpos monoclonales de DHEAS marcado con iodo
125. La sensibilidad de la técnica fue de 0.2 mmol/ly el coeficiente de variacion entre las series fue de 7.8% a la
concentracion promedio de 4.7 mmol/I. El coeficiente de variacion entre las muestras de la misma serie fue de
menos de 10% conforme a la recomendacion del laboratorio. La IGF-1 se determiné por le método de inmunora-
diometria (Cibacorning diagnostics) mediante el uso de tubos cubiertos con anticuerpos monoclonales anti IGF-
1y anticuerpos anti IGF-1 marcados con iodo 125. La IGF BP se extrajo de la muestra antes de la dosificacion
con solucion de etanol. La sensibilidad fue de 0.1 nmol I-1y el coeficiente de variacion entre las series de 9.18%
a un nivel promedio de 7.6 mmol I-1. La testosterona se determiné con kit inmunotecnolégico mediante el uso
de tubos revestidos con anticuerpos antitestosterona y testosterona marcada con iodo 125. La sensibilidad fue
de nmol I-1y el coeficiente de variacion entre las series de 7.9% a una concentracion promedio de 4.57 nmol
I-1. El cortisol se determind por método inmunolégico automatizado usando la polarizacion en fluorescencia
(sistema TDX Abott). Los coeficientes de variacion entre las series fueron respectivamente de 15.3,9.1y 11% a
las concentraciones promedio de 80, 589 y 977 nmol I-1. Se calcularon las relaciones de testosterona: cortisol
(T:C) y DHEAS: cortisol (DHEAS:C).

2.5 Analisis estadisticos

Los datos se verificaron en biisqueda de anomalias de distribucion e igualdad de varianza. Se usaron un analisis
de varianza del tipo Anova y una prueba de Mann-Whitney para comparar los grupos de hombres y mujeres. Los
valores de DHEAS se normalizaron mediante una transformacién logaritmica con el fin de permitir los analisis
estadisticos, reportandose los resultados se reportaron en unidades estandar. Las correlaciones de Pearson se
usaron para determinar las relaciones entre los indices de actividad fisica. VO2max y las mediciones del ergo-
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metro de potencia con las concentraciones hormonales. Los resultados se presentan en promedio (desviacion
estandar). El limite de la significatividad se estableci6 en p = 0.05 para todos los analisis.

Tabla I. Valores promedios (DS) de edad, de datos antropométricos, de indices de actividad
fisica derivados del QUAPSE, (gasto energético cotidiano promedio habitual GECMH, acti-
vidades deportivas), de VO2max, de mediciones derivadas del ergbmetro de potencia y de
concentraciones hormonales en hombres y mujeres

Hombres ( n = 25) Mujeres (n = 25)
Edad (AfRos) 71,0 (4,3) 71.0 (3.7)%
Masa corporal (kg) 75,4 (12.3) 63,4 (9.1 )***
Masa grasa (%) 25,1 (5, 1) 34,4 (3.7)***
Masa dos cuadriceps (kg) 4,00 (0,64) 3,11 (0,40)***
GECMH (kJ ) 9817 (1036) 7826 (705)***
Actividades deportivas(kJd') 1180 (8 14) 762 (663)*
VOsmax (M kg ' min-" 29.5 (4.3) 25.4 (4, 1)**
Prmax/kg (W kg™) 4.08 (0,57) 2,88 (0,62)***
Pmax/ Cuadri (W kg cuadri™) 77.8 (12.3) 58,3 (12,,2)***
Uopt (rad s7™) 2,33 (0,62) 2.07 (0,47)
IGF-1 (nmol I'") 19,03 (7,90) 18,50 (9,14)
DHEAS (pmol I') 2,78 (2,14) 1,71 (1,24)*
Testosterona (amol 17) 19,58 (7,10) 0,92 (0,50)%***
Cortisol (mmol 1) 333,4 (100,3) 289,5 (119,7)
Relacion T:C (1000) 60,55 (18,30) 3.53 (2,54)%**
Relacion DHEAS:C (1000) 8.92 (7,90) 6.43 (5,24)

*Prueba de Mann-Whitney
*p=0.05 ***p=<0.001

3. Resultados

Las caracteristicas demograficas y antropométricas, los indices de actividad derivados del QUAPSE, VO2makx,
las mediciones del ergémetro de potencia, las concentraciones hormonales de todos los voluntarios figuran en
latablal. No hubo diferencias de edad entre hombres y mujeres. Como se esperaba, se registraron valores mas
altos de masa corporal, de masa de cuadriceps en los hombres, las mujeres presentaron una proporcion mayor
de materia grasa. Los hombres tuvieron valores mas altos en los indices de actividad fisica, VO2max, Pmax y
Pmax/cuadri, como ya se reportd [18]. Las concentraciones hormonales fueron similares entre los hombres y
las mujeres en cuanto a la IGF-1, el cortisol, observandose diferencias, ya esperadas, en DHEAS y testosterona
yenlarelacionT:C.

Las tablas 2a y 2b muestran los coeficientes de correlacion de Pearson para los indices de actividad, VO2max y
las mediciones del ergometro de potencia, con las concentraciones hormonales. En las mujeres las concentra-
ciones de IGF-1 se correlacionan de manera significativa con el gasto energético cotidiano habitual (GECMH:
r=0.54, p =0.004), Pmax /kg (r = 0.54, p = 0.04) y Pmax/cuadri (r = 0.46, p = 0.02). Las concentraciones
de DHEAS se correlacionan con GECMH (r = 0.54, p = 0.004), el indice de actividades deportivas (r = 0.65, p
<0.001), vO2max (r= 0.46, , p = 0.02), Pmax /kg (r=0.46, p = 0.02) y Pmax/cuadri (r = 0.55, p = 0.004)
también en las mujeres; asi como la relacion DHEAS: C se correlaciona con GECMH (r = 0.39, p = 0.05), las
actividades deportivas (r = 0.42, p < 0.03) y Pmax/cuadri (r = 0.41, p = 0.04). Las relaciones obtenidas para la
aptitud aerdbica (VO2max) o anaerdbica (Pmax /kg) y las concentraciones de IGF-1 (Fig 1), asi como para las
concentraciones de DHEAS (fig. 2) son similares. No se encontrd en los hombres alguna correlacion de este tipo.
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Tabla 2a
Coeficientes de correlacion entre los indices de actividad fisica del QUAPSE, VOynaxy los
datos del ergébmetro de potencia con las concentraciones hormonales en las mujeres (n= 25).

Variables GECMH  Act dep. VOomax (Ml Rz /kg Pmax/cuadri Uopt (rpm)
&JJ") (k) kg "min-" (Wkg") (Wkg
Cuadri™")
IGF-1 (nmol 1) 0,54** 0,38 0,34 0,54** 0,46* 0,37
DHEAS (umol I'") 0,54*  0,65*** 0,46* 0,46* 0,55** 0,17
Testosterona (nmol 1'1) -0,5 0,10 0,02 0,13 0,01 0,08
Cortisol (mmol 17 0.09 0,14 0,09 0,09 0,10 -0,12
Relacién T:C (1000) -0.22 -0,14 -0,22 -0,18 -0,24 -0,08
Relacion DHEAS:C (1000) 0.39 0,42* 0,27 0,29 0,41 0,13

*P <0.05* p<0.01**p<0.001

4. Discusion

El objetivo de este estudio es considerar simultdneamente la asociacion de concentraciones de hormonas ana-
bolicas DHEAS, IGF-1 y testosterona con un nivel de actividad fisica y los parametros fisioldgicos, reflejos de la
funcion muscular, indispensable para mantener la independencia del adulto mayor. La influencia del medio hor-
monal en la funcion muscular no fue estudiada en la poblacion de adultos mayores. Sélo se realizaron algunos
trabajos sobre los efectos de los tratamientos sustitutivos en la fuerza muscular. No se dispone de publicaciones
referentes al estudio de las relaciones entre las hormonas anabdlicas y la potencia muscular en los adultos
mayores. No obstante, los resultados obtenidos en este estudio se limitan a un grupo de adultos mayores con
buena salud. Evidentemente, este tipo de estudio sélo puede llevarse a cabo con voluntarios y con frecuencia los
adultos mayores activos con buena condicion funcional estan mas dispuestos a participar y a realizar pruebas
maximas. Este sesgo metodolégico se describe claramente [16] pero sin dar una solucion a ese problema.

Tabla 2b
Coeficientes de correlacion entre los indices de actividad fisica del QUAPSE, VOomax
y los datos del ergdbmetro de potencia con las concentraciones hormonales en los hombres ( n= 25).

Variables GECMH  Act dep. VOsmax (Ml Prax /kg Pmax/cuadri Uopt (rpm)

kdj")  (kdjT) kg "min-"  (Wkg') (Wkg

Cuadri)

IGF-1 (nmol I) -0,18 -0,01 -0,10 0,20 0,09 0,20
DHEAS (umol I -0,06 -0,05 0,08 0,01 -0,12 -0,22
Testosterona (nmol 1'1) 0,10 -0,04 0,10 0,12 -0,09 -0,03
Cortisol (nmol 17) -0,05 -0,01 0,18 -0,01 -0,15 -0,13
Relacién T:C (1000) 0,09 -0,10 -0,07 0,09 -0,01 0,01
Relacion DHEAS:C -0,04 -0,06 0,04 -0,04 -0,16 -0,20
(1000)

La observacion de una relacion entre las concentraciones circulantes e IGF-1y de DHEAS con el nivel de activi-
dad fisica espontanea, la condicion cardiocirculatoria y las mediciones fisioldgicas de la funcion de los cuadri-
ceps en mujeres de mas de 65 afios con buena salud, constituye el principal resultado de este estudio.
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Fig. 1 Relaciones entre la condicién cardiocirculatoria, la potencia maxima y las concentraciones de
DHEAS en las mujeres.

Fig. 2 Relaciones entre la condicion cardiocirculatoria, la potencia maxima y las concentraciones de
IGF-1 en las mujeres.

Los cuadriceps desempeiian un papel mayor en la realizacion de actividades elementales de la vida cotidiana
como levantarse de un asiento o caminar. La funcion muscular se deteriora con mayor rapidez en los miem-
bros inferiores que en los miembros superiores [26]. Asimismo, esta muy correlacionada con las caidas y la
dependencia [27] y constituye un elemento importante de la fragilidad del adulto mayor. La preservacion de
la potencia muscular puede considerarse uno de los determinantes esenciales de la independencia funcional
del adulto mayor, por lo que es importante considerar la relacion entre las hormonas anabélicas y la funcion
muscular. Sin embargo, varios estudios no encontraron asociacion entre la fuerza muscular y el IGF-1 en el
adulto mayor. Papadakis et al. [28] no encontraron mayor asociacion entre la fuerza muscular y la IGF-1 inde-
pendientemente de la edad en los adultos mayores con buena salud. De manera similar, Boonen et al. [29] no
encontraron asociacion IGF-1, fuerza muscular en las mujeres de edad. En un estudio reciente, Kiel et al. [30] no
hallaron correlacion entre la fuerza muscular y las concentraciones e I1G-1 en adultos mayores que presentasen
dependencia funcional. Se observaron resultados divergentes conducentes a ver si el entrenamiento para ad-
quirir fuerza influye en las concentraciones de IGF-1[31,32] y sélo fue posible destacar una influencia positiva
en hombres jovenes. El entrenamiento para adquirir fuerza permite aumentar las concentraciones de testoste-
ronay la relacion testosterona/cortisol [33]. Las concentraciones de testosterona aumentan en el adulto mayor
después de un esfuerzo intenso, pero en menor proporcion que en el sujeto joven [8,9]. En cambio, el ejercicio o
el entrenamiento para adquirir fuerza no parece tener alguna influencia en las concentraciones de testosterona
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en el adulto mayor [34].

La potencial contribucion del declive de la produccion de hormonas anabédlicas, relacionada con el envejeci-
miento, en la disminucion de la masa muscular y la degradacion de la funcion muscular, origin6 intentos de
tratamientos hormonales sustitutivos. Se observo una influencia favorable en la composicion corporal después
de la administracion de rhGH [35.36], rh IGF-1 [37] y DHEAS [38]. Sin embargo, estos resultados positivos se
empaiiaron por efectos secundarios [35-37]. Morales et al. [39] observaron respuestas diferentes en hombre y
mujeres con dosis de 100 mg de DHEAS por un periodo de 6 meses en sujetos de 50 a 65 afios. Se observé un
aumento de la relacion DHEAS/ cortisol y las concentraciones de IGF-1 en hombres y mujeres, una disminucion
de la masa grasay un aumento de la fuerza muscular en los hombres (n = 8), mientras que la masa corporal total
aumento en las mujeres (n = 8). Se notd un aumento de la fuerza muscular en los adultos mayores hipogonadi-
cos que tomaron testosterona [40]. Los resultados de diversos estudios no permiten dar una respuesta univoca
sobre la eficacia del entrenamiento en la produccion de hormonas anabdlicas asi como sobre la eficacia de los
tratamientos sustitutivos en el mejoramiento de la funcion muscular. El principal resultado de nuestro trabajo,
donde se consideraron simultdneamente las tres principales hormonas anabdlicas, queda plasmado en la re-
lacion entre la funcion muscular y las concentraciones de IGF-1 en las mujeres de edad. Estos resultados que
difieren de los trabajos anteriores pueden explicarse por el hecho de que en este estudio se determiné la poten-
cia musculary no la fuerza muscular. Las correlaciones obtenidas con Pmax/kg que corresponde a la capacidad
de movilizacion de la masa corporal de un sitio a otro, tanto como un indice fisioldgico representativo de las
propiedades contractiles del misculo como Pmax/cuadri , sugieren que la funcion muscular esta relacionada
con las concentraciones de IGF-1y de DHEAS en la mujer de edad.

La ausencia de relacion entre la funcion muscular y las concentraciones de hormonas en los hombres va de
acuerdo con la mayoria de los estudios. Estos resultados sugieren que en el adulto mayor son mas bien las con-
centraciones de cortisol y las concentraciones de testosterona las que son predictivas de la funcion muscular,
mas que las concentraciones de DHEAWS y de IGF-1. Debe subrayarse una tendencia hacia una relacion nega-
tiva con las concentraciones de cortisol y positiva con la relacion testosterona/cortisol. Puede ser el reflejo de
laregulacion de la hipertrofia muscular descrita en el animal [41] y se observd en los hombres jovenes [35]. Las
relaciones T:C y DHEAS se propusieron para constituir indicaciones Gtiles para la balanza anabolismo catabolis-
mo [33,39]. Se usé la relacion T:C, conocida por su vinculacion con la fuerza muscular, para hacer el seguimien-
to de los entrenamientos [42]. El aumento de las concentraciones de testosterona (o de relacion T:C) incrementa
la sintesis musculary la fuerza, en parte, probablemente, mediante la produccién local de IGF-1 [43].

En las mujeres, las concentraciones fisioldgicamente abatidas de testosterona podrian inducir una simulacion
compensatoria del eje GH-IGF-1, en respuesta a una relacion bastante similar entre la DHEAS y la IGF-1 y la
funcion muscular.

Los tratamientos hormonales sustitutivos parecen ser una intervencion prometedora para combatir la fragilidad
del adulto mayor. Sin embargo, persisten numerosas dificultades. Los detalles de este estudio sugieren que las
concentraciones de DHEAS y de IGF-1 pueden ser el reflejo, por lo menos parcial, de la actividad fisica, de la
condicion cardiocirculatoria y de la funcion muscular en las mujeres de edad. La naturaleza transversal de este
estudio debe inducir a la cautela en la interpretacion de los resultados. A reserva de confirmarlo con estudios
longitudinales, el ejercicio regular pudiera ser una alternativa (til o un complemento para los tratamientos sus-
titutivos.
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Resumen propuesto

Objetivo
Confirmar la relacion entre actividad fisica, fuerza muscular e indices plasmaticos de hormonas anabo-
lizantes IGF-1, testosterona y DHEAS en adultos mayores mediante el uso de un ergémetro de potencia

adaptada.

Métodos

El estudio fue realizado con sujetos sanos de mas e 65 anos, sin enfermedades cronicas y sin tratamien-
to hormonal. La actividad fisica se evalué mediante un cuestionario validado. Los datos antropométricos
se recabaron seglin los métodos estandar. La potencia muscular maxima del cuadriceps se midi6 por
ergémetro de potencia. La DHEAS, la IGF-1 y la testosterona plasmaticas se dosificaron por método ra-

dioinmunolégico.

Resultados

Entre las 1500 personas adultos mayores informados por diversas asociaciones, 50 (25 hombres, 25
mujeres, con un promedio de edad de 71 anos) aceptaron participar. Entre las mujeres, el indice de IGF-
1 se correlacionara con el gasto energético cotidiano promedio (GECH, r = 0.54), la potencia maxima
del cuadriceps (Pmax, r = 0.54) y la relacion Pmax /Cuadr (r = 0.46); el indice de DHEAS se correlacioné
con GECH (r = 0.54), las actividades deportivas (r = 0.65), la VO2max) (r = 0.46), la Pmax (r = 0.46) y la
relacion Pmax / Cuadr (r = 0.55). La relacion DHEAS /cortisol se correlacioné con GECH, las actividades

deportivas y la Pmax. Ninguna correlacion de este tipo se encontro en los hombres.

Conclusion
A reserva de confirmacion de la relacion entre la funcion muscular y los indices de IGF-1 y de
DHEAS mediante estudios longitudinales, el ejercicio fisico regular podria ser una alternativa a los trata-

mientos hormonales sustitutivos en la mujer de edad.
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Articulo analizado

Collette J, Viethel P, Dethor M, Chevalier T, Micheletti MC, Foidart JM, et al. Comparaison de
I’évolution des marqueurs biologiques du remodelage osseux aprés 6 mois de traitement hormonal subs-
titutif par 17R-cestradiol cutané ou cestogenes sulfoconjugués équins et acétate de nomégestrol. Gyneco
Obstret Fertil 2003; 31: 434-41.

Comentario general

Se trata de un estudio terapéutico que evalia el efecto de dos modalidades de tratamiento hormonal
sustitutivo (THS) en los parametros biolégicos de remodelaje 6seo. El estudio es interesante porque sus
resultados sugieren que la relacion C-telopéptidos del colageno de tipo | en la creatinina podria ser un
buen indicador de eficacia para el seguimiento temprano del THS. Sin embargo, las conclusiones del es-
tudio tienen cierta fragilidad porque los autores se concentraron mas en la comparacion con el grupo no
tratado que entre las dos modalidades de THS, porque hay una ambigliedad en el esquema de estudio
y un posible sesgo en la seleccion. Por otra parte, los autores padecen de escaso poder estadistico del

estudio.
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Resumen

Objetivo: Comparar la evolucion de los marcadores de remodelaje seo en la mujer menopausica bajo trata-
miento hormonal sustitutivo (THS) secuencial discontinuo que asocie 178 estradiol en forma de gel cutaneo
(grupo 1) o estrogenos sulfoconjugados equinos por via oral (grupo 2) y acetato de nomegestrol.

Pacientes y método: Estudio prospectivo, abierto, aleatorizado, controlado, realizado con tres grupos paralelos
y con 106 mujeres menopausicas. Los tratados recibieron: una estrogenoterapia, 25 d al mes, que consté de
1.5 mg /d de 178 estradiol en forma de gel cutaneo (grupo 1) [n = 42, edad promedio (AM) = 51.6 aiios, tiempo
promedio de amenorrea (DMA) = 21.5 meses, o sean 0.625 mg/d de estrogenos sulfoconjugados equinos por
via oral (grupo 2) (n =39, AM = 51.3 aiios, DMA = 16.8 meses] y en todos los casos del acetato de nomegestrol
oral, 12 d al mes a la dosis de 5mg/d. El grupo control consté de 25 pacientes [AM = 53.4 aiios, DMA = 33.7 me-
ses]. Se dosificaron dos marcadores de resorbcion dsea, los N- y C- telopéptidos del colageno de tipo | urinarios



(U-CTXCry U NTX/Cn), asi como un marcador de la formacion dsea, la isoenzima dsea de las fosfatasas alcalinas
en el momento de la inclusion y después de 6 meses de tratamiento.

Resultados: El indice de los tres marcadores bioldgicos disminuy6 significativamente en los dos grupos trata-
dos, en relacion con el grupo control (p = 0.0001 en los dos casos).

Las variaciones de los tres marcadores biologicos no se mostraron estadisticamente diferentes en la compara-
cion entre los dos grupos tratados. Se escalonaron de -19.3 a

-45.5% en el grupo 1, de -20.5a-39% en el grupo 2 y de -3.3 a + 2% en el grupo control. En el grupo 1, la reduc-
cion de los valores de U-CTX alcanzé el umbral de 45% considerado en las recomendaciones de la International
Osteoporosis Foundation (I0F), como clinicamente pertinente por ser predictivo de un aumento de la densitome-
tria 6sea de mas de 3% en caso de proseguir con el tratamiento en un largo plazo.

Discusion y conclusiones: Los dos tratamientos estudiados indujeron a los 6 meses una reduccion significativa
y comparable de los marcadores del remodelaje 6seo en relacién con el grupo control. Las pacientes del grupo
tratado con 1.5 mg/ d de 178 estradiol cutaneo asociado en secuencial discontinuo con acetato de nomeges-
trol (5mg/d) presentaron una reduccion de los marcadores de resorbcion 6sea con una amplitud que correspon-
de al umbral de relevancia clinica (predictor de un aumento de la densitometria 6sea en el largo plazo) definido
en la literatura internacional.

1. Introduccién

La carencia estrogénica relacionada con la menopausia va acompanada de pérdida de masa dsea acelerada y
de modificacion de la arquitectura 6sea, esencialmente a nivel trabecular, que puede conducir a una fragilidad
esquelética responsable del asentamiento vertebral y de fracturas extravertebrales. La intensidad de la pérdida
odsea varia en funcion de los sujetos y depende de la antigiiedad de la menopausia. Se estima en 1.5 por afio,
en promedio, en la columna vertebral como en el cuello femoral en los 2 aios siguientes a la menopausia [1].
La administracion de estrogenos permite prevenir el aumento del remodelaje 6seo y la aceleracion de la pérdida
dsea, caracteristicos de ese periodo [2].

Los resultados de la mayor parte de los estudios epidemioldgicos reportan, bajo estrogenoterapia, un aumento
significativo de la masa 6sea tanto trabecular como cortical y una reduccion de cerca de 50% del riesgo de frac-
turas vertebrales o femorales, con la condicion de que el tratamiento se inicie de manera temprana después de
la menopausia y prosiga entre 5y 15 aiios [3-6].

Actualmente, la vigilancia ésea de las pacientes con tratamiento estrogénico se efectiia principalmente en clini-
ca cotidiana, mediante la medicion de la densidad mineral 6sea (DMO). No obstante, las variaciones intrinsecas
de la técnica de medicion de la masa 6sea por absorciometria radioldgica de doble energia (DXA) (CV- 1 a 3%),
son cercanas a las modificaciones reales de la densidad 6sea, que se puede atribuir anualmente a la THS, por
lo que se requiere un periodo de 12 a 24 meses antes de poder atribuir, sin equivoco, una variacion observada
en la accion del tratamiento [7].

Por lo anterior, se sugieren los marcadores de remodelaje 6seo como herramientas adecuadas para la vigilancia
de las pacientes que inician una hormonoterapia sustitutiva, dado que se caracterizan por variaciones de mayor
amplitud y de aparicién mas temprana en el curso del tratamiento [8].
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La metodologia de dosificacion de los marcadores de remodelaje 6seo ha avanzado mucho en los (ltimos 10
anos. En la actualidad, los marcadores mas eficientes para la evaluacion de la formacion 6sea abarcan la medi-
cion sérica de la osteocalcina, de las iso-enzimas 6seas de las fosfatasas alcalinas y del péptido N-terminal de
extension del precolageno de tipo | (Pmp). Los marcadores bioquimicos de la reabsorcion dsea, considerados
los mejor validados, son los N- o C-telopéptidos del colageno de tipo |, que se dosifican a nivel sérico o urinario
(NTXy TX) [9].

En este contexto, nos parecio oportuno analizar las variaciones de tres de esos marcadores de remodelaje 6seo,
observadas después de la toma de 2 THS secuenciales discontinuos de la menopausia, que asocian 17 estra-
diol por via cutanea o estrogenos sulfoconjugados equinos por via oral y acetato de nomegestrol y compararlas
alas observadas en una poblacion de referencia no tratada.

2. Pacientes y método

2.1 Protocolo de estudio

Ciento seis mujeres de entre 45 y 60 aios, menopausicas desde 5 aios atrds como maximo, con un indice de
masa corporal inferior o igual a 30, se reclutaron en este estudio prospectivo abierto y controlado, después de
la aprobacion del comité de ética de la Universidad de Lieja (Bélgica). Las pacientes debian presentar una DOM
medida entre L2 y 4 (expresada en T score), superior a -2.5. Su consumo calcico espontaneo o complementario
mediante aporte farmacoldgico se encontraba entre 800y 1 500 mg/d y el indice sérico de 25 (OH) vitamina D
debia ser superior a 10 mg/ml.

No se autorizé ninglin antecedente de tratamiento que pudiera afectar el metabolismo dseo.

Las pacientes se incluyeron después de haber dado su consentimiento informado por escrito.

Ochenta y una particulas se aleatorizaron entre dos grupos que recibieron 25 d al mes, ya sea 173 estradiol
por via cutanea (Estreva Gel, Théramex, Monaco) a la dosis de 1.5 mg/d (grupo 1) (n = 42), o bien, estrogenos
sulfoconjugados equinos por via oral (Premarin, Wyeth-Lederlé, Puteaux) a la dosis de 0.625 mg/d (grupo 2) (n
= 39) asociados, en ambos casos, al acetato de nomegestrol (Lutenyl, Théramex, Ménaco) a la dosis de 5mg/ d
porvia oral (12 d al mes). El grupo control se reclutd con base en los mismos criterios de inclusion que los grupos
1y2yno recibio THS, ya sea por estar contraindicado o porque la persona se rehusé a tomarlo (grupo 3) (n=25).
Estas pacientes no recibieron tratamiento alguno, fuera del complemento calcico, de ser necesario.

2.2 Criterio de evaluacion

Para los tres grupos, las dosificaciones de las iso-enzimas 6seas de las fosfatasas alcalinas séricas y de los
C- y N-telopéptidos del colageno de tipo | (U-CTX/Cry U-NTX/Cr), corregidas por la cretinina, se realizaron en el
momento de la inclusion y después de 6 meses, de manera centralizada.

Las dosificaciones urinarias se efectuaron en la orina reunida de manera estandarizada, entre las 7 y las 9 horas
de la mafana con sujetos en ayunas (después de la eliminacion de la orina al levantarse y después de haber
bebido 250 cc de agua ligeramente mineralizada).

Los C- y N- telopéptidos del colageno de tipo | urinarios se midieron respectivamente en bisqueda de dosifica-
cion radioinmunolégica (x-Crosslaps® RIA, fraccion no isomerizada, Osteometer Biotech, Dinamarca) y por



dosificacion enzimoinmunolégica (Ostéomark® Elisa, Ostex, Estados Unidos) con coeficientes de variacion
intra e interseries respectivos de 4.3y 6.5% y de 8 y 5%. De preferencia se dosifico la cuenta a-Crosslaps con-
siderando los resultados de un estudio comparativo en un gran nimero de muestras urinarias que encuentran
una gran sensibilidad de dosificacion de a-Crosslaps por método RIA en relacion con la dosificacion del o-
Crosslaps por método Elisa.

Las izoenzimas 6seas de las fosfatasas alcalinas se midieron mediante técnica inmunoradiométrica (Tandem®
Ostase®, Beckman Coulter®, Estados Unidos) con coeficientes de variacion intra e interseries de 67.7 y 8.1%).
La 25-0OH vitamina D se cuantificé por dosificacion radioinmunolégica (25- hidroxivitamina D125 I RIA, Diasorin,
Estados Unidos).

2.3 Analisis estadistico
Las variables cuantitativas se expresaron en promedio + desviacion estandar, las variables cualitativas en por-
centaje.

Las comparaciones efectuadas fueron comparaciones intergrupo globales e intergrupo 2 a 2, comparaciones
intergrupo e intertiempo y comparaciones intergrupo de variaciones absolutas (t6mese, - t0 meses) sdlo para
los parametros bioldgicos dseos.

Las pruebas usadas fueron para el anélisis de varianza (para la comparacion global de los promedios), o para
la prueba de Scheffe (para la comparacion por par de promedios), o para la prueba x2 (para la comparacion de
porcentaje).

El umbral de significatividad se estableci6 en 5% y el poder estadistico de este estudio fue del 95%.

El analisis estadistico se realizd con ayuda del software Sas version 6.12 Sas institute INC, Cary, Carolina del
Norte, Estados Unidos 27513).

3. Resultados

Ciento seis pacientes con un promedio de edad de 51.9 + 3.4 aiios, con un promedio de 22.7 = 19.6 meses de
menopausia fueron incluidas en el estudio.

Las caracteristicas iniciales de las pacientes se resumen en la tabla . Hubo una diferencia significativa intergru-
po entre el indice de masa corporal (IMC) y la edad y la antigiiedad de la menopausia, mucho mas elevada en el
grupo testigo. Los valores de los marcadores del remodelaje dseo, asi como los de la DMO, fueron comparables
en los tres grupos en el momento de la inclusion. A los 6 meses, se encontrd una diferencia significativa del in-
dice de los tres marcadores 6seos entre los dos grupos tratados con THS y el grupo control (n=0.0001) (tabla 2).
Los valores de los tres marcadores del remodelaje 6seo disminuyeron significativamente después de 6 meses,
en los dos grupos tratados con THS (p < 0.001) mientras que los valores permanecieron estables en el grupo
control (tabla 3).

En los grupos 1y 2, después de 6 meses de tratamiento, hubo una disminucion comparable de las isoenzimas
oseas de las fosfatasas alcalinas (-19.3% + 3.3 contra -20.% + 4) (p = 0.9224). Esta variacion es estadistica-
mente significativa en los 2 grupos (p =0.0292 y p = 0.0377 respectivamente) en relacion con la que se observa
en el grupo sin tratar (-3.3% + 5.5) durante el mismo periodo (fig.1) (tabla 3).

Se observo una disminucion de 39% (+ 8.2) para el grupo 1, de -42% (+ 6.5) para el grupo 2 a nivel de U-NTX/
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Cr, sin diferencia estadisticamente significativa entre ambos grupos (p = 0.8); estas variaciones son significati-
vamente diferentes (p = 0.003 y p = 0.0002 respectivamente de aquellas observadas en el grupo testigo (- 0.5
% + /) (fig.1) tabla 3).

Tabla 1
Caracteristicas clinicas y bioldgicas iniciales de las pacientes segiin el grupo

Tabla 1
Caracteristicas clinicas y bioldgicas iniciales de las pacientes segun el grupo
Parametros Grupo 1 Grupo2 Grupo 3 p
(n=42) (n=39) (n=25)
Edad (afios) 51,6 + 3,4 51,3 + 3,1 53,435 P=0,0358
Antigiiedad de la menopausia (meses) 21,5+221 16,8 + 14,7 22,7 +18,2 P=0,0026
IMC 242+28 23,8+26 26,4 + 3,4 P=0,0017
DMO lumbar gr/ cmz) Total L2 — L4 0,967 £ 0,1 0,997 £ 0,1 0954 + 0,1 P=0,2905
Estradiolemia (pg/ml) 15+ 3,1 15,3+ 3,3 14,828 P=0,78
FSH plasmatica (UI/1) 87 £40,3 86,1+30,2 80,6289 P=0,74
25 (OH) Vitamina D (ng/ ml) 21,8+ 10,2 22,9+87 19,2+7,1 P=0,2825
Isoenzimas Oseas de las fosfatasas alcalinas (ng/ml) 10,6 + 3,1 10,6 £+4,4 13t 4,9 P=0,0510
U-NTX/ Cr (nM / mM) 56 + 30,2 56,2 +26,1 55261 P=0,9800
U — CTX (ugr/mM) 291,2+176,9 2356+ 137,2 292,2+172,6 P=0,1600

Grupo 1 = 178 estradiol 1.5 mg/d (Estreva® gel), 25 d/mes + nomegestrol acetato 5 mg (Lutenyl®), 12d/ mes.
Grupo 2 = ECE 0.625 mg/d (Premarin®), 25 d/ mes + nomegestrol acetato 5 mg (Lutenyl®), 12d/ mes.
Grupo 3 Ningun tratamiento

Para los grupos 1y 2, las variaciones de U-CTX/Cr fueron respectivamente de -45.5% (+ 8.5) y de -9.5% (+
10.6) después de 6 meses de tratamiento. No difieren de manera significativa (p = 0.2) entre los dos grupos que
recibieron un THS y son estadisticamente superiores (p =0.0009 y p = 00.1, respectivamente) a la diferencia
observada en el grupo testigo (+ 2% + 4.6) (fig. 1) (tabla 3).

Las respuestas individuales sobre la baja de los marcadores de resorbcion 6sea mas alla del umbral de -45% y
de los marcadores de formacion dsea mas alla del umbral de -20% se detallan en las tablas 4 y 5.

4. Discusion

La carencia estrogénica asociada a la menopausia esta vinculada a la aceleracion de la pérdida 6sea y a una
modificacion de la microarquitectura esquelética, responsables de la disminucion de la resistencia biomecani-
ca del esqueleto, que se traduce en un aumento del riesgo de fractura.

La aceleracion de la pérdida 6sea es cuantificable mediante técnicas densitométricas usadas tanto en el raquis
lumbar como en el cuello del fémur. Se asocia en el plano bioldgico a un aumento del indice de marcadores
de la formacion y de la resorbcion dsea [9]. La menopausia induce un rapido aumento de los marcadores de
resorbcion dsea, del orden de 50 a 150%, seguida en unos cuantos meses por un aumento compensatorio de
50 a 100% de los marcadores de la formacion 6sea. Esta aceleracion del remodelaje éseo podria persistir en la
mujer de edad [9-11].
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Tabla 2
Comparacioén intergrupo de los indices de los marcadores 6seos a los 6 meses
Marcadores Grupo 1 Grupo 2 Grupo 3 p
(n=40)* (n=35)* (n=19)*
Isoenzimas 6seas de las fosfatasas alcalinas (ng/ml) 86+3 8,1+3,1 12,9+53 p=0,0001
B'N?gxcr (“'/V' /Mm'\") 344 + 14,3 32+ 13,2 54.1 + 26,2 p= 0,0001
— CTX (pgr/mM) 167,5+ 1057 139,1+101,8 3064 +160,8 p=0,0001

*Numero de pacientes con dosificacion a los 6 meses

Tabla 3
Variacion absoluta de los marcadores del remodelaje 6seo expresado en porcentaje (fs- 1)/ to
a los seis meses de tratamiento

Marcadores Grupo 1 Grupo 2 Grupo 3
Isoenzimas éseas de las n= 38* n= 34* n=19*
fosfatasas alcalinas (ng/ml) t6 106 + 30,2 t6 10,3 +4 t6 13,3 + 5’1
to 86+3 ) 8,2 + 3,1 ts 12,9+53
% -19,3+3,2 % 204 % 3,355
p 0,0001 P 0,0001 p 0,5469
U-NTX/ Cr ("M / mM) n= 38" n= 35" n= 19*
ts 55,2 + 30,7 ts 55,1 +27,7 ts 54,4 + 26,9
to 33,6 +129 to 324132 t) 54,1 + 26,2
% -39+8,2 % 42+6,5 % 05+7
p 0,0001 P 0,0001 p 0,9415
U — CTX/Cr (ugr/mM) n= 36" n= 35 n= 19*
ts 2904 +1811 I 230,7+1418 ¢, 300,3+ 173
to 158,4+ 100 o 139,1+161,8 ¢, 306,4 + 160,8
% 455+85 % -395+10,6 o 2146
p 0,0001 P 0,0005 p 0,8175

*Numero de pacientes con dosificacion en el momento de la inclusién y a 6 meses
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Tabla 4
Distribucion de las pacientes en funcion de la amplitud de la baja de los marcadores de la resorbcion

para los 3 grupos

U- CTX/Cr U-NTX/ Cr

< -45% > -45% < -45% > -45%
Grupo 1 18/36 (50 %)  18/36 (50 %)  13/38 (34 %)  25/38 (66 %)
Grupo 2 15/35 (57 %) 20,35 (57 %)  14/35 (40%)  21/35 (60 %)
Grupo 3 119 (5 %) 18/19(95%) 2119 (10%)  17/19 (90 %)

*Valor umbral a partir del cual el paciente individual supuestamente presenta un aumento de la DMO
superior al 3% después de dos afios



Tabla 5
Distribucion de las pacientes en funcion de la amplitud de la baja de los marcadores de la resorbcién
para los 3 grupos

Isoenzimas 6seas de las fosfatasas alcalinas

<-20 %* >-20 %
Grupo 1 18/38 (47 %) 20/38 (53 %)
Grupo 2 18/34 ( 53 %) 16/34 (47 %)
Grupo 3 2/19 (10 %) 17/19 (90 %)

De acuerdo con estos resultados, los resultados de la cohorte Ofely (huesos de las mujeres de Lyon) sugieren
que la menopausia induce respectivamente un aumento de 37 a 52% en los marcadores de la formaciony de 79
a97% en los de resorbcion dsea [12].

Existe una correlacion negativa entre los cambios observados en los indices de los marcadores del remodelaje
o6seo y aquellos de la densidad mineral 6sea, medida por absorciometria de rayos X en el antebrazo [12-13], la
columna vertebral [14-16] y la cadera [17-18].

Por otra parte, un alto nivel de resorbcion 6sea esta también asociado a un mayor riesgo de fracturas vertebrales
y de la cadera, independientemente de los valores de la DMO [19-21].

La finalidad de este trabajo fue el de comparar la evolucion de los marcadores bioldgicos del remodelaje 6seo,
observados en el transcurso de dos THS secuenciales discontinuos de la menopausia, que respectivamente
asociaron 17f estradiol en forma de gel cutaneo (grupo 1) o estrogenos sulfocongujados equinos por via oral
(grupo 2) y acetato de nomegestrol. Es interesante senalar que el progestativo usado en este estudio, el acetato
de nomegestrol no tiene efecto deletéreo en la actividad de los oesteoblastos humanos in vitro [22] y no parece
influir significativamente en los marcadores de remodelajo dseo en las mujeres menopausicas [23].

Se han estudiado los indices séricos de la isoenzima dsea de las fosfatasas alcalinas de la excrecion urinaria
de los telopéptidos del colageno tipo I, considerados como marcadores actuales de referencia en el ambito
[9]. A los 6 meses, se observo una disminucion significativa del indice de isoenzimas 6seas y de U-NTX/Cry
de U-CTX/Cr en relacion con la evolucion de este parametro en el grupo testigo y sin importar el estrogeno ad-
ministrado (17 estradiol, estrogenos sulfoconjugados equinos).

Nuestros resultados estan de acuerdo con aquellos reportados en estudios anteriores que evaldan el impacto de
una estrogenoterapia sustitutiva de la menopausia en el remodelaje 6seo.

EI THS a dosis adecuada de estrogenos induce una disminucion temprana de los marcadores de la resorcion
o6sea, con un nivel estable que se alcanza en 3 a 6 meses, asi como una disminucion mas lenta, con la aparicion
entre los 6y 12 meses de los marcadores de la formacion [11-15], sin que lavia de administracion del estrégeno
parezca tener alguna influencia [24-27].

La amplitud de la disminucion a corto plazo, de los marcadores biolégicos del remodelaje 6seo esta significati-
vamente correlacionado con el aumento de la DMO en el largo plazo [28-31]. La disminucion de los marcadores
o0seos observada después de 3 a 6 meses de tratamiento se uso, en varios estudios recientes, como un factor
predictivo de la eficacia terapéutica a largo plazo del THS, a escala individual [12, 31, 32]. En una revisién re-
ciente de la literatura, evaluada de manera critica por un panel de expertos, la International Osteoporosis Foun-
dation (IOF) recomienda considerar un umbral minimo de frenado del remodelaje dseo, para ciertos marcadores
bioldgicos, a partir del cual el paciente individual supuestamente presenta un aumento de la DMO superior al
3% al cabo de 2 anos, con una sensibilidad y una especificidad satisfactorias. Este umbral de frenado se expre-
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sa en porcentaje del valor del marcador dseo observado antes del tratamiento y se establecio respectivamente,
-45% en el U-CTX / U-NTXy -20% en las isoenzimas 6seas de las fosfatasas alcalinas [33]. El nivel de estos
umbrales, que corresponden a una disminucion importante del marcador, fue voluntariamente bajo permiten
identificar a los que responden con una alta especificidad de 90% (menos de 10% de falsos positivos).

En nuestro estudio, la caida promedio de -45.5% del U-CTX registrada en el grupo tratado con 1.5 mg de 1788
estradiol cutaneo y acetato de nomegestrol es superior al umbral determinado por IOF. Ademas, entre 50y 43%
de las pacientes del grupo 1y 2 respectivamente rebasaron este umbral, con lo que se pudo prever una ganancia
significativa de DMO. En cuanto al U-NTX, la caida promedio es significativa en ambos grupos sin rebasar el
umbral de la IOF.

Estos resultados coinciden con la literatura, en donde a menudo se describe una accion dependiente de la dosis
de THS en los marcadores de la resorbcion 6sea. De manera clasica, la disminucion de los marcadores 6seos es
menos importante cuando la posologia de estradiol se reduce a 1 mg/d por via oral 0 25 ugr/d porvia cutanea,
dosis para las que se describe una baja promedio de -26 a -39% en el caso del U-TCX [34]. Por el contrario,
las posologias mas altas de 2 mg/d de estradiol por via oral o de 75 pgr/d por via cutanea, inducen una baja
mas importante de los marcadores de resorbcion 6sea, en promedio de -39 a -64% [34-35]. Por otra parte, los
demas tratamientos antiresorbtivos inducen también una disminucion de los marcadores 6seos con una fase
meseta que se establece entre -30 y -40% en el caso del U-CTX cuando se trata a las pacientes con raloxifeno y
el orden del -70% con alendronato [34,36].

En cuanto a los marcadores de la formacion 6sea, la disminucion de las isoenzimas dseas de las fosfatasas
alcalinas, tan sélo después de 6 meses de tratamiento ya era significativa en los dos grupos. El umbral de la
I0F fue rebasado por el grupo 2. Los resultados del grupo 1 son cercanos a este umbral. Esta diferencia puede
explicarse por la baja retardada de este marcador, que alcanza su meseta entre los 6 y 12 meses después del
inicio del THS, probable reflejo del acoplamiento de la formacion 6sea con la resorbcion dsea preexistente. Sin
embargo, cabe observar que no siempre se encontro en la literatura una baja significativa de los marcadores de
la formacion ésea, en protocolos en los que un THS se administro a dosis eficaces [37].

5. Conclusiones

Los dos tratamientos estroprogestativos estudiados indujeron a los 6 meses una reduccion de los marcadores
del remodelaje 6seo en comparacion con el grupo placebo, reflejo de la actividad antiresobtiva de la estroge-
noterapia. Las pacientes del grupo tratado con 1.5 mg/d de 178 estradiol en forma de gel cutaneo, asociado a
acetato de nomegestrol, presentaron una reduccion promedio de los parametros biol6gicos de resorbcion 6sea
de suficiente amplitud, conforme con las recientes recomendaciones de la IOF, para registrar a largo plazo un
aumento significativo de la densidad mineral 6sea.

Este enfoque de monitoreo de la eficacia del THS de la menopausia a partir de las variaciones de los marcadores
del remodelaje 6seo debe validarse mediante estudios prospectivos con incidencia de fracturas como principal
criterio de evaluacion.
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Analisis critico

Lectura critica

El titulo sugiere claramente que se trata de un estudio comparativo sobre el efecto de dos modalidades
diferentes de THS en el remodelaje 6seo. La pregunta es pertinente. Aunque se trata de un titulo largo,
no deja de ser poco especifico en lo que respecta al tipo de comparacion de que se trata. En efecto, es
importante precisar desde el titulo si el estudio comparativo es una prueba aleatorizada o un estudio de
observacion. En cuanto a la poblacion estudiada, la nocion de THS basta para indicar que se trata de mu-

jeres menopausicas, aunque seria conveniente saber si se trata de un tratamiento de primera intencion.

Lectura del resumen

La lectura del resumen lleva a descubrir el caracter de prueba aleatorizada del estudio por comparacion
de tres grupos: dos modalidades de THS y un grupo testigo (Ilamado “control”, lo cual es un anglicismo),
mismo que no se define. Los resultados suministrados no son muy informativos. En efecto, la principal
comparacion, enunciada en la primera frase de los resultados del resumen, s6lo se expresa en forma de
valor P. Una significancia estadistica, aun muy alta, jamas garantiza que las diferencias observadas sean
importantes en el plano biolégico o en el clinico. Por otra parte, tan sélo esta diferencia estadisticamente
significativa no concierne la comparacion de cada modalidad de THS con el grupo testigo. A pesar de
las precisiones dadas posteriormente, el alcanzar un umbral considerado clinicamente pertinente en

el grupo tratado con gel cutaneo, es dificil juzgar la importancia de los resultados a partir del resumen.

El lector interesado pasara a las siguientes etapas, con el fin de comprender mejor cual es la prin-

cipal comparacion y juzgar con mayor objetividad la importancia de los resultados reportados.

Bisqueda del objetivo completo

El objetivo completo del articulo esta correctamente enunciado en el Gltimo parrafo de la introduccion,
p. 435 del articulo. Aunque aqui también falta la nocion de prueba aleatorizada, el lector capta mejor
que la principal comparacioén es la de comparar cada modalidad de THS con un grupo de mujeres no tra-
tadas. Esta Ultima informacion permite juzgar mejor si la pregunta es pertinente y clara. El lector podria

también estar interesado en la comparacion de dos modalidades de THS.

Bisqueda del esquema de estudio
El esquema de estudio se enuncia en tres partes (vinetas, 1, 2 y 3, p. 436 del articulo). Se trata de un
estudio prospectivo aleatorizado con tres grupos de mujeres. Una prueba aleatorizado es el estudio ideal

para un tema terapéutico, por lo que el lector puede pasar a la etapa siguiente. Sin embargo, la formu-
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laciéon fraccionada de la estructura del estudio introduce una duda. En efecto, se tiene la sensacién de
que la aleatorizacion, de la que no se describen las modalidades precisas, s6lo abarcé los dos grupos de
mujeres tratadas. La indicacion de que las mujeres testigos tenian una contraindicacion para el THS o lo
habian rechazado sugiere que este grupo no podia ser elegido para la prueba aleatorizada. Por tanto, el
esquema del estudio asocio una prueba aleatorizada de dos brazos y una cohorte para servir de referen-
cia. Este esquema seria adecuado para la comparacion entre las dos modalidades de tratamiento, pero

menos solido para responder al objetivo principal planteado mas arriba.

Comprension de la innovacion propuesta

Las modalidades practicas de los tratamientos comparados se describen correctamente en la seccion
2.1 de “Pacientes y métodos” (después de la vineta 2, p. 436 del estudio). Los dos tratamientos ya ha-
bian obtenido la autorizacion para ser lanzados al mercado con estas indicaciones, asi que no se trata
realmente de innovacion. La innovacion mas bien surge del interés de juzgar el efecto mediante parame-

tros biologicos susceptibles de ser modificados tempranamente (véase mas arriba).

Verificacion de la validez del estudio

La poblacion de estudio se anuncia de manera muy sucinta en la seccion “Pacientes y métodos”. Los
criterios de inclusion se refieren a la edad, la antigliedad de la menopausia y el indice de masa corporal.
Hubiera sido conveniente saber el nimero de mujeres eligibles, el nimero de negaciones a participar y
cualquier otra informacion util para juzgar la representatividad de las mujeres estudiadas. Por otra parte,
si se comparan los sujetos reportados en la tablas 1y 2, se comprueba que un niimero notable de mu-
jeres no recibieron la dosificacion de los parametros de evaluacion. La frecuencia de esas pérdidas de
informacion fue mas importante en el grupo testigo (24%) que en los grupos tratados (5% en el grupo 1

y 10% en el grupo 2), por lo que puede haber un sesgo de seleccion.

La descripcion de las caracteristicas de las mujeres comparadas en los resultados, en particular
en la tabla 1 y sus comentarios, orienta honestamente al lector hacia defectos de comparabilidad entre
los grupos tratados y el grupo testigo. La menopausia es mas antigua en este Ultimo grupo, que también
incluye a los de mas edad y de mejor corpulencia en promedio que los dos grupos tratados. En cambio,

estos dos liltimos son comparables en todos los parametros importantes.

El criterio mas solido para la medicion del modelaje 6seo en el seguimiento de un THS es la me-
dicion de la densidad mineral 6sea por reabsorciometria radiologica de doble energia. Sin embargo, los
autores justifican bien en la introduccion (vineta 4, p. 435 del articulo) por qué los criterios de evaluacion
biolégicos usados en el estudio son dosis consideradas pertinentes para medir el modelaje 6seo al inicio
de un THS. Las modalidades de medicion estan claramente descritas en la seccion 2.2 de “Pacientes y
métodos” (p. 436 del articulo).



Juicio sobre el significado clinico de los resultados
Las diferencias observadas entre los parametros de evaluacion, por una parte entre los diferentes grupos
tratados y, por otra, con el grupo testigo resultan todas importantes (tabla 2, p. 437 del articulo): dismi-
nucion de los isoenzimas o6seas de las fosfatasas alcalinas y relaciones N-telopéptidos del colageno de

tipo | sobre creatinina y C-telopéptidos del colageno tipo | sobre creatinina.

En cambio, las diferencias entre los dos grupos tratados son menos importantes, lo que no es
problematico si la pregunta principal, enunciada en el objetivo, es efectivamente la comparacion con el
grupo testigo. No obstante, puede resultar sorprendente que la parte aleatorizada del estudio se refiera
justamente a esta comparacion entre los dos grupos tratados, sobre todo porque esta comparacion se
anuncia, en la discusion (vineta 5, p. 439 del articulo), como la finalidad del estudio. Este estudio hace
pensar que en los parametros estudiados las dos modalidades de administracion de estrogenos a las
dosis usadas son muy cercanas; esta informacion es interesante si se considera que el riesgo tromboe-

mbolico es netamente superior con el estrogeno oral que con el estrogeno percutaneo.

Hubiera sido conveniente discutir la diferencia observada para la relacion C-telopéptidos del cola-
geno de tipo | sobre creatinina entre el grupo “gel” (grupol) y el grupo “via oral” (grupo 2). Por supuesto,
esta diferencia no es estadisticamente significativa, pero podria considerarse de suficiente importancia
clinica como para justificar una discusion, incluso un nuevo estudio con un niimero mayor de sujetos. En
efecto, no hay calculo del tamano de la muestra en el articulo ni discusion del poder estadistico, por lo
que se puede calcular que se hubiera requerido de cerca de 200 mujeres por grupo para que la diferen-
cia de 28.4 ug/mM, observada para la relacion C-telopéptidos del colageno de tipo | sobre creatinina,

para que fuese estadisticamente significativo con un poder estadistico de 80%.
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Osteoporosis™

Objetivos pedagagicos terminales

e« P Diagnéstico de osteoporosis

e P Argumentar la posicion terapéutica y planear el seguimiento del paciente

Proceso didactico » Lectura critica en la practica médica

Articulo analizado
Taillandier J. Mortalité et devenir fonctionnel des fractures du bassin par insuffisance osseuse chez
le sujet agé. Rev Rhum 2003; 70; 600-3.

Comentario general

Se trata de un estudio retrospectivo descriptivo del proceso diagnostico y de prondstico después de la
hospitalizacién. La lectura muestra debilidades a nivel del esquema que se uso, la formulacion y la in-
terpretacion de los resultados. Se observan fallas de estructura del articulo, en particular ausencia de

objetivo al final de la introduccion.

Este articulo muestra claramente la necesidad de considerar la dimension funcional en la aprecia-
cion de la gravedad pronéstico de una fractura en el adulto mayor, y no sélo los criterios de mortalidad
y de complicaciones médicas inmediatas. Asimismo recuerda la utilidad de la gramagrafia 6sea y la

frecuencia de las retenciones de orina en este contexto.
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Articulo original

Mortalidad y futuro funcional de las fracturas de la pelvis por insuficiencia 6sea en el adulto mayor+

Jean Taillandier,** Fabrice Langue, Martine Alemanni, Elodie Taillandier-Heriche

Servicio de Gerontologia, 3, Hopital Paul Brousse, asistencia piblica, Hospitales de Paris, 14, avenue Paul-
Vaillant- Couturier, 94800 Villejuif, Francia

Recibido el 28 de noviembre de 2001; aceptado el 15 de marzo de 2002

Resumen

Lafinalidad del presente trabajo es evaluar la mortalidad a 1 afo y el futuro funcional después de la fractura de
la pelvis por insuficiencia 6sea en adultos mayores.

Pacientes y métodos: Estudio retrospectivo de expedientes de pacientes de mas de 65 aios hospitalizados en
nuestro servicio con el diagnostico de fractura de la pelvis por insuficiencia dsea. Se precisaron en cada pa-
ciente: las circunstancias en que ocurri6 la fractura, el tiempo de diagnéstico y la imagenologia necesaria para
el diagnéstico, el estado funcional del paciente, el lugar donde vivia antes y después de la fractura, el estado|
general, la atencion médica, la evolucion a corto plazo y las posibles complicaciones, el tiempo de hospitaliza-|
cion y, finalmente, la evolucion a un aio.

Resultados: Sesenta pacientes (54 mujeresy 6 hombres) con una edad promedio de 83 + 7.1 afos presentaron
49 fracturas de las ramas pélvicas, 16 fracturas del sacroy 3 del cétilo. Para el diagnéstico de fractura del sacro|
hubo casi siempre que recurrir a la gamagrafia, lo que explica el tiempo de diagndstico mas largo. Cuarenta por
ciento de los pacientes tenian antecedentes de fracturas o un factor que las favorecia. S6lo ocurrié un falleci-
miento durante la hospitalizacion. Aun si no hubo ninguna complicacion tromboembodlica, otros eventos inter-
currentes se observaron en 24 pacientes (retencion urinaria, infeccién pulmonar o urinaria). El tiempo promedio|
de hospitalizacion fue de 45 + 28 dias), mas largo en los pacientes con autonomia prefracturaria reducida. A la
salida del hospital, 50% no volvieron a tener el mismo nivel de autonomia anterior a la fractura y 15 pacientes
fueron institucionalizados. El porcentaje de fallecimientos a un aiio en esta poblacion fue de 14.3%. En con-
clusion, las fracturas por insuficiencia 6sea de la pelvis, frecuentes en los adultos mayores, merecen prestarles
particular atencion, no tanto por su riesgo vital como por las importantes consecuencias funcionales.




Las fracturas por insuficiencia 6sea de la pelvis ocurren espontaneamente o después de un traumatismo minimo
como una caida de su altura en los adultos mayores, casi siempre osteoporoticos. Si bien la gravedad de las
fracturas del extremo superior del fémur, otra consecuencia de la osteoporosis, es bien conocida con una mor-
bilidad mayor, porque entre 25y 75% de los pacientes anteriormente independientes no volveran a recuperar su
nivel de autonomia de antes de la fractura [1,2] y una mortalidad de 1 afio estimada entre el 18 y el 28% [3, 4],
las fracturas de la pelvis por insuficiencia 6sea habitualmente se consideran benignas.

Palabras clave: Mortalidad, DEVENIR/OUTCOME, fracturas por insuficiencia, fracturas pélvicas, adulto mayor

1. Pacientes y métodos

Estudiamos de manera retrospectiva los expedientes de adultos mayores de mas de 65 afios, hospitalizados en
nuestro servicio de geriatria entre el 1 de enero de 1990y el 31 de diciembre de 1999, con un diagnéstico a la
salida del hospital de “fracturas por insuficiencia dsea de la pelvis” para apreciar el futuro funcional después
de esas fracturas. Para cada paciente se precisaron: las circunstancias en que ocurrié la fractura, el tiempo de
diagnostico y la imagenologia necesaria para el diagnéstico, el estado funcional del paciente (en particular
la autonomia de marcha), el lugar donde vivia antes y después de la fractura, el estado general definido por
el nimero de padecimientos de comorbilidad, la atencion médica, la evolucion a corto plazo y las posibles
complicaciones, el tiempo de hospitalizacion y, finalmente, la evolucion a un afio por contacto telefonico con el
paciente o con su familia.

2. Resultados

Se seleccionaron sesenta expedientes, de 54 mujeres y de 6 hombres con una edad promedio de 83 + 7 afos
(extremos 65 y 99 aios), el grupo etario de 89-90 aios representd 36.7% de los pacientes. Se encuentra en
ellos la nocion de caida minima, ya sea el dia de ingreso al hospital o en los dias anteriores en 52 pacientes. En
8 pacientes, se consideraron las fracturas espontaneas. El sitio de las fracturas se circunscribe especialmente
alas ramas pélvicas (49 veces, de las cuales 23 veces abarcaban las dos ramas iliopélvicas e isquiopélvicas del
mismo lado), después en el sacro (16 fracturas 9 veces de manera aislada) y el techo del cotilo en 3 ocasiones
(una sola vez de manera aislada). El tiempo de diagnéstico de la fractura es de 8.3 + 10.7 dias (extremos 0-60
dias). Este tiempo es significativamente mas largo en el caso de fracturas del sacro que en el caso de las ramas
pélvicas (16.8 contra 5.4 d; p = 0.027). Si bien las radiografias estandar permitieron hacer el diagnéstico de
fracturas de las ramas pélvicas en 39 casos de 49 (79.6%) y 2 veces de 3 fracturas del cotilo, la gamagrafia con
tecnecio o el examen tomodensitométrico fueron necesarios en 94% de los casos para establecer el diagnéstico
de fracturas del sacro. Veinticuatro pacientes (40%) mostraban osteoporosis con antecedentes de fracturas
(asentamiento vertebral n 16, fractura del cuello del fémur n 10) y 4 otros pacientes tenian un factor que favo-
recia la fractura (corticoterapia de largo curso en 3 sujetos y un antecedente de radioterapia pélvica). Debido a
la avanzada edad de estos pacientes, los padecimientos comorbidos eran frecuentes, dado que 83% de los pa-
cientes presentaban por lo menos 2 patologias graves y 18% mas de 3, tratdndose esencialmente de patologias
cardiovasculares (hipertension arterial, cardiopatia isquémica, trastornos del ritmo supraventricular). Cincuen-
ta y seis pacientes (93%) vivian en su domicilio antes de la fractura 11 con su conyuge o sus hijos y 12 tenian
cuidadoras auxiliares), 4 estaban en casa de retiro; 41 pacientes (68.3%) eran totalmente autonomos antes de
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la fractura, 11 usaban un baston para caminar, principalmente en exteriores y 8 tenian autonomia reducida.
Fue necesario hospitalizar a 52 pacientes con un tiempo promedio de 12.7 dias (extremos 3-55), en cambio 8
pacientes deambularon desde el principio con antalgicos. Se usaron antalgicos con todos los pacientes, sobre
todo de nivel 2, pero 17% requirieron el recurrir a opiaceos. Se prescribio calcitonina por via inyectable a 16
pacientes (los mas algicos o con fracturas del sacro). De manera preventiva se administro un tratamiento anti-
coagulante con heparina de bajo peso molecular a los 52 pacientes que requirieron de hospitalizacién.
Evolucion a corto plazo. Un solo paciente fallecio de accidente vascular cerebral isquémico durante la hospitali-
zacion el dia 10. No se observé ninguna complicacion tromboembadlica, 24 pacientes presentaron complicacio-
nes o eventos intercurrentes: 3 retenciones urinarias al inicio de la hospitalizaciéon como consecuencia directa
de la fractura, infecciones urinarias n=16, sobreinfecciones broncopulmonares n 6y escaras n =1. El tiempo
promedio de hospitalizacion fue de 45 + 28 dias (extremos 10-130 dias). Los pacientes con autonomia reducida
antes de la fractura estuvieron significativamente mas tiempo en el hospital, el sitio o la complejidad de la frac-
tura no intervinieron, sino que fue sobre todo la institucionalizacion al darlos de alta la que prolong6 la estancia
mas larga. Al salir del hospital sélo 24 pacientes de los 41 anteriormente autdnomos recuperaron el mismo
nivel de autonomia; los demas recurrieron a un baston o a una andadera para caminar. Finalmente, si bien 44
pacientes regresaron al lugar donde habitaban antes de la fractura, 15 fueron institucionalizados después del
episodio de la fractura (11 en casa de retiro y 4 en una unidad de larga estancia).

Evolucion a 1 aiio: fue posible precisarla en 56 pacientes. Siete pacientes fallecieron en el afio que siguié a la
fractura, lo que da un porcentaje de fallecimientos a 1 afio de 14.3% en esta serie (el nimero de fallecimientos
esperado en la poblacion francesa de la misma edad, aparejada a la funcion de relacion por sexo es de 5.08, la
diferencia no es significativa p = 0.08). Sélo 22 pacientes conservaron la autonomia idéntica a la que gozaban
antes de la fractura y 10 sufrieron un deterioro de ésta. En analisis de varianza, sélo la edad alcanza un grado
significativo en el riesgo de pérdida de autonomia (los pacientes con fuerte disminucion de la autonomia son de
mayor edad que aquellos que la conservaron 88.2 contra 78.5 aiios p = 0.0001), sin que esté correlacionado ni
con el aislamiento social ni con las polipatologias.

3. Discusion

Si bien numerosas series han precisado las manifestaciones clinicas y las dificultades diagndsticas de las frac-
turas por insuficiencia dsea de la pelvis [5-8], en particular de las fracturas del sacro, pocos se han interesado,
como en este trabajo, en la evolucion y el futuro de los pacientes. Las caracteristicas demograficas de nuestra
poblacion muestran la fuerte predominancia femenina (90%), idéntica a las series publicadas de fractura de
pelvis [9], de las ramas pélvicas [10] o del sacro [6]; en cambio, nuestros pacientes son de mas edad (83 afios
en promedio) quiza por la orientacién geriatrica de nuestra unidad. Una caida banal es el origen de las fracturas
de la pelvis en 86.6 % de nuestros pacientes, cifra analoga a la de Alost [11] en su estudio prospectivo de pa-
cientes que ingresaron por urgencias por fractura de la pelvis, en cambio muy superior a las cifras observadas
en las series de fracturas de sacro aislado [6]. Al igual que las fracturas del extremo superior del fémur [12],
la anterioridad de un evento de fractura (40% de nuestros pacientes) parece ser un factor que favorece el que
ocurra una fractura de la pelvis en el adulto mayor, aun si no se realizé una medicion densitométrica para evaluar
la importancia de la osteoporosis. El tiempo promedio de hospitalizacion en nuestra poblacion es de 45 dias,
muy superior a los 14 dias de Koval [10], pero nuestros pacientes son quiza mas dependientes y, sobre todo,



mas aislados. Al igual que ese autor, se observo que los pacientes con autonomia reducida antes de la fractura,
permanecen mas tiempo en el hospital, en cambio al contrario de Péris [13], no se observo una relacion con el
sitio de la fractura o la multiplicidad de sitios.

Ninguno de nuestros pacientes presentd complicaciones tromoembdlicas en el transcurso de la hospitalizacion,
dado que se reporto6 un solo fallecimiento, debido a un accidente vascular cerebral por embolia pulmonar, mien-
tras que Spencer [14] reporta 10% de fallecimientos por embolia pulmonar, pero 87% de nuestros pacientes tu-
vieron un tratamiento preventivo. Al contrario de Rossvoll [9], pensamos que este tratamiento preventivo es (til
en estos pacientes adultos mayores polipatologicos. En cambio, la estancia en el hospital de nuestros pacientes
fue sefnalada por un cierto niimero de complicaciones y, en particular, por episodios de retencion urinaria, las
fracturas del sacro tendrian complicaciones en 2% de los casos de lesiones neuroldgicas [15] que obligan a
reforzar la vigilancia al inicio de la hospitalizacion.

La mortalidad a 1 ano en nuestra serie es de 14.3 %, cercano al 9.5% reportado por Koval [10] en las fracturas
pélvicas y, en todo caso, muy inferior a las cifras de 18 a 28% observadas después de la fractura del extremo
superior del fémur [3-4]. La sobremortalidad después de las fracturas de la pelvis parece ser modesta (no hay
diferencia significativa en relacion con aquella observada en la poblacion general en nuestro estudio) y sin co-
min medida con la que se observa después de una fractura femoral, sobre todo porque la relacion directa entre
la fractura y el fallecimiento no parece ser cierta mas que en 3 de los 8 pacientes fallecidos.

Si las fracturas por insuficiencia 6sea de la pelvis no parecen ser un factor de sobremortalidad, en cambio tienen
una repercusion considerable en la autonomia, porque a 1 aiio tan s6lo 36.6% de nuestros pacientes conservan
una autonomia idéntica a la que gozaban antes de la fractura, nuestras cifras son muy diferentes del 92% de
no modificacion del estatus funcional reportado por Koval [10] en las fracturas pélvicas, pero los pacientes de
nuestra serie son de mayor edad y sobre todo el futuro funcional de los pacientes de la serie de Koval sélo esta
determinado para 60% de la poblacion de inicio. Cabe observar que las cifras son idénticas a las observadas
después de la fractura del extremo superior del fémur [2]. Esta importante reduccion de la autonomia queda
confirmada por el hecho de que 25% de los pacientes no regresaron a su domicilio después de la fractura y se
institucionalizaron.

En conclusion, las fracturas por insuficiencia dsea son relativamente frecuentes en el adulto mayor, de no diag-
ndstico no siempre facil, en particular en lo que concierne la localizacion sacra. Sin embargo merecen una
atencion particular no tanto por sus repercusiones vitales como por la pérdida de autonomia que generan con
frecuencia, que justifica ciertamente la rehabilitacion tempranay la toma de antalgicos.
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Analisis critico

Lectura del titulo
El titulo corresponde a los principales resultados dados por los autores, pero no corresponde a la realidad
del estudio, el cual consiste en una descripcion de la atencion y de la evolucion a lo largo de un aio de

pacientes con fracturas por insuficiencia 6sea en geriatria. Es pertinente para la practica geriatrica.

Lectura del resumen

El resumen se estructura con los parrafos: Introduccion, “Pacientes y métodos”, “Resultados”. En
la introduccion se presenta la finalidad del estudio. Esta sélo se afirma en el resumen porque no se pre-
cisa en el texto del articulo. El parrafo “Pacientes y métodos” describe el tipo de estudio, en este caso
retrospectivo, los criterios de reclutamiento del expediente del paciente y los diferentes elementos de la

observacion recabados (colligés) para el estudio.

Los resultados principales se reportan de manera concisa. Expresados en forma de probabilidad
de eventos, son informativos para el pronéstico. Estan de acuerdo con los resultados del articulo. Pero

en el resumen se afirma que el tiempo de diagnostico es mas largo en las fracturas del sacro por la



necesidad de contar con una gramagrafia 6sea, mientras que en el texto del articulo dicha deduccion
jamas es formulada y los resultados no permiten afirmarla. Por otra parte, se reporta una proporcion de
40% para los antecedentes de fractura (n = 24) y los factores favorecedores (n = 4), mientras que estos

antecedentes reunidos (n = 28) representan la proporcion de 46%.

Biisqueda del objetivo completo

Una falla importante en la forma de este articulo es simplemente la ausencia de objetivo del estudio
en el texto. No sélo no se encuentra en el lugar adecuado, es decir al final de la introduccion, sino que
tampoco se indica la finalidad, ya sea en la introduccion o en el parrafo “Pacientes y métodos”. No obs-
tante, los autores indican en el resumen una finalidad, siendo ésta la de “apreciar la mortalidad a 1 ano
y el futuro funcional”. Ahora bien, en el capitulo “Pacientes y métodos” no se precisan las condiciones

metodolégicas que permitan realizar dicha finalidad.

Busqueda del esquema de estudio

El esquema del estudio se describe sucintamente al inicio del capitulo: “Pacientes y métodos”. Se trata
de una revision retrospectiva de expedientes de pacientes para los que se considera como criterio de
eligibilidad la hospitalizacion debido a una fractura de pelvis por insuficiencia 6sea. Los autores precisan
que los expedientes considerados correspondian a hospitalizaciones que ocurrieron entre 1990 y 1999,
o sea, en un periodo de nueve anos. Para su inicio, el estudio incluia un estudio de un ano. Sin embargo,
los autores no precisan el protocolo que se siguio para recabar datos sobre la sobrevida y la capacidad
funcional de estos pacientes durante nueve anos. Los datos reunidos retrospectivamente de 9 anos des-
pués del evento, no garantiza el seguimiento a un ano, en particular en el caso de los pacientes mas anti-
guos. Los elementos de descripcion del estudio no son lo suficientemente precisos para garantizar que el

esquema de estudio sea una cohorte exhaustiva, esquemas mas adecuado para un estudio pronoéstico.

Comprension de la innovacion propuesta
La seccion “Pacientes y métodos” es demasiado sucinta en lo que respecta a los factores pronésticos
estudiados. En particular, no se definen las circunstancias en que ocurrio la fractura, el estado funcional

del paciente y su estado general, tampoco se describen las herramientas de medicion de estos factores.

Verificacion de la validez del estudio

La inclusion retrospectiva de expedientes, de manera general, no puede garantizar la homogeneidad de
la calidad de los datos. De esta forma, un elemento considerado en el estudio, como la nocion de caida
minima, puede haber sido detectado con atencion por un médico que se empenara en tener el tiempo

preciso, mientras que otro observador puede plantear la pregunta tomandose cierto tiempo o incluso no
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retranscribir la respuesta, sobre todo si el expediente no contiene una lista de puntos obligatorios. Por lo
tanto, el niimero de caidas antes de la hospitalizacion es un dato no confiable, para el cual los autores

no suministraran ninguna garantia fehaciente.

Los autores se basan en datos de la literatura para verificar la validez de su estudio. Hacen notar
divergencias, atribuidas a la avanzada edad de los pacientes involucrados. Por tanto, cuanto mas largo
es el tiempo de hospitalizacion, mas tempranas son las complicaciones, la mortalidad ligeramente ele-
vada a pesar de no haber eventos tromboembdlicos venosos y los pacientes con autonomia son menos
numerosos. Por haberse tomado los datos de manera retrospectiva y por un largo periodo, resultan poco

confiables los datos clinicos recabados, fuera del sitio de la fractura.

En el parrafo “Resultados”, se indica que s6lo 56 pacientes fueron contactados en el periodo de 1
ano, lo cual senala que se perdieron de vista cuatro, sin informes sobre lo realizado para afirmar que se
perdieron de vista (modalidades especificas para recabar informacion, interrogatorio de actas del regis-

tro civil para afirmar el acaecimiento o no de un fallecimiento...).

Juicio del significado clinico de los resultados

El método retrospectivo usado, la ausencia de grupo de comparacion precisa con datos de la literatura
vuelven los resultados poco confiables y poco informativos. La pérdida de autonomia de los adultos ma-
yores después de una hospitalizacion es comiin en todas las enfermedades agudas del adulto mayor. La
mortalidad esta relacionada con la que se describe como mortalidad posthospitalizacion a un aiho entre

los adultos mayores.

El interés clinico de los resultados es reducido, porque el método empleado, en particular para
recabar los datos retrospectivamente durante un largo periodo, no garantiza los datos clinicos, los resul-
tados de la exploracion ni el pronéstico reportado. En la conclusion, los autores seialan que las fracturas
por insuficiencia 6sea son frecuentes. Con 60 casos en nueve anos, puede ponerse en duda esta afirma-

cion, en ausencia de un comparador en el estudio y de referencia en la literatura.
Para quienes no son especialistas hay dos resultados tiles:

- Saber solicitar una gamagrafia 6sea ante un dolor pélvico y ante radiografias dificiles de leer por

la osteopatia;

- La frecuencia de las retenciones urinarias iniciales, o a la inversa, la necesidad de mencionar una
fractura de la pelvis ante una retencion urinaria que sigue asociada al dolor pélvico después de evacuar

la orina.



Artrosis*

Objetivos pedagagicos terminales

e P Diagnosticar las principales localizaciones de la artrosis

e P Argumentar la posicion terapéutica y planear el seguimiento del paciente

Proceso didactico » Construccion de un resumen

Articulo analizado

Bouée S, Charlemagne A, Fagnani F, Le Jeune P, Sernet C, Naudin F et al. Evolution du traitement
de I'arthrose en medicine générale aprés la mise sur le marché des AINS anti-Cox2 sélectifs et copres-
cription de gastroprotecteurs. Rev Rhum 2004; 71 : 378-85.

Comentario general

Se trata de un estudio descriptivo con miras a evaluar el impacto del lanzamiento al mercado de los anti-
Cox2 en la atencion de la artrosis en medicina general. Los autores reportan una abundante cantidad
de informacion pertinente desde el punto de vista de la atenciéon a adultos mayores que padecen de
artrosis. El analisis de las coprescripciones de protectores gastricos plantea numerosas hipotesis acerca
de los motivos para sustituir un medicamento por otro. La evolucién del nimero de prescripciones y el
analisis de los costos asociados son interesantes en cuanto al impacto en la salud de las poblaciones con

la llegada de una innovacion terapéutica.

Desde el punto de vista de la lectura critica, este ejercicio de construccion de un resumen es una
buena ilustracion de las dificultades que se enfrentan cuando el lector se encuentra ante un articulo en
donde la informacion “es rica pero abundante ”. La seleccion de las frases claves (realzado en el articulo)
en efecto conduce a un resumen demasiado largo (cerca de 450 palabras). Por lo tanto, el estudiante
debe escoger y seleccionar por si mismo cuales son los resultados mas importantes para lograr un resu-

men que no rebase las 250 palabras.
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Articulo original

Evolucion del tratamiento de la artrosis en medicina general después del lanzamiento al mercado de los AINS
Anticox2 selectivos y coprescripciones de gastroprotectores
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Resumen

Palabras claves: Antiinflamatorios no esteroideos; Artrosis

Los nuevos antiinflamatorios no esteroideos (AINS) anti-Cox2 selectivos disponibles en Francia, Celecoxib y
Rofecoxib, debieran actuar solamente en la accion preinflamatoria de las prostaglandinas y no provocar efectos|
indeseables por causa de la inhibicion de la COX-1 (lilceras gastroduodenales) [1]. Esta hipotesis se verifico
en los estudios clinicos previos al lanzamiento al mercado [2,3], en los ensayos de farmacovigilancia después|
de la autorizacion de lanzamiento al mercado (ALM) en grandes grupos de pacientes, con un seguimiento de|
6 meses para el estudio CLASS [4] y de 9 meses para el estudio VIGOR [5], en el estudio SUCESS-1 [6] y en
el estudio de observacion de Wolfe con un periodo de 6 meses [7]. Sin embargo, este beneficio todavia esta
en discusion entre algunos autores [8,9] y los recientes resultados del estudio CLASS en el seguimiento a 12
meses no muestran mas diferencia significativa en materia de eventos gastrointestinales [10]. Por tanto, en la
actualidad no hay un consenso ni recomendaciones sobre la prescripcion o de protectores gastricos con estos

nuevos AINS anti-Cox2 selectivos. No obstante, los estudios de largo plazo plantean un problema de “dilucion




del riesgo”. En efecto, el riesgo relacionado con la toma de AINS esta en su grado maximo en los tres primeros
meses de tratamiento. En ese plazo, los sujetos con mayor riesgo de complicaciones digestivas se identifican la
mayor parte de las veces y se interrumpen los AINS. Las personas que prosiguen con los AINS mas alla de este
plazo son las que toleran mejor, en el plano digestivo, y presentan un riesgo menor de accidente digestivo, sea
cual sea el tipo de AINS, con o sin coprescripcion de protector gastrico.

Este estudio tiene por objetivo analizar las condiciones reales de uso de los anti-COX2 desde su lanzamiento al
mercado en Francia en medicina general. Las indicaciones de la AMM para los anti-COX2 son la artrosis y la
poliartrosis reumatoide, y resulta que la artrosis es la principal indicacion por la frecuencia de esta enfermedad
(5.7% de la poblaciéon francesa padece de artrosis raquidea y 6.5% de artrosis fuera el raquis después del estu-
dio en salud y proteccion social de 1998 [11]). Por este motivo, |a artrosis se escogio como base para este ana-
lisis de uso de los anti-COX2. Los objetivos son estudiar la evolucion de las prescripciones de los AINS clasicos
y de los nuevos AINS selectivos receptores anti-Cox2 (Celecoxib y Rofecoxib) en el tratamiento de la artrosis en
medicina general, asi como la evolucion de las prescripciones asociadas de protectores gastricos para prevenir
las Glceras gastricas y duodenales.

1. Materiales y métodos

1.1  Datos analizados

Los datos se tomaron del observatorio epidemioldgico permanente Thalés, base de datos privada, basada en la
actividad regular de una muestra nacional de 1 000 médicos generales con sistema informatico. Los médicos
incluidos en el panel se seleccionaron por método de cuota, con el fin de que el panel fuese representativo de
tres criterios: la region de ejercicio, la edad y el sexo (tabla I). Se hizo un control adicional en tres otros criterios
como el ejercicio solo o en grupo, el sector de convenciony el potencial de prescripcion. Los datos de las consul-
tas de estos médicos voluntarios se recabaron de manera continua a través de una red informatica con un siste-
ma de identificacion de los médicos y de los pacientes. Esto permitio formar cadenas de consultas sucesivas de
un mismo paciente con un médico dado de la red. Todas las prescripciones de medicamentos recabadas y el mo-
tivo de la prescripcion en forma de diagnéstico se identificaron en cada especialidad prescrita. Ninguna de las
bases de datos piiblicas en Francia puede actualmente suministrar informaciones equivalentes. A partir de los
diagnosticos codificados por los médicos, la artrosis se puede clasificar en tres categorias: artrosis vertebral,
artrosis periférica (coxartrosis, gonartrosis, etc.) y poliartrosis. Esta base de datos permite analizar, de manera
retrospectiva, el conjunto e prescripciones en la artrosis y, en particular, las prescripciones de AINS clasicos, de
anti-COX2 y de protectores gastricos. Los medicamentos agrupados en la categoria de protectores gastricos son
los inhibidores de la bomba de protones, los antihistaminicos H2 y el Misoprostol.

Cuando se asocian a una prescripcion de un AINS, los motivos de prescripcion de protectores gastricos declara-
dos por el médico pueden ser la gastropreteccion relacionada con el uso de un AINS, o la presencia de lesiones
gastroduodenales ya diagnosticadas (RGO, llcera, esofagitis, colopatia funcional, gastritis, dolor abdominal,
etcétera). Los médicos declaran estos motivos de manera espontanea y no siguen alguna regla en particular
establecida por la red.
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Tabla |
Caracteristicas del panel Thalés de médicos generales en relaciéon con el conjunto
de médicos generales franceses (porcentajes)

Panel Thalés* Conjunto de médicos
generales franceses**

Sexo
Hombres Mujeres 80.9/19.1 78.0/22.0
EDAD
Menos de 40 afios 21.0 22.3
40-44 afos 20.3 22.6
45-49 anos 27.7 25.2
50 afios 0 mas 31.0 29.9
REGION
Oeste 17.9 18.0
Region parisina 19.0 15.4
Sureste 14.8 15.3
Centro - este 134 14.0
Suroeste 9.5 10.8
Norte 9.9 10.0
Este 8.7 9.0
Centro-oeste 6.8 7.5
SECTOR DE ACTIVIDAD
Sector 1 86.8 59.0
Sector 2 13.2 10.2
Otro (DP no convencién) -- 0.8

*Fuente Thalés, septiembre 2001, ** Fuente CNAMTS 1999

Los datos analizados abarcan del 1 de noviembre de 1999 al 31 de octubre de 2001, periodo que engloba las
fechas de lanzamiento al mercado de los anti-COX2. Tres eventos caracterizan este periodo en relacion con el
tema del estudio: el lanzamiento al mercado del Rofecoxib en abril de 2000, sin reembolso por el seguro médi-
co; el lanzamiento al mercado del Celecoxib con admision de reembolso en noviembre de 2000; la admision al
reembolso del Rofecoxib tuvo lugar en julio de 2001. De hecho, sdlo el segundo evento provoco realmente un
efecto de ruptura en términos de prescripciones. Por consiguiente, dos periodos de un aio se definieron en este
andlisis: el periodo del 1 de noviembre de 1999 a octubre de 2000 y el periodo del 2 de noviembre de 2000 a
octubre de 2001. Las comparaciones se efectuaron entre estos dos periodos.

1.2 Métodos de analisis

Se trata de un analisis descriptivo simple de datos disponibles en la base Thalés referidos a la descripcion de los
pacientes tratados por artrosis durante el periodo estudiado y, en particular, la naturaleza de los tratamientos
prescritos, las sustituciones de tratamientos entre AINS clasicos y anti-COX2, las coprescripciones de protecto-
res gastricos con los AINS asi como los costos de tratamiento. Se defini6 una sustitucion por una prescripcion de
Celecoxib o de Rofecoxib para remplazar una prescripcion anterior que datase de por lo menos de 6 meses de un
AINS clasico, los dos productos prescritos con motivo de una artrosis. Existe una estacionalidad no especifica
para la patologia de la artrosis en términos de niimero de consultas por artrosis. Esta estacionalidad corres-
ponde a la de la actividad global de los médicos generales. Lo anterior dificulta el analisis de los resultados y,
por ese motivo, ciertos datos fueron objeto de alisamiento mediante un método de regresion lineal conforme
al método de cuadrados menores. Para los eventos con ruptura por causa del lanzamiento al mercado del Ce-
lecoxib, la regresion se efectud sucesivamente en cada uno de los dos periodos. Los resultados se presentan
en nimero de sujetos o en porcentajes. Debido a la importancia del niimero de sujetos, una diferencia de tan
sblo 1% entre las cifras medidas entre los dos periodos para el conjunto de consultas es significativa con p = <
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10-10. Asimismo, todas las diferencias relativas a los resultados que comparan dos subgrupos de pacientes en
este analisis son altamente significativas. Es el motivo por el cual no se presenta una prueba estadistica en el
presente trabajo.

2. Resultados

Segiin los datos del panel Thalés, las indicaciones para los AINS anti-COX2 selectivos (la artrosis y la poliartrosis

reumatoide) se respetan relativamente, dada la proporcion de prescripciones de anti-COX2 selectivos en rela-
cion con el conjunto de AINS son las mas numerosas (40%) en estas dos indicaciones. Sin embargo, los anti-
CO0X2 también se prescriben en otras indicaciones: lumbalgias y ciaticas (13% de los AINS prescritos), tendinitis
(12% de los AINS prescritos), traumatologia (9% de los AINS prescritos), otras patologias reumatologicas (17%
de los AINS prescritos) y patologias no reumatoides (14% de los AINS prescritos y 10% de las prescripciones de
anti-C0X2).

2.1 Artrosis

Cerca de 16 000 consultas mensuales por artrosis se registraron en promedio en la base de datos, lo que re-
presenta aproximadamente 200 000 consultas por aiio y un poco mas de 70 000 pacientes diferentes en un
ano (en 2001), con un promedio de pacientes que consultaron de 2.8 veces por ano en lo que se refiere al diag-
ndstico. El analisis se refiere a un total de 383 487 consultas por artrosis efectuadas en la muestra de médicos
generales del observatorio Thalés entre noviembre de 1999 y octubre de 2001. Las frecuencias mensuales se
presentan en la figura 1. Conforme a una hipétesis de evolucion lineal, se observa un aumento anual promedio
de 4.7% del nimero de consultas en el periodo. La mayor parte de las consultas por artrosis (90%) dan lugar a
una prescripcion de por lo menos un medicamento para este diagnostico. Las prescripciones de medicamentos
relacionados con el niimero de consultas se presentan en la tabla 2.
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consultas por el diagnoéstico
consultas por el diagnéstico de artrosis que dieron lugar a una prescripcion

Fig.1 Evolucion entre noviembre de 1999 y octubre de 2001, el numero de
consultas con diagnéstico de osteoartritis 0 que no dan lugar a la exigencia de
este diagndstico
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2.2 Las prescripciones

En todo el periodo estudiado, 41% de las consultas generaron una prescripcion de AINS. El nlimero de pres-
cripciones de AINS (clasicos y anti-COX2) por artrosis, en volumen total, aumentd 22% entre los dos periodos
estudiados (fig.2) y la proporcion de consultas que dieron lugar a una prescripcion de AINS aumenté en 6%. Esta
evolucion global para el conjunto de AINS enmascara una fuerte diferencia entre los AINS clasicos y los anti-
CO0X2. En efecto, las prescripciones de AINS clasicos disminuyeron en 23% su volumen total entre los dos afios.
Las prescripciones de anti-COX2 fueron aumentando poco a poco, al principio con el lanzamiento al mercado
del Rofexocib (abril de 2000) y después con el lanzamiento al mercado del Celexocib (noviembre de 2000), la
parte de los anti-COX2 en promedio de 21% en el periodo 2, pasé el primer mes de 17% a cerca de 40% desde
el segundo mes y se estabilizo alrededor de esta (iltima cifra. La proporcion de anti-COX2 prescritos en relacion
con el conjunto de AINS varia segiin el tipo de artrosis: es de 30% de anti-COX2 en artrosis vertebral, de 36%
de anti-COX2 en artrosis periférica y de 40% en la poliartrosis. La sustitucion de un AINS clasico en favor de un
anti-COX2, segin la definicion de mas arriba, fue en 4120 pacientes, o sea de 6% de todos los pacientes que
recibieron AINS en un momento dado. En efecto, 60 846 pacientes recibieron en ese periodo una prescripcion
de un AINS por artrosis sin que hubiese sustitucion. En comparacion con los pacientes que no tuvieron una sus-
titucion, los pacientes a los que si se les sustituyé son de mayor edad (66 aiios/61 aios) y mas frecuentes para
el sexo femenino (70.8%/63.1%).

Los AINS clasicos se prescriben por un tiempo promedio de 23 dias y los anti-COX2 por un tiempo promedio de
40 dias. Los antalgicos son los productos mas prescritos (en la mitad de las consultas), aun si el niimero de pres-
cripciones disminuyé en promedio en 1.9% por aiio. El tiempo promedio de prescripcion de antalgicos es de 27
dias. Una prescripcion de protector gastrico esta asociada a una prescripcion de AINS para todo el periodo es-
tudiado, con fines de gastroproteccion en 10% y por causa de lesiones esogastroduodenales existentes en 11%.
Las prescripciones de protectores gastricos para gastroproteccion aumentaron en promedio 15% entre los dos
periodos. El tiempo promedio de prescripcion fue de 27 dias. En el periodo 2, 23.4% de las prescripciones de
AINS clasicos por artrosis se ligd a una coprescripcion de un protector gastrico. Esta proporcion pasé de 19.7%
en noviembre de 1999 a 25.4% en octubre de 2001. Este aumento ya habia comenzado antes del lanzamiento
al mercado de los dos AINS anti-COX2 selectivos. El motivo de la prescripcion del protector gastrico asociado a
un AINS clasico fue la gastroproteccion en 40% de los casos y las lesiones esogastroduodenales existentes en
60% de los casos.

Tabla 2

Prescripcion farmacéutica en la artrosis (porcentajes relacionados con el nimero de
consultas por artrosis)

Clases terapéuticas Periodo 1 Periodo 2
Noviembre 1999 — Octubre 2000 Noviembre 2000 — Octubre
2001
187 411 Consultas 196 076 Consultas
AINS 70 936 (37 %) 86 407 (44.1 %)
Clasico 69 856 ( 37.3 %) 53702 (27.4 %)
Anti-Cox2 1 080 (0.6 %) 32765 (16.2 %)
Protectores gastricos asociados a un AINS 16 045 (8.6 %) 18 465 (9.4 %)
. 22.6 % Pacientes con AINS 21.4 % Pacientes con AINS
Por artrosis 7 911 (4.2 %) 8 889 (4.5 %)
Por otro motivo 8134 (4.3 %) 9576 (4.9 %)
Antalgicos _ , 99 472 (53.1 %) 97 477 (49.7 %)
Otros productos prescritos por artrosis 155 738 (83.1 %) 160 124 (81.7 %)
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Fig.2 Evolucién del numero de prescripciones de AINS en 2 afios con la
indicacion de “artrosis”

Las prescripciones de un anti-COX2 por artrosis incluyeron una coprescripcion de un protector gastrico
en 17.8% de los casos. Esta proporcion siguio mas o menos estable desde el lanzamiento al mercado de estos
dos productos. EI motivo de la prescripcion del protector gastrico asociado a los anti-COX2 es la gastroprotec-
cidn en 22% de los casos y las lesiones esogastroduodenales existentes en 78% de los casos.

Entre los 4120 pacientes objeto de una sustitucion de un AINS clasico por un anti-C0X2, 1212, o sea

29%, estaban antes de la sustitucion con una coprescripcion de protector gastrico con el AINS clasico. Después
de la sustitucién, 667 pacientes, o sea 16.2%, tuvieron una coprescripcion de proteccion con anti-COX2. La
sustitucion se acompaiié de la suspension de la prescripcion de protectores gastricos en 61% de los pacientes
que originalmente seguian una coprescripcion. Ademas se instaurd un tratamiento con protectores gastricos en
7% de los pacientes a los que no se les administraba un protector gastrico con AINS clasico (tabla 3).
El nimero de prescripciones de otros productos por artrosis aument6 en promedio 3.1% al aiio, o sea un au-
mento paralelo al del nimero de consultas. Se trata principalmente de balsamos revulsivos antirreumaticos de
miorelajantes, de corticoides, de antirreumaticos no esteroides y otros productos para el aparato locomotor, de
calcio y otros productos minerales, de tranquilizantes, hipnéticos o sedativos. El tiempo promedio de prescrip-
cion es de 40 dias.

Tabla 3
Modificacion de las prescripciones de protectores gastricos en pacientes con sustitucion de

un AINS clasico en favor de un anti -Cox2

Antes de sustitucion coprescripcion con AINS clasicos

Sin protector Protector Total

gastrico gastrico
Después de sustitucion  Sin protector gastrico 2714 (93.3 %) 739 (61.0 %) 3453 (83.8 %)
coprescripcion con anti-  Protector gastrico 194 (6.7 %) 473 (39.0 %) 667 (16.2 %)
Cox2 Total 2908 (100 %) 1212 (100 %) 4120 (100 %)
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2.2 Los costos

Se observa un aumento de 73% del costo acumulado de medicamentos para la artrosis entre los 2 aios con-
siderados, presentados para su reembolso (266 000 euros en noviembre de 1999, 460 000 euros en octubre
2001), mientras que el niimero de consultas por artrosis s6lo aumentd 4.7% por afio. La parte de los anti-COX2
en el costo del tratamiento de la artrosis es elevada porque alcanza 25% en promedio durante el periodo trans-
currido entre el lanzamiento al mercado y octubre de 2001. La fig. 3 muestra la evolucion de los costos segiin el
tipo de productos, ajustados seglin las variaciones estacionales. Dos periodos (aio 1, de noviembre de 2000 a
octubre de 2001) se consideran sucesivamente para los AINS y los anti-COX2 mientras que se considera todo el

periodo en el caso de los otros productos.
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Fig 3. Evolucién del costo mensual de las prescripciones (precio al publico, IVA
incluido) de las clases terapéuticas prescritas para la indicacion de artrosis en la
muestra Thalés

El aumento del costo global se debe a varios fenémenos, el primero y de mayor peso es la creciente importancia
de los anti-COX2 que provoco un aumento de su volumen y costo unitario entre todos los AINS. El segundo es el
aumento mas progresivo del costo de las otras clases terapéuticas consideradas: 31% en los protectores gastri-
cos, 11% en los antalgicos y 16% en los otros tratamientos de la artrosis.

3. Discusion

El observatorio Thalés puede considerarse representativo de todos los médicos generales franceses por la edad,
el sexo, el lugar de la practicay el sector de instalacion. Ademas, se trata de un panel que permite hacer el segui-
miento de las prescripciones para un mismo paciente en el tiempo. Sin embargo, los datos recabados sobre los



pacientes a domicilio no son exhaustivos porque las visitas a domicilio representan 5 a 10% de las sesiones en
el observatorio de Thalés(1) mientras que este indice es de 175 en el panel EPPM (Encuesta permanente sobre
la prescripcion médica)(2). Este panel realizado por la empresa IMS-Health permite hacer el seguimiento de
manera detallada de la evolucion de la prescripcion de los médicos independientes. Una muestra de médicos de
todas las especialidades se encargd durante cuatro semanas en el aiio (1 semana para recabar los datos cada
trimestre) de proporcionar copias de las recetas y de apuntar en ellas el diagnéstico, que secundariamente se
codifico seglin la clasificacion internacional de enfermedades -décima revision (CIM-10)-. Los datos obtenidos

de esta manera se extrapolaron a toda Francia. En cuanto a la artrosis, los datos del panel EPPM indican que
cerca de 30% de las consultas con diagnadstico de artrosis se hicieron a domicilio (2). La muestra de Thalés tiene
entonces un sesgo a este nivel porque implica una subestimacion de las prescripciones por artrosis hechas a
domicilio. En efecto, las visitas a domicilio conciernen en general a pacientes menos auténomos, mas fragiles
o de mas edad, que probablemente sean a quienes se les prescriben con mas frecuencia los AINS anti-COX2 en
comparacion con los AINS clasicos, asi como los protectores gastricos. Esta hipétesis esta respaldada por el
hecho de que los pacientes a quienes se les transfirieron de los AINS clasicos a los anti-COX2 son de mayor edad
que los otros. Por otra parte, solo se analizaron las consultas de medicina general. Ahora bien, el panel EPPM
indica que 92.2% de las consultas por artrosis se realizan en medicina general y 7.4% con un reumatélogo. Por
tanto, el sesgo se puede considerar sin importancia.

El aumento de 4.7% al aiio del nimero de consultas con diagnostico de artrosis puede interpretarse parcial-
mente como consecuencia del crecimiento de la poblacion de adultos mayores en Francia, eventualmente aso-
ciado a la modificacion del comportamiento de solicitar atencion médica. Se observa un crecimiento del mismo
orden en el panel EPPM entre 1999 y 2000 (2). Se trata de un estudio de prescripciones en la practica corriente
de los médicos generales. No se hizo validacion alguna del diagnéstico de artrosis previa al analisis.

En el estudio, 90% de las consultas con diagnostico de artrosis dan lugar a una prescripcion para este diagnos-
tico, mientras que la cifra del panel EPPM mas bien es de 94% (2). Pero este panel, por construccion, privilegia
las consultas que dan lugar a una receta.

En las pruebas clinicas se asociaron los anti-COX2 a la frecuencia de efectos secundarios de tipo perforacion,
tlcera o hemorragia digestiva en forma equivalente a la de un placebo, por lo que resulta légico que estos
productos se acompaiiasen con menos frecuencia de una coprescripcion de protector gastrico. Sin embargo,
el riesgo de complicaciones digestivas graves no fue de cero [8], por lo que los médicos no dudaron en acom-
paiarlos con una prescripcion de protector gastrico, en particular en pacientes de riesgo. También se observo
este comportamiento en el estudio de Wolfe [7]. La menor parte de coprescripciones de protectores gastricos
con anti-COX2 se refieren principalmente al motivo de prescripcion de “gastroproteccion”. Segiin los motivos
de prescripciones de los protectores gastricos indicados por los médicos, se puede interpretar este resultado
de la siguiente manera: los médicos prescribieron con menos frecuencia un protector gastrico con un anti-C0X2
que con un AINS clasico a los pacientes sin antecedentes probados de lesion gastroduodenal y los prescribieron
tan frecuentemente como con los AINS clasicos si ya habian presentado ese tipo de lesiones. La indicacion anti-
COX2/protectores gastricos en los pacientes de alto riesgo parece presentar un potencial interés pero con alto
costo del tratamiento.

Las cifras de coprescripcion de protectores gastricos con AINS clasicos son comparables a aquellas observadas
en la literatura internacional. En efecto, estudios realizados en Canada, Estados Unidos e Inglaterra muestran
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que las cifras varian entre 17 y 24% [12,13] para los estudios que consideran como protectores gastricos a los
mismos productos que aquellos que se toman en cuenta en el presente estudio (inhibidores de la bomba de
protones, antihistaminicos H2, misoprostol). Estudios que también toman en cuenta los antiacidos, muestran
cifras mas elevadas (26 a 29%) [14,15]. De la misma manera, un estudio efectuado en Francia en 1998 muestra
cifras mucho mas elevadas (42%), pero tomando en cuenta los antiacidos [16].

Previamente a la transferencia, los pacientes involucrados en el cambio de un AINS clasico a un AINS anti-COX2
recibieron con mas frecuencia una coprescripcion de un protector gastrico que todos los pacientes que toma-
ban un AINS clasico (28.3%,/22.1%). Estos cambios de productos se refieren probablemente a pacientes con
riesgos de lesiones gastroduodenales inducidas por AINS. Esta hipétesis se ve reforzada por el hecho de que se
trata de pacientes de mas edad (66 afios/61 afios). En efecto, una edad de mas de 65 afios tiene un factor de
riesgo conocido de lesion gastroduodenal inducida por AINS [17] y sobre todo un factor que aumenta la grave-
dad de sus complicaciones [18].

La parte importante de los anti-COX2 en el costo del tratamiento de la artrosis (25%) esta a la vez relacionada
con el elevado precio de los anti-COX2 (méas de 1 euro por dia para las posologias usuales contra 0.5 euros de
los AINS clasicos) y la duracion del tratamiento es mas larga con los anti-COX2 (40 contra 23 dias en promedio
para los AINS clasicos. Los motivos para que la duracion de esta prescripcion sea mas larga en el caso de los
anti-COX2 es probablemente la menor toxicidad gastrica de estos nuevos productos, pero también su empaque,
los anti-COX2 vienen en cajas de 28 comprimidos de Rofecoxib y de 30 capsulas de Celecoxib, mientras que
una parte de los AINS clasicos se presentan en cajas de 10, 15y 20 unidades. Un estudio reciente de la DREES
(Direccion de Investigacion de Estudios de Evaluacion y de Estadisticas) [19] confirma el importante lugar que
ocupan los anti-COX2 que tuvieron el mayor indice de contribucion en las ventas de medicamentos (+1.48%) en
2001, mientras que los AINS clasicos contribuyeron en el crecimiento con un indice de -0.16%. Por otra parte,
los dltimos datos de MEDIC’AM procedentes de la codificacion de los medicamentos de la CNAMTS, muestran
que el Celecoxib alcanzd desde 2001 el tercer lugar entre los productos presentados para reembolso [20].

El lanzamiento al mercado del Rofecoxib en abril de 2000, por no ser objeto de rembolso, modificé poco la cos-
tumbre de prescripcion, pero probablemente suscit6 fuertes expectativas entre los médicos. Cuando se lanzo el
Celecoxib en noviembre de 2000, con admision para reembolso, la sustitucion de los AINS clasicos se hizo de
manera rapida y fue acompanada, ademas, de una ampliacion del volumen relacionada con un subtratamiento
antiinflamatorio de pacientes no tratados con productos convencionales. El reembolso del Rofecoxib sélo tuvo
un efecto moderado en la evolucion total de las prescripciones de anti-COX2, pero dividio el mercado entre las
dos moléculas. Estas modificaciones en la atencion médica aumentaron globalmente los volimenes de pres-
cripciones de AINS sin reducir las coprescripciones de protectores gastricos. La conjuncion de estos diferentes
fendmenos condujo al aumento global de los costos farmacéuticos de la atencion de la artrosis.

En conclusion, los anti-COX2 son ampliamente prescritos por los médicos generales en la artrosis, en sustitu-
cion de los AINS clasicos para ciertos pacientes, o en prescripcion inicial. Estos productos probablemente hi-
cieron que disminuyera también la parte de los antalgicos que siguen siendo la primera clase terapéutica usada
en el tratamiento del dolor artrésico. La prescripcion de protectores gastricos con anti-COX2 es un poco menos
frecuente que con los AINS clasicos, pero de todos modos alcanza cerca de 18%. Los motivos para prescribir
gastroprotectores con los anti-COX2 estan frecuentemente relacionados con lesiones esogastroduodenales
existentes. Los datos disponibles en Francia no permiten analizar si el aumento en los costos ligados al lanza-



miento en el mercado de los anti-COX2 y a la posible coprescripcion de protectores gastricos esta asociado a la
disminucion de los costos en relacion con los accidentes digestivos.

Referencias

[1] Bertin P, Vergne P. De la prescription des AINS a celle de demain : les inhibiteurs spécifiques de la cyclooxygénase
de type 2. La lettre du rhumatologue 1999;255:12-9.

[2] Geis G, Stead H, Morant S, Naudin R, Hubbard RC. Efficacy and safety of celecoxib, a specific COX-2 inhibitor, in
patients with rheumatoid arthritis. Arthritis Rheum 1998;41(9):S316.

[3] Langman MJ, Jensen DM, Watson DJ, Harper SE, Zhao PL, Quan H, et al. Adverse upper gastrointestinal effects of
Rofecoxib compared with NSAIDs. JAMA 1999;282:1929-33.

[4] Silverstein FE, Faich G, Goldstein JL, Simon LS, Pincus T, Whelton A, et al. Gastrointestinal toxicity with celecoxib vs
nonsteroidal anti-inflammatory drugs for osteoarthritis and rheumatoid arthritis: the CLASS study: A randomized controlled
trial. Celecoxib Long - term Arthritis Safety Study. JAMA 2000;284:1247-55.

[5] BombardierC, Laine L, Reicin A, Shapiro D, Burgos Vargas R, Davis B. et al. Comparison of upper gastrointestinal toxi-
city of Rofecoxib and naproxen in patients with rheumatoid arthritis. VIGOR Study Group. N EnglJ Med 2000;343(21):1520-
8.

[6] Singh G, Goldstein J, Bensen W, Agrawal N, Eisen G, Fort J, et al. SUCCESS-1 in osteoarthritis (OA) trial: celecoxib vs
NSAIDS and risk of serious upper Gl (UGI) complications. J Rheumatol 2001; 28(Suppl63):5.

[7] Wolfe E, Anderson J, Burke T, Arguelles LM, Pettitt D, Gastroprotective therapy and risk of gastrointestinal ulcers:
Risk reduction by COX-2 therapy. J Rheumatol 2002;29:467-73.

[8] Prescrire Rédaction. Rofecoxib et polyarthrite rhumatoide. Nouvelle indication : pas mieux qu un autre AINS. Rev
Prescr2003;23:11-3.

[9] Jiini P, Rutjes AWS, Dieppe PA. Are selective COX2 inhibitors superior to traditional non steroidal anti-inflammatory
drugs? BMJ 2002; 324:1287-8.

[10]  Are selective COX2 inhibitors superior to traditional non steroidal anti-inflammatory drugs? BMJ 2002;325:161-4.
[11]  BocognanoA, Dumesnils S, Frérot L, Grandfils N, Le Fur PH. Sermet C. Santé, soins et protection sociale en 1998
(Annexes). CREDES n° 1282 his, 1999/11,1140 pages.

[12]  Kephart G, Sketris I, Smith M, Maheu A, Brown M. Coprescribing of nonsteroidal anti-inflammatory drugs and cyto-
protective and antiulcer drugs in Nova Scotia’s senior population. Clin Ther 1995;17:1159-73.

[13]  BlowerAL, Brooks A, Fenn GC, Hill A, Pearce MY, Morant S, et al. Emergency admissions for upper gastrointestinal
disease and their relation to NSAID use. Aliment Pharmacol Ther 1997;11 283-91.

[14]  Hogan DB, Campbell NRC, Crutcher R, Jennett P, MacLeod N. Prescription of nonsteroidal anti-inflammatory drugs
for elderly people in Alberta. Can Med Assoc J 1994;151:315-22.

[15]  Singh G, Ramey DR, Morfeld D, Shi H, Hatoum HT, Fries JF, Gastrointestinal tract complications of nonsteroidal anti-
inflammatory drug treatment in rheumatoid arthritis. Arch Intern Med 1996;156:1530-6.

[16]  Moore N, Verschuren X, Montout C, Callens J, Kong SX, Begaud B. Excess costs related to non-steroidal anti-inflam-
matory drug utilization in general practice. Thérapie 2000;55:133-6.

[17]  Recommandations et reférences médicales. Le concours medical 1996(suppl au N° 42) Anonyme.

[18] FlorentC, Le LoétX, BardinT, Facteurs de risque des accidents gastroduodénaux desAINS. RevRhum 1996;63:135-
40.

89



90

[19] Balsan D, Chambaretaud S, Les dépenses de médicaments remboursables entre 1998 et 2001. DREES collection
Etudes et Résultats 2002:166.
[20] CNAMTS, MEDIC’ AM, Les médicaments remboursés par le régime général d’assurance maladie au cours des an-
nées 2000 et 2001, juin 2002.

Resumen propuesto

Objetivo
Analizar el impacto de la llegada de los anti-COX2 (Celecoxib y Rofecoxib) en las prescripciones de an-

tiinflamatorios no esteroideos (AINS) y de los protectores gastricos en la artrosis en medicina general.

Métodos

Los datos se obtuvieron de un conjunto permanente de prescripciones de 2000 médicos generales repre-
sentativos. El diagnostico generador de la prescripcion se detecta por cada especialidad prescrita. Los
datos estan referidos a un periodo que abarca las fechas de lanzamiento al mercado de los anti-COX2
(1° de noviembre de 1999 al 31 de octubre de 2001). Se compararon estos dos periodos mediante un

analisis simple, antes y después de noviembre de 2000.

Resultados

Hubo 383 487 consultas por artrosis, con un aumento anual de 4.7% en el nlimero de consultas. La
proporcién de consultas con prescripcion de AINS aumenté en 6% entre los dos periodos (AINS clasicos:
-23%; anti-COX2: +40%). La sustitucion de un AINS clasico por un anti-COX2 se hizo en 6% de los pacien-
tes, comparativamente de mas edad y de sexo femenino. El tiempo promedio fue de 23 dias en el caso
de los AINS clasicos y de 40 dias en el caso de los anti-COX2. Veintidés por ciento de las prescripciones
incluian un protector gastrico (+15 % entre los dos periodos), por un tiempo promedio de 27 dias; se aso-
cio un protector gastrico a los anti-COX2 en 17.8% de las prescripciones. Los costos acumulados de los

medicamentos para la artrosis aumentaron 73% (la parte correspondiente a los anti-COX2 fue de 25%).

Conclusion
La disponibilidad de los anti-COX2 en Francia provocé un importante niimero de prescripciones. Al con-

trario de las previsiones, aumentaron las prescripciones de protectores gastricos.



Catarata™

Objetivos pedagagicos terminales

e P Diagnosticar la catarata y sus consecuencias
e P Argumentar los principios del tratamiento y de prevencion

e Proceso didactico » Respuesta a preguntas especificas

Articulo analizado
Eter C, Latry P, Mazurie JL. La chirurgie de la cataracte de I'adulte en Aquitaine. Indications, tech-
niques et résultats. Etat des lieux en 1999. J Fr Ophtamol 2003; 26 ; 801-6.

Comentario general

Se trata de un estudio descriptivo de las practicas quirlrgicas para la catarata, realizado de manera
adecuada a partir de una muestra representativa seleccionada por sorteo. Como acontece a menudo
con este tipo de estudios, los autores presentan abundancia de resultados pertinentes en los pacientes,
las intervenciones y sus consecuencias. La discusion, aun si es larga, destaca los resultados mas im-
portantes. En cuanto a la forma, el articulo se caracteriza por la ausencia de introduccién y de objetivos
claramente enunciados; la discusion no recurre lo suficiente a la literatura publicada y no menciona los

limites del estudio.

Desde el punto de vista de la ensenanza del item 58, a través de resultados y su discusion, los
autores mencionan de manera eficaz los examenes (tiles para diagnosticar una catarata, el tipo de
intervencion y los problemas para la indicacion que se plantean en la practica: intervencion sucesiva de|
los dos ojos, lugar de la cirugia ambulatoria... El estudio es asimismo una buena ilustracion de la varia

bilidad de las practicas en un ambito especializado.
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j Fr Ophtalmol, 2003; 26, 8, 801-8006
Masson, Paris, 2003

Cirugia de catarata del adulto en (texto oculto)
Indicaciones, técnicas y resultados. Situacion en 1999

Recibido el 29 de abril de 2002, aceptado el 17 de abril de 2003

Palabras claves: Catarata, cirugia, funcion visual

Material y métodos

La poblacion en que se baso este estudio estuvo constituida por adultos de mas de 40 aios atendidos quirtir-
gicamente por catarata no traumatica durante el dltimo trimestre de 1999 en las instituciones hospitalarias
publicas privadas de la region de Aquitania.

Los médicos asesores constituyeron una muestra aleatoria de 500 operaciones a partir de listas obtenidas
manualmente en los registros de los quiréfanos. El tamaio de la muestra seleccionada permitio generar en las|
practicas en principio mayoritarias (indicacion para una agudeza visual < 4/102, facoemulsificacion, implante
de pequeno tamaiio, ausencia de complicaciones, buenos resultados), un bajo intervalo de confianza. Por tan-
to, para una probabilidad de 80%, el intervalo de confianza fue de + 3.5% al riesgo a de 5%.

Larecoleccion de datos se efectud en instituciones a partir del expediente y del informe operatorio y directamen-
te entre los oftalmélogos. Todos los pacientes identificados en la muestra fueron contactados por los médicos
asesores con el fin de que llenasen un cuestionario sobre la funcion visual antes y después de la cirugia, lo que|
autorizd una cuantificacion mediante el calculo de un puntaje gracias al cuestionario VF 14 (funcién visual) [1].
Las variables estudiadas son la edad y el sexo del paciente, el lado operado, el rango de intervencion (1°0 2°), la
antigiiedad de los sintomas y del diagnostico, los sintomas, la agudeza visual de lejos y de cerca, las patologias
asociadas, los examenes complementarios, la atencion hospitalaria, los elementos de la técnica operatoria,
las complicaciones en los 3 primeros meses calificados como tempranos y aquellas ocurridas entre los 3 y los
6 meses calificadas como secundarias, asi como el resultado de la cirugia expresado en forma de puntaje. En
cuanto a las patologias asociadas, s6lo se tomaron en cuenta aquellas que pudieran tener una influencia en
la decision de operar y/o en los resultados de la operacion. En lo referente a la miopia, sélo se recolectaron
aquellas superiores a 6 dioptrias.

Los datos médicos se capturaron con ayuda del software Epi Info version 6. El procesamiento del analisis se
realizé con SPSS version 9 y Excel version 97. Los resultados se presentaron en forma de promedios con desvia-
cion estandary de medias en las variables cuantitativas, en forma de porcentajes en las variables cualitativas.




El procesamiento informético de la explotacion de los datos se declaré a la Comision Nacional Informatica y
Libertad (oficio n° 967 630 del 4 de julio de 2000). De conformidad con lo dispuesto por el articulo 15 de la
ley del 6 de enero de 1978, el acta reglamentaria se public6 en cada una de las ediciones departamentales del
Courrier Frangais, facultado para publicar los avisos legales y judiciales.

Resultados

Composicion de la muestra
En total, el trabajo se hizo con base en 478 expedientes referidos a cada una de las intervenciones quirirgicas
en beneficio de 477 pacientes. Los pacientes operados fueron 308 mujeres (64.6%) y 169 hombres (35.4%),
entre los 41y los 100 aios (promedio = 75.4 y desviacion estandar = 8.9 aios en el conjunto del grupo; media
= 76 aiios). La distribucion de los sujetos en funcion de la edad es del tipo bimodal, como la muestra la figura
1. Esta distribucion puede compararse al conjunto de pacientes adultos operados por catarata (PMSI 1999).

Lado operado y rango de la intervencién quirdrgica

Las intervenciones se practicaron 246 veces en el ojo derecho (51.6%) y 231 veces en el ojo izquierdo (48.4%).
En 196 casos (41%) se trat6 del 2° ojo operado. El tiempo transcurrido desde la primera operacion fue de 5 dias
a 17 aios, la mayoria de las intervenciones (70%) se situaron el aio anterior.

Antigiiedad de sintomas y de diagnéstico

Esta informacion se obtuvo entre 434 pacientes en términos de sintomas y en 441 pacientes en términos de
diagnostico. La gran mayoria de los casos tenian sintomas que habian evolucionado desde hacia un afio, como
lo muestra la tabla I. Los sujetos analizados segiin la antigiiedad del diagnadstico se distribuyen de manera
comparable.

Sintomatologia

Casi la totalidad de los pacientes se quejé de la disminucion de la agudeza visual (472 casos). Seguia en segun-
do lugar la frecuencia del deslumbramiento, en parte casi iguales (182 casos), las molestias visuales crepuscu-
lares (172 casos) y la disminucion de los contrastes (168 casos). La tabla Il muestra la frecuencia absoluta de
estos sintomas. Sesenta por ciento de los pacientes presentaron 2 sintomas asociados 0 mas.

No se estudio la predominancia de un sintoma sobre otros.

Agudeza visual
Para la agudeza visual de lejos (documentada 470 veces), el promedio se establecio en 3 (desviacion estandar
= 1.7), los extremos iban de 0 a 10.
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Tablal

Distribucién de los pacientes en funcion de la antigiiedad de los sintomas y del
diagnéstico (en porcentajes)

Antiguedad Sintomas Diagnéstico
(n=433) (n=441)
Hasta 1 ano 16.1 24.7
Entre 1 afio y 2 afios 17.7 16.1
Mas de 2 afos 66.1 59.1
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Figura 1 — Distribucién por edad y por sexo de la poblacién de la muestra (n =
477)

Para la agudeza visual de cerca, medida en la escala de Parinaud (394 casos documentados), el promedio fue
de 4.2 (desviacion estandar = 3.7), los valores extremos fueron de 2 a 14. Ciento veinte pacientes (32%) fueron

Parinaud 2 (P2), los demas fueron en su mayoria P3 o P4 (184 casos, 47 %). La distribucion de los sujetos se
encuentra representada (fig. 2).

Tabla I

Sintomas que contribuyen a la decision de operar.
Sintomas N
Disminucion de la agudeza Visual 472
Deslumbramiento 182
Molestia de la vision crepuscular 172
Disminucion de los contrastes 168
Diplopia 32

Otro 31

Patologias asociadas

Se encontré 54 veces una miopia y 72 veces una patologia de la retina de origen hipertensivo o diabético, ya
sea en relacidon con una degeneracion macular causada por la edad (DMCE), o con las secuelas de un despren-
dimiento de retina. Se hizo el recuento de 60 casos de glaucoma asociado.



Estudio de caso

Distancia de la agudeza visual (n=470) Indice de Parinaud (n=394)
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Fig. 2: La vision de cerca y de lejos.

Examenes complementarios

Las informaciones se validaron en 476 pacientes a quienes en su conjunto se practicé una ecobiometria y una
queratometria. Se practicé un campo visual 31 veces, una angiografia 23 veces, una microscopia especular 14
veces y una medicion de sensibilidad por contraste una sola vez.

Atencion hospitalaria

Sector privado contra Sector piiblico o privado participante en el servicio publico

De las 478 intervenciones, 412 se efectuaron en el sector privado (86.2%) y 66 en el sector piiblico o privado
que participase en el servicio (13.8%). Los datos procedentes del PMSI 1999 muestran para la region de (texto
oculto) 22 063 intervenciones realizadas en el sector

privado y 3 573 en el sector pliblico o privado participante en el presupuesto global. Una prueba de x2 que com-
para las dos poblaciones no evidencié alguna diferencia significativa.

Hospitalizacion completa contra cirugia ambulatoria

Trescientos veinticinco pacientes (68%) fueron hospitalizados contra 153 (32%) atendidos de manera ambula-
toria. En cuanto a los pacientes hospitalizados, el tiempo de estancia en el hospital fue en su mayoria de 1 dia
(118 casos) o de 2 dias (153 casos).

Técnicas operatorias

Anestesia

Cuatrocientos setentay seis casos fueron documentados. Las intervenciones se realizaron con anestesia locore-
gional en 425 casos (89.3%). Se uso anestesia topica en 28 casos (5.9%). El cirujano sélo recurrié a la anestesia
general 23 veces (4.8%).
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Técnicas de extraccion

Las caracteristicas de la incision pudieron documentarse en 370 casos. La incision se practico en el cuadrante
superior 174 veces (47%) y 159 veces en el cuadrante temporal (43%) y 37 veces en otra localizacion. El tamaiio
de laincision fue inferior o igual a 6 mm en 401 casos. La extraccion (475 casos documentados) se realizo con
facoemulsificacion en 461 casos (97.1%) por método extracapsular manual en 13 casos (2.7%) e intracapsular
una sola vez. 0.2%).

Técnicas de implantacion

De los 473 casos documentados, se us6 un implante flexible 411 veces (86.9%) y un implante rigido 62 veces
(13.1%). En la muestra, se sefalaron 473 implantes unifocales (98.9%) y 4 implantes multifocales (1.1%).

El tamaiio del implante fue de 5 a 12 mm con un modo de 6 (94% de los casos < 6 mm). En los 475 casos do-
cumentados, el sitio de la implantacion fue la cdmara posterior 456 casos (96%) y la camara anterior 19 veces.

Complicaciones

Complicaciones peroperatorias

Se registraron dos complicaciones generales, un evento de insuficiencia cardiaca con edema agudo del pulmén
y un evento de hipertension, sin consecuencias posteriores. En cuanto a las complicaciones oftalmolégicas,
hubo una ruptura posterior en 8 casos.

Complicaciones tempranas

Se registro el fallecimiento de un hombre de 83 afios dentro de los tres primeros meses posteriores a la opera-
cion, sin que se pudiera identificar el motivo y sin que el expediente explicase que se debiese a algo perjudicial
de la intervencion.

Las complicaciones generales (un caso de insuficiencias respiratoria, un caso de urticaria gigante) no tuvieron
una evolucion desfavorable.

En cuanto a las complicaciones oftalmoldgicas, dos veces (4%) se declaré una endoftalmia, diagnosticada y
tratada cada vez en forma temprana con resultados satisfactorios. Se constituyé un glaucoma 5 veces. Aparecié
un edema corneal 8 veces; en un caso empeord una DMCE preexistente. En un caso, se desplazo el implante al
cuarto dia.

Complicaciones secundarias

Después de 3 meses, se registraron 3 fallecimientos mas, sin relacion aparente con una causa debida a la in-
tervencion.

Las complicaciones oftalmoldgicas se establecen como sigue:

- Opacificacion secundaria: 16 veces, 14 de éstas tratadas con laser;

- Desprendimiento de la retina: 1 vez;

- Deformacion pupilar: 1 vez,

- Astigmatismo documentado: 2 veces;

- Conjuntivitis/uveitis: 3 veces.



Resultados de la intervencion

Resultados colectivos
El cuestionario VF 14 se llené en 448 casos. El resultado de la intervencion fue muy favorable en 423 pacientes
que mejoraron su puntaje (94.4%); 15 no tuvieron modificaciones y 10 disminuyeron su puntaje.

La figura 3 muestra el nimero acumulado de sujetos en funcion del puntaje obtenido antes y después de la
intervencion. Antes de la intervencién se observa una gran disparidad de la degradacion visual en la muestra
con una media igual a 64 (en una escala de 0 a 100). Después de la intervencion, se observa una fuerte concen-
tracion de puntajes elevados con una media de 97.

Resultados individuales

La recuperacion promedio brindada por la operacion de la catarata entre el primero (puntaje = + 28.7 + 21.8) y
el segundo ojo (puntaje = + 30.6 + 19.4) no difiere significativamente. Cabe observar que el puntaje promedio
antes de la operacion no difiere significativamente si se trata del primer ojo (puntaje = 60.95 + 23.3) o del se-
gundo ojo operado (puntaje = 62.4 + 19.5).

Los 10 pacientes en los que se aprecio un resultado desfavorable con base en un puntaje VF 14 tenian entre 73
y 86 aios. Ocho de ellos presentaban una patologia retiniana asociada; 2 retinopatias miépicas, una de ellas
con desprendimiento de la retina, 2 retinopatias asociadas a un glaucoma, 3 DMCE, una de ellas asociada a
una cornea gutata y 1 que empeord en el postoperatorio, 1 caso en que la intervencién se complicé con un des-
prendimiento de retina. En 2 casos, la disminucion del puntaje no tuvo explicacion.

Entre los 15 pacientes sin cambio del VF 14, habia portadores de una retinopatia (4 DMCE), 1 retinopatia dia-
bética, 1 desprendimiento de retina). En un paciente el implante se desplazo al 4° dia del postoperatorio. En 8
expedientes no habia explicacion alguna.

DISCUSION

En un informe publicado en febrero de 2000, basado principalmente en la literatura, por la Agencia Nacio-
nal de Acreditacion y Evaluacion (ANAES), se realizé la actualizacion de la informacion sobre la eficacia del
tratamiento quirirgico de la catarata, sus riesgos, la evaluacion de las ventajas y desventajas de las diversas
técnicas y materiales y equipos usados, las modalidades de atencion a los pacientes en cirugia ambulatoria o
en hospitalizacion [2].

La situacion de esta actividad, en particular en Francia, se conoce a través del Programa de Medicalizacion del
Sistema de Informacién (PMSI) que permite el andlisis de los datos hospitalarios como lo pudo hacer la Direc-
cion de Investigacion y Estudios, de Evaluacion y Estadisticas en el plano nacional para el afio 1998 [3]. Las in-
formaciones publicadas se refieren principalmente al niimero de intervenciones, a la distribucion de la actividad
entre los sectores privado y piblico, las modalidades de atencion hospitalaria o ambulatoria.

Los Seguros de Enfermedad efectuaron un analisis mas completo, que incluyen los datos clinicos como la agu-
deza visual preoperatoria y los resultados postoperatorios, para mostrar la existencia de disparidades geografi-
cas, en particular en el indice de penetracion de nuevas técnicas y en el de atencion quirirgica ambulatoria [4].
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El presente estudio tiene como objetivo el de puntualizar sobre esta actividad en Aquitania, no con fines de
evaluacion, sino para conocer las practicas dominantes, con el fin de alimentar la reflexion de tipo prospectivo
sobre la posible evolucion de esta cirugia en los proximos afios. Es el motivo por el cual, seglin un analisis glo-
bal, los autores deliberadamente hicieron a un lado las posibles diferencias entre las instituciones, en lo que
se refiere a indicaciones, en el uso de la técnica o en las modalidades de atencion hospitalaria. Los autores hu-
biesen deseado estudiar la actividad de un afio completo para eliminar el efecto estacional y explotar los datos
nominativos del PMSI con este fin. Parece ser que este método se topa actualmente con un obstaculo juridico
porque las instituciones no pueden informar sus datos nominativos al exterior. La constitucion de una lista que
retoma tomas las intervenciones practicadas en el afio, es posible en teoria, pero no fue hecha porque podria
haber generado una carga excesiva de trabajo. Las caracteristicas de la poblacion estudiada son coherentes con
aquellas publicadas en la literatura [2].
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(en ordenadas: numero de pacientes) (en coordenadas puntaje antes de la intervencion)

(en ordenadas: nimero de pacientes) (en coordenadas puntaje después de la intervencion)

Figura 3: Numero de pacientes acumulado en funcién del puntaje obtenido durante
el VF 14 antes y después de la intervencion

Sin embargo, la distribucion bimodal de los sujetos de la muestra constituye una observacion original. Se puede
sobreponer a la que se observa en el conjunto de intervenciones recolectadas a partir del PMSI 1999. Refleja
ciertamente un aspecto conductual que lleva a ciertos pacientes a diferir la intervencion. Este fendmeno se
debe en parte al manejo del automévil practicado en todo el mundo en la actualidad, porque los de mayor edad,
aquienes no les atafie, solicitan la cirugia mas tardiamente y por la necesidad de leer. Por otra parte, no deja de
ser posible que una generacion de adultos mayores actuales, en el pasado se haya enterado de malos resulta-
dos que afectaron a un conocido o a un familiar, en una época en que la tecnologia no era como la del presente.
Cabe pensar que este fendmeno se difuminara para desaparecer con esta generacion.



Una alteracion importante de la funcion visual

En lo que respecta a indicaciones, estan dominadas por una alteracion visual marcada, prueba de la disminu-
cion de la agudeza visual tanto de lejos como de cerca. Esta observacion no permite excluir la eventualidad en
ciertos casos de una indicacion diferente de aquella de la catarata, pero aboga en favor del caracter marginal
de esta situacion. Muy probablemente se subestiman los aspectos sintomaticos en este trabajo, en la medida
en que no se destacaron las quejas debidamente recolectadas en el expediente médico.

Que lafuncién de la vision visual evaluada antes de la intervencion por el VF14 sea comparable es algo inespera-

do, se trate del primer o del segundo ojo. Esta observacidn, si se hacen a un lado los limites del método, sugiere

una expresion muy homogénea en lo que ataiie a la necesidad de las dos intervenciones que se presentan como
dos etapas de un mismo tratamiento.

Los datos de tipo técnico objetivan la practica conforme a las recomendaciones vigentes, o sean:

* Notablemente pocos estudios complementarios fuera de la ecobiometria y la queratometria, cuya practica
es obligatoria. Esta observacion, en lo que ataiie a las patologias asociadas, lejos de carecer de frecuencia,
es prueba de una practica clinica probada en Aquitania;

e Eluso muy difundido de las anestesias locales o locoregionales;

e La practica ampliamente dominante de la facoemulsificacion;

e Unaincision corta y la implantacion de un implante flexible de poco didametro.

e Las observaciones sobre las complicaciones pery postoperatorias van de acuerdo con los datos de la lite-
ratura, sin dejar de tener dos particularidades.

» Lasendoftalmias que evolucionaron favorablemente, lo que demuestra una atencién rapida y apropiada de
esta complicacion potencialmente temible;

e Laaparicion temprana de las opacificaciones secundarias que quiza se deban a los materiales usados. Por
este motivo, la biisqueda de biomateriales constituye un proceso importante tanto por la calidad de los
resultados como por la reduccion de los costos, dado que esta complicacion requiere de la aplicacion de un
tratamiento complementario que pudiera evitarse.

La ganancia en funcionalidad de la intervencion esta autenticada en mas de 95% de los casos. El hecho de que

sean similares en el primery en el segundo ojo, confiere a la segunda intervencion una importancia comparable

a la primera. Esta observacion coincide con las conclusiones del trabajo evaluativo sobre el beneficio obtenido

de la segunda intervencion [2].

Atencion quirdrgica ambulatoria superior al promedio en Francia

La modalidad de la cirugia ambulatoria abarca cerca de la tercera parte de los pacientes, lo que es sensible-
mente superior al promedio en Francia, que se encuentra en un nivel de 23% [3]. Esta cifra todavia esta lejos
del 90% observado en Estados Unidos o en Canada, pero esta claramente a la cabeza, si se compara con otras
regiones de Francia, donde muy recientemente no se recurria para nada a la cirugia ambulatoria. Un estudio rea-
lizado porla URCAM de Bretaiia en 1999, seiiala una importante disparidad con el indice de cirugia ambulatoria
de catarata en esta region. El departamento costero de Armor con 4% fue el indice mas bajo en 1997, con un
avance de 100% en dos ainos (9% en 1999) [6].
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La demanda de cirugia ambulatoria rebasa la capacidad de atencidn actualmente disponible por el mapa sa-
nitario de Aquitania, en donde el nlimero de lugares autorizados era de 216 en 1999, que corresponde a 78 840
estancias posibles, mientras que se facturaron 137 552 y se registraron en el PMSI como estancias de menos de
24 horas, de las que 8 502 corresponden a la cirugia de catarata. Estas cifras no toman en cuenta el caracter no
asignado de los lugares, que en ciertas instituciones estan ocupados en su mayoria por pacientes que padecen
otras patologias fuera del ambito oftalmoldgico.

CONCLUSION

En total y salvo algunas reservas mencionadas, cabe reconocer que la cirugia de la catarata cumple hoy con
las condiciones propicias para seguir con su desarrollo en los proximos aios, en la medida en que la demanda
permanezca constante, incluso que aumente y con la hipétesis de una oferta de servicios de salud que sea capaz
de hacerle frente.
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Analisis critico detallado

Preguntas sobre el estudio

¢Cual es el objeto del estudio?

Aun si se sugiere el objeto del estudio en el titulo, el objetivo preciso del estudio es dificil de localizar en
ausencia de introduccion. De hecho, una formulacion de este tipo s6lo aparece en el tercer parrafo de la
discusion. A este nivel se confirma la impresion que da la primera lectura de los métodos y los resultados
en el sentido de que el estudio es una descripcion de las practicas existentes, sin comparacion con un

referencial.

Identifique las caracteristicas de la poblacion estudiada. Analice las modalidades de seleccion.
¢La seleccion de los sujetos fue correcta?

Las caracteristicas de la poblacion estudiada se mencionan al inicio de la seccion “Material y métodos”
y se describen en el comienzo de los resultados. Las modalidades de seleccion, por sorteo aleatorio, se
mencionan (vineta 1), pero no se describe el método de sorteo. Un médico consejero contacté a todos
los pacientes (vineta 2), pero no se explica por qué medio (teléfono, correo, avisos...), como tampoco si

ese contacto se realizo en el marco de un chequeo médico habitual.

Discuta la comparabilidad de los grupos. ¢Es correcta la comparabilidad de los grupos?

Dado que es un estudio descriptivo, no es posible aplicar la comparabilidad. Sin embargo, los au-
tores se refieren en varias ocasiones (vinetas 3 y 4) a una comparacion con los datos del programa de
medicalizacion de los sistemas de informacion (PMSI) de la region; esta comparacion muestra que la
muestra estudiada no es diferente al conjunto de personas operadas de catarata, lo que no es sorpren-

dente porque la muestra se obtuvo por sorteo.

Comente la eleccion de los sujetos

La eleccion de los sujetos (n = 500) esta correctamente justificada (después de la viieta 1) mediante
un calculo del tamaiio de la muestra necesario para alcanzar un grado satisfactorio de precision en la
estimacion de un intervalo de confianza alrededor de un porcentaje. Las hipétesis estadisticas parecen
razonables. Cabe observar que el nimero de sujetos estudiados es ligeramente menor (n = 477) a lo

esperado, sin que se explique la razon de esta discordancia.
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¢Los métodos son coherentes con la pregunta planteada? Analice la técnica de aleatorizacion

Para un estudio descriptivo, el esquema de estudio esperado es una serie de casos representativa de la
poblacion fuente. El uso de un sorteo a partir de listas de intervenciones (vineta 1) es una garantia para
alcanzar esta representitividad. Sin embargo, es deseable una discusion de caracter exhaustivo de las
listas y de los bloques visitados. Dado que el estudio no es un estudio comparativo aleatorizado, no es

pertinente plantear la técnica de aleatorizacion.

¢Los analisis estadisticos son coherentes con la pregunta planteada?

Los métodos estadisticos se mencionan brevemente en el peniltimo parrafo de métodos. Sélo se men-
cionan los métodos descriptivos, hecho coherente con el objetivo descriptivo del estudio. Unicamente
cabe lamentar que no se describa en este punto el uso de intervalos de confianza, mencionados con

motivo del calculo de la muestra, ni se aplique en los resultados.

En los resultados principales sobre los resultados de la intervencion, los autores diferencian los
resultados colectivos (distribucion de puntaje de funcion visual antes y después) y los resultados indivi-
duales (variaciones de los puntajes individuales antes y después de la intervencion). Por una parte, estos
analisis no se definen en los métodos y por otra parte, sélo las variaciones individuales son informativas
sobre el efecto de la intervencion. Algunas comparaciones (primer y segundo 0jo) tampoco se mencio-

nan en los métodos.

¢Se cumple con las reglas de la ética?
Dado que el estudio es descriptivo, no plantea problemas éticos en particular. Los autores cumplieron
con la reglamentacion francesa en materia de declaracion de un tratamiento automatizado de datos y

describen el proceso en el Gltimo parrafo de métodos.

¢Los criterios para juzgar son precisos? ¢;La medicion de las principales variables es correcta?

Las principales variables son la mediciones de la funcion visual antes y después de la intervencion. Por
supuesto, estas variables son indispensables en todo estudio referido a cirugia del ojo. En cambio, la
informacion sobre la funcion visual se obtiene por cuestionario (VF14), aun si existen medios sencillos,
validos y confiables para medir la agudeza visual. Los autores mas bien usaron un puntaje derivado de
un cuestionario de funcion visual, sin discutir la validez y la confiabilidad en los métodos. Se da una re-
ferencia, pero se trata de un documento que no aborda directamente el método usado. Por otra parte,
la amplitud del puntaje sélo se menciona en los resultados (vineta 5) y las nociones de los resultados
colectivos e individuales, usados en los resultados jamas se definen. Las demas variables descriptivas no

se definen; por ejemplo, cabe preguntarse cual es el puntaje que sirvio para expresar los resultados de



la intervencion (vineta 6). Ademas, se observa que faltan datos en ciertas variables importantes (vineta
7 y parrafos siguientes: 44 datos faltantes en los sintomas, 37 en el diagnoéstico, 8 en la agudeza visual

de lejos; vineta 8; 30 en el cuestionario VF14).

Discuta el significado estadistico de los principales resultados
Los autores no practicaron una prueba estadistica, justificado en un estudio puramente descriptivo. Por

lo tanto, no es pertinente el significado estadistico de los resultados.

Discuta el significado clinico de los principales resultados. ¢Los resultados dan una respuesta a
la pregunta enunciada por los autores? ;Los resultados justifican las conclusiones? Discuta las
decisiones médicas sugeridas por los autores.

Dado que el estudio es descriptivo, el enunciado de numerosos resultados en los pacientes, las interven-
cionesy los resultados de esas intervenciones, en efecto, brindan una respuesta a la pregunta planteada.
En la discusion, los autores mencionan varios resultados importantes, que se consideran con un signifi-
cado clinico. La naturaleza bimodal de la distribucion de las edades de los pacientes (figura 1) no parece
tan franca como lo dicen los autores. La alteracion franca de la agudeza visual antes de la intervencion
no tiene nada de sorprendente. El significado clinico de la comparabilidad de la agudeza visual, que se
trate del primero o del segundo ojo (viiieta 9), es dificil de juzgar en ausencia de referencias a estudios

publicados que aportasen resultados diferentes.

Las conclusiones de los autores, sobre las condiciones propicias para seguir con el desarrollo de
la cirugia de catarata no quedan justificadas por los resultados, que en ningin momento abordan las

futuras necesidades de las poblaciones.

¢Cual es el nivel de prueba de este estudio?
El nivel de prueba es intermedio, porque el esquema del estudio, una muestra representativa por sorteo,

se adapta a la pregunta planteada y que las anomalias metodologicos son de poca importancia.

Preguntas acerca de la forma

¢La estructura del articulo es correcta?
De manera bastante poco habitual, el articulo no tiene introduccion, lo que vuelve dificil la localizacion

del objetivo y la comprension de los motivos que llevaron a los autores a realizar este estudio. La seccion
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“Material y métodos” presenta los criterios de inclusion bajo la referencia “poblacion fuente”. El esquema
de estudio esta bien anunciado. En cambio, el calculo del tamaino de la muestra deberia haberse coloca-
do logicamente antes de la descripcion de los métodos estadisticos. Los resultados empiezan bien con
una descripcion de la muestra efectivamente estudiada para después estructurar de manera légica los
principales resultados sobre la agudeza visual y los demas resultados descriptivos acerca de la atencion
hospitalaria, la técnica operatoria y sus consecuencias. Su presentacion, en cambio, es muy larga y poco
sintética. La discusion es correcta pero larga(véase mas adelante la discusion de su l6gica). Finalmente,

el articulo se termina con una conclusion.

Algunos elementos de los resultados hubieran podido presentarse en la discusion o en los méto-
dos; por ejemplo, las comparaciones de los resultados con los datos del PMSI, ciertamente utiles, no
se anunciaron en los métodos. La ultima frase de la subseccion “Sintomatologia” es un elemento que
debiera aparecer en los métodos, en forma de un resultado. La referencia a la escala de Parinaud (vineta
10) debiera anunciarse en los métodos, no en los resultados. El articulo incluye una discusion y una lista

de referencias.

Analice las tablas y figuras

La figura 1 anuncia en su titulo una distribucion por edad y por sexo, pero sélo se presenta una curva. La
figura 2 no precisa si se trata de una medicion antes o después de la intervencion. Los ejes de las orde-
nadas no indican se que se trata de sujetos y no tienen la misma altura en las dos graficas. Las tablas
se usan para presentar muy pocos datos. El uso de trazos verticales y horizontales intermedios es inutil.
En general, los titulos de las tablas y figuras no son suficientemente especificos, porque no precisan la
poblacion fuente, ni en el tiempo ni en el espacio; falta indicar que el estudio se refiere a la cirugia de

catarata.

¢La presentacion de las cifras es correcta?

La presentacion de las cifras en general es correcta. Sin embargo, los porcentajes se dan de manera
inconstante con un decimal o sin decimal. En la tabla 2, no se indica que cada paciente podia presentar
mas de un sintoma; como no se recuerda el niimero total de pacientes, no es posible comprender esta
tabla independientemente del texto, que es el que aportan las informaciones. Los autores escogieron
presentar ciertas frecuencias en nlimeros absolutos y otros en porcentajes, sin justificar esta presenta-
cion heterogénea.

Verifique la logica de la discusion

Tres parrafos mencionan para empezar estudios similares, sin efectuar una comparacion con el estudio



del articulo. Después los autores mencionan el objetivo y los limites el estudio. El parrafo siguiente es
una discusion sobre el resultado original y las hipotesis que plantean los autores para explicarlo. La con-
tinuacion de la discusion alterna la evocacion de un resultado que los autores consideran importante, las
hipotesis que se desprenden y los posibles limites del estudio para probar dichas hipotesis. Los limites
del estudio mismo (representatividad de los bloques, datos faltantes, datos recabados retrospectivamen-

te) no se discuten.

Ciertas discusiones sobre la coherencia de los resultados en relacion con la literatura (por ejemplo
vineta 11) no estan respaldados por referencias. Asimismo, el Gltimo parrafo antes de la conclusion usa
datos externos al estudio, sin que se proporcione referencia alguna. Ademas, se puede disentir con los
autores que dicen (vineta 12) que el estudio no es una evaluacion, cuando la descripcion de las practicas

es la primera etapa importante de un proceso de evaluacion.

Analice las referencias

Las referencias son escasas y esencialmente se refieren a informes. S6lo una referencia es un articulo
perteneciente a la literatura internacional. La referencia 1 es una referencia indirecta, dado que se trata
de una conferencia de consenso y no de un documento sobre el método descrito en el texto. La presen-

tacion de las referencias cumple con las normas internacionales.

Analice el titulo
El titulo con dos subtitulos, es especifico pero largo. La nocion de situacion sugiere de manera adecuada

que el estudio es descriptivo.

Comente el estilo del articulo

Los autores en los métodos y en los resultados usan correctamente el pasado la mayor parte del tiempo,
pero a veces usan erroneamente el presente. El término “bajo” aplicado a un intervalo de confianza (en
el calculo del tamaio de la muestra, después de la vineta 1) no es habitual; se deberia haber preferido
el término de “preciso”. La abreviacion VF (fin de parrafo de la vineta 2) deberia haber sido definida entre
paréntesis con la expresion completa y no por el contrario; por otra parte, la expresion abreviada esta
en inglés. Los autores usan con frecuencia el término de “patologia” en lugar de “enfermedad”; también
usan la expresion “y/o” (vineta 6, p. 802 del articulo), que podria haberse sustituido por “0” sin que
cambie el sentido de la frase. Los autores usan la expresion “funcion visual” en los métodos (después
de la vineta 2) y “agudeza visual” en los resultados (vineta 10) para designar lo que parece ser la misma
variable. La abreviacion PMSI se usa en diversas ocasiones en los resultados y tan sélo se define en el

segundo parrafo de la discusion. En la vineta 7, los autores se refieren a un niimero de sujetos compa-
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rable seglin la antigiiedad del diagnéstico, pero no se comprende cuales son los grupos comparados. El
Gltimo parrafo de la subseccion “Sintomatologia” consta de una sola frase, lo que perjudica la fluidez de
la lectura. En el apartado “Examenes complementarios”, los autores indican que ciertas informaciones
fueron validadas, sin precisar cuales. El término “peyorativo” (después del subtitulo “Complicaciones
tempranas”) se usa en forma no oportuna y el anglicismo “severo” (en el segundo parrafo de los resulta-
dos individuales) se usa erroneamente en lugar de “grave”. El primer parrafo de la discusion sélo consta

de una sola frase, extremadamente larga.



El adulto mayor enfermo*
Particularidades semiologicas,
psicologicas y terapéuticas

Objetivos pedagagicos terminales
« P Explicar los conceptos de envejecimiento patolégico, de polipatologia y de vulnerabilidad

en geriatria
e« P Describir las particularidades semiolégicas, fisicas y psiquicas del adulto mayor enfermo

e« P Definir el razonamiento terapéutico en geriatria y citar las principales reglas de prescrip-

cion en el adulto mayor
Proceso didactico » Lectura critica en la practica médica

Articulo analizado
Foltz F, Ducher M, Rougier F, Coudray S, Bourhis Y, Druguet M et al. Efficacité thérapeutique et toxi-
cité des aminosides chez la personne agée : influence combinée des nouvelles stratégies thérapeutiques

et de I'adaptation de posologie. Pathol Biol 2002 ; 50; 227-32.

Comentario general

Se trata de un estudio retrospectivo que compara dos cohortes de adultos mayores enfermos hospita-
lizados, a quienes se administraron los mismos antibioticos de la familia de los aminoglicosidos en
el la misma institucion hospitalaria en dos periodos diferentes. Se trata de comparar las practicas de

administracion de antibioticos en los enfermos para determinar por una parte la tolerancia y por otra
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parte la posible modificacion de su uso. El estudio, se presenta como un estudio de eficacia, pero padece
debilidades en su metodologia (esquema de estudio no adaptado, pocos sujetos, mediciones principales

de poca pertinencia).

En términos de aportacion de la lectura critica al item 59, la primera parte de la introduccién
posiciona correctamente la problematica de la funcion renal del adulto mayor y deja presagiar adapta-
ciones posologicas necesarias. Por otra parte, el uso de aminoglicésidos es una realidad cotidiana y la

vigilancia nefrolégica, un mensaje pedagogico indispensable que debe repetirse.

Pathol Biol 2002: 50; 227-32
©2002 Editions scientifiques et médicales Elsevier SAS.
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Eficacia terapéutica y toxicidad de los aminésidos en el adulto mayor: influencia combinada
de las nuevas estrategias terapéuticas y de la adaptacion de la posologia
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tal A Charial, Medicina interna geriatrica de estancia media, 40, avenue de la Table de Pierre 69340 Franche-

ville, Hospices Civils de Lyon, Lyon, Francia

(Recibido el 16 de junio de 2000 ; aceptado el 7 de diciembre de 2001)
*Correspondencia y copias separadas
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Resumen

La finalidad de este trabajo es la de reevaluar, siete afios después, comparativamente a un estudio anterior
tomado como referencia (Grillot et al., 1994), la eficacia de la adaptacion posoldgica de la amikacina en el
hospital geriatrico A Charial.

Pacientes - Durante seis meses, 32 pacientes (edad promedio 82 + 8 afos) se incluyeron en el estudio contra
51 pacientes (80 + 5 afios) de edades comparables (NS: Test de Student) durante dos anos para el estudio de
referencia. Se les administrd una dosis inicial de amikacina de 17.7 + 5.1 mg/kg/24h (contra 13.3 + 3.5) y una
dosis de mantenimiento de 15.1 + 4.8 mg/kg/24h (contra 11.8 + 5.1).

Método - Se consideran dos criterios de eficacia (E1 y E2) y un criterio de tolerancia (T). E1 estima el efecto de

adaptacion posolégica en las concentraciones séricas maximas. E2: estima la curacion clinica (criterio clinico



de infeccion). T: toxicidad renal (aumento de la creatininemia por arriba de 44 pmol/I).

Resultados - En relacién con el estudio anterior, 57.6% contra 29.4% de las estrategias adaptativas siguieron
una dosis diaria (inica. Todas las estrategias sin distincion da en E1: significativamente méas elevados / p = 0.05
Test de Chi-2) en relacion con le estudio de referencia (78.8% contra 5.9% para las dosis iniciales y 84.4% con-
tra 13.8 en las dosis de mantenimiento). E2: 73.6% de las curaciones contra 77% (NS: p 0.05 Test de hi-2). T:
94% contra el 85% (S: p < 0.05, Test de Chi-2) de las variaciones de creatininemias son inferiores a 44 pmol/I.
La duracion del tratamiento disminuy6 significativamente (9.8 + 4.8 contra 15 + 9, test de t, p = <0.05).
Conclusiones: Estos resultados muestran que la opcion estratégica de adaptacion utilizando una dosis masiva
diaria de amikacina no parece ser mas eficaz en términos de curacion, pero disminuye la toxicidad y la duracion
del tratamiento.

.INTRODUCCION

Los pacientes de avanzada edad (85 afios de edad en promedio) potencialmente pueden padecer insuficiencia
renal, y con frecuencia ser polipatolégicos y polimedicados. Constituyen un grupo de riesgo en relacion con los
aminasidos [1- 3], los antibidticos de eliminacidn renal preponderante, cuyas modalidades de accion (concen-
tracion, dependencia, efecto postantibiotico, prevencion de resistencias adaptativas) ya se conocen mejor. Sin
embargo, su uso puede ser limitado por temor a los efectos indeseables, principalmente la ototoxicidad o la
nefrotocixidad. A esta dltima se suma una alteracion inicial de la funcion renal, la edad avanzada, el tiempo
prolongado del tratamiento o la asociacion a otros medicamentos potencialmente nefrotéxicos [1-4].

Un estudio retrospectivo de dos afios (51 expedientes, 48 pacientes) llevado a cabo dentro del servicio farma-
céutico del hospital A. Charial en 1993 [5] con el objetivo de evaluar posteriormente la eficacia y la toxicidad
de los tratamientos con amikacina en pacientes sujetos todos a un control adaptativo de posologias durante el
tratamiento, mostré una gran riqueza de ensefanzas. La finalidad de este estudio, que sigue una metodologia
parecida al estudio de Grillot et al. [5], es ver si hubo cambios con el manejo a base de amikacinay cual fue el im-
pacto tuvieron estos cambios en la eficaciay en la toxicidad del tratamiento en personas de edad muy avanzada.

2. PACIENTES, MATERIALES Y METODOS

Se realizo un estudio retrospectivo de seis meses (septiembre 1999 a febrero 2000). Todos los pacientes inclui-
dos se trataron con amikacina, en el marco de infecciones documentadas o no documentadas. El conjunto de
criterios de eficacia y de toxicidad definidos en el estudio para evaluar los efectos del control adaptativo de las
concentraciones de amikacina se buscaron posteriormente en los expedientes farmacocinéticos. Se excluyeron
los expedientes en los que faltaban demasiados datos (seis en total).

2.1 Criterios de eficacia

E1: efecto de la adaptacion posoldgica en las concentraciones séricas maximas. Se comparé por una parte, en
intraestudio, el Cmax después de la dosis inicial o de carga y el Cmax al término del tratamiento (fase de man-
tenimiento), y por otra parte los Cmax después de la dosis de carga y los Cmax al final del tratamiento entre los
estudios. Las posologiaas “a priori” o dosis de carga se calculan en funcion del peso y de la depuracion de la

109



110

creatinina estimada segiin Jelliffe y Jelliffe [6].

- E2: curacion clinica de la infeccion. Se excluyeron voluntariamente dos criterios de eficacia que aparecian en
el estudio de referencia: normalizacion del indice de globulos blancos y esterilizacion de los cultivos bacterianos
porque no se revelaron espontaneamente en los expedientes farmacocinéticos y fueron dificiles de obtener pos-
teriormente en los expedientes médicos.

2.2 Criterios de tolerancia

Se escogio un criterio de toxicidad:

-T: en ausencia de toxicidad renal evaluada por el aumento de creatinina (umbral de toxicidad establecido en un
aumento >44 umol/I).

2.3 Analisis estadistico de los datos

La comparacion de los promedios se efectio usando el test de Student, el umbral de significatividad se esta-
bleci6 en 5%. El test de independencia del Chi-2 se usé para analizar las relaciones entre las estrategias de
administracion y los criterios de eficacia y de tolerancia.

3. RESULTADOS

Durante seis meses, se analizaron 38 expedientes y seis se excluyeron (5 tiempos de tratamiento < 4 dias por
suspension prematura y 1 expediente incompleto). La actividad de adaptacion posolégica de los tratamientos
con amikacina aumentd considerablemente en seis afios: 64 expedientes en dos aios en 1993 contra 38 en
seis meses en 1999/2000.

Entre los 32 pacientes, se us6 la amikacina en todos los casos en asociacion con ceftriaxona (37.5%) , cefotaxima
(31.2%) o sea un 68.7% de C3G. Hubo diversas infecciones que requirieron la instauracion de un tratamiento:
13 infecciones urinarias (pielonefritis), tres septicemias de bacterias gram negativo, cinco infecciones bronco-
pulmonares, dos sobreinfecciones bronquiales por broncoaspiracion, resistentes a los tratamientos habituales,
cinco infecciones cutaneas del diabético, tres endocarditis y un pico hipertérmico persistente sin explicacion.

Tabla I. Caracteristicas de la poblacién geriatrica estudiada y de los tratamientos administrados

Covariables Promedios Media Desviacién Extension
estandar
1993 2000 2000 1993 2000 2000
Pacientes
Edad (afios) 80 82.1 84.5 5 8.2 69-94
Altura (cm) 161.8 161 160 3 7.8 149-180
Peso (kg) 59 58 61 4 10.9 36-77
Creatininemia inicial (umol/l) 100 91.3 85 35 28.6 50-180
Creatininemia al final del tratamiento -- 103.7 97 - 31.8 52-222
(umolfl)
Tratamientos 15 9.8* 10 9 4.8 5-22
Tiempo (dias) -- 171 16 - 7.6 6-32
Dosis (total: 548) -- 4 3.5 -- 0.8 2-8

indice séricos (total:128)

*Diferencia significativa contra poblacién 1993 (p = < 0.05)



3.1 Caracteristicas de la poblacién (Tabla I)

La poblacion estudiada constd de 32 sujetos de edad muy avanzada (relacion de sexos H/M: 0.52) con una
edad promedio de 82 + 8 aiios, de peso medio 58 + 11 kg y de altura media 161 + 7 cm. Los parametros de esta
poblacion geriatrica no son significativamente diferentes de la poblacién del estudio Grillot et al. [5]. El tiempo
promedio de tratamiento fue de 9.8 + 4.8 dias, significativamente mas corto que en el estudio de referencia
(test de Student, p =< 0.05).

3.2 Eficacia de la antiobioticoterapia

-E1: Efecto de la adaptacion posolégica en las concentraciones séricas maximas. Las posologias usadas y las
concentraciones obtenidas en nuestro estudio aparecen en la Tabla Il. Nuestro estudio muestra una clara ten-
dencia a objetivos mucho mas elevados en términos de Cmax . Cerca del 60% de los Cmax son superiores a 35
44 pmol/I después de la dosis inicial y de mas del 60% al final del tratamiento. Las posologias usadas son mas
altas al principio y al final del tratamiento que en el estudio de referencia. Dentro de nuestro estudio existe una
diferencia significativa entre las dosis diarias iniciales y las dosis diarias de mantenimiento mientras que en el
estudio de referencia no existen.

En cuanto al intervalo entre las dosis, la mayoria de los regimenes posolégicos en el estudio de referencia se
dividen en dos veces al dia, mientras que la tendencia actual es mas bien de una vez al dia. Las dosis mas altas
al inicio y al final del tratamiento: 65%.6 de las dosis de inicio son diarias (contra 9.8%) y 62.5% de las dosis de
final de tratamiento (contra 29.4%). Al inicio del tratamiento, el ritmo de administracion fue: cada 12 horas en
el 77% de los pacientes y cada 24 horas en el 10% de los pacientes. Al final, se administré una dosis diaria al
30% de los pacientes y dos diarias al 45% de los pacientes.

-E2: Curacion clinica: La Tabla Ill muestra la evolucion de la infeccion en funcion del germen. Globalmente,
73.6% de curaciones contra 77% (no significativo, test chi-2, p = 0.05);

Cuatro cambios de tratamiento por dos infecciones con bacilos gram negativo resistentes a los tratamientos
probabilistas;

Cuatro fallecimientos, o sea el 12.5% (contra el 17%), dos de ellos por sobreinfeccidn bronquial por broncoaspi-
racion, una perforacion de llcera gastroduodenal y una septicemia por Estafilococo aureo.

3.3 Tolerancia a la antibioticoterapia

T: Toxicidad renal. Las variaciones de creatininemia en funcion de las concentraciones séricas minimas de
amikacina se detallan en la Tabla IV: 94% de las variaciones de cretininemias son inferiores a 44 pmol/I (contra
85%: significativo, test chi-2, p < 0.05), una sola elevacion superior a este valor corresponde a un paciente que
presenté una fuerte tendencia a la acumulacion y por tanto hubo un residual de > 5pgr/ml. Al igual que para los
objetivos Cmax, se observa una proporcion mas importante de porcentaje residual bajo (< 2 pgr/ml).
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Tabla Il. Posologias y concentraciones maximas de amikacina medida

Inicio del tratamiento Fin del tratamiento

Estudio 1993 Estudio 2000 Estudio 1993 Estudio 2000

(n=51) (n=32) (n=51) (n=32)
Posologias (mg/kg/24h) 13.3+3.5 17.7 +5.1* 11.8 +5.1 15 +4.38
Concentraciones maximas
<15 ug/ml 11.7 % (6) 0% 5.9 % (3) 0%

15 - 25 pg/ml 74.5 % (38) 12.5 % (4) 88.2 % (45) 18.7 % (6)
25— 35 pg/ml 13.8% (5) (> 25) 28.1 % (9)* 59% (3) (> 18.7 % (6)*
> 35 pg/ml 0% 59.4 % (19) 25) 62.5 % (20)
Intervalo entre las dosis 0%
8h 13.7 % (7) 0% 0 %*
12h 76.5 % (39) 25 % (8) 11.7 % (6) 21.8 % (7)
18 h 0% 0% 45 % (23) 0%

24 h 9.8 % (5) 65.6 % (21) 9.8 % (5) 62.5 % (20)

36 h 0% 0% 29.4 % (15) 9.4 % (3)

48 h 0% 9.4 % (3) 0% 6.25 % (2)
6.25 % (2)

*Diferencia significativa contra poblacién 1993 ( p < 0.05). ** Diferencia significativa ( p < 0.05)
comparacioén contra estudio 1993: test chi-2.

Tabla lll. Evolucion de la infeccién, del tratamiento y del tipo de gérmenes responsables

Bacilo gram - Cocci gram+ Otros gérmenes Probabilista
1993 2000 1993 2000 1993 2000 1993 2000
Numero de 41% 281 % 19 % 18.7 % 21% 6.25% 38 % 46.8 %
infecciones (19/47) (9/32) (9/47) (6/32) (1/47) (2/32) (18/47) (15/32)
84 % 77.7% 56 % 83.3% 100 % 100 % 31.9% 66.6 %
Curaciones (16/19) (719) (5/9) (5/6) (15/47) (6/15)
0% 22 % 22 % 0% 21% 0% 0% 13.3%
Cambio de (2/19) (2/19) (1/47) (2/15)
tratamiento 16 % 1.1 % 22% 16.6 % 0% 0% 17 % 13.3%

(3/19) (119) (2/19) (1/6) (3/18) (2/15)

Fallecimientos

Tabla IV. Variacién de creatininemia (Creat) y concentraciones séricas minimas de amikacina

(Amik)
Amik Creat

<18 umol/l 18-44 ymol/l > 44 ymol/l Total

1993 2000 1993 2000 1993 2000 1993 2000
<2 pg/mi 0 10 2 4 0 0 2 14
2 -5 pug/ml 19 8 18 4 7 0 44 12
> 5 ug/mi 2 2 3 3 0 1 5 6
Total 21 20 23 11 7 1 51 32

4.DISCUSION

El resultado principal de este trabajo muestra que las nuevas estrategias de uso de la amikacina en pacientes
de edad avanzada no parece ser mas eficaz en términos de curacion, pero disminuyen la toxicidad y el tiempo
de tratamiento.

La variable que se asocia con mayor frecuencia a la eficacia es el Cmakx, lo que es coherente con la nocion de
concentracion- dependencia de la amikacina y de los aminésidos en general. Sin embargo, el escaso niimero
de estudios disponibles con adultos mayores y la definicion de Cmax que fluctiia entre los autores [1, 2, 7] no



permiten establecer un valor indiscutible para las concentraciones maximas.

Efecto de adaptacion posoldgica en las concentraciones séricas maximas (E1). Nuestro estudio revela una dosis
de carga media de 17.7 + 3.5 mg/kg/d y una dosis promedio de mantenimiento de 15 + 4.8 mg/kg/d en los
sujetos de edad intermedia 82 + 8 afios. Las dosis diarias son significativamente mas altas que las dosis pro-
puestas para los adultos mayores por la AMM [8] (p <0.001); ademas, son superiores a las dosis del estudio de
Grillot et al. [5]. El volumen de distribucion de la amikacina, mas importante en los adultos mayores [9], requiere
dosis mas elevadas para obtener concentraciones séricas equivalentes (volumen de distribucion promedio del
estudio: 0.41 + 0.08 1/kg). En cambio, estas dosis no son significativamente diferentes de las posologias reco-
mendadas en el sujeto de menos de 65 aios con funcién renal normal ( 15 mg/kg/24 h).

Esta evolucion de la posologia debe relacionarse con el intervalo entre dos dosis, como puede comprobarse en
el Tabla IV, el espaciamiento de las dosis cada 24 horas permite aumentar la posologia sin dejar de controlar el
riesgo de acumulacion y por tanto de toxicidad.
No obstante, entre los dos estudios distanciados de 7 aiios, se observa que la practica de la dosis tinica diaria
masiva ha adquirido un lugar preponderante dentro de la institucion. Diferentes trabajos que datan de hace
varios afos, tienden hacia esquemas posologicos de tipo “una vez al dia (once-a-day)” en el adulto de menos de
65 afios (condiciones restrictivas de las extensiones AMM francesas [8].

Curacion clinica (E2). La evolucion terapéutica hacia esquemas posolégicos de tipo diario (a la vez fuera de
AMM en el marco del concepto de dosis tinica diaria, pero como resultado de la necesidad de espaciar las dosis
en el adulto mayor con funcidn renal alterada), da a los pacientes un indice de curacion por lo menos equivalente
a los esquemas clasicos de tomas de dos o tres veces al dia.

Los fallecimientos ocurren en contextos clinicos complicados en los pacientes de avanzada edad y se refieren a
cuarto pacientes de edad promedio 89 + 2 aiios.

Toxicidad renal (T). Las dosis mas altas y mas espaciadas como resultado del control adaptativo permiten man-
tener las concentraciones maximas eficaces (actividad concentracion - dependiente) sin dejar de prevenir la
acumulacion (concentraciones residuales bajas). Variaciones no importantes de creatininemia se observan du-
rante de los tratemientos y el riesgo nefrotdxico se descarta en un 94% de los casos contra 85% en el estudio
de referencia (diferencia significativa, test del chi-2, p < 0.05). En nuestro estudio, se encontré un solo caso de
aumento de creatinina sérica > 44 pmol/ly corresponde a un paciente con concentracion residual superior a 5
pgr/ml. Sin embargo, la masa muscular escasa y las bajas de peso mas o menos importantes durante las infec-
ciones hacen que la estimacion de la depuracion renal a partir de la creatininemia muchas veces se subestima
en el adulto mayor [2-4].

El surgimiento de la dosis (inica diaria ha modificado la percepcion de una posible relacion entre neurotoxicidad
y concentraciones maximas. Meta andlisis [10-13] muestran una incidencia de la nefrotoxicidad igual o con
frecuencia inferior a la de los regimenes posolégicos de varias administraciones al dia, sin importar que las
concentraciones maximas sean sensible y significativamente superiores en los estudios de dosis (nica diaria
[4]. La hipdtesis planteada para explicar esta observacion esta basada en el caracter eventualmente saturable
de la penetracion de los amindsidos a nivel de la corteza cerebral.

El analisis de las practicas muestra que el manejo satisfactorio de la toxicidad de la amikacina y los esquemas
posoldgicos diarios propuestos durante los controles adaptativos permiten una eficacia mas rapida. Una do-
sis de carga elevada reduce significativamente el tiempo de tratamiento, dado que el tiempo promedio de un
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tratamiento era de 9.8 + 4.8 dias contra 15 + 9 dias en 1993. El régimen posoldgico de una dosis (inica diaria
no induce, desde el punto de vista clinico, mejor curacion pero es menos toxica. Este control de la toxicidad es
aun mas favorable a las nuevas estrategias en una poblacion geriatrica de edad promedio muy avanzada y por
lo tanto muy fragil.

En conclusion, la bisqueda de concentraciones maximas mas altas y de concentraciones residuales mas bajas
causa una disminucion sensible de la administracion pluricotidiana en favor de una dosis tGnica diaria. Este
resultados es interesante porque permite pensar en la reduccion directa del costo de los tratamientos y even-
tualmente del tiempo de hospitalizacion. Un analisis del interés farmacoeconémico de la dosis Gnica diaria
ante la actitud de referencia hace sus inicios y permitira abordar este aspecto con una perspectiva en el tiempo
importante.
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Analisis critico

Lectura del titulo

El titulo corresponde a los objetivos y a los principales resultados proporcionados por los autores. El
titulo del articulo y la problematica son pertinentes para la practica geriatrica. Sin embargo, el término
de “eficacia terapéutica” hace suponer un analisis de eficacia que, en términos de agentes bacterianos,
se expresa en la capacidad de esterilizar sitios infectados, segln criterios de ecologia bacteriana. Mas
adelante se vera que este aspecto de la eficacia terapéutica no forma parte de los objetivos del trabajo.

El interés inicial del lector por el estudio puede decaer por la lectura que hiciera posteriormente.

Estructura del resumen

La redaccion de la finalidad (objetivo del estudio) que aparece en el resumen esta incompleta, pero
confirma que se trata de un estudio de eficacia y de tolerancia. Los resultados de tolerancia de los ami-
noglicosidos s6lo aparecen de manera sucinta en el resumen (variaciones de la creatinina). La expresion
de los resultados observados en los sujetos (eficacia o tolerancia) solo se proporciona en forma de por-
centaje. Dado el escaso nimero de sujetos participantes, se tendria que haber dado el niimero exacto
de sujetos participantes en cada analisis. Por tanto, el lector esta obligado a calcular por si mismo las

mediciones de eficacia (diferencias de porcentaje o reduccion del riesgo).

Al final de los resultados, los autores evocan el tiempo de tratamiento que disminuyo significa-
tivamente en la segunda cohorte. Este parametro, que no figura entre los objetivos del estudio, no era
indispensable citarlo en el resumen. Por otra parte, el caracter sucinto de las definiciones de los criterios
de eficacia, aun si ya indica que no son los mas pertinentes, ilustra bien que para juzgar con calidad un

estudio no es posible basarse solamente en la lectura del resumen.

Bisqueda del objetivo completo

El objetivo completo aparece en la forma de finalidad en el Gltimo parrafo de la introduccion, en la p.
228 del articulo. Se confirma la informacion proporcionada en el titulo, es decir se trata de un estudio
de eficacia y de tolerancia. Si el lector considero que esta cuestion terapéutica asi como la poblacion

involucrada (los adultos mayores) son pertinentes para su practica, proseguira con la lectura.

Sin embargo, hay una posible ambigiliedad en la naturaleza del objetivo principal del estudio, por-
que la frase acerca de la finalidad de este estudio comparativo (dos observaciones en la misma insti-
tucion, con intervalo de algunos aios) es equivoca. El final de la frase sobre el objetivo del estudio pre-
cedente “... fue rica en enseianzas” es aproximativa. El objetivo deberia haberse formulado de manera

mas precisa.
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Busqueda del esquema de estudio

El esquema de estudio jamas fue formulado de manera explicita como un elemento de los métodos. No
es la formulacion de la finalidad en el resumen al final de la introduccion la que hace comprender que
la comparacion fundamental es la de las dos cohortes compiladas de manera retrospectiva, de las que
una sola es objeto de este articulo. Una descripcion aproximativa de este esquema de estudio seria un
“estudio antes y después”. Este tipo de esquema se encuentra entre los menos sélidos y habitualmente
se rechazaria, porque no e nada adecuado para la evaluacion terapéutica, de la que la referencia debe
ser la prueba aleatorizada. El uso de una cohorte histérica como grupo de comparacion, es sistemati-
camente la fuente de sesgos de confusion relacionados con la evolucion de las practicas, que vuelve no

comparables a los grupos entre dos periodos separados por varios anos.

Comprension de la innovacion propuesta

La amikacina es de amplio uso en el momento del estudio, mas no se puede realmente hablar de inno-
vacion. Ademas, en los métodos en ningln sitio describen los autores en que consiste la prescripcion
de amikacina. Se hubiera requerido recordar los elementos claves de la prescripcion que cumpliera con
las condiciones de la autorizacion de lanzamiento al mercado, dosis y nliimero de tomas por dia, via de
administracion, tiempo de tratamiento, asociaciones autorizadas, precauciones en su empleo... En los
resultados (vineta 1, tabla 1, p. 229 del articulo), los autores se limitan a proporcionar algunos parame-

tros estadisticos que resumen los usos observados.

Verificacion de la validez del estudio

Los problemas enfrentados en este estudio conciernen primero la seleccion de la poblacion estudiada.
Ni siquiera se define al adulto mayor. El tinico criterio de inclusion de este estudio retrospectivo es el
hecho de haber recibido aminoglicoésidos y en particular la amikacina. Los autores hacen una lista de las
indicaciones y de las asociaciones terapéuticas (vineta 1, p.229 del articulo), pero no citan la naturaleza
exacta de los gérmenes causantes que hacen recurrir a los aminoglicésidos. Se desconocen los motivos
exactos por lo que se excluyeron seis expedientes del estudio (vineta 2, p. 228 del articulo). La naturaleza

de los datos faltantes debe citarse.

La eleccion de los criterios de eficacia es otro aspecto problematico de este estudio. La nocién de
“curacion clinica” no se explicita porque los autores no indican los elementos realmente considerados
para afirmar una curacion (clinica, bacteriol6gica...) y si la documentacion de estos elementos ya estaba
estandarizada. El Unico criterio de tolerancia fue la elevacion de la creatininemia. Se trata de un criterio
cualitativo, dado que los autores lo definieron como umbral de la elevacion del indice de creatininemia
de mas de 44 pmol/I. Esta definicion propuesta por los autores deberia haberse basado en una refe-

rencia en la literatura. Ademas, se hubiera deseado que los autores considerasen la depuracion de la



creatinina, tnico parametro valido de vigilancia de la tolerancia renal de un medicamento en general y

de un aminoglicésido en particular.

En las “caracteristicas de la poblacion”, los autores se refieren al articulo anteriormente publicado
para mencionar el grupo de comparacion (vineta 3, p. 229 del articulo). Sugieren que las caracteristicas
de su poblacion son comparables a las de esta publicacion. A partir del momento en que la compara-
cion de las dos poblaciones es el fundamento de la conclusion principal del articulo, los autores deberian
haber presentado, por ejemplo en una tabla, todos los elementos que permitiesen al lector juzgar por si

mismo la comparabilidad de los grupos.

Juicio sobre el significado clinico de los resultados
El significado clinico de los resultados depende de la importancia de las diferencias observadas entre los
dos grupos en términos de medicion de eficacia y de tolerancia. Al lector le es dificil emitir tal juicio por-
que los parametros estadisticos de comparacion no estan directamente accesibles. Por ejemplo, el ni-
mero de pacientes por tratar requerido para lograr la curacion clinica adicional es de 42 = 1/[(1 - 77.0%)
- (1 - 73.6%)], pero no lo proporcionan los autores . Por otra parte, como los resultados presentados no
incluyen las mediciones bacteriologicas mas pertinentes, el estudio pierde una gran parte de su interés

para el profesional de la salud.
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Déficit neurosensorial
en el adulto mayor*

Objetivos pedagdgicos terminales
> Diagnosticar las enfermedades de la vista relacionadas con el envejecimiento y discutir

la atencion terapéutica, preventiva y curativa

> Diagnosticar los trastornos de la audicion relacionados con el envejecimiento y discutir la

atencion terapéutica, preventiva y curativa

Proceso didactico » Respuesta a preguntas especificas

Articulo analizado
De la Marnierres E, Guignon B, Quaranta M, Mauget-Faysse M. Médicaments photosensibilisants et

dégénéresecence maculaire liée a I’age. J Fr Ophtalmol 2003 ; 26 : 596-601.

Comentario general

Este articulo reporta un estudio etiologico de tipo estudio casos-testigos con el objetivo de saber si la ex-
posicion a medicamentos fotosensibilizadores puede desempenar un papel en eventos de degeneracion
macular asociada a la edad (DMAE). La eleccion del grupo testigo es problematica, dadas las particulari-
dades de los adultos mayores que habitan en residencia institucional. Los métodos estadisticos no estan
totalmente adaptados a las preguntas planteadas (sin calculo del tamaino de la muestra, multiplicacion

de las pruebas estadisticas...)

119



120

J Fr Ophtalmol , 2003, 26, 6, 596-601
PONENCIA DE LA SFO
©Masson, Paris, 2003

Medicamentos fotosensibilizadores
y degeneracion macular asociada a la edad

Recibido el 14 de junio de 2001. Aceptado el 18 de febrero de 2003.

La degeneracion macular asociada a la edad o DMAE, particularmente en su forma exudativa, es una causa
mayor de ceguera médico-legal en los paises industrializados [1-3]. La DMAE en sus diferentes formas, proba-
blemente combina la expresion de miiltiples factores de riesgo como los factores genéticos [4-6], los factores
adquiridos como la hipertension arterial [2, 7,8] y las patologias cardiovasculares [5-8], el porcentaje de fibro-
geno plasmatico [9], la hipermetropia[4, 7, 10, 12], el tabaquismo [4, 10, 13-15] y el equilibrio alimentario [16,
17] asi como los factores ambientales como la exposicion a los rayos solares.

Varios estudios [17-24] muestran que los rayos causan la formacion de radicales libres en el epitelio pigmen-
tario, con peroxidacion de los fosfolipidos y destruccion de las membranas celulares. En esas condiciones, las
lesiones repetidas de las membranas celulares podrian acelerar las reacciones que conducen a la DMAE.

Las sustancias fotosensibilizadores absorben la luz en el espectro de los 280 a los 800 nm y pueden causar
reacciones a los rayos solares por la induccion de una cadena de autooxidacion con radicales libres (tipo 1) o
la excitacion de un “singlet” de oxigeno (tipo 2). Las sustancias interactiian con los ultravioletas entre los 300
y los 400 nm como la prenotiazina [24], y los derivados thiazidicos [24-29], son capaces de causar lesiones
fototoxicas por los dos mecanismos. Otras sustancias, que reaccionan con las longitudes de onda mas largas
como el diazepam, la aminacrina, la tetraciclina, la demeclociclina, la quinina y el antraceno sélo causan una
fototoxicidad de tipo 2 [24].

El estudio mas exhaustivo [30] sobre accidentes de fotosensibilizacion cutaneo es un estudio australiano, en
el que se trata del informe de la Adverse Drugs Reaction Australian Commitee - ADRAC (Comité Australiano
para las Reacciones Adversas a Medicamentos (Tabla Il). Este estudio tiene el defecto de sdlo dar datos brutos,
no correlacionados con el consumo de medicamentos, lo que es habitual en toxicologia. Sin embargo, cabe
observar que los diuréticos thiazidicos suman cerca de una tercera parte de los accidentes por si solos. La furo-
semida y los betabloqueadores, aun si se éstos se prescriben en gran niimero, se incriminan con mucho menor
frecuencia. Las ciclinas y las sulfonas son fototéxicos clasicos, pero que no se prescriben por largo tiempo. En



cambio, los tranquilizantes potentes como la clorpromazina y los antidepresivos triciclicos parecen tener una
fototoxicidad elevada y suman 9.2% de los accidentes a pesar de ser menos prescritos.

Para ser un fotosensibilizador de la retina, el producto debe ser capaz de pasar la barrera hematoretinal y tener
un espectro de absorcion en los rayos visibles y los ultravioletas cercanos (UV-A). Las sustancias con un anillo
triciclico-heterociclico como la clorpromazina [31] y los diuréticos thiazidicos [33] cumplen con este criterio. Al
contrario de la piel, laretina tiene la capacidad de tesaurismosis, es decir de fijar en el largo plazo y de acumular
toxicos durante los tratamientos prolongados.

Tabla |

Informe sobre las reacciones cutaneas medicamentosas de la ADRAC 1972 - 1982
Diuréticos thiazidicos 27.66
Tetraciclinas 11.93
Sulfonamidas 11.42
Psicotropicos y antidepresivos 7.61
Furosemida 5.07
Betabloqueadores 4.57
Griseofulvina 3.30
Tegretol 2.80
Ampicilina 1.78
Otros anticonvulsivos 1.27
Nitrazepan 0.76
Sulfamidas hipoglicemiantes 0.76

El proposito de este estudio es buscar una posible correlacion entre el consumo prolongado de sustancias foto-
sensibilizadores y la gravedad del proceso de DMAE.

PACIENTES Y METODO

Pacientes
Se constituyeron y compararon dos grupos de 90 pacientes.

Grupo 1

Se constituyo con 90 pacientes seleccionados por sorteo a partir de 1248 DMAE, examinadas en nuestro centro|
de angiografia y de laser durante dos aios, 1998 y 1999.

Los criterios de inclusién fueron: mas de 65 afos de edad, agudeza visual inferior a 5/10 por lo menos en un
0jo, sin miopia superior a 6 dioptrias, sin retinopatia diabética y por lo menos un aspecto clinico de DMAE (dru-|
sas coloides, neovasos visibles u ocultos, atrofia geografica, desprendimiento del epitelio pirmentario o DEP,
hemorragias subretinales superiores a 2 didmetros papilares acompaiadas de neovasos).

La edad promedio de estos enfermos fue de 79.9 ainos con 58 mujeres por 32 hombres.

Todos los enfermos habian pasado por los siguientes examenes: medicion de la agudeza visual en la tabla de
EDRS, medicion de la sensibilidad al contraste con la prueba de Petit-Robson, biomicroscopia, retinofotogra-

fias en luz verde, azul y roja, angiofluorografia y angiografia con infracianina. Ademas se contacto por teléfono
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a los pacientes con el fin de llenar un cuestionario para precisar la historia clinica de sus manifestaciones ocu-
lares, en particular su sensibilidad a la luz, los posibles deslumbramientos y si eran pseudofacos. Todos sus
tratamientos se consignaron a partir del examen directo de sus recetas, con particular atencion en la furosemi-
da, los diuréticos thaizidicos, los betabloqueadores, los otros antihipertensivos, el allupurinol, las sulfamidas
hipoglicemiantes y los otros tratamientos de la diabetes, las benzodiazepinas, la carbamazepina y los otros
anticonvulsivos, los tranquilizantes principales en particular los antidepresivos triciclicos y la clorpromazina.

Grupo 2

Este grupo control de 90 sujetos se aparejo por sexo y por edad con el grupo 1, a partir de una poblacion de 202
pensionarios de dos casas de retiro con atencion médica. Se excluyeron las personas con trastornos de la vista,
en particular aquellas que padeciesen de DMAE.

Parametros probados

- El consumo de medicamentos en blisqueda de diferencias significativas entre los dos grupos;

- Solo en el grupo1, diferencias significativas en la presentacion clinica de los enfermos, segiin la toma de me-
dicamentos potencialmente fotosensibilizadores fuese prolongada o no lo fuera.

Analisis estadistico

Este analisis se realizé con la ayuda del software SPSS. Los valores estadisticos se obtuvieron a partir del test “t”
de Student en lo que respecta a las mediciones cuantitativas. En cuanto a los factores cualitativos, se analizaron
por correlacién bivariada y calculo del factor de Pearson. Todos los factores de Pearson significativos se contro-
laron mediantes tests del Khi2 no corregido y corregido con métodos de Mantel Haentzel y de Yate. Cuando uno
de los valores tedricos de la tabla de contingencia era inferior de 5, se practico un test de Fischer.

RESULTADOS

Los medicamentos potencialmente fotosensibilizadores consumidos por los 180 pacientes se ilustran en la fi-
gura 1. Veinticuatro pacientes en el grupo 1 se trataron regularmente con diuréticos thiazidicos contra 7 en el
grupo 2 (Odds Ratio = 4.31, Khi2 = 11.26; p <0.001). Catorce pacientes en el grupo 1 fueron tratados con ben-
zodiazepina contra 36 en el grupo 2 (OR = 0.28;Khi2 = 13.4, p <0.001). Cinco pacientes en el grupo 1 tomaban
antidepresivos triciclicos y/o clorpromazina y/o tioridazina contra 36 en el grupo 2 (OR = 0.08; Khi2 = 31.8, p
<0.001).

La distribucion de los signos clinicos en el grupo 1 segiin el consumo o no de cada sustancia se reporta en la
tabla Il en términos de variables cuantitativas y en la tabla Il en términos de variables cualitativas. El niimero de
pacientes tratados con 6 de estos productos es muy reducido como para explotarse en el plano estadistico, sdlo
5 grupos de sustancias fueron analizados.

Figura 1: Comparacion de los tratamientos entre el grupo 1y 2
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Figura 1: Comparacion de los tratamientos entre el grupo 1y 2
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Anticonvulsivos

Allupurinol
Grupo 1

Grupo 2

Furosemida
Thiazidicos
Betabloqueadores
Otros anti-HTA
Benzo
Tranquilizantes
Sulfamidas
Metonina
Carbamazepina
Anticonvulsivos
Allupurinol

De los 19 pacientes del grupo 1 que presentaban una neovascularizacion subretinal con hemorragia de mas de
2 diametros pupilares, 9 se trataron con diurético thiazidico (OR = 3.36; Khi2 = 5.28; p = 0.022). Mientras que-
de los 29 pacientes que presentaban una neovascularizacion oculta, 20 se trataron contra la hipertension con
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diversos tratamientos (OR = 3.43; Khi2 = 6.9; p < 0.01). Por otra parte, la agudeza visual de cerca del mejor ojo

fue mejor en los pacientes cuya hipertension estaba controlada sin recurrir a diuréticos thiazidicos (p < 0.05).

Comentarios

La aterosclerosis y la hipertension se reportan regularmente como factores de riesgo de la DMAE, pero este

proceso no se ha ain elucidado. Para Hyman et al. [4], la DMAE esta correlacionada con las enfermedades

cardiovasculares pero no con la hipertensién. El Framingham Eye Study [3] y la National Health and Nutrition

Examination Survey [11] encontraron una correlacion entre la hipertension arterial y la DMAE a la inversa del Eye

Disease Case-Control Study [13] y del Beaver Dam Eye Study [9].

Cuando la DMAE exudativa, se estudia a parte de la DMAE atrdfica, los resultados parecen mas concordantes.

Para Vingerlin et al. [34], la DMAE esta asociada a la aterosclerosis en un 60% de las formas exudativas. El

Macular Photocoagulation Study [35] encuentra que la hipertension, tratada o no tratada, es un factor de riesgo

para el fracaso de los tratamientos con laser cripton. EI AMD Risk Factors Study Group [36] mas reciente en-

cuentra una correlacion entre la hipertension y solamente la DMAE exudativa y la misma relacion con la hiperco-

lesterolemia. Sin embargo, cuando se retoman sus cifras, aparece una relacion solamente con la hipertension

tratada (p = 0.46). Por otra parte, no se precisa la naturaleza de los tratamientos consumidos, los autores sélo

destacan los tratamientos “mas eficientes que los diuréticos”.
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AV: agudeza visual de lejos en la tabla ETDRS. AVP: agudeza visual de cerca. MO : mejor ojo. OPF: ojo
mas débil. PR: sensibilidad al contraste Pelli Robson. NT: no tratado. T: tratado. FURO: furosemida,
THIAZ: thiazidico. BBL: betabloqueadores. ATHTA: otros tratamientos de la hipertencion arterial. N THIA:
hipertensioén arterial sin thiazidicos. THT: total de hipertensos tratados. BZD: benzodiazepinas.




AV: agudeza visual de lejos en la tabla ETDRS. AVP: agudeza visual de cerca. MO : mejor ojo. OPF: ojo méas débil.
PR: sensibilidad al contraste Pelli Robson. NT: no tratado. T: tratado. FURO: furosemida, THIAZ: thiazidico. BBL:
betabloqueadores. ATHTA: otros tratamientos de la hipertencion arterial. N THIA: hipertension arterial sin thiazi-
dicos. THT: total de hipertensos tratados. BZD: benzodiazepinas.

En el Rotterdam Study, se encontré una correlacion entre el consumo de antidepresivos triciclicos y la DMAE
[37]. El consumo de diuréticos sélo se estudia aqui globalmente sin analisis por separado de los thiazidicos.
En cambio el ARED Study encuentra una correlacion entre le consumo de thiazidicos y la presencia de una gran
drusa por lo menos 0 muchas drusas intermedias [38].

La fototoxicidad medicamentosa de ciertos medicamentos ya se sospechaba [39] in vitro, por lo que fue posible
provocar lesiones fototédxicas irradiando con ultravioletas unos cultivos de epitelio pigmentario antes de expo-

nerse a las quinolonas [40], a la clorpromazina [31], a la thioridazina [32] y a la hidroclorothiazina [33]. Pero
jamas se encontrd en la literatura algin estudio clinico sobre la fotosensibilizacion retinal.

En nuestro centro de angiografia y de laser, el 94 % de nuestros pacientes que padecian DMAE nos fueron re-
feridos por ser de la forma exudativa. Por tanto, nuestro estudio no aporta elementos validos sobre las formas
atréficas. En nuestro estudio, sélo se identifican los diuréticos thiazidicos como factores de riesgo de DMAE y
no por la propia hipertension arterial. En efecto, el 47% de los sujetos fueron tratados por hipertension en el
grupo 1 contra el 42% en el grupo. Estas cifras son compatibles con los estudios franceses de referencia sobre
la hipertension en Francia en este grupo etareo: 43% para Poggi [41] y Péré [42], 41% para Chamontin [43].

En Francia, los diuréticos se prescriben en un 53.7% de hipertensos para Paille et al. [44] y en un 56% en el gru-
po etareo de los 80 afios para Chabrun-Robert [45]. Lo anterior es comparable con nuestro grupo control (58%)
pero inferior a nuestro grupo enfermo (72%).

Los diuréticos thiazidicos conciernen 19.2% de las prescripciones a los hipertensos en Francia seg(in un informe
recientes sobre el tratamiento de la hipertension arterial publicado en marzo de 2000 por la Caja Nacional de
Seguro Médico [46]. Estos datos son comparables a nuestro grupo testigo (20.6%) pero estadisticamente dife-
rente de nuestro grupo enfermo (55.8%).

Tabla Il
Factores cualitativos en el grupo enfermo (n =90)
DC NVV NVO HEM ATR MP DEP
(10) (49)
Thiazida (24) 2 10 11 9 9 13 3
Furosemida (7) 0 3 4 2 0 3 1
Betablogueadores (13) 0 6 7 5 1 6 1
ATHTA (15) 3 7 6 4 2 5 0
NTHIA (20) 2 9 9 3 2 8 1
THT (44) 4 19 20 12 5 21 4
Benzodiazepinas (14) 2 8 3 1 2 7 2
DC: drusas coloides. NVV: neovasos visibles. NVO: neovasos ocultos. HEM: hemorragias subretinales. ATR:
DMAE atrofica. MP: migracion pigmentaria. DEP: desprendimiento del epitelio pigmenario. ATHTA: otros
tratamientos de la hipertensién arterial. NTHIA: hipertensos tratados sin thiazida. THT: total de hipertensos
tratados.

125



126

En nuestra opinion, dado que la principal diferencia entre los grupos 1y 2 concierne las benzodiazepinas y los
tranquilizantes potentes no hay evidencias de un efecto protector de estas sustancias ante la DMAE. De hecho,
se trata de un sesgo debido al consumo mas elevado de somniferos y de tranquilizantes en las casas de retiro
con atencion médica que entre la poblacién ambulatoria de edad equivalente, ya sea que el trastorno psicold-
gico se deba a la estancia en la casa de retiro, ya sea la consecuencia de una pérdida de puntos de referencia.
Otra posibilidad de sesgo esta relacionada con el hecho de que el grupo testigo no fue objeto de una exploracion
oftalmolégica completa, y en particular, de imagenologia. Por tanto, se pudieran habérsenos escapado algunas
etapas tempranas de maculopatia degenerativa asociada a la edad.

La segunda parte de nuestro estudio, que sélo se refiere al grupo enfermo, encuentra mas pérdidas visuales
bilaterales en la vision de cerca entre los hipertensos tratados con thiazidicos que en los hipertensos trataos sin
thiazidicos.

Las hemorragias subretinales importantes con neovascularizacién estan correlacionadas con el consumo de
thiazidicos.

Conclusion

El propdsito de este estudio fue el de buscar una correlacion entre la degeneracion macular asociada ala edady
los tratamientos prolongados con sustancias potencialmente fototdxicas. Se encontré una relacion significativa
entre la DMAE y el consumo de diuréticos thiazidicos. Los diuréticos thiazidicos son los fotosensibilizadores cu-
taneos que se incriminan con mayor frecuencia. Se prescriben en el mundo entero durante decenas de afios en
particular entre los hipertensos adultos mayores. Sin embargo, estos resultados deberan confirmarse con otros
estudios, con el fin de separar bien la hipertension arterial, la aterosclerosis y los diuréticos thiazidicos como
factores de riesgo de DMAE.
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Analisis critico detallado

Preguntas sobre el estudio

¢Cual es el objeto del estudio?
Se trata de un estudio etiologico. El estudio tuvo como objetivo la blisqueda de una eventual asociacion
entre la exposicion prolongada a medicamentos fotosensibilizadores y por una parte la enfermedad of-

talmoloégica, la DMAE, y por otra parte su gravedad. Este objetivo se anuncia al final de la introduccion.

Identifique las caracteristicas de la poblacion estudiada. Analice las modalidades de seleccion. ftom 60

¢La seleccion de los sujetos fue correcta?

Los autores seleccionaron y compararon posteriormente dos grupos de sujetos. El primer grupo consté
de 90 pacientes de mas de 65 aios, que padecian de DMAE, con angiografia retinal en los centros de of-
talmologia donde trabajan los autores. Los criterios de la DMAE estan bien definidos (vinetal, p.597 del
articulo). Se citan otros criterios de inclusion: ausencia de retinopatia diabética, agudeza visual superior
a 5/10 por lo menos en un ojo, ausencia de miopia superior a 6 dioptrias. El segundo grupo estuvo for-

mado por sujetos que vivian en casas de retiro, indemnes de DMAE o en general de trastornos de la vista.

La seleccion del primer grupo se hizo por sorteo entre una lista de 1248 enfermos que padecian
de DMAE, examinados en el centro de oftalmologia de los autores. Este modo de seleccion por sorteo es
interesante, porque permite constituir una muestra representativa de la poblacion fuente (la de los suje-
tos con padecimiento de DMAE y que acudieron a consulta a ese centro de oftalmologia). Sin embargo,
se pueden observar puntos no esclarecidos: el centro de oftalmologia donde se reclutaron los pacientes
(“nuestro centro”) no se menciona con precision, los autores pertenecian a dos equipos de oftalmologia,
pero no se sabe de cual de los dos se trata. Por otra parte, pareceria que los criterios adicionales de la
agudeza visual, la retinopatia diabética y la miopia sean mas criterios de exclusién y no criterios de in-
clusion como lo indican los autores. Para mayor claridad, los autores deberian haber indicado el nimero
de pacientes seleccionados por sorteo y después el nimero de pacientes excluidos y los motivos de su

exclusion.

Los sujetos del segundo grupo se seleccionaron entre los 202 residentes de dos casas de retiro
(vineta 2, p. 597 del articulo). Los criterios de seleccion fueron el emparejamiento con los sujetos del
primer grupo seglin la edad y el sexo y la ausencia de DMAE y de trastornos de la vista. En estos residen-
tes, los autores no precisaron, en la parte “Pacientes y método”, como se descartaron los sujetos que
padecian DMAE. La parte “Comentarios” (vineta 3, p. 600 del articulo) entera que los sujetos testigo no

pasaron sistematicamente un examen oftalmolégico. Dada la frecuencia de esta enfermedad y de su
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caracter por mucho tiempo asintomatico, esta precaucion hubiera sido indispensable.

En un estudio los casos testigo, la eleccion de los sujetos testigo es primordial. Se determiné en
este grupo cual era la proporcion de referencia de exposicion (en este caso la exposicion a los medica-
mentos fotosensibilizadores). Asi, las caracteristicas de los sujetos testigos deben ser tan similares como
sea posible a las de los casos, de los que idealmente los testigos solo deben diferir en el tipo de enfer-
medad estudiada (en este caso, DMAE o ausencia de DMAE). Los residentes de las casas de retiro son
personas muy seleccionadas; en particular, ciertos problemas de salud son mas frecuentes que entre la
poblacion general de los sujetos de la misma edad: pérdida de autonomia funcional, nimero promedio
de enfermedades cronicas, trastornos cognitivos y demencias, depresion, niimero promedio de medica-
mentos consumidos de manera croénica...Por ejemplo, la insuficiencia cardiaca y la insuficiencia renal
crénica son dos padecimientos frecuentes entre los residentes de casas de retiro. Ahora bien, en estas
dos enfermedades, de ser necesario un diurético, se prescribe mas bien un diurético de la asa y no un
diurético thiazidico. Esto podria explicar la mayor exposicion a la furosemida (sulfamida potencialmente
fotosensibilizadora) en el grupo testigo, mientras que seglin la hipotesis de los autores, cabria esperar
lo contrario. Por otra parte, los médicos que ejercen en esas casas de retiro podrian tener la costumbre
de prescripciones particulares, que los conduciria a usar, por ejemplo, menos diuréticos thiazidicos. La

eleccion de los residentes de la casa de retiro como grupo testigo introduce un sesgo en la seleccion.

Discuta la comparabilidad de los grupos. ;La comparabilidad de los grupos es correcta?
Las caracteristicas generales de los sujetos de los dos grupos no se presentan y por ende no se com-
paran. Las caracteristicas relacionadas con el emparejamiento también debieran presentarse en los

grupos para verificar la calidad de este emparejamiento.

Comente la eleccion de los sujetos
Los autores no indican sobre qué bases se escogio el nimero de 90 sujetos en el grupo de casos y de
202 en el grupo testigo. Deberian haber:

e definido un criterio de juicio principal (por ejemplo, el consumo de diuréticos thiazidicos);

* estimado el valor esperado de la frecuencia de este criterio en el grupo testigo (pensemos que un
estudio sobre el consumo de medicamentos en los adultos mayores diera la frecuencia del 11%);

« establecido la diferencia minima que se desea evidenciar (por ejemplo, una diferencia del 15%,
o sea 11 + 15 = 26% en el grupo de casos - hipotesis 1 - o una diferencia menor del 8%, o sea 19% -
hipotesis 2).

Si se establecen los riesgos a en 0.05 y 3 en 0.20, se puede calcular el nimero de sujetos necesa-



rio para que una diferencia de porcentaje conforme con la hipétesis sea significativa en el plano estadis-
tico. En este caso, el calculo indica 117 sujetos por grupo en la hipotesis 1y 336 en la hipotesis 2, si se

desea tener un niimero igual de sujetos en los dos grupos.

¢El plan experimental es coherente con la pregunta planteada?

La pregunta principal se puede resumir de la siguiente manera: ¢ el uso de los medicamentos fotosensi-
bilizadores favorece el evento DMAE? Un estudio casos-testigos permite enfocar en primer instancia esta
pregunta en el campo de la investigacion. No obstante, aun si se objetiva una asociacion significativa
entre el factor de exposicion y la enfermedad, no forzosamente se puede concluir un vinculo de causa-
lidad entre los dos. Por ejemplo, si se piensa que la DMAE causa un aumento de la presion arterial en
estos pacientes y favorece la hipertension arterial (HA), cabe esperar que se prescriban mas diuréticos

thiazidicos sin que eso refleje un papel causal en la DMAE. Asimismo, es preciso tener argumentos para

analizar un posible vinculo de causalidad. Por ejemplo, las nociones de tiempo de exposicion al medica-
mento y de dosis (intensidad de la exposicion) también pueden ser importantes y podrian estudiarse en
un estudio de casos -testigos. No obstante cabe observar que en la formulacion del objetivo, los autores
precisan su deseo de estudiar el vinculo entre “ la exposicion prolongada a los medicamentos [... ] y la

DMAE”, pero que los métodos no contemplaban la recoleccion del tiempo de exposicion.

¢Los analisis estadisticos son coherentes con la pregunta planteada? Discuta la significacion
estadistica de los principales resultados.

Para comparar el indice de exposicion a los medicamentos en el grupo 1y 2, los autores usan los infor-
mes de mediciones (OR). Para ser completo, el analisis debiera haber integrado a esos OR su intervalo

de confianza del 95%, lo que es mas informativo que el valor de sélo P.

En los métodos, los autores hablan de correlacion bivariada y del factor de Pearson para comparar
la distribucién de las variables cualitativas entre los dos grupos; lnicamente los tests del x2 y en este

caso de pocos sujetos, de Fisher son adecuados para este tipo de comparacion.

Un segundo analisis consistio en comparar, en los sujetos del grupo DMAE, ciertos parametros fun-
cionales visuales entre los sujetos a los que se administré un medicamento fotosensibilizador y aquellos
a los que no se les administro (tabla Il, p. 599 del articulo). Este analisis no correspondia a una pregunta
explicitamente planteada por los autores. Los autores indicaron en los objetivos su deseo de buscar aso-
ciaciones entre exposicion a los medicamentos y gravedad de la DMAE. Mas que estudiar este tipo de
asociacion con cada parametro visual una a uno, hubiera sido preferible usar un solo puntaje de grave-
dad de esta enfermedad, si lo hubiese en la literatura, o si no crear una variable compuesta que pudiera

reflejar la gravedad de la DMAE.
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Para cada variable cuantitativa se da un valor M (¢ promedio, media?) y un valor V (¢varianza, des-
viacion estandar?). Los valores para la edad parecen bajos para una varianza. Por otra parte, el suo del
test t de Student no es posible si el parametro cuantitativo se distribuye segiin la ley normal; a reserva
de que V designe una desviacion estandar, la mayor parte de las variables funcionales presentadas en
la tabla Il del articulo no parecen estar distribuidas segln esta ley. Finalmente, numerosos tests fueron
realizados (tablas Il, p. 599 del articulo y tabla Ill, p. 600 del articulo) sin que ninguno se base en una
hipétesis explicita. Obra importancia el riesgo de encontrar un resultado significativo cuando no existe
ninguna diferencia real. Se tendria que haber calculado el umbral de significatividad « en funcion del nu-
mero de comparaciones efectuadas (por ejemplo, con el método de Bonferroni). De esta manera, en el
analisis de la asociacion entre ciertos parametros visuales funcionales y la exposicion a ciertos medica-

mentos, ya no hay ninguna diferencia estadisticamente significativa con el umbral a establecido en 0.01.

¢Se cumplio con las reglas de ética?

Este estudio no plantea problemas éticos. Los datos sobre los casos se recabaron en el marco de la prac-
tica de la atencion usual, con excepcion de un cuestionario administrativo por teléfono (vineta 4, p. 597
del articulo). Para los testigos, parece que los autores se limitaron a tomar nota del tratamiento médico,
lo que no interfiere con la atencion médica ni plantea problemas éticos. Si se les hubiera practicado un
examen oftalmologico para afirmar que estaban totalmente indemnes de DMAE, se habrian apartado
de la atencion habitual. Entonces, hubiera sido necesario solicitar la autorizacion del Comité Consultivo
de Proteccion para las Personas que Participan en una Investigacion Biomédica, prever la recoleccion de
los consentimientos después de haberse informado a los sujetos y haber cubierto, por parte del promotor

de la investigacion, el costo del examen.

¢Los criterios de juicio, son precisos? ¢La medicion de las principales variables es correcta?

La variable principal (criterio de juicio) es la exposicion a los medicamentos fotosensibilizadores,
que los autores anotan claramente en la lista (vineta 5, p.597 del articulo). Sin embargo, los autores es-
tudiaron esta exposicion sélo a través de la lectura de la receta de los pacientes o de los sujetos testigos,

en el momento del estudio. Para mejorar la calidad, hubiera sido adecuado:

e explorar el tiempo de exposicion a cada uno de los medicamentos: tomar diuréticos durante
algunas semanas antes del estudio y haberlos tomado durante mas de 10 anos, con toda certeza no

representa el mismo riesgo;

* buscar, en los sujetos que no consumian diuréticos thiazidicos en el momento de la encuesta, si
estos medicamentos se habian utilizado anteriormente y de ser asi, durante cuanto tiempo: una persona
a la que se hubiera administrado esos medicamentos durante varios meses y los hubiera suspendido

poco antes de la encuesta debiera considerarse expuesta. Se podria hacer el mismo tipo de considera-



cion al respecto de las dosis de medicamentos consumidos.

Se comprende, en los “Comentarios”, que la HA es una variable de potencial confusion importante
para el estudio del vinculo entre diuréticos thiazidicos y DMAE (vineta 6, p. 598 del articulo). A partir de
la literatura ya se podria haber sospechado un vinculo entre HA y DMAE cuando se disené el estudio, los
autores deberian imperativamente haber previsto la recoleccion precisa de esta variable mayor e inte-

grarla como variable de ajuste en el analisis de la relacion entre la exposicion a los diuréticos y la DMAE.

Discuta la significacion clinica de los principales resultados. ;Los resultados dan una respuesta a
la pregunta planteada por los autores? ;Las conclusiones estan justificadas por los resultados?

Los autores sélo proporcionan resultados informativos (las OR) para los diuréticos thiazidicos, las benzo-
diazepinas y los medicamentos calificados como tranquilizantes (triciclicos, clorpromazina o tioridazina).
Para ser coherente con la pregunta del inicio, habria que haber demostrado una OR global, que corres-
pondiese al consumo de por lo menos un medicamento fotosensibilizador. El menor uso de medicamen-
tos psicotropicos en los casos (resultado contrario a la hipotesis de partida) refleja un sesgo de seleccion,
como lo reconocen los autores en la discusion. Pero se olvida este sesgo cuando los resultados van en

el sentido de la hipoétesis.

Dado el niimero de problemas metodologicos, es dificil sacar una conclusion clinica de este estu-
dio. El estudio no responde totalmente a la pregunta planteada por los autores, en particular porque la
nocion de consumo prolongado no fue tomada en cuenta. Los autores concluyen con justificada pruden-
cia que los diuréticos thiazidicos podrian ser un factor de riesgo de DMAE, pero formulan esta conclusion
en relacion con el tratamiento prolongado. Ademas, indican que la exposicion a los diuréticos thiazidicos,
mas que la HA, es el factor de riesgo, mientras que los resultados no presentan ninglin dato sobre la

frecuencia de la HA en los dos grupos.

¢Cual es el nivel de prueba de este estudio?

El nivel de prueba de este estudio es bajo. La realidad de una mayor exposicion de los sujetos que pa-
decian DMAE a los medicamentos fotosensibilizadores no puede ser afirmada por este estudio, por el
sesgo que existe en la seleccion del grupo testigo. Si esta asociacion es real, no se puede establecer el

vinculo de causalidad entre esta exposicion y la afectacion por la DMAE con este estudio.

Discuta las decisiones médicas que sugieren los autores

Los autores aconsejan realizar otros estudios para elucidar el vinculo entre la DMAE y la exposi-

cion a los diuréticos thiazidicos, la HA y la aterosclerosis. Esta propuesta, limitada a recomendaciones
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de investigacion, es pertinente, porque el estudio presentado no aporta elemento alguno que permita

responder a la pregunta planteada.

Preguntas sobre la forma

¢La estructura del articulo es correcta?
Si. Sigue el plan clasico de los articulos originales: introduccion, métodos (“Pacientes y método”), resul-

tados, discusion (“Comentarios”), referencias.

Analice las tablas y las figuras. ;La presentacion de los niimeros es correcta?

Tabla I: Esta tabla proporciona un porcentaje para cada tipo de medicamento implicado en las
reacciones cutaneas. Los autores no indican a qué corresponde este porcentaje. Parece tratarse de la
frecuencia relativa de cada medicamento implicado entre todos los casos de efectos indeseables cuta-
neos. Pero también puede pensarse que es el porcentaje de pacientes que desarrollaron una reaccion
cutanea entre los usuarios del medicamento. Se cita una abreviacion (ADRAC) en la leyenda sin que se
explicite. Es preciso consultar al texto para comprender su significado. La tabla no tiene encabezados de

columnas.

Tabla IlI: El significado de las abreviaciones M y V no esta claro. El nimero de abreviaciones es
bastante alto, lo que vuelve dificil la lectura y la comprension de esta tabla. Ademas, no se precisa en
que unidades estan indicados los resultados. La abundancia de los trazos verticales y horizontales y la

repeticion de las “p” sobrecargan intatilmente esta tabla.

Tabla lll: El eje de las ordenadas no se define, por lo que la naturaleza de los valores no esta clara

(¢nimero de sujetos?, ¢porcentaje?). Los valores se repiten indtilmente en las barras.

Verifique la logica de la discusion
La discusion es globalmente l6gica, aun si un orden diferente de presentacion hubiera sido mas claro,
para dar un ejemplo: ¢los resultados respaldan la hipotesis? Aspectos metodologicos (fortalezas y debi-

lidades); confrontaciones con los datos de la literatura; interpretacion global; perspectivas.



Analice las referencias

Hay 46 referencias bien presentadas. En su mayoria proceden de la literatura internacional. Una sola
procede de un libro (22). Sin embargo, algunas son reslimenes de ponencias presentadas en congresos
(31, 32, 37), por lo tanto son documentos incompletos. Ademas, la cita de la referencia 46 parece corres-

ponder a un informe: podria ser dificil encontrar esa fuente.

Analice el titulo
La yuxtaposicion de dos factores estudiados (medicamentos fotosensibilizadores, DMAE) por medio de la
conjuncion “y” tiene el mérito de ser conciso pero no permite comprender la relacion estudiada. Un titulo

del tipo “Riesgo de DMAE después de la exposicion a medicamentos fotosensibilziadores” o bien: “La

exposicion a medicamentos fotosensibilizadores: ¢un factor de riesgo de DMAE?”, aun si es mas largo,
podria haber sido mas explicito porque permite hacerse una idea precisa del contenido del articulo. Ade-
mas, por las mismas razones, la indicacion general del esquema del estudio en el titulo, tan solo para dar

un ejemplo, agregando al fina del titulo: “un estudio casos-testigos”, podria haber sido mas informativo.

Comente el estilo del articulo
La introduccion es corta y bien construida. Termina con el objetivo del trabajo. El uso de la abreviacion
ADRA no era necesaria, porque no se cita en otra parte dentro del texto. En cambio, se cita en la leyenda

de la tabla I, sin explicitarse (toda la tabla deberia ser comprensible sin el texto).

El estilo de redaccion de la seccion “Pacientes y método” es claro, en tiempo pasado. Se puede
lamentar que se sortee “ a partir de 1248 DMAE"... y no a partir de 1248 pacientes con una DMAE. La
edad promedio de los pacientes sorteados se presenta en los métodos, cuando se trata de un resultado.

Una abreviacion (EDRS) no es explicada.

Los resultados y los comentarios estan bien redactados.
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Trastornos nutricionales
en el adulto mayor*

Objetivos pedagagicos terminales
> Diagnosticar un trastorno nutricional en el adulto mayor

> Argumentar la actitud terapéutica y planear el seguimiento de la evolucion

Proceso didactico » Respuesta a preguntas precisas

Articulo analizado
Bonnefoy M, Abidi H, Jauffret M, Garcia |, Surrace JP, Drai J. Hypocjolestérolémie du sujet agé :

influence de I'inflammation et de la dénutrition. Rev Med Interne 2002; 23: 992-8.

Comentario general
Se trata de un estudio de prediccion de un fenomeno (la hipocolesterolemia) a través de otra (la infla
macion). El estudio se realizé en una poblacion hospitalaria muy particular pero bastante mal definida.
La ausencia de calculo del niimero de sujetos estudiados y la multiplicidad de parametros, algunos de
ellos relacionados entre si, vuelven dificil la interpretacion de los datos. En cuanto a la forma, el titulo no

describe con precision la poblacion estudiada y las tablas son dificiles de leer.

En cuanto a la aportacion de la lectura critica a los objetivos pedagogicos del item 61, este estudio|
esta en favor de la inclusion de la hipocolesterolemia como marcador de la desnutricion endégena, es

decir generada por un sindrome inflamatorio.
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ELSEVIER

La revue de médecine interne 23 (2002) 991-998

Articulo original
Hipocolesterolemia del adulto mayor: influencia de la inflamacién
y de la desnutricion

Resumen

1. Introduccion

La hipocolesterolemia constituye un factor de riesgo de mortalidad y morbilidad en los adultos mayores [1, 2].
Dicha asociacion se encontrd en particular en los adultos mayores institucionalizados u hospitalizados después|
de un episodio agudo [1, 3, 4]. El exceso de mortalidad parece vinculado con el hecho de que la hipocolestero-
lemia es el reflejo de la inadecuada regulacion del metabolismo lipidico en un contexto patoldgico cronico. Sin
embargo, aun no se conocen bien los mecanismos responsables de la hipocolesterolemia. Entre los motivos
mencionados, la intervencion de las citoquinas proinflamatorias se sugirié como uno de los mecanismos pre-
ponderante [5]. Se observé la caida del colesterol en caso de infecciones o de cualquier situacion caracterizada
por la activacion del sistema inmunolégico en la fase aguda de la inflamacion [6]. La desnutricion se considera
también como una de las etiologias de la hipocolesterolemia [7]. La relacion entre el estado nutricional e hipo-
colesterolemia sigue siendo controvertida. Algunos estudios no pudieron evidenciar una relacion entre el nivel
de aporte energético y la hipocolesterolemia en adultos mayores que presentaban patologias cronicas [4, 9].
A pesar de la importancia de este problema en el adulto mayor, pocos trabajos han abordado la influencia res-
pectiva de la desnutricion proteinoenergética y de la respuesta inflamatoria en la alteracion del estado lipidico.
El objetivo de este trabajo es identificar los potenciales factores predictivos de la hipocolesterolemia entre los|
factores nutricionales (antropométricos y bioldgicos) e inflamatorios evaluados en 597 adultos mayores hospi-
talizados después de un episodio agudo.

2. Sujetos y métodos
Cuatrocientos diecinueve mujeres y 178 hombres de edad intermedia 83 + 7 afios hospitalizados en una uni-
dad de corta estancia geriatrica, se incluyeron consecutivamente en este estudio. Los principales diagndsticos
se recabaron cuando los pacientes fueron dados de alta con base en las diferentes investigaciones realizadas.
Cada sujeto se pes6 en una bascula calibrada con una precision de 0.5 kg en condiciones idénticas. Debido a




los problemas de movilidad, de cifosis o de contractura muscular, como ocurren en el adulto mayor, se uso un
proceso alternativo para obtener la estimacion de la altura en funcion de la altura de la rodilla y por consiguiente
una estimacion del indice de masa corporal (IMC) [10,11]. El perimetro braquial (PB) se midi6 a nivel del brazo
izquierdo en ausencia de déficit motor con una precision de 1 mm con una cinta métrica [12]. Los pliegues cuta-
neos tricipitales (PCT) y subescapulares (PCSS) se midieron con un compas de Harpenden, con una precision de
0.2 mm mediante el método de Lohman [12]. Estas mediciones se realizaron en un periodo de 3 dias posteriores
al ingreso. Las muestras sanguineas se tomaban por la maiiana después de 12 horas de ayuno y dentro de las
24 horas posteriores al ingreso. Después se practico la centrifugacion refrigerada a 3000 rpm durante 10 min
a temperatura ambiente. Se dosificaron colesterol y triglicéridos por método enzimatico (Reactivo Bio-Mérieux
Marcy I'Etoile para el colesterol y Reactivo Diagnostic Merck Nogent-Sur-Marne France para los triglicéridos). La
albumina, la prealbimina, la transferrina, la retinol binding protein (RBP) (protéina de fijacion del retinol) y la
proteina C reactiva (CRP) se dosificaron por método inmunofelométrico mediante el uso del laser nefelometro
(Behring Diagnostic, Rueil Malmaison France). Las apoproteinas Al y B se dosificaron por método inmunotur-
bidimétrico (Reactivos Roche - ABX). El colesterol HDL y VLDL por sulfato de dextram en presencia de mgC12
(Reactivo Boerhinger). El colesterol LDL se estimado segiin la formula de Friedwald en los sujetos con una con-
centracion de triglicéridos inferior a 4.1 mmol/I.

3. Anilisis estadistico

El analisis estadistico se realizo con ayuda del software SPSS con Windows (SPSS Inc. 1998-1999). Las prue-
bas estadisticas aplicadas se declararon significativas si el nivel de significacion obtenido era inferior al 5%.
Se presento primero un resumen descriptivo de toda la informacion disponible en forma de tabla que contenia
el promedio, desviacion estandar, media, minimo y maximo. La comparacion de la distribucion de estos pa-
rametros en los dos sexos se realizd segln un test paramétrico (de Student en caso de igualdad de varianzas)
0 no paramétrico (de Mann-Whitney en el caso contrario). Los parametros lipidicos presentan una diferencia
significativa entre los dos sexos. Lo anterior justifica la separacion de los sexos en todos los andlisis realizados.
Se siguid con la creacion de 4 grupos segin los cuartiles del CT: CT < 3.62; 3.63< CT <4.38; 4.39<CT <5.27 y
CT>5.27 en los hombres y CT<4.29; 4.30<CT<5.13; 5.14<CT<6.12 y CT>6.12 en las mujeres. La tendencia de
los promedios de cada uno de los factores calculados en los 4 grupos definidos de esta manera, se probd por
modelo de analisis de varianza. El empleo de este ltimo supone la normalidad y la igualdad de las varianzas
dentro de cada grupo. La primera condicion se cumple por el tamaiio relativamente importante de esta pobla-
cion. La segunda no para los triglicéridos, el LDL, la Apo B, el orosomucoide y la CRP. Los resultados relativos a
estos factores deben aceptarse con cautela.

Se calcul6 la correlacion paramétrica y no paramétrica entre el CT y todos los factores. Las correlaciones no
paramétricas presentan en todos los casos un nivel mas bajo de significacion que el que se obtiene a partir de
correlaciones paramétricas. Por cautela, solo se presentaron estas dltimas con su nivel de significacion. Estas
dos altimas etapas conducen a un analisis multivariado. El modelo de regresion miiltiple se usa para la biisque-
da de factores predictivos de una hipocolesterolemia.

Finalmente se realizé una comparacion de los parametros lipidicos, nutricionales e inflamatorios entre los suje-
tos que presentaban o no un sindrome inflamatorio de origen infeccioso. El porcentaje de pacientes que presen-
taron un sindrome inflamatorio de origen infeccioso se calculd por cuartiles del colesterol y por sexo.
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4 . Resultados

Los principales motivos para la hospitalizacidn mas frecuentes fueron las enfermedades del aparato circula-
torio, incluyendo los accidentes cerebrovasculares (23%). Las enfermedades neuroldgicas (12%), las enferme-
dades del aparato respiratorio (8%), las enfermedades infecciosas fuera de las pulmonares (6%), los tumores
malignos (5%). Por no haberse hecho el seguimiento de los pacientes después de que fueron dados de alta,
no se realizo el analisis de fallecimientos, pero en forma indicativa se observo en las mujeres un 12.7% de
fallecimientos durante la hospitalizacion que ocurrieron en el primer cuartil, contra un % en el tltimo cuartil y
respectivamente del 14.3% contra 7.1% en los hombres. Las mediciones antropoldgicas son comparables a los
datos habitualmente reportados en la literatura [13, 14]. La Tabla | muestra que todos los factores antropomé-
tricos (IMC, PB, PCSS y PCT) y entre los factores bioldgicos, la albiimina, la prealbdmina, la RBP y el orosomu-
coide, tenian una distribucién practicamente idéntica en los dos sexos. En cambio, diferencias significativas
se observaron en los parametros lipidicos. Ya sea en las mujeres o en los hombres, los valores promedio de los
parametros biolégicos nutricionales en cada uno de los 4 grupos de CT presentan todos una tendencia lineal
estadisticamente significativa a la alza con un nivel de significacion inferior a 0.001 (Tabla 2) (es decir que se
asocia una hipocolesterolemia a una degradacion del valor del parametro. Entre los parametros antropoldgicos,

Tabla |
Comparacion de parametros lipidicos, nutricionales e inflamatorios en 419 mujeres y 178 hombres
hospitalizados después de un episodio agudo

Caracteristicas Promedio (DS) Promedio (Min-Max) P

Edad (afios) F 83.77 (7.10) 85.00 (59.00-99.00) <0.001
H 80.75 (7.33) 81.00 (61,00-100.00)

Peso (kg) F 55.69 (13.3 1) 54.00 (31.00-90.00) 0.001
H 62.86 (12.76) 60.00 (4 1.30-100.00)

IMC (kg/m2) F 24.01 (5.-14) 23.56 (12.11-37.53) 0.586
H 23.49 (4.65) 22.65 (15.57-34.60)

PB (cm) F 25.57 (4.59) 25.75 (11.00-38.00) 0.390
H 26.16 (3.73) 25.50 (21.00-36.00)

PCSS (mm) F 13.42 (7.32) 12.20 (3.20-40,00) 0.496
H 12.62 (6,94) 10.20 (3.00-35.30)

PCT (mm) F 14,96 (7.13) 13.65 (1,70-36,20) 0,844
H 12,44 (7.75) 9,30 (2,20-32,00)

CT (mmol/l) F 5.20 (1.42) 5,13 ( 1.88-0.60) < 0,001
H 4.46 (1,18) 4,38 (2.11-9,03)

TG (mmol/l) F 1.49 (0,90) 1,27 (0,44-9.5 1) 0,002
H 1.26 (0,56) 1,16 (0.39-3.93)

HDL COL. (mmol/l) F 1.19 (0,46) 1,16 (0.11 -4.60) 0.007
H 1.07 (0,48) 1,02 (0,06-4,72)

LDL COL. (mmol/l) F 3.50 (1,25) 3,37 (0,66-9.51) <0.001
H 2.92 (1,04) 2,72 (0.85-7,4 1)

Apo A1 (gr/l) F 1.31 (0.37) 1,32 (0,31-2,67) < 0,001
H 1.18 (0,33) 1,19 (0,41 - 2,20)

Apo B (gr/l) F 1,16 (0,39) 1,09 (0,27-3,14) < 0,001
H 1.00 (0.33) 0,99 (0,27-1,96)

ALB (g/l) F 35.36 (5,86) 36,10 (12.70-49.40) 0,560
H 35.67 (6,27) 36,20 (12,00-50.00)

PREVB (mg/l) F 191,11 (72,23) 184,00 ( 13,00-430,00) 0.621
H 19-1,48 (80,77) 183,00 (29.00-420,00)

Transferrina (gr/l) F 2,13 (0.55) 2,10 (0,60-4,25) <0.001
H 1,96 (0,56) 1,90 (0,40-5,20)

RBP (mg/l) F 46,77 (19.50) 44,00 (8 .00-102,00) 0,593
H 45.79 (20.62) 44,00 (12.00-107.00)

OROSO (gr/l) F 1.35 (0,49) 1,26 (0.42-2,96) 0,574
H 1.32 (0,53) 1,25 (0,40-3,24)

CRP (mg/l) F 44.26 (54. 11) 24,00 (3.00-421.00) 0.0 14
H 58.44 (67.73) 31.50 (3.00-396,00)

IMC: indice de masa corporal; PB: perimetro braquial; PCSS: pliegue cutaneo subescapular; PCT:
pliegue cutaneo tricipital; CT: colesterol total; TG: triglicéridos; ALB: albimina; PREVB:
prealbumina; RBP: retinol binding protein; OROSO: orosomucoide; CRP: proteina C reactiva.
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se observaron asociaciones positivas entre CT e IMC (p =0.045) en las mujeres y PB (p =0.039) y PCSS (p =
0.012) en los hombres. Para las proteinas de la inflamacion (CRP y orosomucoide) se observaron todas estas
tendencias ala alza.

Tabla 2
Comparacion de parametros nutricionales e inflamatorios de los sujetos en los cuartiles de colesterol y por
Sexo
Caracteristicas G1: G2: G3: G4: P!
F CT<429 430<CT< 514 <CT< CT=26.12
H CT <3.62 5.13 6.12 CT=25.27
3.63<CT< 439<CT<
4.38 5.27
Edad F 84.63 (6.99) 84.97 (6.77) 83.30 (7.36) 82.22 (7.02) 0.004
H 81.79 (6.82) 80.34 (7.36) 80.68 (7.88) 79.80 (7.20) 0.259
Peso F 49.87 (13.82) 57.57 (15.11) 56.93 (10.46) 56.87 (11.05) 0.081
H 60.41 (12.19) 58.31 (10.45) 67.95 (13.68) 64.06 (13.84) 0.138
IMC F 21.86 (6.30) 23.92 (5.43) 24.48 (3.88) 25.03 (5.33) 0.045
H 22.87 (5.10) 21.61 (4.36) 25.15 (4.51) 24.62 (4.25) 0.150
PB F 24.02 (5.07) 25.89 (4.76) 25.72 (4.64) 26.54 (3.51) 0.054
H 25.38 (4.24) 24.35 (2.38) 28.13 (3.17) 26.63 (4.69) 0.039
PCSS F 11.33 (7.68) 13.67 (8.01) 13.55 (6.60) 14.27 (5.51) 0.137
H 10.05 (4.50) ) 9.85 (3.14) 16.72 (8.79) 13.10 (7.33) 0.012
PCT F 13.15 (6.78) 15.45 (8.65) 14.43 (6.53) 16.52 (6.18) 0.015
H 10.98 (7.97) 9.24 (4.13) 15.30 (7.96) 13.94 (10.09) 0.063
CT F 3.51 (0.56) 4.66 (0.26) 5.57 (0.29) 7.05 (0.94)
H 3.07 (0.41) 3.98 (0.22) 4.75 (0.23) 6.01 (0.79)
TG F 1.22 (0.54) 1.41 (0.69) 1.36 (0.68) 1.96 (1.30) <0.001
H 1.04 (0.43) 1.11 (0.40) 1.30 (0.64) 1.57 (0.61) <0.001
HDL COL. F 0.91 (0.36) 1.18 (0.49) 1.32 (0.46) 1.33 (0.42) <0.001
H 0.81 (0.36) 1.05 (0.32) 1.18 (0.37) 1.24 (0.69) <0.001
LDL COL. E 2.13 (0.50) 2.97 (0.52) 3.75 (0.50) 5.02 (0.95) <0.001
H 1.86 (0.36) 2.51 (0.30) 3.09 (0.40) 4.20 (1,01) <0.001
Apo A1 F 1.04 (0.30) 1.28 (0.28) 1.45 (0.34) 1.49 (0.37) <0.001
H 0.93 (0.29) 1.17 (0.30) 1.29 (0.27) 1.30 (0.33) <0.001
Apo B F 0.80 0.21) 1.04 (0.21) 1.22 (0.23) 1.57 (0.38) <0.001
H 0.69 (0.21) 0.91 (0.18) 1.06 (0.20) 1.35 (0.29) <0.001
ALB F 31.65 (6.32) 34.84 (4.41) 36.48 (5.88) 38.51 (4.50) <0.001
H 32.04 (7.81) 34.87 (5.35) 37.47 (3.87) 38.25 (5.48) <0.001
PREVB F 140.65 (54.70) 176.70 (61.78) 203.00 (61.76) 244.14 (68.66) <0.001
H 146.14 (64.71) 180.47 (68.16) 210.70 (69.24) 237.81(88.42) <0.001
Transferrina F 1.93 (0.62) 2.09 (0.44) 2.17 (0.55) 2.33 (0.51) <0.001
H 1.77 (0.72) 1.92 (0.52) 2.06 (0.41) 2.11 (0.53)
RBP F 36.19 (16.24) 44.72 (18.21) 49.54 (19.26) 57.22 (18.09) <0.001
H 36.40 (16.79) 42.21 (21.12) 47.58 (17.05) 56.78 (22.59) <0.001
OROSO F 1.43 (0.56) 1.38 (0.51) 1.37 (0.47) 1.18 (0.38) <0.001
H 1.40 (0.64) 1.39 (0.51) 1.23 (0.46) 1.28 (0.50) 0.156
CRP F 61.08 (63.86) 53.80 (61.29) 36.02 (43.11) 24.92 (36.30) <0.001
H 84.91 (97.20) 57.59 (56.86) 47.41 (47.02) 45.14 (55.34) 0.005

*Nivel de significacién correspondiente a la prueba de tendencia de los promedios en un analisis de

varianza de un factor (los 4 grupos del colesterol)

LaTabla 3 presenta las correlaciones entre CTy cada uno de los otros factores. La edad presenta una asociacion
negativa con el CT. Esta asociacion es significativa en las mujeres pero no lo es en los hombres. En las mujeres,
la asociacion positiva y estadisticamente significativa se observa entre CT y los parametros antropométricos:
IMC (r=0.24; p = 0.0016); pliegue cutaneo tricipital (0.18; 0.030); perimetro braquial (0.20; 0.027). En los
hombres, sélo el PCSS se correlacioné positivamente con el CT (0.33; 0.014). Se observaron correlaciones po-
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sitivas con las proteinas de transporte: alblimina (M: 0.42; <0.001; H: 0.38; 0.001); prealbiimina (M: 0.51;
<0.001; H: 0.41; <0.001); RBP (M: 0.37; <0.001; H: 0.36; <0.001); transferrina (M: 0.25; <0.001; H: 0.20;
<0.009); Apo A1 (M: 0.45; <0.001; H: 0.38; <0.001) y Apo B (M: 0.82; <0.001; H: 0.79; <0.001). Alainversa,
se observan correlaciones negativas y estadisticamente significativas con las proteinas de la inflamacion: CRP
(M: 0.23; <0.001; H: 0.19; <0.011); orosomucoide (M: - 0.15; <0.003; H: -0.12; <0.125). La construccion del
modelo de regresion lineal miltiple resulta delicada. EI modelo (no presentado) que contiene justo los factores
antropométricos no explica mas que una reducida parte de la variacion del CT. La asociacion entre CTy los otros
factores mostrd ser muy compleja. Entre el conjunto de parametros estudiados , sélo la albtiminay la RBP y
de manera ya esperada la Apo Al y la Apo B se seleccionaron como factores predictivos de CT en las mujeres
y solamente la Apo A1, la Apo B y los triglicéridos en los hombres. Estos modelos se validaron por medio de un
andlisis de los residuos. El primer modelo explica el 76% de la variabilidad total del CTy en cuanto al segundo,
este explica el 74%. Su calidad global de ajuste se considera muy satisfactoria con niveles de significacion <
0.001 (Tabla 4).

Tabla 3
Correlacion entre los parametros nutricionales e inflamatorios y el indice de
colesterol total

Caracteristicas Mujeres Hombres
Correlacion p Correlacién p

Edad -0.163 0.001 -0.078 0,307
Peso 0,185 0.056 0,231 0.106
IMC 0.239 0.016 0.238 0,129
PB 0.199 0.027 0.213 0,112
PCSS 0,161 0.076 0,328 0,014
PCT 0.184 0.030 0,197 0,119
Apo A1 0.451 <0.001 0.377 <0,001
Apo B 0.816 <0.001 0,790 <0.001
ALB 0.417 <0.001 0.376 <0.001
PREVB 0.507 <0.001 0.414 <0.001
Transferrina 0.250 <0.001 0.199 0.009
RBP 0,37 <0.001 0.355 <0.001
OROSO -0,149 0.003 -0.118 0,125
CRP -0,232 <0.001 -0.191 0,011

El colesterol total, los parametros lipidicos, las proteinas de la nutricion y la inflamacion, se compararon entre
los sujetos que presentaban o no un sindrome de inflamatorio de origen infeccioso. Los resultados muestran
diferencias significativas en el conjunto de la poblacién (sin distincion de sexos) para el colesterol total, el HDL
y el LDL colesterol, la Apo A1, la albiimina, la prealbiimina, la transferrina, la RBP, la orosomucoide y la CRP.
Los resultados del analisis por sexo separado s6lo muestran resultados significativos para la totalidad de estos
parametros en las mujeres (Tabla 5). En los hombres pocos parametros presentan una diferencia significativa
entre los dos grupos. Eventualmente se puede explicar este hecho por el escaso niimero de hombres con este
tipo de diagnéstico en el momento del ingreso.
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Tabla 4
Modelo de regresion linealmultiple del CT por sexo separado: coeficientes (B),
niveles de significacion (p) y correlacion parciales

Mujer Hombre

Factor B P Correl. parc. B P Correl. parc.
Albumina 0,033 0.000 0.218 0,014 0.130 0,124

Apo A1 0,811 0,000 0.325 1,120 0,000 0,465

Apo B 2,655 0,000 0,786 2,451 0,000 0,763

TG -0,023 0.676 -0,022 0,312 0,002 0,249

RBP 0,007 0.002 0,163 0,001 0,710 0,031
Constante -0,388 0,113 -0,242 0,446

El porcentaje de sujetos con sindrome inflamatorio de origen infeccioso presenta una tendencia a la baja sig-
nificativa segin los cuartiles del CT en las mujeres (del 18.3% para el 1er cuartil y del 6.9% para el dltimo) y
no significativa en los hombres (del 16.7% para el ler cuartil y del 8.1% para el (ltimo). Estos resultados se
presentan en el la Tabla 6.

Tabla 5

Comparacion de los parametros lipidicos, inflamatorios y nutricionales en las
mujeres que

Presentan o no un sindrome inflamatorio de origen infeccioso

Sin sindrome Con sindrome piY)

infeccioso infeccioso
Edad 83.52 (7,12) 84,15 (7,42) 0,491
Peso 56,91 (12.83) 52,20 (12,71) 0,223
IMC 24,26 (5.15) 23,21 (5,17) 0,570
PB 25,90 (4,40) 24,50 (5,40) 0,127
PCSS 13,69 (7.14) 11,57 (7,08) 0,171
PCT 14,66 (6,97) 13,36 (6,81) 0,590
CT 5,21 (1.42) 4,76 (1.03) 0,Q28
TG 1,44 (0,78) 1,44 (0.60) 0,569
HDL COL. 1,19 (0,43) 1.11 (0,47) 0,198
LDL COL. 3,51 (1.27) 3,11 (0,80) 0,050
Apo A1 1,34 (0,36) 1,24 (0,41) 0,105
Apo B 1,16 (0.40) 1,09 (0.29) 0,452
ALB 35,59 (5,86) 32,37 (5,13) <0,001
PREVB 194,21 (71,97) 162,30 (56,77) 0,005
Transferrina 2,13 (0,55) 1,94 (0.40) 0,014
RBP 47,65 (19.14) 41,09 (20,18) 0,012
OROSO 1,29 (0,48) 1,66 (0,53) <0,001
CRP 37,63 (42,16) 79,00 (74,77) <0,001

(1)Nivel de significaciéon segun el test no paramétrico de Mann-Whitney

Tabla 6

Comparacion por sexo de los porcentajes de pacientes que presentan o no un sindrome
inflamatorio

de origen infeccioso segun los cuartiles del CT (El numero de sujetos se pone entre paréntesis)

Cuartiles G1: G2: G3: G4:

segun el sexo CT<4,29 4,30<CT<5,13 5,14<CT<6,12 CT~6,12 P(1)
CT<3,62 3.63<CT<4.38 4,39<CT<5,27 CT~5.27

Mujer 18.3 (82) 17,3 (81) 13,5 (89) 6,9 (72) 0,036

Hombre 16.7 (36) 26,3 (38) 11,1 (36) 8,1 (37) 0,124

(1)Nivel de significacion segun el test de tendencia de los porcentajes
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5. Discusion

El objetivo de este trabajo fue el de estudiar los factores predictivos de la hipocolesterolemia en 597 sujetos
adultos mayores (edad promedio 82 + 7 afos), hospitalizados después de un evento agudo. Aun si los parame-
tros del estado nutricional en las mujeres sea sistematicamente superior al de los hombres, no se observo nin-
guna diferencia significativa. Para evitar cualquier confusion, se realizo un analisis separado por sexo. Nuestros
resultados muestran que la hipocolesterolemia se asocia a la vez a una alteracion del estado nutricional asi
como al aumento de las proteinas de la fase aguda de la inflamacion.

En nuestro estudio, se observd un aumento progresivo y significativo del porcentaje de pacientes que presenta-
ron una patologia infecciosa en funcion del cuartil del colesterol en las mujeres. Asimismo, se observé de ma-
nera concomitante una disminucion del CT, de todas las proteinas de transporte y un aumento de las proteinas
de la inflamacidn en los pacientes que presentaban un sindrome infeccioso. La hipocolesterolemia se encontro
asociada a estados infecciosos [15-18] o estados inflamatorios cronicos tales como la poliartritis reumatoide o
el lupus eritematoso [7,19], asi como a canceres [20,21]. Las aportaciones alimentarias ricas en lipidos consti-
tuyen un determinante importante de las lipoproteinas y del colesterol en el animal [22,23]; por el contrario en
el hombre, la asociacion hipocolesterolemia y aportacion de colesterol parece menos evidente. De esta manera
Goichot et al. [8] en un estudio sobre 380 sujetos adultos mayores que vivian en una comunidad no encontro re-
lacion entre las aportaciones lipidicas y la colesterolemia, Un meta analisis con el fin de estudiar los efectos del
colesterol alimentario en la colesterolemia, solé mostro un efecto modesto o menor del colesterol alimentario,
a menos de que la aportacion de colesterol sea de < 100 mg por dia [24]. La insuficiencia de aportacion de co-
lesterol no puede tomarse en cuenta en condiciones habituales. Se encontré una alteracion significativa de los
parametros nutricionales antropométricos y bioldgicos entre los cuatro cuartiles del colesterol en las mujeres y
en los hombres. La disminucion significativa de la totalidad de las proteinas de transporte estudiadas asi como
la alteracion de los parametros antropométricos (IMC, PCT, PCSS, PB), reflejos de la masa grasa y de la masa
magra, confirman la presencia de desnutricion en cado de hipocolesterolemia inferior a 3.62 mmol/I en los
hombresy de 4.29 en las mujeres. El limite de la medicion de los parametros antropométricos debe subrayarse
porque carecen de sensibilidad. El indice de masa corporal (IMC) no es un buen reflejo del estado nutricional
en el adulto mayor por los errores en la determinacion de la altura [25]. Las modificaciones de la composicion
corporal asociadas a la edad asi como la presencia de edemas o de una deshidratacion, afectan la pertinencia
de las mediciones antropométricas [26]. En el analisis de regresion miltiple, la hipoalbuminemia resulto ser el
mejor determinante de la hipocolesterolemia.

Se encontrd una hipocolesterolemia entre los nifios que presentaban desnutricion severa [27-28]. Estos estu-
dios muestran una hipocolesterolemia asociada a la disminucion de proteinas de transporte, alblminay preal-
biimina, como lo muestra nuestro trabajo. En los adultos mayores que presentaban patologias cronicas y vivian
en instituciones, se evidencio que la desnutricion proteinoenergética era una causa significativa de hipocoles-
terolemia [4,9]. Sin embargo los resultados divergen y los pocos estudios epidemioldgicos que han apuntado
a los factores asociados a la hipocolesterolemia, solo encontraron una escasa diferencia en el caso de los in-
dicadores de la desnutricion como son el peso y la hipoalbuminemia entre los sujetos hipocolesterolémicos y
aquellos que pertenecian a los cuartiles mas altos [29,30]. Un estudio prospectivo que durante 6 meses hizo el
seguimiento de una cohorte en el marco del estudio NHANES (National Health and Nutrition Examination Survey)
no encontrd asociacion con la desnutricion proteinoenergética [31].



La disminucion significativa de las apoproteinas A1y B de los sujetos pertenecientes al 1er cuartil en nuestro
estudio, también parece asociada a la desnutricion. De esta manera, se obtuvieron correlaciones muy altamen-
te significativas (p <0.001) entre la apo Alyla albiimina (r = 0.51) y la prealbiimina (r = 0.55) en las mujeres y (r
=0.53)y (r=0.47) en los hombres. Feillet et al. [27] también encontraron una disminucion de las apo A1y B en
los nifios desnutridos. La disminucion de la sintesis hepatica de las lipoproteinas podria ser uno de los mecanis-
mo responsables de la hipocolesterolemia en pacientes adultos mayores hospitalizados y severamente desnu-
tridos [1]. También se sugirio que la disminucion de la sintesis y de la secrecion de las lipoproteinas pudiese re-
lacionarse con la fase aguda de la inflamacion [32]. El aumento significativo de las proteinas de la inflamacion
(CRPy orosomucoide) en funcion de los cuartiles del CT, asi como las correlaciones negativas significativas con
el CT en nuestro estudio van en el mismo sentido y sugieren una accion de las citoquinas proinflamatorias [6]. La
accion de las citoquinas en el metabolismo de las lipoproteinas se ejerce no sélo disminuyendo la produccion
hepaética de las lipoproteinas sino también aumentando el catabolismo de las lipoproteinas y disminuyendo el
colesterol contenido en las lipoproteinas [33, 34]. De esta forma, la hipocolesterolemia de los adultos mayores
hospitalizados podria ser la consecuencia de un aumento de la produccion de citoquinas proinflamatorias y de
su accion en el metabolismo de las lipoproteinas [6,7]. Ettinger et al. [5] pusieron en evidencia una disminucién

del colesterol, de la albiimina y una pérdida de peso después de las repetidas inyecciones de IL-6 en primates.
Estas modificaciones fueron similares a las observadas en los adultos mayores que presentaban hipocolestero-
lemia [6] asi como en los pacientes que pertenecian al 1er cuartil y a las mujeres que presentaban un sindrome
inflamatorio de origen infeccioso en nuestro estudio. Una modificacién del metabolismo intravascular de las
lipoproteinas inducida por las citoquinas pudiera ser considerada como uno de los mecanismos que explican de
la hipocolesterolemia observada en situaciones patoldgicas [1,7]. Las lipoproteinas tienen entonces menos co-
lesterol esterificado y mas triglicéridos por particula [1,35]. Lo anterior sugiere una disminucion de la actividad
de las enzimas responsables del metabolismo intravascular de las lipoproteinas: lipoproteina lipasa y lecitina
colesterol acil transferasa [36]. Aun si la composicion de lipoproteinas no fue medida en nuestro estudio, se
puede también pensar en ese mecanismo para explicar la hipocolesterolemia ademas de la disminucion muy
significativa del LDLy del HDL colesterol.

En conclusion, los sujetos que presentan una hipocolesterolemia, tienen una alteracion del estado nutricional
asi como anomalias de las lipoproteinas. El aumento de las proteinas de la fase aguda de la inflamacion aso-
ciada a la baja de proteinas de transporte, en caso de hipocolesterolemia, sugieren también la accién de las
citoquinas proinflamatorias.
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Analisis critico detallado

Preguntas sobre el estudio

¢Cual es el objeto del estudio?

El objeto se menciona en el titulo y se define al final de la introduccion. Se trata de determinar factores
predictivos, nutricionales o inflamatorios, de la hipocolesterolemia en los adultos mayores. Se presenta
un estudio que implicitamente se anuncia como prondstico, porque los autores tratan de predecir, me-
diante otros marcadores, cuando sobreviene la hipocolesterolemia. Segun las hipétesis fisiopatologicas
seleccionadas, se puede considerar este estudio como un estudio etiologico, si piensa en el sindrome

inflamatorio como una potencial causa de hipocolesterolemia.

147



148

Identifique las caracteristicas de la poblacion estudiada. Analice la seleccion. ¢La seleccion de
los sujetos es correcta?

La poblacion estudiada se indica al final de la introduccion. Se trata e 597 adultos mayores hospitaliza-
dos después de un episodio agudo. Se indica en “Sujetos y métodos” que fueron hospitalizados en una
unidad de corta estancia geriatrica e incluidos de manera consecutiva. Los datos se recabaron en los
primeros dias de hospitalizacion (vineta 1, p. 993 del articulo) de manera arbitraria. No se menciona
ninglin criterio de inclusion (¢edad limite? ¢fin de vida? ¢enfermedad? ¢tratamientos? ¢inclusion en
algun otro protocolo?) . La eleccion de sujetos hospitalizados en fase aguda jamas queda justificada. No
obstante, la eleccion de esta poblacion limita considerablemente las conclusiones que se podrian sacar

del estudio, porque su aplicacion no es tan general como lo da a entender en el titulo.

Las modalidades practicas de reclutamiento no se describen. Las definiciones del episodio agu-
do, del origen infeccioso y del sindrome inflamatorio no se proporcionan. Por otra parte, la cuantificacion

y la caracterizacion de los sujetos incluidos debiera aparecer al inicio de los resultados, no hay métodos.

Discuta la comparabilidad de los grupos. ¢{La comparabilidad de los grupos es correcta?

Se determinaron cuatro grupos (vineta2, p.993 del articulo), en funcién de los cuartiles de la dosifica-
cion del colesterol total (CT), sin que se justifiques la eleccion. Se desconoce el niimero de sujetos que
pertenecen a cada grupo. La tabla 2, p. 995 del articulo, indica que los grupos (analisis separado para
cada sexo) eran comparables por la edad, el peso, el indice de masa corporal (IMC) y los parametros
antropométricos, lo que no se anuncia en el texto. Se constituye también otro grupo (vineta 3, p. 995y
tablas 55y 6, p. 996 del articulo) el de los sujetos con un sindrome inflamatorio de origen infeccioso. La
definicion de este grupo deberia haber aparecido en los métodos, pero ni esta definicion ni el tamaio

de este grupo se proporcionan.

Comente la eleccion de los sujetos

Los autores no reportan calculo alguno para determinar el nimero de sujetos necesario, ni ninguna otra
justificacion para el niimero de sujetos. Simplemente se subraya en “Analisis estadistico” (viieta 4, p.
993 del articulo) que el “tamano de esta poblacion relativamente importante” permite la normalidad

y la igualdad de varianzas dentro de cada grupo, lo que en ninglin caso garantiza un poder estadistico.

¢Los métodos son coherentes con la pregunta planteada? Analice la técnica de aleatorizacion

El esquema del estudio es el de un estudio transversal, porque los autores miden en el mismo momen-



to, en los primeros dias de hospitalizacion (vineta 1, p. 993 del articulo), por una parte los marcadores
inflamatorios y nutricionales y, por otra parte, el nivel sanguineo de colesterol. Este esquema de estudio
no permite analizar la relacion temporal entre marcadores o factores de riesgos (inflamacion y nutricion)
ni cuando llega el resultado (colesterol). Este analisis solo hubiera sido posible a partir del seguimiento
de pacientes (estudio de cohorte) Dado que el estudio no es una prueba aleatorizada, la pregunta sobre

la técnica de aleatorizacion no es pertinente.

¢Los analisis estadisticos son coherentes con la pregunta planteada?
La estimacion de las mediciones de asociacion (coeficientes de correlacion) es una etapa importante del
analisis de un estudio de factores de riesgos o predictivos. El uso de modelos de regresion miiltiple es un

método estadistico adaptado para evidenciar factores asociados a la hipocolesterolemia.

¢Se cumplié con las reglas de ética?
Los autores no mencionan si los pacientes firmaron un consentimiento informado y si el estudio se pre-
sento a las instancias reglamentarias. Aun si se trata de un estudio sujeto a la ley Huriet, en el marco de
una investigacion con beneficio individual directo, dado que todos los examenes biolégicos no forman

parte de la atencion habitual.

¢Los criterios de juicio, son precisos? ¢;La medicion de las principales variables es correcta?

Las variables principales son el CT y diferentes parametros clinicos (peso, IMC, mediciones antropométtri-
cas ) y biologicos que caracterizan el estudio nutricional y la inflamacion (albimina, prealbimina, RBP,
CRP...). Los métodos de medicion y la dosificacion se proporcionan con precision, después de la vineta 1,
p. 993 del articulo). La medicion de los parametros antropométricos no es un buen criterio nutricional en

fase aguda, porque no varian tan rapido.

Discuta el significado clinico de los principales resultados

Es dificil juzgar la validez de los resultados estadisticos sin conocer el nimero de sujetos en cada uno de
los cuatro grupos que sirven para el analisis univariado. Muchos tests son estadisticamente significati-
vos; por ser elevado el nimero de tests realizados, se debiera haber establecido el umbral « a un nivel
mas bajo que el de 0.05, por ejemplo mediante el uso del ajuste de Bonferroni. En los hombres, los para-
metros que resultan asociados a la hipocolesterolemia (Apo A1y Apo B) por naturaleza estan asociados
al CT; por tanto estas asociaciones no tienen ningiin interés. Las diferencias encontradas entre los sexos
quiza se deben a que el niimero de hombres es insuficiente (178) en relacion con el niimero de mujeres

(419) o a la insuficiencia de sujetos de la poblacion estudiada de manera general.
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Discuta el significado clinico de los principales resultados. ¢ Los resultados dan una respuesta a la
pregunta planteada por los autores? ;Las conclusiones estan justificadas por los resultados?

La comparacion de los resultados nutricionales entre hombres y mujeres, mencionada al principio de la
discusion, no se anuncié en los objetivos del estudio. Las correlaciones entre el CT y el estado nutricional
(no definido) y las proteinas de la inflamacion responden bien a la pregunta planteada. La conclusion de
que los sujetos que presentaban una hipocolesterolemia tienen una alteracion del estado nutricional y
de las anomalias de las lipoproteinas no es valida mas que en la poblacion estudiada, que no parece ser

representativa de la poblacion general de adultos mayores.

¢Cual es el nivel de prueba de este estudio?

Bajo, porque el esquema del estudio no es el mas adecuado para responder a la pregunta planteada.

Discuta las decisiones médicas que sugieren los autores

Este estudio confirma el hecho de que existe una hipocolesterolemia asociada a la inflamacion y a la
desnutricion en adultos mayores que presentan un episodio médico agudo. La interpretacion de los re-
sultados en términos de causalidad no es posible en este tipo de estudio y no se sabe que implicaciones

pueden tener estos resultados para la atencion de los pacientes.

Preguntas sobre la forma

¢La estructura del articulo es correcta?
Si. El articulo cuenta con una introduccion, métodos, resultados y una discusion. No se menciona en los

métodos que se trata d un estudio prospectivo.

Analice las tablas y las figuras
Las tablas contienen un gran niimero de datos, lo que las vuelve dificil de leer. Sus titulos son completos,
las leyendas correctas. En la tabla 5, no se indica la naturaleza de los parametros reportados (¢ promedio

y desviacion estandar?).

¢La presentacion de los niimeros es correcta?



El nimero de pacientes en cada grupo (tablas 2 y 5) jamas se menciona. Los nlimeros de las tablas no

siempre estan correctamente alineados.

Verifique la légica de la discusion

La discusion esta correctamente organizada. Después del recordatorio de los resultados del estudio, la
discusion aborda las relaciones encontradas en la literatura entre la hipocolesterolemia y el estado nutri-
cional e inflamatorio. Un enfoque fisiopatologico constituye la segunda parte de la discusion. Quiza falta

una discusion sobre las implicaciones practicas de estas relaciones para la atencion de los pacientes.

Analice las referencias
En su mayor parte, las referencias son articulos originales publicados en revistas internacionales. Se
presentan de acuerdo con las hormas internacionales en vigor. Acerca del mismo tema bastaba con la

referencia 11y la referencia 10 es algo antigua, inditil.

Analice el titulo
Hay una discordancia entre el titulo en francés “Hipocolesterolemia del adulto mayor” mientras que la
traduccion menciona “los adultos mayores hospitalizados”, lo que es una descripcion mas precisa de la

poblacion estudiada. El tipo de estudio no se menciona.

Comente el estilo del articulo

En el capitulo “Resultados”, los autores tienden a interpretar los resultados en lugar de exponerlos sim-
plemente. Por ejemplo, la frase: “La construccion del modelo de regresion lineal miiltiple resulta deli-
cada” (vineta 5, p. 994 del articulo) mejor se hubiera incluido en la discusion. En conjunto, se dan y se

comentan demasiados resultados, lo que perjudica la claridad del texto.
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Trastornos de la marcha
y del equilibrio.
Caidas en el adulto mayor*

Objetivos pedagagicos terminales

> Diagnosticar los trastornos de la marcha y del equilibrio en el adulto mayor

> Argumentar el caracter de gravedad de las caidas y describir la atencion

Proceso didactico » Respuesta a preguntas precisas

Articulo analizado
Cornillon E, Blanchon MA, Ramboatsisetraina P, Braize C, Beauchet O, Dubost V et al. Impact d’'un
programme de prévention multidisciplinaire de la chute chez le sujet agé autonome vivant a domicile,

avec analyse avant-aprés des performances physiques. Ann Readapt Med Phys 2002; 45: 493-504.

Comentario general

Se trata de una prueba aleatorizada que evalia una intervencion de prevencion. La lectura critica
detallada revela algunas debilidades en la formulacion de los objetivos, la seleccion de los analisis esta-
disticos y la interpretacion de los resultados. En cuanto a la forma, se observa una inadecuada estructu-

racion de la introduccién y una presentacion inapropiada de las tablas y de los porcentajes.

En lo que se refiere a la aportacion de la lectura critica a los objetivos pedagogicos del item 62,
este estudio ilustra bien la dificultad para predecir el riesgo de la caida a partir de las capacidades fisicas

del adulto mayor.
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Articulo original

Impacto de un programa de prevencién multidisciplinario
de la caida en el adulto mayor que habita en su domicilio,

con andlisis antes-después del desempeiio fisico

Resumen

Palabras claves: Adultos mayores, Caida, Prevencidn, Ejercicios fisicos, Pruebas clinicas

1. Introduccion

La marcha humana es una actividad elaborada. Su integridad esta basada en dos mecanismos complejos y de
mantenimiento y de coordinacion entre equilibrio y movimiento del cuerpo. Se trata de una funcién vital para
el adulto mayor. Condiciona la integracion social y la calidad de vida porque su conservacion evita el confina-|
miento y la pérdida de autonomia. La alteracion de la marcha es un proceso que no depende de un mecanismo
Gnico en geriatria. Es el resultado de la convergencia de diversos efectos que son la senescencia del aparato
locomotor y del sistema nervioso y los impactos de patologias cronicas que repercuten en diversos grados en
la locomocion [8, 22]. La principal consecuencia del envejecimiento de la locomocion es la caida, con una
prevalencia en geriatria que alcanza el 50% de los sujetos de mas 80 aiios [26]. Este evento “caida” se asocia
en los adultos mayores a una alta morbimoralidad [8, 16, 37]y a una aceleracion del proceso de dependencia
[1,8, 36].

El riesgo y las consecuencias de la caida difieren de un adulto mayor a otro por la gran heterogeneidad del
estado de salud. Esquematicamente, es posible individualizar a tres categorias de adultos mayores: los “vi-
gorosos” de buena salud, independientes y bien integrados socialmente [4], los “enfermos” en mal estado de
salud debido a una polipatologia cronica en progreso, generadora de discapacidades y de aislamiento social, y,
los “fragiles” con estado de salud intermedio [11, 30, 38], con limitaciones funcionales, baja de capacidad de

adaptacion y con riesgo de caer en la categoria de enfermos.




La evaluacion de la marcha y el equilibrio del adulto mayor es uno de los medios usados para apreciar el riesgo
de una caida [9]. Representa la primera etapa insoslayable de la atencion de un trastorno de la locomocion. Si
bien actualmente existen tests [18], como el test de Tinetti [9. 33, 34] o los minimotores [10] adaptados a los
adultos mayores fragiles y enfermos, ninguno permite evaluar la funcion locomotriz de los adultos mayores vigo-
rosos, principalmente por falta de sensibilidad. Por otra parte, para esta categoria de sujetos que todavia no se
han recibido una atencion médica, se desconoce la utilidad de la prevencion de la caida.

Hemos pensado que en esta poblacion con buena salud, es posible evidenciar la eficacia de la atencion median-
te la actividad fisica centrada en el equilibrio, comparando las capacidades estaticas y dinamicas de los sujetos
antes y después de ocho sesione de ejercicios adecuados.

De manera paralela, hemos planteado la hipétesis de que la eficacia de este entrenamiento fisico completado
con consejos educativos y médicos acerca del riesgo de una caida, pudiera probarse analizando durante un
periodo de un aio cual era la incidencia de las caidas en comparacion con un grupo testigo.

En este articulo presentamos los resultados de este trabajo.

2. Material y métodos

2.1 Poblacion
El reclutamiento de jubilados voluntarios se hizo en la ciudad de (texto oculto9 por medio de la Oficina Municipal

de Adultos Mayores y de Cajas de Retiro. Se distribuyeron tres mil cuestionarios de mayo de 1997 a enero de
1998. Al concluir el reclutamiento, habia 776 cuestionaros llenados correctamente, 441 personas fueron con-
tactadas por teléfono, 20 presentaban criterios de exclusion.

J Menos de 65 aiios, en residencia con atencién médica o en unidades de larga estancia, intervencion
quirdrgica de menos de 3 meses, dos actividades en la vida cotidiana;

. Incapacidad para avanzar 6m caminando;

. Enfermedad de Parkinson tratada.

Finalmente, 303 personas estuvieron en medida de someterse a una evaluacién médica completa y ser inclui-
das en el estudio.

Para ser incluida, la persona debia tener mas de 65 afios, vivir en su domicilio, ser autdnomo para los actos
de la vida diaria, no presentar trastornos cognitivos graves (mini mental test > 20) ni padecimiento patente
de la locomocion ni del equilibrio y firmar un consentimiento informado. Durante la consulta inicial, a parte
de una evaluacion médica completa (osteoarticular, evaluacion articular: cadera, rodilla, tobillo con la ayuda
de un gonidémetro, evaluacion de la autonomia funcional y caracteristicas del lugar donde vivia, neuroldgica,
cardioldgica, visual, evaluacion del consumo medicamentoso...), ademas cada persona se sometia a dos tests
ya probados en el campo de la deteccion del equilibrio inestable: el “get up and go: prueba de cronometro de
Matthias” [21, 25] (logrado si se realiza en menos de 20 seg) y el sostenimiento de la posicion unipodal que
debe mantenerse por lo menos 5 seg con los ojos abiertos. A cada uno se le practicé el indice de masa corporal
(IMC) y de la circunferencia de la pantorrilla con el fin de evaluar una posible desnutricion [13, 15].

Al concluir la consulta médica inicial, los 303 personas se aleatorizaron por asignacion aletaroria en dos
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grupos seglin la tabla de permutacion al azar de Cochran y COX; un grupo Testigo de 153 personas y un grupo
Intervencion de 150 personas.

Los pacientes del grupo Intervencion fueron informadas oralmente y por esctrito sobre las caidas y sus con-
secuencias, se les dieron consejos de seguridad y de adaptacion a su entorno; asi mismo tuvieron el beneficio
de consultas médicas (médico tratante y/o especialistas como oftalmélogos o otorrinolaringélogos) con el fin
de corregir una posible anomalia ya detectada (correccion de hipotension ortostatica, modificacion del trata-
miento habitual sobre todo psicotropicos o correccion del déficit visual y/o auditivo). Estas medidas tuvieron
como finalidad la de disminuir ciertos factores de riesgo de caidas intrinsecos o extrinsecos reconocidas en la
literatura [24]. Finalmente, los participantes del grupo Intervencién se integraron a un programa de actividades
fisicas elaborado por fisioterapeutas y un medico de rehabilitacion.

Este programa, con una duracion de 3 meses (ocho sesiones) se centrd en la rehabilitacion del equilibrio
[23], con ejercicios de reforzamiento muscular, de movilizacion en el suelo, de aprendizaje de las técnicas de
levantarse del suelo [2, 29], un trabajo de coordinacion y de ejercicios con los ojos cerrados [3]. Las sesiones
estuvieron a cargo de instructores de educacion fisica especialmente capacitados. En cuanto a los pacientes del
grupo Testigo, simplemente se les superviso y siguieron con sus costumbres habituales (Fig. 1).

2.2. Métodos

2.2.1 Desarrollo del programa de actividades fisicas

Antes del primer tallery después de la octava sesion, se organizaron dos sesiones de pruebas motoras estaticas
y cinéticas a cargo de dos fisioterapeutas, para explorar profundamente el equilibrio en posicion de pie y la
marcha de cada participante.

El analisis motor realizado durante las sesiones de inicio y de final, incluia 70 puntos; cada uno de ellos se logra-
ba totalmente, se lograba parcialmente o no se lograba; se reunieron por temas (Anexo 1).

Los diez primeros puntos corresponden a diferentes pruebas estaticas del test de Tinetti, para explorar el equi-
librio bipodal [9,33, 34].

Los tests n° 12 a 13 y el n° 67 requieren de equilibrio bipodal o monopodal con reduccion del poligono de sus-
tentacion y movilizacion del centro de gravedad: ejercicios talon punta (la proyeccion del centro de gravedad se
hace sobre el talon del pie posicionado atras), ejercicios sobre los talones (el centro se proyecta hacia atras),
ejercicios sobre la punta de los pies ( proyeccion del centro hacia adelante), ejercicios en posicion en cuclillas
(se baja el centro de gravedad). Las pruebas n° 20y 21 preparan para el equilibrio monopodal. Las pruebas n°
22 y 23 son fundamentales: se trata de la posicién unipodal, si no es posible mantenerla mas de 5 seg es pre-
dictivo de caida; es un buen recurso para detectar la inestabilidad [35].

Los tests n° 34 a 58 prueban el equilibrio dindmico con los ojos abiertos: marcha horizontal (n° 34 a 41), marcha
en cualquier terreno (n° 42 a 47 y 53 a 58); estas pruebas muy practicas se inspiran en hechos y maniobras de
la vida cotidiana tal como la limpieza de la casa, las compras...

Los tests n° 48 a 52 analizan las pruebas de saltos; estos tests hacen participar todos los sistemas de equilibrio,
en particular el aparato vestibular [31].

Los tests n° 59 a 66 y el n° 11 son pruebas de coordinacion motora: ya sea que las manos se muevan simulta-
neamente haciendo el mismo movimiento, ya sea que hagan movimientos diferentes.



Ademas, varios tests (n° 24 a 33, 68 a 70) exploran el equilibrio los ojos cerrados [14].

Entre las dos sesiones de tests inicial y final tuvieron lugar ocho sesiones de educacion fisica. Los instructores
trabajaron semanalmente durante 45 minutos con grupos de 10 a 16 personas. Los participantes fueron de
diferentes niveles, cada uno trabajé a su ritmo excluyendo cualquier nocién de desempeiio o de competencia.
En todos los casos, los instructores les daban seguridad y dejaban de pedir un ejercicio que fuese demasiado
dificil con el fin de evitar que se sintiese un fracaso. Cada sesién empezaba con un calentamiento, en particu-
lar del tobillo y del pie (ejercicios de division de la marcha, trabajo en la punta de los pies, marcha ilustrada
tipo “Charlot”...); el calentamiento permitia asimismo el incremento progresivo de la frecuencia cardiaca [12].
Luego trabajaron la marcha siguiendo las instrucciones verbales (“parar, reiniciar, aceleracion, desacelerar, pa-
rarse en una pierna, en la otra...”), dejando tiempos de recuperacion mas o menos largos, siguiendo un trayecto
trazado en el suelo, pasando sobre obstaculos. Caminaron descalzos sobre diferentes texturas para afinar la
sensibilidad de los receptores cutaneo-plantares (tapete, ladrillos, telas ...).

Ejercicios de bajar al suelo y después de levantarse con el torso derecho, de dos en dos en caso de haber dificul-
tad, permitieron ejercitar los misculos de los miembros inferiores. El trabajo de equilibrio fue primero estatico
en dos pies y después en uno solo, con y sin apoyo, los ojos abiertos y cerrados. Finalmente, hubo que aprender
a “caer mejor” y a levantarse del suelo. Las sesiones se terminaron con relajacion, para volver a la calma repi-
tiendo mentalmente los ejercicios.

I 3000 cuestionarios enviados I

I 776 cuestionarios de vuelta I

I 441 voluntarios contactados I

I 323 voluntarios vistos en consulta I

20 excluidos

303 pacientes aleatorizados

Grupo Intervencion Grupo Testigo
150 pacientes 153 pacientes

Informacién oraly =~ ———_p)]
escrita sobre las caidas

Consultas médicas 3

Actividad fisica: —
12 sesion test inicial

2% a 9 sesiones colectivas

102 sesion test final

1 fallecimiento
1 perdido de vista
3 perdidos

148 pacientes vueltos a ver 150 pacientes vueltos a ver
o contactados por teléfono o contactados por teléfono
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2.2.2 Seguimiento

Al concluir la consulta médica inicial, cada participante recibié un calendario para 6 meses en donde debia
anotar sus caidas con sus consecuencias, la restriccion de actividad y los eventos intercurrentes. A los 6 meses,
se contacto a todos los sujetos por correo y se les pidid que enviaran de regreso un cuestionario donde debian
haber anotado todas sus caidas, las fechas en que habian ocurrido y recibieron otro calendario para los siguien-
tes 6 meses. Al aio, todos los sujetos fueron convocados en el hospital geriatrico para la Gltima consulta médica
y recabar el nimero de caidas, sus fechas y sus consecuencias.

Tabla 1

Caracteristicas de 150 voluntarios (Intervencion) que siguieron las sesiones de
educacién fisica y con seguimiento durante 1 afio ante el riesgo de una caida y de
los 153 testigos no atendidos.

Caracteristicas Gpo Gpo Testigo Total (n° =303)
Intervencion (n°=153)
(n° =150)

Edad promedio (DS) (afios) 71,3 (4,4) 70.9 (4,4) 71,12

Muijeres n (%) 124 (82,7 %) 127 (83%) 83 %

Peso promedio (DS) (kg) 64,8 (11.04) 65.4 (11.4) 65.28
Circunferencia promedio (DS) pantorrilla 34.7 (2.8) 35.0 (2.7) 34,9
(cm) 25.7 (3.7) 26,1 (3.6) 25,9

BMI promedio (DS) 112 (74.7 %) 116 (75.8%)  75.25%

Antecedentes de caidas n (%) 30 (20 %) 32 (20.9%) 20.4%
Existencia de hipotension ortostatica n (%) 46 (30.6 %) 37 (24.1%) 27,3 %
Toma de bezodiazepinas n (%) 10 (6,6 %) 17 (11.1%) 8.9 %
Toma de hipnéticos n (%) 65 (43,3 %) 59 (36.5%) 40.9 %
Toma de 4 medicamentos o mas n (%) 61 (40,6 %) 56 (36,6%) 38.6 %
Posicién unipodal imposible mas de 5 seg 13,1 (4, 1) 12,3 (3,4) 12,6

n (%)
Valor medio (DS) del get up and go Test de
Matthias cronometrado (seg)

2.2.3 Andlisis estadistico

Para el grupo Intervencion, los indices de logro en los 70 puntos de tests motores se compararon antes y des-
pués de los 3 meses de intervencion gracias a un test (muestras por parejas).

Al final de los 12 meses de seguimiento, se compararon los dos grupos en términos de niimero de caidas con-
forme al test de Mann-Whitney. Las fechas de incidencia de caidas en los dos grupos se compararon a través del
método de seguimiento de Kaplan-Meyer.

3. Resultados

3.1 Caracteristicas de la poblacién (Tablas 1y 2)

El primer trabajo muestra que [12] mostrd que las caracteristicas bioclinicas de los dos grupos Testigo e Inter-
vencion fueron estadisticamente comparables. La edad promedio de la poblacion fue de 71.1 afios (+ 4) con
extremos que van de 65 a 88 afios. En su mayoria se traté de mujeres (83%), con frecuencia ya enteradas en
problemas de caidas a través de la informacion sobre osteoporosis.



Tabla 2
Autonomia funcional de toda la poblacion (n = 30) con buena salud que incluye a
voluntarios para la prevenciéon de caidas y testigos a quienes simplemente se les

superviso
Sube las escaleras_(n = %) Jamas A veces Varias veces al
dia
42 (13,8%)  78(25,7 %)
Velocidad de marcha (n = %) Lenta Normal 183 (60,4 %)
35 (11 ,5%) 180 (59,4 %) Rapida
Duracién maxima de marcha continua (n < 1/2hora  ’2h a1 hora 88 (29 %)
= %) 10 (3,3 %) 44 (14.5%) >1 hora
< 2 horas 2 a4 horas 249 (82.1 %)
- : g o~ 5(1,6 %) 67 (22,1 %) > 4 horas
;;ljmpo transcurrido de pie en el dia (n g 1 a 4h/semana 231 (76,2 %)
1h/semana 145 (47,8 %) >
121 (39.9 %) 4h/semana

Actividad fisica (hora/semana) (n = %)

37 (12.2 %)

Los parametros antropométricos no revelaron desnutricion [28] ni el plano del peso (promedio de 65.2 kg +
11.2) como tampoco en el BMI (promedio de 25.9 + 3.6) o en la circunferencia de la pantorrilla (promedio de
34.9cm +2.8).

Sin embargo, nuestra poblacion presento cierto niimero de factores de riesgo de caidas, ya fuese en el grupo
Testigo como en el grupo Intervencion.

Mas de una tercera parte de los sujetos (38.6%) sufrian de inestabilidad representada por no poder sostene

la posicién unipodal mas de 5 seg. El valor promedio de Get up and go test cronometrado de Matthias fue de
12.7 seg.

Doscientos veintiocho sujetos se habian caido una o dos veces desde su jubilacion y el 89 de ellos (29.4%) se
habian caido el afio anterior al estudio.

Entre quienes se habian caido, se observaba un BMI promedio més bajo, la circunferencia de la pantorrilla
mas pequeiia, tomaban mas de 4 medicamentos e hipnéticos; la diferencia era particularmente significativa en-
tre quienes se habian caido y quienes no se habian caido en el plano de la agudeza visual (AV <5/10 en un 35%
de quienes se habian caido contra 15% entre quienes no se habian caido) y de la reduccion de la dosiflexion
del tobillo [17]. Al 40.5% de los pacientes se les habia reducido la dorsiflexion del tobillo y entre ellos el 44.8%
estaban quienes se habian caido, contra el 28% solamente de quienes no se habian caido.

3.2 Resultados de las pruebas fisicas en los pacientes que siguieron el programa de intervencion

De los 150 sujetos, 102 (68%) participaron por lo menos en 6 sesiones de actividades fisicas, 14 (9.3%) estu-
vieron en 1 a 5 sesiones y 34 (22.7%) no estuvieron en ninguna sesion (negacion de participar, por motivos de
salud o insatisfaccion con el programa propuesto).

La comparacion de los desempenos de los sujetos entre la primera y la Giltima evaluacion permiti6 evidenciar
progresos significativos (p<0.001) en todas las pruebas; el indice inicial de éxitos fue del 83.4%, pasa al 94.1%
después de 3 meses del programa de intervencion. El indice de éxitos logrados en cada grupo de actividades
consideradas antes y después el programa se presenta en la Tabla 3.
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Tabla 3

Porcentaje de éxitos en las actividades que ilustran las capacidades estaticas y
cinéticas antes y después de la intervencion con los 150 sujetos que siguieron el
programa de educacion fisica y de consulta educativa y médica en el riesgo de

caida.
Actividades Antes% Después P
%

1.Equilibrio bipodal 89,7 99,9 p<0.001
2.Reduccién del poligono de sustentacion, ojos abiertos 85,9 98,2 p<0.001
3.Marcha horizontal, ojos abiertos 86,2 97,4 p<0.001
4.Marcha en cualquier tipo de terreno 96.4 97,4 p<0.001
5.Saltos 88,4 97,3 p<0.001
6.Coordinacion 84,9 93,9 p<0.001
7.Pruebas ojos cerrados 56,1 78,5 p<0.001
8.Puntaje total 83.5 941 p<0.001

Para las pruebas referentes al equilibrio bipodal, el porcentaje de éxitos antes del programa de actividades
fisicas fue del 89.7% y paso al 99.9% después, o sea una diferencia significativa con p<0.001.

Para las pruebas referentes al equilibrio con reduccion del poligono de sustentacion, realizado con los ojos
abiertos, se tuvo éxito en un 85.9% de casos antes del programay después en un 98.2% (p =0.001). Las prue-
bas n° 22 y 23 corresponden al equilibrio monopodal derecho e izquierdo con un porcentaje de fracasos del
23.3%y del 28.3% antes del programa, que bajo a 7.6% y 6.7% durante la sesion final.

En las pruebas en que se exploré la marcha horizontal se tuvo éxito en un 86.2% de los casos antes del entrena-
miento y después en un 97.4% de los casos (p =0.001). En cuanto a la marcha en cualquier tipo de terreno, que
corresponde a las actividades de la vida cotidiana para un sujeto autonomo que vive en su domicilio, el indice de
éxito durante la primera sesion fue del 96.4% y aument6 después del programa al 98.6% (p =0.001).

Los avances también fueron significativos (p =0.001) en los ejercicios de saltos y de coordinacion.

Finalmente, en el (ltimo grupo de pruebas, con los ojos cerrados, la mejoria antes y después de la actividad
fisica fue del 56.1% al 78,5% (p =0.001). La posicion unipodal derecha o izquierda con los ojos cerrados fue
imposible en un 73.3% y en un 72.5% des los casos y facilmente mejorable después del entrenamiento fisico
(indice de fracasos del 39% y del 42.8%).

3.3 Seguimiento de la poblacién al afio

Doscientos cuarenta y tres sujetos se examinaron en consulta médica en el hospital geriatrico, 55 se contacta-
ron por teléfono; cuatro se perdieron de vista, hubo un fallecimiento y un ingreso en institucion. Durante el aio
de seguimiento, el 28.7% de los sujetos se cayeron; las caidas tuvieron lugar en el exterior en un 75.4 de los
casos. Al final del seguimiento, el niimero de caidas fue menos elevado en el grupo Intervencion que en el grupo
Testigo sin que hubiese una diferencia significativa. No obstante, parece que las caidas fueron significativamen-
te mas tardias en el grupo Intervencion porque a los 50 dias, habia una diferencia de incidencia (p =0.02). En la
Fig.2 se observa un desfase del grupo Intervencion hacia la derecha del origen de la curva , pero las dos curvas
rapidamente se vuelven paralelas, lo que significa una evolucion idéntica del indice acumulado de caidas en los
dos grupos.



Estudio de caso

Las consecuencias de las caidas fueron menos numerosas en el grupo Intervencion que en el grupo Testigo,
pero la diferencia no es estadisticamente significativa (Tabla 4). El 35.6% de las personas que se cayeron en el
transcurso del aio expresaron tener miedo de caerse.

==—  Ganiral
---- Intervention

o 50 ulm 200 300
Fig.2
(Ordenadas: indice cuantitativo) (Coordenadas: seguimiento (en dias)
Cuadro Testigo
Intervencion

Fig. 2 Comparacion de la incidencia acumulada de caidas en un periodo de un afi
entre 150 sujetos participantes en un programa de educacion fisica y de consulta
educativa y médica acerca del riesgo de caidas (grupo Intervencién) y 153 testigos
(grupo Testigo).

Tabla 4

Comparacion de la incidencia de las caidas y de sus consecuencias en un periodo
de un aio entre 150 sujetos participantes en un programa de educacién fisica y de
consulta educativa y médica acerca del riesgo de caidas (grupo Intervencion) y
153 testigos (grupo Testigo).

Grupo Intervenciéon  Grupo Testigo P
(n°=150) (n°=153)
Caidas
Numero acumulado de caidas 58 72 0.32
Numero de acumulado de quienes se cayeron 39 (26 %) 48 (31,4 %)
Numero de pacientes con miedo de caerse 11 20 0,1
Uso de los recursos de atencion médica
Numero acumulado de consultas médicas 16 14 0,9
Numero de sujetos hospitalizados 1 7 0,03
Numero acumulado de dias de hospitalizacion 21 28 (1-10) 0,09
Numero acumulado de dias de cama 7 (1-3) 43 (3-30) 0,51
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4. Discusion

Nuestro estudio prospectivo centrado en sujetos adultos mayores autbnomos con buena salud que vivian en
su domicilio, subraya la complejidad de evaluar la eficacia de la campaiia de prevencion de caidas en la edad
avanzada.

La atencion especifica a través de la informacion y la educacion en talleres de gimnasia centrados en el equi-
librio y en la accion de levantarse del suelo retrasa significativamente la incidencia de las caidas al inicio de la
atencion a los sujetos (p = 0.02 en los 50 primeros dias); pero al aio, la diferencia entre los dos grupos no es
significativa.

Asimismo, el nimero de fracturas y de consultas médicas, el tiempo transcurrido en el hospital, son menores en
el grupo Intervencion en un periodo de un afio, pero no es estadisticamente significativo.

Se puede pensar que al inicio del programa, los sujetos formados e informados fueron mas prudentes y mas
cuidadosos, pero que con el tiempo se olvidaron de las instruccione3s de seguridad y retomaron las malas cos-
tumbres o quiza, se sintieron mas seguros de ellos mismos, y asumieron mas riesgos.

El interés de los ejercicios fisicos, junto con la educacion y los consejos médicos, se encuentra en la literatura.
Varios estudios [32] muestran los beneficios de la actividad fisica en la incidencia de las caidas, en particular
las siete pruebas del programa americano FICSIT [27] mostr6 la ligera reduccion de la incidencia de las caidas
en el grupo “mejoria del equilibrio” y en general en los grupos “ejercicio fisico” (riesgo relativo en comparacion
con los testigos 0.83 y 0.90). Nuestro trabajo puede relacionarse con éstos.

La conscientizacion de los riesgos de caidas parece ser el punto de partida para la prevencion eficaz de la caida
en los adultos mayores.

La repeticion de los movimientos y su aplicacién en la vida cotidiana, son necesarios para perennizar las mejo-
ras observadas durante la fase inicial. Aun si el cumplimiento y la observancia de los sujetos del grupo Interven-
cion no fueron totales (32% no siguieron el programa de manera completa), aun si sélo el 14% de los sujetos
modificaron su lugar de vida, se observa en los 102 (68%) “buenos cumplidores” del programa una rapida
capacidad de aprendizaje y de mejoria fisica en tan sélo ocho sesiones.

Por supuesto, los participantes en el estudio no reflejan a todos los adultos mayores, porque se tratd de vo-
luntarios autonomos y “vigorosos” para la prueba de los diez primeros tests, que revelan claramente la calidad
de nuestra poblacion. Se comprob6 que en nuestra poblacion no habia problema para que los participantes
realizasen los diez primeros tests (similares al test de Tinetti), para quienes el equilibrio de pie con los pies
juntos fue facil; su equilibrio no estaba alterado por los movimientos de la cabeza, ni por los movimientos de los
miembros superiores.

Lo anterior podria introducir un sesgo en la seleccion, los sujetos fueron voluntarios que se valian por si mismos,
conscientizados el problema de las caidas y con deseos de conservar una buena autonomia.

Es muy diferente de la poblacion de adultos mayores fragiles o enfermos que viven en una institucion. Para esta
poblacion, tales pruebas se logran dificilmente y la marcha en cualquier terreno se ha convertido en un verdade-
ro obstaculo para su autonomia, debido a trastornos ortopédicos o de otra indole, que les impide subir o bajar
escaleras alternando el paso, tan solo para dar un ejemplo.

No obstante, nuestros participantes presentaron un cierto niimero de factores de riesgo de caidas, reconocidos
en la literatura, en particular la dificultad para mantener la posicion unipodal mas de 5 seg, factor predictivo del
riesgo de caidas [36] y significativo de una alteracion de la funcion del equilibrio en el marco del envejecimiento



fisiolégico del organismo. En nuestra poblacion, no obstante en buena condicion fisica, el cierre de los ojos re-
veld también la fragilidad subyacente con un riesgo de caidas bastante importante. Durante el envejecimiento,
encontramos una jerarquizacion de las informaciones sensoriales que intervienen en el equilibrio y la postura
(aferencias visuales, propiopcepcion, sistema vestibular, exteroceptores cutaneos) con creciente importancia
de las informaciones visuales una vez rebasados los 60 aiios [3, 14, 20]; de ahi el interés de nuestros ejercicios
de tests y de una reeducacion centrada en ese tipo de trabajo.

Asimismo, ciertos estudios [7, 19] mostraron que la disminucion de la altura del paso en relacion con la reduc-
cion de la dorsiflexion del tobillo es predictiva de caidas; ahora bien, el 40.6% de los sujetos de nuestro estudio
presentaron dicho déficit. Entre éstos, se observa casi un paciente de cada dos (44.8%) con antecedentes de
caidas, presentd una dorsiflexion del tobillo disminuida contra sélo el 28% en los que no se cayeron. Por ese
motivo, la flexibilizacion articular, el trabajo con el tobillo y el pie, el entrenamiento en cuclillas ocuparon un
lugar muy amplio en las sesiones de gimnasia.

5. Conclusién

Las diez sesiones de actividades fisicas modificaron el desempeiio de los sujetos, en principio con buena salud,
en un cierto nimero de actividades que no se podian realizar anteriormente o se realizaban mal. Lo anterior da
cabida a esperar que la prevencion de las caidas en adultos mayores todavia activos puede ser eficaz, gracias a
talleres ldicos, colectivos (mantenimiento de una vida relacional intensa) y regulares.

Cabe pensar en un programa de prevencion de caidas basado en el siguiente modelo: una fase inicial de cons-
cientizacion de los riesgos de caidas (educacion y fisioterapia) que permita dar a los sujetos los conocimientos y
los medios para asegurar ellos mismo el automantenimiento del equilibrio y de la movilidad; después sesiones
de reforzamiento y de actualizacion cada 2 0 3 meses con el fin de mantener los beneficios adquiridos y de
conservar la confianza en ellos [5, 6].

El costo [15] de dicho programa para la sociedad parece razonable, por el impacto considerable de mantener
a los jubilados en su domicilio con una buena calidad de vida y el retraso para su entrada en la edad de la de-
pendencia.
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Anexo 1. Prueba clinica de evaluacidn fisioterapéutica propuesta antes y
después de las 8 sesiones de ejercicios gimnasticos para efectuar en una
poblacion de adultos mayores que se valen por si mismos

N° Bien Parcialm No logrado Compilacion de
logrado ente déficits
logrado

1.Sentado en una silla, levantarse sin ayuda de los brazos

2.Después de levantarse, equilibrio de pie, pies juntos, ojos abiertos

3.Equilibrio de pie, pies juntos ojos cerrados

4 Efectuar una vuelta completa sobre si mismo, a la derecha, ojos abiertos 1 1
5.Igual a la izquierda

6. Capacidad de resistir tres empujones seguidos hacia atras, los codos sobre

el esternén 1 1
7.Equilibrio de pie después de haber de girar la cabeza a derecha e izquierda

8.Equilibrio de pie con hipertension de la cabeza hacia atras

9.Tratar de atrapar un objeto que estaria en el techo

10. Recoger un objeto colocado en el suelo delante de si 1 1

Evaluacion final — 105

1.Sentado en una silla, levantarse sin ayuda de los brazos
2.Después de levantarse, equilibrio de pie, pies juntos, ojos abiertos
3.Equilibrio de pie, pies juntos ojos cerrados

4 Efectuar una vuelta completa sobre si mismo, a la derecha, ojos 1
abiertos

5.Igual a la izquierda

6. Capacidad de resistir tres empujones seguidos hacia atras, los 1

codos sobre el esternon

7.Equilibrio de pie después de haber de girar la cabeza a derecha e
izquierda

8.Equilibrio de pie con hipertension de la cabeza hacia atras
9.Tratar de atrapar un objeto que estaria en el techo

10. Recoger un objeto colocado en el suelo delante de si

Evaluacion final — 120 Reduccién del poligono de sustentaciéon con los ojos
abiertos

N° Bien logrado  Parcialmente No logrado Compilacion
logrado de déficits

12.Mantenerse en talén-punta, pie derecho " 6 17

adelante, durante 5 seg

13.ldem con el pie izquierdo 8 4 12

14.Mantenerse en la punta de los pies, con un ligero 2 4 6

apoyo de las manos, 5 seg

15. Mantenerse en la punta de los pies, sin apoyo, 5 9 7 16

seg 12 12 24

67.0jos abiertos, mantenerse en los talones, 5 seg 5 3 8

16.Alternativamente, ponerse en la punta de los
pies, después en los talones, con un ligero apoyo,

5 veces seguidas 1 4 15
17.El mismo ejercicio sin apoyo 6 4 10
18. Mantenerse en cuclillas, brazos estirados, con

un ligero apoyo de las manos, 5 seg 9 10 19
19. Mismo ejercicio sin apoyo 2 1 2

20.De pie, levantar una pierna, tocar su talén

derecho con la mano derecha, luego su talon

izquierdo con la mano izquierda 8 1 9
21.De pie, levantar juntos el miembro inferior

derecho y el miembro superior izquierdo y después

el izquierdo inferior y el derecho superior 15 13 28
22.Equilibrio monopodal derecho, 5 seg 18 16 34
23. Equilibrio monopodal izquierdo, 5 seg




Estudio de caso

Evaluacion final — 105

12.Mantenerse en talon-punta, pie derecho 15 2 2
adelante, durante 5 seg

13.ldem con el pie izquierdo 12 2 2
14.Mantenerse en la punta de los pies, con un ligero 3 1 1

apoyo de las manos, 5 seg

15. Mantenerse en la punta de los pies, sin apoyo, 5 12 4 4
seg 15 7 2 9
67.0jos abiertos, mantenerse en los talones, 5 seg 7 1 1
16.Alternativamente, ponerse en la punta de los

pies, después en los talones, con un ligero apoyo,

5 veces seguidas 13 2 2
17.El mismo ejercicio sin apoyo 8 2 2
18. Mantenerse en cuclillas, brazos estirados, con

un ligero apoyo de las manos, 5 seg 15 2 2 4
19. Mismo ejercicio sin apoyo 2 1 1

20.De pie, levantar una pierna, tocar su talén

derecho con la mano derecha, luego su talon

izquierdo con la mano izquierda 8 1 1
21.De pie, levantar juntos el miembro inferior

derecho y el miembro superior izquierdo y después

el izquierdo inferior y el derecho superior 20 4 4 8
22.Equilibrio monopodal derecho, 5 seg 25 5

23. Equilibrio monopodal izquierdo, 5 seg

Evaluacién inicial — 120 Marcha horizontal con los ojos abiertos

N° Bien logrado  Parcialmente No logrado Compilacién
logrado de déficits

34. Caminar 4-5 m hablando con balanceo de 3 3

brazos, parecer al oir la orden, dar media vuelta,

regresar 2 2

35. Caminar, levantar la pierna para librar dos
obstaculos consecutivos de 16 cm de altura y

distantes de 30 cm, en forma continua 2 2
36. Caminar sobre la punta de los pies 4-5 m 1 1 2
37. Caminar sobre los talones 4-5 m 19 8 27
38, Caminar por una linea talén punta 4-5 m 31 15 46
39. Caminar hacia atras en talén punta 4.5 m 8 2 10
40. Caminar con un peso de 1 kg en la cabeza, 4-5 16 11 27
m

41. Caminar con un peso de 1 kg en la cabeza,
sentarse en una silla, pararse, reanudar
conservando el peso en equilibrio en la cabeza

Evaluacion final — 105

34. Caminar 4-5 m hablando con balanceo de 2 1 1
brazos, parecer al oir la orden, dar media vuelta,
regresar 2

35. Caminar, levantar la pierna para librar dos
obstaculos consecutivos de 16 cm de altura y

distantes de 30 cm, en forma continua 1 1 1
36. Caminar sobre la punta de los pies 4-5 m 1 1 1
37. Caminar sobre los talones 4-5 m 21 5 1 6
38, Caminar por una linea talon punta 4-5 m 33 12 1 13
39. Caminar hacia atras en talén punta 4.5 m 7 2 1 3
40. Caminar con un peso de 1 kg en la cabeza, 4-5 15 9 3 12
m

41. Caminar con un peso de 1 kg en la cabeza,
sentarse en una silla, pararse, reanudar
conservando el peso en equilibrio en la cabeza
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Evaluacién inicial — 120 Marcha en cualquier tipo de terreno con los ojos

abiertos

NO

Bien logrado

Parcialmente No logrado
logrado

Compilacion
de déficits

42.Subir por una pendiente de 30°

43.Bajar una pendiente de 30°

44. Subir algunos escalones de escaleras
alternando los pies

45. Bajar algunos escalones de escaleras sin
alternar

46. Subir algunos escalones de escaleras sin
alternar

47. Bajar algunos escalones de escaleras con
apoyo sin alternar

53. Subir en una silla, atrapar estando en alto, bajar
54. Ponerse a cabello sirviendo derecha e izquierda
y aguantar 5 seg

55. Sentarse en el suelo y levantarse solo sin apoyo
del exterior

56. Sentarse en el suelo y levantarse solo con
apoyo un mueble

57. Mantenerse en medias cuclillas, sin sostén ni
apoyo, las rodillas a 90°, durante 30 seg o anotar
tiempo cronometrado

58. Caminar, asir, y levantar un pack de agua de 6
kg, transportarlo 5-6 m y volverlo a colocar en el
suelo

1
1
2

1 2

1
1
2

3

Evaluacion final — 105

42.Subir por una pendiente de 30°

43.Bajar una pendiente de 30°

44. Subir algunos escalones de escaleras
alternando los pies

45. Bajar algunos escalones de escaleras sin
alternar

46. Subir algunos escalones de escaleras sin
alternar

47. Bajar algunos escalones de escaleras con
apoyo sin alternar

53. Subir en una silla, atrapar estando en alto, bajar
54. Ponerse a cabello sirviendo derecha e izquierda
y aguantar 5 seg

55. Sentarse en el suelo y levantarse solo sin apoyo
del exterior

56. Sentarse en el suelo y levantarse solo con
apoyo un mueble

57. Mantenerse en medias cuclillas, sin sostén ni
apoyo, las rodillas a 90°, durante 30 seg o anotar
tiempo cronometrado

58. Caminar, asir, y levantar un pack de agua de 6
kg, transportarlo 5-6 m y volverlo a colocar en el
suelo




Evaluacion inicial -120

Estudio de caso

N° Bien Parcialmente  No logrado Compilacion
logrado logrado de déficits

48. Saltar los pies juntos en el mismo lugar, 3-4 veces 4 4

consecutivas

49. Saltar los pies juntos haciendo 3-4 saltos hacia 1 4 5

adelante

50. Saltar los pies juntos haciendo 3-4 saltos hacia atras 3 5 8

51. Saltar de cojito con el pie derecho 10 11 21

52. Saltar de cojito con el pie izquierdo 13 11 24

Evaluacioén final -105

48. Salltar los pies juntos en el mismo lugar, 3-4 3 1 1

veces consecutivas

49. Saltar los pies juntos haciendo 3-4 saltos hacia 4 1 1

adelante

50. Saltar los pies juntos haciendo 3-4 saltos hacia 7 1 1

atras 14 2 5 7

51. Saltar de cojito con el pie derecho 13 9 2 11

52. Saltar de cojito con el pie izquierdo

Evaluacién inicial — 120

N° Bien logrado Parcialmente No logrado Compilacion

logrado de déficits

11. De pie, cerrar alternativamente el ojo derecho e 15 14 29

izquierdo

59. Lanzar un baldn contra la pared, dejarlo rebotar

en el suelo, atraparlo

60. Lanzar un balén contra la pared y atraparlo 2 2

61. Lanzar un baldn contra la pared, aplaudir, 5 3 8

atraparlo 4 7 11

62. Lanzar un baldn contra la pared, aplaudir con

las manos atras, atraparlo 15 55 20

63. Lanzar una pelota en el aire con una mano,

atraparla con la otra mano 2 1 3

64. Caminar haciendo rebotar el baldn en el suelo, 5

a 6 veces seguidas 10 21 31

65. Sostener un palo de escoba en equilibrio en la

palma de la mano, 5 seg 26 14 40

66. Hacer circulos sobre la cabeza con la mano
derecha y golpearse el vientre con la mano
izquierda o a la inversa
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Evaluacion final — 105

11. De pie, cerrar alternativamente el ojo derechoe 6 " 12 23

izquierdo

59. Lanzar un baldn contra la pared, dejarlo rebotar

en el suelo, atraparlo

60. Lanzar un baldn contra la pared y atraparlo 2

61. Lanzar un baldn contra la pared, aplaudir, 7 1 1

atraparlo 8 3 3

62. Lanzar un balén contra la pared, aplaudir con

las manos atras, atraparlo 15 5 5

63. Lanzar una pelota en el aire con una mano,

atraparla con la otra mano 2 1 1

64. Caminar haciendo rebotar el balén en el suelo, 5

a 6 veces seguidas 17 10 4 14

65. Sostener un palo de escoba en equilibrio en la

palma de la mano, 5 seg 25 14 1 15

66. Hacer circulos sobre la cabeza con la mano

derecha y golpearse el vientre con la mano

izquierda o a la inversa

Evaluacion inicial — 120

Ne° Bien logrado  Parcialmente No logrado Compilacién
logrado de déficits

24, Ojos cerrados, mantener el equilibrio monopodal 46 42 88

derecho, 5 seg

25. Ojos cerrados, mantener el equilibrio monopodal 46 41 87

izquierdo, 5 seg

26. Ojos cerrados, mantenerse sobre la punta de 7 8 15

los pies con ligero apoyo de las manos, 5 seg

27. Ojos cerrados, mantenerse sobre la punta de 24 30 54

los pies sin apoyo, 5 seg

28. Ojos cerrados, mantenerse en talon punta, 5 16 38 54

seg, pie derecho hacia adelante

29. Ojos cerrados, mantenerse en talén punta, 5 17 36 53

seg, pie izquierdo hacia adelante

30. Ojos cerrados, bien en cuclillas mantener los 5 5 10

brazos estirados con ligero apoyo de las manos, 5

seg 8 21 29

31. Ojos cerrados, bien en cuclillas mantener los

brazos estirados sin apoyo de las manos, 5 seg 14 2 16

32. Ojos cerrados, caminar hacia adelante 5- 6 29 6 35

pasos 15 40 55

33. Ojos cerrados, caminar hacia atras 5-6 pasos 28 51 79

68, Ojos cerrados, mantenerse sobre los talones 5 19 61 80

seg
69. Ojos cerrados, avanzar en talén punta 3-4 m
70. Ojos cerrados, retroceder en talén punta 3-4 m




Estudio de caso

Evaluacion final — 105

24. Ojos cerrados, mantener el equilibrio monopodal 47 27 14 41
derecho, 5 seg

25. Ojos cerrados, mantener el equilibrio monopodal 42 32 13 45
izquierdo, 5 seg

26. Ojos cerrados, mantenerse sobre la punta de 13 1 1 2
los pies con ligero apoyo de las manos, 5 seg

27. Ojos cerrados, mantenerse sobre la punta de 37 13 4 17
los pies sin apoyo, 5 seg

28. Ojos cerrados, mantenerse en talén punta, 5 35 11 8 19
seg, pie derecho hacia adelante

29. Ojos cerrados, mantenerse en talén punta, 5 25 10 7 17
seg, pie izquierdo hacia adelante

30. Ojos cerrados, bien en cuclillas mantener los 7 3 3
brazos estirados con ligero apoyo de las manos, 5

seg 22 4 3 7
31. Ojos cerrados, bien en cuclillas mantener los

brazos estirados sin apoyo de las manos, 5 seg 14 2 2
32. Ojos cerrados, caminar hacia adelante 5- 6 30 5 5
pasos 31 17 7 24
33. Ojos cerrados, caminar hacia atras 5-6 pasos 33 39 9 48
68, Ojos cerrados, mantenerse sobre los talones 5 28 42 10 52
seg

69. Ojos cerrados, avanzar en talén punta 3-4 m
70. Ojos cerrados, retroceder en talén punta 3-4 m
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Analisis critico detallado

Preguntas sobre el estudio

¢Cual es el objeto del estudio?
Se trata de un estudio de evaluacion del efecto del programa de prevencion. El objetivo principal no
aparece claramente en la introduccion: ¢ se trata de disminuir las caidas o de mejorar las capacidades

estaticas y dinamicas de los sujetos?

Identifique las caracteristicas de la poblacion estudiada. Analice las modalidades de seleccion.
¢La seleccion de los sujetos es correcta?

La informacion se encuentra en la primera parte de los métodos, p.494 del articulo ( vineta 1). Se trata
de 303 voluntarios de mas de 65 anos de edad, que habitan en su domicilio, autonomos para los actos
de la vida cotidiana, sin trastornos de la cognicion o del equilibrio. Se carece de informacion sobre el
contexto de la instrumentacion de la accion evaluada; la Unica indicacion s6lo aparece al final de la sec-
cion sobre el seguimiento, p. 496 del articulo (vineta 2), en donde los autores indican que la visita un aio
después tuvo lugar en un hospital geriatrico. Las caracteristicas precisas de la poblacion se mencionan
al principio de los resultados, pero recurren a la referencia 28; esta referencia, una tesis, no es un tipo
de referencia facilmente accesible. Las modalidades de seleccion de los sujetos son claras. Los autores
indican que los sujetos se reclutaron por medio de la Oficina municipal de adultos mayores y de cajas de
retiro, mediante el envio de un cuestionario. La figura 1 (p. 496 del articulo) describe bien el desarrollo
de la seleccion de los sujetos. Las personas excluidas durante el estudio son pocas y se justifica bien su

exclusion.
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Discuta la comparabilidad de los grupos. ¢{La comparabilidad de los grupos es correcta?

La comparabilidad de los dos grupos tedricamente esta cubierta por la aleatorizacion. Su comparabili-
dad efectiva puede juzgarse en parte por el contenido de la tabla 1. En cambio, la tabla 2 mezcla los dos
grupos, por lo que no se puede juzgar la comparabilidad en las variables claves de la autonomia funcio-
nal; otras variables importantes (factores de riesgo y antecedentes de caidas...) también aparecen, en el
texto (vineta 3, p. 497 del articulo) de manera global para los dos grupos. Las comparaciones de las ca-
racteristicas de las personas con o sin antecedentes de caidas (vineta 4, p. 497 del articulo) no se anun-

cian en los métodos y no son pertinentes para dar respuesta a la pregunta planteada por los autores.

Comente la eleccion de los sujetos

El nimero de sujetos aparece en métodos viiietas 1, 5y 6, p.495 del articulo). Se proporcionan todos los
nimeros de sujetos intermedio, en particular en la figura 1: 3000 cuestionarios enviados, 776 recibidos,
441 personas contactadas por teléfono, 20 excluidas, 303 incluidas, pero nos se sabe por qué no se con-
tactaron 335y por qué 118 no tuvieron un examen médico. No se proporciona la justificacion estadistica

del tamano de la muestra.

¢Los métodos son coherentes con la pregunta planteada? Analice la técnica de aleatorizacion
La prueba aleatorizada es efectivamente el esquema de estudio mas adecuado para la respuesta a la
pregunta sobre la eficacia. Se describe la técnica de aleatorizacion viiieta 6), pero falta la informacion

sobre quien efectud esa aleatorizacion: ¢fue centralizada e independiente de los investigadores?

¢Los analisis estadisticos son coherentes con la pregunta planteada?

El primer tipo de analisis estadistico anunciado (seccion 2.2.3, p. 497 del articulo), que consistio en com-
parar los indices de éxito con las 70 actividades, no es adecuado para la pregunta sobre la eficacia del
programa, que debe basarse en una comparacion de la evolucion del desempeio de los dos grupos. En
cambio, la comparacion del nimero de caidas y las fechas de acontecer de estas caidas entre los dos
grupos responde a este objetivo. En ninglin momento, los autores mencionan un analisis de intencion de
tratar. Las comparaciones hechas al final de los resultados (segunda parte de la tabla 4) no se anuncian

en métodos y no corresponden a las preguntas planteadas.

¢Se cumplié con las reglas de ética?
El consentimiento informado fue solicitado (véase parrafo después de la viiieta 5, p. 495 del articulo).

No se encuentras ninguna informacién sobre la presentacion del protocolo de estudio a las instancias



reglamentarias.

¢Los criterios de juicio, son precisos? ¢La medicion de las principales variables es correcta?

Los criterios de juicio (principales variables) por una parte son el acontecer de la caida y por otra parte,
las capacidades estaticas y dinamicas. El conteo de las caidas se basé en un cuestionario entregado al
sujeto, quien debia devolverlo después de seis meses. La validez de este conteo puede ser discutible:
¢los sujetos podian llenarlo correctamente por si mismos, fuesen cual fuesen sus caracteristicas? ¢ Fue-
ron reportadas las caidas menores tanto como las caidas graves? Las capacidades estaticas y dinamicas

fueron objeto de una evaluacion compleja por parte de dos fisioterapeutas.

Discuta el significado clinico de los principales resultados

En la seccion 3.2, p. 497 del articulo, que compara el desempeio del grupo “Intervencion”, antes y des-
pués del seguimiento, los autores reportan muchos resultados estadisticamente significativos; multipli-
can el nimero de tests estadisticos, sin ajustar el riesgo o. En la comparacion del riesgo de caidas, los
autores anuncian en el texto una diferencia global no significativa estadisticamente (vineta 7, p. 498 del

articulo); reportan una diferencia significativa de la incidencia a los 50 dias, lo que de nuevo hace pensar

en la conduccion de numeros tests.

Discuta el significado clinico de los principales resultados. ¢;Los resultados dan una respuesta a la
pregunta planteada por los autores? ;Las conclusiones estan justificadas por los resultados?

En la comparacion del riesgo de caidas (figura 2), los autores insisten en la existencia de una diferencia
significativa a los 50 dias (vineta 7, p. 498 del articulo), sin indicar que esta diferencia de incidencia es
poco importante (menos del 5%) La conclusion se basa principalmente en los resultados significativos
dentro del grupo Intervencion: por una parte no esta claro que esta pregunta correspondiera al objetivo
principal; por otra parte, el significado no esta basado en la comparacion con el grupo Testigo. El interés
de estos resultados, visto el escaso impacto, incluso ausente del riesgo de caidas, es discutible. Ademas,

la conclusion sobre el costo del programa no esta justificado por el estudio en lo absoluto.

¢Cual es el nivel de prueba de este estudio?

Nivel de prueba intermedio.

Discuta las decisiones médicas sugeridas por los autores
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Las recomendaciones practicas pueden considerarse poco accesibles para un profesional de la salud
aislado. En efecto, la intervencion propuesta es compleja porque asocia una fase de deteccion, de infor-
macion oral y escrita y una intervencion de fisioterapia. La complejidad misma de las pruebas motoras
estaticas y cinéticas, bajo la supervision de dos fisioterapeutas, puede considerarse un obstaculo para la

instrumentacion de la intervencion.

Preguntas sobre la forma

¢La estructura del articulo es correcta?

La estructura de la introduccion no es la clasica. Hay vericuetos entre la importancia del problema (las
caidas en relacion con los trastornos de la marcha) y las clasificaciones de los adultos mayores, cuya
pertinencia no es evidente (vineta 8, p. 494 del articulo). Por otra parte, la introduccion se termina con
un parrafo poco informativo. Erroneamente, los autores dan resultados de la seleccion en los métodos.
Los autores no mencionan ni en el titulo ni en la introduccion ni al inicio de los métodos, el hecho de que

el estudio sea una prueba aleatorizada.

Analice las tablas y figuras

El titulo de la figura 1 no es lo suficientemente especifico (¢qué estudio? ¢qué pacientes? ¢qué periodo?
cual sitio de estudio?; en cambio, la figura es una buena descripcion de los sujetos en ciertas etapas. El
titulo de la tabla 1 es adecuado. En cambio su contenido no esta bien alineado; los signos de % se repi-
ten inatilmente. La mezcla de variables cualitativas y cuantitativas perjudica la legibilidad de la tabla. La
abreviacion BMI no esta definida. La tabla también es poco legible por la mezcla de datos de diferente
naturaleza. En la tabla 3, la repeticion de p <0.001 es intitil porque se aplica a todas las comparaciones;
una nota en la parte inferior de la tabla hubiera bastado. Las leyendas de la figura 2 estan en inglés y de
dificil legibilidad.

¢La presentacion de los niimeros es correcta?
El valor promedio del test de Matthias no es el mismo en el texto (vineta 9, p. 499 del articulo) y en la

tabla 1. Los porcentajes se proporcionan de manera heterogénea, sin decimal o con un decimal.

Verifique la logica de la discusion
La discusion comienza adecuadamente con un resumen de los principales hechos observados en el

estudio. Prosigue con una sintesis rapida de algunos estudios similares. Después de una transiciéon que



Estudio de caso

parece mas bien reflejar la opinion de los autores que los hechos (frase en negritas, p.499 del articulo),

los autores discuten los limites de su estudio (falta de observancia, poblacion de voluntarios).

Analice las referencias

La referencia 15 es incompleta. La referencia 28, una tesis, a la que no se puede acceder facilmente.

Analice el titulo
El titulo es lo suficientemente especifico para dar a comprender al lector cual es el objeto del estudio; sin
embargo, hay una ambigiiedad sobre la nocion de “antes-después”, que enmascara el hecho de que el

estudio es una prueba aleatorizada.

Comente el estilo del articulo
La descripcion detallada del analisis motor (seccion 2.2.1, p.495 del articulo) es extremadamente larga.
El titulo de la seccion correspondiente “Desarrollo del programa de actividades fisicas” no corresponde

a lo que se describe en el texto. La abreviacion BMI no corresponde a la expresion abreviada. Algunos re-

sultados se repiten en la discusion. Otros resultados no se introducen mas que en la discusion y hubieran

podido aparecer en la seccion “Resultados”.
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Confusion, depresion,
demencias en el adulto mayor*

Objetivos pedagagicos terminales
> Diagnosticar un sindrome confusional, un estado depresivo, un sindrome demencial, una

enfermedad de Alzheimer en un adulto mayor

> Argumentar la posicion terapéutica y planear el seguimiento del paciente

Proceso didactico » Respuesta a preguntas precisas

Articulo analizado

Cantergreil-Kallen I, Lieberherr D, Garcia A, Cadilhac M, Rigaud AS, Flahault A. La détection de la
maladie d’Alzheimer par le médecin généraliste : résultats d’'une enquéte préliminaire auprés des méde-
cins du réseau Sentinelles. Rev Med Interne 2004; 25 : 548-55.

Comentario general

Se trata de un estudio descriptivo de las practicas diagnasticas de médicos generales, a partir de
una red de vigilancia centinela. El articulo esta caracterizado por un contraste entre una secciéon “méto-
do” muy sucinta y una seccion “Resultados” muy detallada. Como ocurre con frecuencia con este tipo
de estudios, la representatividad de los médicos que respondieron puede poner en tela de juicio. No
obsta para que este tipo de descripcion, muy rica en informacion sobre las actitudes y practicas de los
médicos, pueda aportar una vision util para orientar las recomendaciones de la practica clinica o de la
salud publica. Desde el punto de vista de la lectura critica, se pueden reprochar varias fallas en la forma

a este articulo.
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Resumen

Palabras claves: Médicos generales, Enfermedad de Alzheimer, Diagndstico

1. Introduccion

Se estima que 769 000 personas de mas de 75 aiios de edad padecen actualmente de demencia en Francia.

Entre éstas, el 79.6% padecen la enfermedad de Alzheimer (EA) [1].

Para que los pacientes puedan beneficiar de los inhibidores de la anticolinesterasa (lachE), se debe establecer

el diagnostico en una etapa temprana [2]. El médico general (MG) esta en el lugar adecuado para detectar los

casos sospechosos y lanzar el proceso diagnéstico.

Estudios recientemente realizados con nuestros vecinos, muestran que el inicio del diagndstico de demencia de

tipo Alzheiner en medicina general, enfrenta varios obstaculos:

¢ Elniimero de nuevos casos vistos en medicina general esta por debajo de las cifras epidemiolégicas basa-
das en los indices de incidencia y de prevalencia en la poblacion general [3-11];

e El deterioro de las funciones cognitivas no constituye un motivo frecuente de consulta. Cuando hay una
queja sobre el deterioro del funcionamiento en la vida cotidiana del paciente, ésta procede del entorno del
paciente [3, 6, 9, 11];

¢ Laetapatardia en el que el médico general va a poner en marcha el diagnéstico [4,9];

e Lafalta de tests cognitivos y de escalas para ser usados en medicina general [3, 11, 12];

¢ Eldesconocimiento de los criterios diagndsticos de la enfermedad de Alzheimer [3, 9, 10, 13, 14];

¢ Uninadecuado seguimiento de las recomendaciones practicas [15];




e Lafalta de posibilidades de referir a consulta especializada [3, 9, 10];

* Elhecho de que le médico general se siente incémodo cuando tiene que anunciar la enfermedad al paciente
y a su familia [4, 9, 16];

e Una opinion desfavorable del médico sobre la utilidad de un diagnéstico temprano [4,8]

Deseamos saber si el MG se enfrenta a los mismos obstaculos que sus colegas europeos. Por tanto, en enero
de 2003, en el marco del programa europeo de investigacion sobre la atencion de la EA (programa DIADEM),
el servicio de gerontologia clinica del hospital Broca y la red Sentinelles lanzaron una amplia encuesta sobre
el tema. El objetivo de la encuesta fue la de conocer mejor las practicas diagndsticas en medicina general, en
Francia, ante la enfermedad de Alzheimery compararlas con las de nuestros vecinos europeos. En este articulo

presentamos los resultados preliminares.

2. Método

2.1 Poblacion

Mil doscientos médicos generales independientes miembros de la red Sentinelles. Esta red es una red de vigi-
lancia de enfermedades transmisibles frecuentes que representa cerca del 2% de los médicos generales inde-
pendientes de Francia [17]. Los médicos integrantes son voluntarios y sin fines lucrativos en su participacion
en las investigaciones y en la vigilancia en epidemiologia. Estos médicos son representativos del conjunto de
médicos generales por el lugar en que ejercen y la distribucion por edad de su clientela.

2.2 Método

En enero de 2003, realizamos una encuesta por via postal con cerca de 1176 MG de la red Sentinelles. El cues-
tionario constaba de tres partes.

o Preguntas acerca de la incidencia y la prevalencia de la demencia y de la EA en medicina general;

. Preguntas sobre el (ltimo paciente que padeciese una EA visto por el MG en 2002;

. Y preguntas sobre la opinién del medico general ante la enfermedad de Alzheimer.

En octubre de 2003 volvimos a contactar a 200 médicos que no habian respondido al cuestionario inicial. Este
contacto solicitaba informacion sobre el niimero de nuevos casos de demencia y de enfermedad de Alzheimer
en 2002 asi como sobre el nimero de casos monitoreados.

3. Resultados

De todos los cuestionarios enviados a los MG de la red, se obtuvo una tasa de respuesta del 43% (505 cues-
tionarios / 1176 reenviados). Después de contactar de nuevo a una muestra de 200 médicos que no habian
respondido con respecto a la primera parte del cuestionario inicial, se obtuvieron 104 respuestas adicionales.

3.1 Incidenciay prevalencia en medicina general
Un MG Sentinelles reportd haber visto dos nuevos casos de demenciay 1.5 casos de EA en 2002. En promedio,
hacia el seguimiento de cinco casos, de los cuales cuatro pacientes padecian de EA.
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3.2 A prop6sito del dltimo paciente que padecia de enfermedad de Alzheimer

El Gltimo paciente visto en 2002 tenia en promedio 77 afos (50-94 aiios). En el 62% de los casos, era una mujer.
El niimero de consultas necesarias para el diagnostico fue de 2 6 3 (72%). El tiempo dedicado al diagndstico
se ubico entre 30 a 60 minutos (54%). La queja procedia del entorno del paciente (77%) y del propio paciente
(23%). Setenta y siete por ciento de los pacientes iban acompaiados de un pariente. En el 62% de los médicos,
esta presencia contribuyé ampliamente al diagndstico. Los motivos de la consulta eran: trastornos de la memo-
ria (84%), alteracion del funcionamiento en las actividades de la vida cotidiana (70%); desorientacion (51%),
trastornos de la conducta (43%) (los motivos no se excluyen entre si) (Tabla 1). La asociacion de los motivos
“trastornos de la memoria”, “alteracion de las actividades de la vida cotidiana” y “desorientacion” representan
el 41% de la consulta.

El nimero de funciones cognitivas alteradas contribuyé con mucho al diagnéstico en un 52% de los médicos.
Setenta y seis por ciento usaron el Mini Mental State Examination MMS) [18] como cuestionario de evaluacion
de las funciones cognitivas (Tabla 2). La alteracion de las actividades de la vida cotidiana, evaluada en un 32%
de los casos mediante una escala del tipo Activities of Daily Living/ Instrumental Activities of Daily Living ADL /
IADL (Acitividades de la vida diaria / Actividades instrumental de la vida diaria) [19], contribuy6 en fomra impor-
tane al diagndstico en un 70% de los médicos. Sélo el 16% de los médicos generales usaron a lavezel MMS'y
una escala del tipo IADL.

Setenta y dos por ciento delos MG prescribieron una tomografia computada cerebral; el 54% solicitaron a la
vez una tomogradia computada y examenes biolgicos. Noventay un por ciento de los MG refirieron al paciente
a consulta especializada: 68% con el neurélogo, 23% cen consulta para la memoria, 17 % con el geriatra y el
6% con el psiquiatra (los pacientes podria ser referidos con varios especialistas diferentes) (Tabla 3). El médico
general reviso al paciente en el 90% de los casos. En un 60% de los pacientes, el MG renovo la prescripcion de
IAchE. Cincuenta y dos por cientos de los médicos prescribieron la atencion no farmacolégica.

Cincuenta y cuatro por ciento de los MG anunciaron el diagnéstico al paciente; pronunciaron el término “enfer-
medad de Alzheimer” en el 12% de los casos. EI MG anunci6 el diagndstico a la familia en el 94% de los casos;
nombrando la enfermedad en el 74% de los casos (Tabla 4).

Tabla 1

Motivos para la consulta Porcentaje
Trastornos de la memoria 83.70
Alteracion de las actividades de la vida diaria 69.63
Desorientacion 50.86

Trastornos de la conducta 42.72

Trastornos del humor (depresion) 39.75

Problemas somaticos 20.00

Otros 9.88

Tabla 2

Tests y escalas

MMS 76.00 %

5 palabras de Dubois 32.59 %

Teste del reloj 33.58 %

IADL 31.60 %




Tabla 3

Refirié a consulta especializada Porcentaje

Consulta para la memoria 23.06

Neurdlogo 68.06

Psiquiatra 5.83

Geriatra 17.22

Oftros 1.39

Tabla 4

Anuncio del diagndstico

Anuncio al paciente 53.72 %  Anuncio a la familia 94.36 %
Alteracion de la memoria 12.28 %  Alteracion de la memoria 9.88 %
Demencia 0.99 % Demencia 9.88 %
Enfermedad de Alzheimer 11.85 % Enfermedad de Alzheimer 73.83 %
Otro 2.96 % Otro 1.48 %

3.3 El médico general ante la enfermedad de Alzheimer

Veintiséis por cientos de los médicos generales usan sistematicamente los criterios diagndsticos de demencia

del manual diagnéstico de la American Psychiatric Associaton, el DSM IV [20]; un 16% seguian las recomenda-

ciones practicas de la Anaes [21] en lo que se refiere a la EA. Setenta y siete por ciento de los médicos generales

pensaban que era (til el diagndstico temprano de la EA.

4. Discusion
En vista de:

e Que actualmente hay en Francia 612 000 personas 0 mas que padecen la enfermedad de Alzheimer [1] y

que hay mas de 150 000 nuevos casos de demencia por aio [22], incluyendo un 79.9% del tipo Alzheimer;

e que las personas de mas de 75 aios representan el 6.1% de la poblacion francesa [2];

e yde que las personas de 70 afios 0 mas representan para el 40.9% de los médicos Sentinelles entre el 0 y

el 9% de la clientela, y para el 46.9% entre el 10y el 19%, es de pensarse que el niimero de casos vistos por

los MG encuestados parece muy bajo.

Por tanto, si los MG hicieran el seguimiento de todos los pacientes con Alzheimer, cabria esperar que cada mé-

dico general detecte dos casos y haga el seguimiento de por lo menos nueve pacientes en el ano (actualmente

hay 67 000 MG en Francia).

Nuestras cifras (un niimero bajo de nuevos casos y de casos monitoreados) corresponden a los resultados de

otras encuestas por cuestionario postal efectuadas en el Norte de Europa: Suecia ( n = 228, muestra de MG),
Dinamarca (n = 3379, todos los MG del pais), Noruega (n = 3604, todos los MG del pais) [9-11] y en Francia (n =

987, muestra de MG en la region de Montpellier) [3]y pueden atribuirse a dos tipos de factores.
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4.1 Alafalta de demanda por parte del paciente

Los motivos para la consulta que aparecieron en nuestra encuesta informan sobre la etapa en el que se encon-
traba el paciente cuando acudié a la consulta inicial: trastornos de la memoria ocho pacientes de cada diez),
alteracion del funcionamiento en la vida cotidiana (tres pacientes de cada cuatro) y desorientacion (un paciente
de cadados). Por consiguiente, en el momento en que el paciente acudi6 a consulta ya no se encontraba en la
etapa temprana de la enfermedad. Ademas, tres cuartas partes de las veces, la queja procedia de la familia. En
efecto, la literatura muestra que en el momento en que la familia expresa la queja, el paciente ya se encuentra
en una etapa demencial [24]. Por consiguiente, los pacientes en etapa temprana no son detectados por los MG.

4.2 A factores relacionados con las practicas diagnésticas

La falta de tests cognitivos y de escalas para medir los aspectos funcionales permite también explicar la razon
porla que el MG detecta pocos casos en la etapa temprana. Tres médicos Sentinelles de cada cuatro reportaron
usar el MMS. Segiin un estudio realizado en 1994, sélo el 19% de los médicos generales usaban el MMS [3].
Unicamente una tercera parte de los médicos evaluaban el funcionamiento de las actividades de la vida coti-
diana mediante una escala de tipo ADL/IADL, aun si la mayoria de los médicos consideraba la alteracion de las
actividades cotidianas como un factor que contribuia ampliamente al diagnastico de la EA.

El médico Sentinelles enviaba a nueve pacientes de cada diez a la consulta especializada: en su mayoria al neu-
rélogo (tres pacientes de cada cuatro), lo que corresponde a los resultados de una encuesta llevada a cabo en
1994 en la region de Montpellier [3]. El referir a la consulta especializada parece ser mas frecuente en Francia
que en otros paises: en los Paises Bajos el 42% de los pacientes se refieren a la consulta especializada [25], en
Dinamarca este indice es del 71%, que incluye el 57% en psiquiatria (gerontologia) y sélo el 36% en neurologia
[10] y en Suecia el indice es de menos del 20% [9].

La gran mayoria de los pacientes fueron vistos de nuevo y monitoreados por el MG (nueve de cada diez) para la
renovacion de los anticolinestarasicos. Un poco mas de la mitad de los médicos generales declararon haber
anunciado el diagnéstico al propio paciente. Con mayor frecuencia se anuncio el diagnéstico a la familia (nueve
casos de cada diez). Se mencionaba el nombre de la EA. Esta practica parece ser mas frecuente en Francia que
en los otros paises europeos: por ejemplo, en los Paises Bajos el médico general anuncia el diagnéstico a la
familia en el 46 al 78% de los casos [12], en Suecia el indice es del 52% [19].

Una cuarta parte de los médicos generales dijo usar los criterios diagndsticos del DSM IV contra el 12% en la
encuesta de 1994 [3]. En Europa, este indice se ubica entre el 12y el 25% [15]. En cambio, uno de cada diez dijo
seguir las recomendaciones practicas establecidas por la Anaes. Es un porcentaje bajo tan solo comparado con
la cifra que encontramos en la literatura: 80% de las recomendaciones son seguidas por los médicos generales
neerlandeses [16].

La mayor parte de los MG encuestados, expresaron que el diagnéstico temprano de la EA era (til. Entre nuestros
vecinos europeos, las opiniones estan mas divididas: en los Paises bajos, en Bélgica, en Suecia, en Noruega y
en Dinamarca, los médicos generales estan en favor del diagnéstico temprano [4, 5,9 - 11, 15]; en cambio, en
Gran Bretaiia la mitad de los médicos generales piensan que es indtil [7].

Nuestra encuesta tiene sus limites. Los MG de la red Sentinelles, todos voluntarios en su participacion en las
actividades de investigacion, probablemente estan mas conscientizados en este tipo de problematica que sus
colegas. Los resultados de la literatura con los que comparamos nuestros datos procedian de encuestas realiza-



das a partir de muestras de médicos generales (médicos que no pertenecian a la red de vigilancia). Sin embargo,
la situacion actual puede servir de base para futuras investigaciones, en particular en la atencion psicosocial del
paciente demente y de la persona que le cuida.

5. Conclusion

La enfermedad de Alzheimer parece estar ligeramente subdiagnosticada por el MG francés, pero es sobre todo
en la etapa temprana cuando no se detecta. Los obstaculos estan parcialmente relacionados a la actitud del
paciente pero también a factores inherentes al proceso diagnéstico. Observamos que el MG esta a favor del
diagnostico temprano, pero que le faltan los recursos, en particular los tests. La falta de seguimiento de las
recomendaciones practicas hace surgir la pregunta de saber si la elaboracién de recomendaciones especificas
destinadas a los médicos generales les ayudaria a iniciar mas pronto el proceso diagnostico.

En cuanto a la frecuencia con la que se refieren los pacientes a la consulta especializada, el apego a criterios
diagndsticos internacionales y el anuncio del diagndstico a la familia, colocan al MG francés en buena posicion
en comparacion con sus colegas europeos. Por tanto, es muy importante continuar con la reflexion sobre lo
factores que contribuyen a la deteccion de personas que padecen la EA en la etapa temprana. Esta reflexion
forzosamente requiere los recursos que faciliten la atencion conjunta del paciente con Alzheimery de su familia
por parte del médico general. Seria posible inspirarnos en herramientas y métodos ya probados en otros paises
como: por ejemplo, la creacion de cargos especificos; los de case-manager (una persona que coordina los dife-
rentes aspectos de la atencion al paciente) o la de dementia nurse (una enfermera que atiende a la familia) [23].
Los centros locales de informacion y de coordinacién (CLIC) podrian también facilitar la tarea de los MG, con la
condicion de que los profesionales sociales, sanitarios y médicos trabajen conjuntamente [26].

183



184

Anexo 1

ENCUESTA FLASH 2003-1
ULTIMO DIAGNOSTICO
DE ENFERMEDAD DE ALZHEIMER

Enviar esta ficha de regreso a: Cologue su sello abajo

Incidencia y prevalencia de demencia /enfermedad de Alzheimer en medicina
general

Numero de nuevos casos en 2002 (en personas de 65 afios 0 mas afos)
Demencia Enfermedad de Alzheimer

Numero de pacientes monitoreados en 2002 (en personas de 65 afios 0 mas afios)
incluyendo nuevos casos en 2002

Demencia Enfermedad de Alzheimer

A propdsito de su ultimo paciente con enfermedad de Alzheimer

¢ Recuerda del ultimo diagnéstico de enfermedad de Alzheimer establecido en 20027
Si O No[O

Edad Sexo O HO M

¢ En qué fecha?
Diciembre 2002 [0 Noviembre 2002 [ Octubre 2002 [1 Septiembre 2002 [
antes de septiembre 2002 O => mes

¢ Cuanto durd la consulta?
Menos de media hora [0 entre media hora y una hora 0 mas de 1 hora 0 no recuerdod

¢ Requirié de mas consultas para estar convencido del diagnoéstico?
Si O => jcuantas consultas? 1 no

¢ En este paciente, cual fue /fueron el (los) motivos para la consulta?
Trastornos de la memoria

Alteracioén de las actividades de la vida cotidiana [

Desorientacion en el tiempo y en el espacio O

Trastornos de la conducta ]

Trastornos del humor (depresion) O

]

M

O

O

Problemas somaticos
Otros
No recuerdo



Estudio de caso

Anexo 2
¢El paciente iba acompafado de un conyuge o de un familiar? Si [0 No O No recuerdo

Si la respuesta es si, ¢la presencia del familiar ayudo al diagnostico?
Mucho OO0 unpoco O ennadall no recuerdo [J

la queja procedia: [0 del paciente [ del cényuge o de su entorno [ no recuerdo [

¢ Que conducta adopté con este ultimo paciente?

[Si [No | |
¢Le aplic6 un MMS? 0 0 Desconozco este [
¢Le aplicé la prueba de las 5 Palabras de Dubois? [ d tIse:;conozco este [J
¢ Le aplico la prueba del reloj? O O tIszﬁciconozco este [J
¢ Le aplicé otros tests neuropsicologicos? O O t[?:;conozco este [

test

=>Si si los aplico, ¢ cuales fueron?

¢ Evalud el funcionamiento en la vida cotidiana mediante una escala de tipo ADL/ IADL?

Si O No O Desconozco este test [
¢ El numero de funciones cognitivas afectadas contribuyé al diagnostico?
Mucho [0 unpoco O ennadald no recuerdo OJ M

¢ La alteracion de las actividades de la vida cotidiana contribuyd la diagnéstico?

Mucho [0 wunpoco O ennada O norecuerdo O

¢ Solicité una tomografia computada cerebral? Si O No O
¢ Solicité otros estudios? Si O No O
=>Precise:

¢ Renuncio a los estudios por razones materiales o practicas? Si 0 No Ul

¢ Refirié al paciente a un especialista? Si O No[ Norecuerdo [
=>Si si lo hizo: Consulta para la memoria [

Neurdlogo O

Psiquiatra O

Geriatra O

Otros |

¢ Recibié un informe? Si OO No O

¢ Volvié a ver al paciente después de la consulta del especialista? Si O No O
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Anexo 3
Con este paciente anuncio el diagndstico:
Al propio paciente  Sild No[O
=>Si si, en qué términos:
Alteracion de la memoria Lldemencia L1 enfermedad de Alzheimer LI otro =>precise U
Ala familia: Si NoO
=>Si si, en qué términos:
Alteracién de la memoria O demencia L1 enfermedad de Alzheimer O otro =>precise [

¢ Si no anuncié el diagnéstico, dejé al especialista que se encargara de hacerlo? Si 1 No
¢ Se le prescribieron anticolinesterasicos? Si[O No[ No recuerdo I
¢ Renovo la prescripcién? Si O No O

¢ Recomendé otros cuidados? Si O No[ =>precise

El médico general ante la enfermedad de Alzheimer

¢ Usa criterios diagnésticos internacionales precisos para la enfermedad de
Alzheimer?

jamas [ raravez [0 con frecuencia [0 sistematicamente ]
Sisi jcudles? DMS IV [ NINCDS - ADRDA [J Otros [
¢ Conoce las recomendaciones practicas de la ANAES (2000)? Si O No [
¢ Usa las recomendaciones en la elaboracién del diagnéstico? Si [0 No O
¢ Piensa estar lo suficientemente capacitado para diagnosticar una demencia? Si [J No [J
¢ Piensa estar lo suficientemente capacitado para diagnosticar la EA en particular? SilINo [

¢ Qué piensa de la limitacion de la prescripcion inicial a los anticolineterasicos?

L1 Esta justificada en el plano econémico ] Esta totalmente injustificada
L] Esta justificada en el plano terapéutico [0 Esta insuficientemente denunciada
L] No lleva a anuncia el diagndstico ] No tengo opinién al respecto

¢ Qué piensa del interés del diagndstico temprano en la enfermedad de Alzheimer?
Util O inatil O sin opinién O



Referencias

[75] Ramaroson H, Helmer C, Barberger-Gateau P, Letenneur L, Dartigues JF. PAQUID. Prévalence de la démence et de
la maladie d'Alzheimer chez: les personnes de 75 ans et plus : données réactualiséesde la cohorte PAQUID. Rev Neurol
2003;159:405-11.

[76]  Wolfson C, Oremus M, Shukla V. Momoli F, Demers L, Perrault A, et al. Donepezil and rivastigmine in the treatment
of Alzheimer's disease: a best-evidence systhesis of the published data on the efficacy and cost-effectiveness. Clin Ther
2002;24:862-86.

[77]  Ledésert B, Ritchie K. The diagnosis and managemet of senile dementia in general practice: a study of 301 general
practitioners in the Montpellier region. IntJ Geriatr Psychiatry 1994:43-6.

[78] De Lepeleire J, Vernooij-Dassen M. State of the art: de diagnose van dementie (State of the art: the diagnosis of
dementia). Huisarts & Praktijk 2003:32:70-82.

[79]  Kurz X, Scuvée-Moreau J, Salmon E, Pepin J, La démence en Belgique: taux de prévalence chez les sujets agés
consultant en médecine générale. Rev Méd Liége 2001;56:835-9.

[80] EefstingJA, Boersma F, van den Brink W, van Tilburg W. Differences in prevalence of dementia based on community
survey and general practitioner recognition. Psychol Med 1996;26:1223-30.

[81] Downes M. The role of General Practice and the Primary care : Team in dementia Diagnosis and Management. In-
tern. J Geriatr Psychiatry 1996:11:937-42.

[82] RenshawJ. Scurfield P, Cloke L, Orrel1 M. General practitioner's views on the early diagnosis of dementia. BrJ Gen
Pract 2001;51: 37-8.

[83] Olafsdottir M, Foldevi M, Marcusson J. Dementia in primary care: why the low detection rate? Scand J Prim Health
Care 2001:19:194-8.

[84]  Waldorff FB, Moller S. Diagnostic evaluation of dementia in general practice in Denmark. A national Survey. Scand
J Prim health Care 2001:19:117-21.

[85] Braekhus A, Engedal K. Diagnostic Work-up of Dementia - a Survey among Norwegian General Practitioners. Brain
Aging 2002;2:63-7.

[86] VanHoutH, Vernooij-Dassen M, Bakker K, Blom M, Grol R. General practitioners on dementia: tasks. practices and

obstacles Van HoutH,. Vernooij-Dassen M., Poels P., Hoefnagels W., Grol R. Patient Education and Counceling 2000:39:219-
25.

[87]  VanHoutH, Vernooij-Dassen M, Poels P, Hoefnagels W. Grol R. Are general practitioners able to accurately diagnose
dementia and identify Alzheimer’s disease? A comparaison with an outpatient memory clinic:. BrJ Gen Pract 2000:50:311-
2.

[88] Riedel-Heller SG. Dementia patients in general practice: results of a survey. Z Gerontol Geriatr 2000;33:300-6.
[89] Van Hout H, Vernooij-Dassen M, Poels P. Hoefnagels W, Grol R, Applicability of diagnostic recommandations on
dementia in family practice. Int J Qual Health Care 2001;13:127-33.

[90] Van Hout H. Diagnosis of dementia by general practitioners: a meta-analysis. Age Ageing 1997;16(Suppl 1):18-21.
[91]  Valleron AJ. Garnerin P. Computerized surveillance of communicable diseases in France. CDR Rev 1993;3:82-7.
[92] Folstein MF, Folstein SE, Mc Hugh PR, Mimi Mental State. A practical Method

for grading Ihe cognitive state of patients for the clinicians. J Psychiatry Res 1975:12:189-98.

187



188

[93] Lawton MP, Brody EM. Assessment for older people: selfmaintaining and instrument of activities of daily living.
Gerontologist 1996:9:179-86.

[94]  American Psychiatric Association. Diagnostic and statistical manual of mental disorders. 4th ed. DSM-IV. Washing-
ton DC: American Psychiatric Association; 1994.

[95]  Anaes. Recommandations pratiques pour le diagnostic de la maladie d’Alzheimer. février 2000.

[96]  Dartigues JE Orgogozo JM, Letenneur L, Barberger-Gateau P. French

epidemiological bases for the treatment of dementia syndromes an cognitive impairment Therapie 1993;48:185-7.

[97]1  Joél ME, Cozette E. Prise en charge de la maladie d’Alzheimer en Europe. Paris: Inserm: 2002.

[98] lliffe S, De Lepeleire J. van Hout H. Kenny G, Lewis A, Vernooij-Dassen. Understanding Obstacles to the Recognition
of and Response to Dementia in Different European Countries: a Modified Focus Group Approach Using Multinational.
Multi-Disciplinaery Expert Groups. INTERDEM Conference: Leuven: 30 and 31 January 2003.

[99]  Vernooij-Dassen MJ, van Hout HP, Hund KL, Hoefnagels WH, Grol R. Information for dementia patients and their
caregivers: what information does a memory clinic pass on, and to whom? Aging Ment Health 2003:7:34-8.

[100] Colvez A, Blanchard N, Gay M, Villebrun D. Evaluation de cing Centres locaux d’information et de coordination

(CLIC). Réponse a I'appel d’offre émis par la DGAS, Montpellier mars 2002. http: //www.inserm.fr/serveur/vieil.nsf.

Analisis critico detallado

Preguntas sobre el estudio

¢Cual es el objeto del estudio?

Se trata de un estudio descriptivo de las practicas diagnosticas de la enfermedad de Alzheimer en me-
dicina general en Francia en 2002. El objetivo del estudio, mencionado en la peniltima frase de la
introduccion, no precisa el periodo del estudio. Por otra parte, alude a la comparacion con las practicas
europeas, pero el estudio no esta disenado para esta comparacion que finalmente sélo aparece en la

discusion.

Identifique las caracteristicas de la poblacion estudiada. Analice la seleccion. ¢La seleccion de
los sujetos es correcta?

Los autores realizaron una encuesta con 1 176 médicos generales (MG) pertenecientes a una red
distribuida en toda Francia. Estos médicos son voluntarios y sin fines lucrativos en su participacion en la
vigilancia epidemiolégica. Los MG de la red son representativos de los MG franceses en cuanto a su dis-
tribucion geografica y la edad de la clientela. Sin embargo, el porcentaje de respuestas solo fue del 43%,

por lo que surge un problema de representatividad de los MG que aceptaron participar. Este problema es



dificil de juzgar, porque el articulo no hacer un analisis de comparatibilidad de los MG segiin su patrtici-
pacion. Por lo tanto, la seleccion puede estar sesgada: ¢, los MG participantes son mas competentes en

el tema o mas atentos a los trastornos cognitivos?

Discuta la comparabilidad de los grupos. ;La comparabilidad de los grupos es correcta?
Esta pregunta no tiene objeto en el caso del presente articulo, porque no se trata de un estudio compa-

rativo.

Comente la eleccion de los sujetos
El tamano de la muestra no parece haber sido calculado antes de la encuesta. Ademas no hay subsec-

cion de “Analisis estadistico” en la seccion “Método”.

¢Los métodos son coherentes con la pregunta planteada? Analice la técnica de aleatorizacion

El estudio es una encuesta descriptiva de las practicas por cuestionario postal, con recordatorio. Un
muestreo de practicas médicas es el esquema de estudio que se espera para un estudio descriptivo.
En cambio, un muestreo por sorteo (encuesta aleatoria, con eventual estratificacion) hubiera sido mas

adecuado para garantizar la representatividad. La aleatorizacion no tiene objeto en este caso, porque no

hay distribucion de sujetos en varios grupos.

¢Los analisis estadisticos son coherentes con la pregunta planteada?

No hay subseccion “Analisis estadistico” en la seccion “Método”; por lo que hay que referirse a los resul-
tados para juzgar la coherencia de los analisis estadisticos. Dado que el estudio es principalmente des-
criptivo, el analisis se limita, con razon, a estimar las proporciones y a describir algunas caracteristicas

de los pacientes. Sin embargo, no se presenta ninglin intervalo de confianza.

¢Se cumplio con las reglas de ética?
No se mencionan, pero este estudio no plantea realmente un problema. Esta fuera de la leu Huriet y no

incluye datos nominales.

¢Los criterios de juicio, son precisos? ¢La medicion de las principales variables es correcta?

En este caso no hay un criterio de juicio, sino mas bien numerosos datos recabados por medio de cues-
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tionarios. El cuestionario aparece en los anexos. No se presenta ninglin estudio de validez de las respues-

tas, aun si el cuestionario recurre a la memoria del médico. Los datos faltantes no se mencionan.

Discuta el significado estadistico de los principales resultados
Dado que el estudio es descriptivo, los tests estadisticos no tienen objeto, porque no hay comparaciones.

En cambio, debiera haberse indicado la precision de las estimaciones mediantes intervalos de confianza.

Discuta el significado clinico de los principales resultados. ¢ Los resultados dan una respuesta a la
pregunta planteada por los autores? ;Las conclusiones estan justificadas por los resultados?

Aun si no son descriptivos, los resultados son interesantes, porque presentan las practicas médicas en la
enfermedad de Alzheimer en Francia en el momento de la encuesta. Responden a la pregunta plantea-
da, pero sélo en parte por la seleccion de los médicos y el modo de recoleccion de los datos, Confirman
las fallas de la atencion a esta enfermedad con propuestas interesantes para resolver los problemas. Por

lo tanto se justifican las conclusiones.

¢Cual es el nivel de prueba de este estudio?
El nivel es intermedio. Se trata de un estudio transversal con datos retrospectivos, con una posible falla

en la representatividad.

Discuta las decisiones médicas que sugieren los autores

Las propuestas de desarrollar en Francia los “case-managers” o las “dementia-nurses” son pertinentes,
con la condicion de que se proponga al Seguro Médico un paquete para la atencion a estos pacientes.
Sin embargo, este estudio no basta para justificar este tipo de recomendaciones. Los autores deberian

haber realizado un estudio medicoeconémico.

Preguntas sobre la forma

¢La estructura del articulo es correcta?

El articulo consta de una introduccion, métodos, resultados y una discusion. El articulo esta correcta-
mente presentado en conjunto. En cambio, se puede observar que la seccion “Método” es demasiado su-
cinta; falta una subseccion “Analisis estadistico”. La discusion sobre los limites del estudio es demasiado

breve. Una seccion “Conclusiones” se agrega al final del articulo, lo que no forma parte de la estructura



IMRyD clasica.

Analice las tablasy las figuras

Ninguna de las cuatro tablas tiene titulo. Los porcentajes no se presentan de manera homogénea: re-
peticion del signo “%” en el cuerpo de las tablas 2 y 4; uso de dos columnas en la tabla 4, de una sola
en las otras; uso de una tabla para solo presentar cinco cifras (tabla 2). Dos tablas mejor presentadas

hubieran bastado.

¢La presentacion de los niimeros es correcta?
Los nimeros estan bien presentados en el texto. Los porcentajes presentados en las tablas tienen una
precision de una centésima, lo cual es indtil; estos porcentajes deberian haber estado acompanados de

su intervalo de confianza, lo que hubiera sido (til para juzgar la precision de las estimaciones.

Verifique la logica de la discusion
La discusion incluye una perspectiva de los resultados del estudio por comparacion con datos publicados
en otros lugares de Europa. Los factores pueden explicar los resultados también se discuten. En cambio,

los limites del estudio son insuficientemente abordados.

Analice las referencias

En general, las referencias estan correctamente presentadas y parecen pertinentes. La referencia 21
esta incompleta. La referencia 24 es una conferencia, por lo tanto dificil de obtener. La referencia 26 es
una respuesta a una licitacion, por lo tanto es un documento no publicado; no hay fecha de verificacion

de la direccion Internet.

Analice el titulo
El titulo es largo. Falta la referencia al periodo del estudio. La nocién de encuesta preliminar no parece

ser pertinente.

Comente el estilo del articulo
El estilo no es lo suficientemente directo. El abuso de presentacion de listas verticales causa falta de

fluidez. La presentacion es demasiado didactica para un articulo original. El anexo que reproduce exten-
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samente el cuestionario hubiera podido presentarse de otra manera mas sucinta, por ejemplo en forma

tabular. No se definen las siglas de Anaes.
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Autonomia y dependencia
en el adulto mayor*

Objetivos pedagagicos terminales

> Evaluar el nivel de autonomia y de dependencia del adulto mayor

> Detectar los factores de riesgo de pérdida de autonomia y argumentar las medidas pre-

ventivas por instrumentar

Proceso didactico » Lectura critica en medicina preventiva

Articulo analizado item 64
Cornu C, Carré C, Guetemme G, Ravis B, Thérond S, Gueyffier F et al. Prévention de la dépendance

des personnes agées. Thérapie 2003; 58: 451-6.

Comentario general

El objetivo del articulo es describir la organizacion de una prueba aleatorizada de prevencion de la de-
pendencia de los adultos mayores que residen en su domicilio, y nho sus resultados, al contrario de lo que
pudiera dar a entender el titulo. De hecho, la mayor parte del articulo se dedica a la descripcion de la in-
tervencion evaluaday a la presentacion de los resultados de un cuestionario de aceptabilidad del estudio
por parte de los asistentes a domicilio que son actores principales de la intervencion. El articulo no deja
de ser interesante porque describe la problematica de la organizacion de los cuidados de las personas

con pérdida de autonomia.
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Prevencion de la dependencia de los adultos mayores:
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Resumen

El niimero de personas de mas de 85 aios se duplicara en 2020. La prevencion de la dependencia y el que se
mantenga en su domicilio son grandes desafios. El ejercicio fisico y el mejoramiento de la aportacion proteica
son medidas preventivas posibles; describimos la organizacion de una prueba en curso, que evalia su efecto en
102 adultos mayores aleatorizados en dos grupos, uno al que se aplica el programa de ejercicios y suplementos
alimenticios con proteinas, y al otro no. El estudio se apoya en los responsables de asociaciones para mantener
a los adultos mayores a domicilio, y en las asistentes a domicilio (AD) seleccionadas. Su papel es reclutar a
adultos mayores, estimularlos a que hagan los ejercicios y tomen las proteinas, informar cualquier problema al
equipo de investigacion. Esta organizacion brindo la ayuda esperada, pero la supervision de las AD debia refor-
zarse. Esta red ofrece un potencial importante, con trabajadores estables (14 anos de antigiiedad en promedio
para este estudio), con posibilidades de evaluacion de las futuras mediciones de prevencion.

1. Introduccion
El envejecimiento de la poblacion francesa es una evidencia con la multiplicacion por tres del niimero de adul-
tos mayores de mas de 75 afios y por seis de los adultos mayores de mas 85 aiios durante los (ltimos 5 aios.
Las perspectivas contemplan una duplicacion mas de esta tiltima poblacion de aqui a 2020, los sujetos de mas|
de 85 aiios sumarian entonces dos millones. Las consecuencias son considerables para el sistema de salud y,
plantean importantes problemas de atencion médica. Mantenerlos en su domicilio constituye un desafio im-
portante como alternativa al ingreso en una institucion que nos siempre se deseay con frecuencia se difiere por
no haber vacantes.
Mantener a los adultos mayores en su domicilio es mas accesible cuanto mas se preserve la autonomia de las
personas en las actividades cotidianas, pero también es importante identificar las medidas de prevencion de
la pérdida de autonomia. Dichas medidas, para poderse aplicar, deben basarse en el entorno habitual de las|
personas, y no implicar gastos excesivos. Medidas sencillas, que impliquen a las propias personas, al entorno
familiary a los servicios de asistencia a domicilio sin componente médico, constituyen un posible enfoque. Es




con ese objetivo que se diseio el estudio COLIBRI2, prueba clinica aleatorizada con miras a evaluar la eficacia
de la medida de prevencion que asocia el ejercicio fisico con el suplemento nutricional, asi como la factibilidad
en el contexto actual de atender a domicilio a adultos mayores dependientes.

Prevenir la dependencia, es actuar en el sindrome de fragilidad, que afecta una importante proporcion de adul-
tos mayores (la avanzada edad es en si un marcador de fragilidad) [1-3]. Este sindrome, que habitualmente se
define como una reduccion de las reservas funcionales asociadas al envejecimiento, se alia a un mayor riesgo
de incapacidad causada por un factor menor, como una patologia benigna o un estrés exterior que precipite un
estado de morbilidad incapacitante [1-4]. El misculo esquelético constituye la mas importante reserva proteica
del organismo y la pérdida de masa muscular relacionada con la edad (sarcopenia) es uno de los componentes
principales de la fragilidad [5-7]. La pérdida de masa muscular induce una disminucién de la fuerza muscular,
que induce la reduccion de la actividad fisica y un sedentarismo casi total, que a su vez induce pérdida de masa
muscular. El mantener un nivel minimo de actividad fisica es necesario para conservar la fuerza musculary pro-
seguir con las actividades de la vida cotidiana, lo que permite cierta autonomia.

La sarcopenia del adulto mayor es potencialmente reversible por medio del ejercicio; un entrenamiento contra
resistencia es susceptible de aumentar la masa y la fuerza musculares [8-11]. Sin embargo, ningiin estudio ha
demostrado la factibilidad ni la eficacia de un entrenamiento fuera de las condiciones de laboratorio, en adultos
mayores fragiles que habitan en sus domicilios, con un equipo minimo y posible de ser realizado por personal
no especializado.

La conservacion de la masa muscular esta también estrechamente relacionada con un nivel de aportacion ali-
mentaria energética y proteica. Estudios sugieren que una aportacion proteica de 0.92 gr/kg/d permite man-
tener la masa magra y que una aportacion exégena de aminoacidos estimula la sintesis proteica. Pero no esta
demostrado que una aportacion superior a las recomendaciones mejore la masa muscular de una poblacion de
adultos mayores con buena salud [12-16].

item 64
Sélo tres estudios han examinado los efectos combinados de los suplementos alimenticios con ejercicio fisico

en los adultos mayores fragiles [17-18]. Sugieren el mejoramiento o de la funcion muscular o de la masa mus-
cular por entrenamiento de alta intensidad inhabitual en esta categoria de personas, pero sin suplementos [17].
Un estudio efectuado en una residencia para adultos mayores no dependientes, sugiere un efecto benéfico de
los complementos alimenticios [19].

Algunos autores han evaluado la eficacia de los programas de ejercicio a domicilio para prevenir las caidas en
adultos mayores de 80 aiios y mas. En un caso, un fisioterapeuta prescribié un programa de ejercicios en el
domicilio de personas que visitaba cuatro veces durante los 2 primeros meses del estudio; daba las recomenda-
ciones necesarias para la seguridad y entregaba un cuaderno de explicaciones ilustrado que recomendaba a las
personas realizar este programa por lo menos tres veces por semana, salir para caminar por lo menos tres veces
por semana. Después se alentaba a estas personas por teléfono a proseguir con ese programa [20]. En otro
estudio, enfermeras no especializadas pero capacitadas para ese programa, visitaron a adultos mayores en su
domicilio cada 15 dias durante 2 meses, y 6 meses después, pedian a los participantes hacer los ejercicios por
lo menos tres veces por semana, 30 minutos por sesion, durante un aiio [21,22]. En cada estudio, la frecuencia
de los ejercicios se evaluaba mediante registros diarios, llenados por las personas. Respectivamente, el 42%
y el 46% de las personas efectuaron el programa tres veces 0 mas por semana. Se observé cada vez hubo una
reduccion significativa de las caidas y una mejora del desempeiio funcional. Lo anterior demostro la factibilidad
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y la eficacia de dichos programas, en Nueva Zelanda y en los Estados Unidos, donde se llevaron a cabo esos
estudios.

En nuestro pais, la atencion a los adultos mayores antes de la etapa de la gran dependencia incluye, primero,
una asistencia a domicilio no médica, para los actos de la vida cotidiana como compras, limpieza de la casa,
preparacion de alimentos, limpieza de ropa. Esta ayuda la brindan, en la region de Lyon (Francia), asociacio-
nes cuyos empleados, asistentes a domicilio (AD) visitan semanalmente pero siguiendo un ritmo variable a
las personas que gozan de esa ayuda. Segn el nivel de recursos de la persona, de este servicio esta cubierto
parcial o totalmente por los servicios sociales. Los empleados de estas asociaciones, las AD establecen buenas
relaciones con las personas y constituyen una red estructurada susceptible de transmitir favorablemente las
medidas de prevencion. Estos empleados en ocasiones fueron capacitados sobre alimentacion y lucha contra el
sedentarismo, objetivos totalmente integrados a su actividad.

Es con base a esta colaboracion con las asociaciones que se construyé la organizacién del estudio COLIBRI2 en
curso de terminacion. Este articulo tiene el objetivo de describir esta organizacion, el papel de las AD y de hacer
de éste un analisis profundo, para eventualmente prever la ampliacion del estudio (figural).

Informacion de los responsables de

Adultos mayores Asistentes a domicilio
l A 4
| Preseleccion (por lista de AD) | Seleccion AD

y

| Informacién a domicilio (ARC) |

! v

o . . Formacion
Recoleccion de consentimiento escrito AD
(médico) (2 sesiones ARC y fisio)
Recoleccion de informacion (ARC)
Aleatorizacion Supervision de los AD
(fisioterapeuta) Reunién, llamadas telefénicas

A 4
| Seguimiento ejercicios, complementos, eventos |

Fin del estudio previsto, mayo 2003

Fig. 1 Esquema del desarrollo del estudio COLIBR12. ARC = Adscrito de
investigacion clinica
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2. Materiales y métodos

2.1 Estudio COLIBRI2

Brevemente, el estudio COLIBRI2, “Prevencion de la dependencia en estructura de atencion a domicilio me-
diante la ingesta de suplementos nutricionales y la practica de la actividad fisica adaptada”, tiene el objetivo
de evaluar la factibilidad de una intervencion que asocie el ejercicio y los suplementos proteicos a domicilio,
asi como su eficacia en el estado funcional y nutricional, identificar los diferentes factores de fragilidad de los
adultos mayores atendidos por asociaciones para mantenerlos en sus domicilios, evaluar el impacto de la in-
tervencion en los eventos intercurrentes. Es una prueba clinica aleatorizada, abierta a dos grupos paralelos con
102 sujetos voluntarios de 78 aios de edad y mas, que habitan en su domicilio, que reciben ayuda no médica.
La intervencion consistié en una suplementacion de proteinas vegetales (alalfa) y lactea (Hyperprotidine®) de
20 gr al dia asociada a un programa de ejercicios fisicos sencillos que implica a grupos musculares esenciales
(extensores de la rodilla y de la cadera, flexores del tobillo, misculos de los hombros y del antebrazo), en un
trabajo de equilibrio y de flexibilidad; solicitando también a las personas que aumentasen el tiempo de marcha.
El programa fue disefado por el fisioterapeuta del estudio, también a cargo de capacitar y de dirigir a las AD,
pero no de intervenir directamente con los adultos mayores. Al grupo control no se le aplicé la intervencion. Los
criterios de evaluacion incluyen la observancia de los complementos y el programa de actividad, el tiempo acu-
mulado de hospitalizacion, los puntajes de autonomia, funcionales, los parametros nutricionales (masa magra,
encuesta dietética).

2.2 Organizacion del estudio
Los responsables de asociaciones de ayuda a domicilio recibieron el protocolo del estudio y la informacion so-

bre el proyecto durante unas reuniones. Después se encargaron de seleccionar a las AD que podian participa it 64
en el proyecto, conforme a su motivacion, antigiiedad, voluntad de participar. Las AD debian seleccionar entre SE
los adultos mayores a su cargo, aquellos cuya edad y grado de autonomia correspondiesen a los criterios del
estudio (tabla 1). Después, las AD debian transmitir a las personas elegibles, una carta firmada por el investi-
gadory responsables de las asociaciones acompaiiada del folleto de informacién a los participantes aprobada
por el CCPPRB (Comité Consultivo de Proteccion de las Personas que participan en la Investigacion Biomédica)
y sobre todo pedirles su consentimiento para recibir a una enfermera el estudio con el fin de estar informados
sobre su desarrollo (enfermera Adscrita de Investigacion Clinica (ARC) del Centro de Investigacion Clinica [CIC]
de Lyon, a cargo de la instrumentacion del proyecto). Las AD debian estimular a las personas incluidas en el
estudio para que hicieran los ejercicios y tomaran regularmente las proteinas. Posteriormente debian informar,
a un miembro del equipo de investigacion, cualquier suceso sobresaliente sobre la salud de las personas. Para
llevar a cabo estas tareas, cada una asistia a dos sesiones de capacitacion de 2 horas, sobre el estudio, la im-
portancia del seguimiento, las anotaciones en el cuaderno de seguimiento, y la indicacion de reportar cualquier
evento importante sobre la salud de las personas o el desarrollo del estudio.

Los procedimientos propios de la investigacion (informacion detallada, recoleccion de consentimientos infor-
mados por escrito, inclusién, aleatorizacion, recoleccion de datos) estuvieron a cargo del equipo de investiga-
cion, en el domicilio de las personas. Lo anterior requiri6 de cuatro visitas sucesivas: (i) ARC para informar a las
personas, verificar su elegibilidad, impulsarlas a hablar del estudio y de su intencion de participar en éste tanto
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a su familia como a su médico tratante; (ii) el médico dI CIC para verificar la elegibilidad, la comprension del es-
tudio, brindar mas informacion, recabar el consentimiento firmado por las personas y en caso de duda, ponerse
en contacto con el médico tratante y/o la familia; (iii) una segunda visita de la ARC para recabar informacion ba-
sica: datos demograficos, patologias crénicas, patologias en los lltimos 6 meses, medicamentos de largo pla-
zo, tomar la presion arterial, peso, altura, composicion corporal por impedanciametria, circunferencia del brazo
y de la pantorrilla, cuestionarios de nutricion (MNA [mini nutrionnal assesment](mini evaluacion nutricional)),
de autonomia (ADL [activities of daily living] (actividades de la vida cotidiana) e IADL ([instrumental activities
of dialy living] (actividades instrumentales de la vida cotidiana)) ; y (iv) el fisioterapeuta para efectuar los tests
funcionales de inicio del estudio: medicion de la actividad fisica mediante el cuestionario PASE (Physical activity
scale for the elderly) (escalad de actividad fisica para adultos mayores), medicion de la fuerza muscular con
ayuda de un ergémetro (Microfet®), prueba de resistencia y de equilibrio, evaluacién del dolor espontaneo en
una escala visual analdgica (graduada de 0 a 10) y finalmente proceder la aleatorizacion de las personas tele-
foneando al CIC de Lyon e informar a la persona cual sera el grupo al que pertenecera, “Prevencion” o “Control”
[21-26]. Para las personas del grupo Prevencion, el fisioterapeuta prescribié los ejercicios fisicos por efectuar,
en funcion de las posibilidades de cada uno, entregd un cuaderno para hacer el seguimiento de los ejercicios y
de la ingesta de sobres de proteinas, asi como sobres para mes y medio, explicando la forma de tomarlos.

Tabla I. Criterios de elegibilidad para el estudio COLIBR12

Criterios de inclusion
Edad > 78 afios

Intervencion en casa del voluntario de una AD, dependiente de una de las asociaciones de AD y
que estuviese de acuerdo en participar en el estudio

Criterios de exclusion

Eventos cardiovasculares recientes (menos de 3 meses)

Hipertension arterial sin controlar (PAS > 180 mmHg después de 10 min de reposo)

Fractura reciente (durante los ultimos 4 meses)

Demencia, persona bajo tutela o incapaz de dar un consentimiento con pleno conocimiento de
causa

Imposibilidad de caminar solo, sin ayuda dentro de la habitacion por lo menos

Negacién a dar el consentimiento

Patologia rapidamente evolutiva o que volviese imposible cualquier participacion fisica
Oposicion por parte del médico tratante o de sus familiares

AD Asistentes a domicilio: PAS Presion Arterial Sistélica

No se planeé una visita de seguimiento de las ARC o del fisioterapeuta. Sélo las AD debian verificar durante sus
visitas habituales si las personas se habian tomado los sobres, si habian hecho los ejercicios, de ser preciso salir
a caminar, e incluso ayudarles a hacer los ejercicios y verificar que todo estuviera anotado en la bitacora. Tenian
instrucciones de llamar a las ARC en caso de haber algin problema, asi como para reabastecer los sobres.

3. Resultados

3.1 Reclutamiento en el estudio COLIBRI2
Tres asociaciones participaron en el estudio. Estaban a cargo de los servicios que cubrian respectivamente a



1500 personas (Association du Rhone pour les Emplois Familiaux), 350 (Services de Maintien a Domicile) y 700
(Vivre a domicile) personas (adultos mayores o enfermos) y seleccionaron respectivamente a 25, 10 y 22 AD
para participar en el proyecto. También participaron cuatro residencias de alojamiento; una persona que referia
cumplia con las tareas propias de las AD. Entre los 262 adultos mayores preseleccionados, 102 (39%) fueron
incluidos, los otros o tenian criterios de exclusion o se rehusaron a participar. Entre las personas que aceptaron
recibir a la ARC del estudio, el 30% rehusaron participar (lo que ocasiond 39 visitas a domicilio “infructuosas”).
Cinco pacientes no fueron incluidos después de la visita del médico, quien encontro un criterio de exclusion.

3.2 Caracteristicas de las asistentes a domicilio que participaron

Las 54 AD que participaron tenian en promedio 49 + 9 afios, una antigiiedad en la actividad de 14 + 8 afios. Su
nivel de estudios fue en el 57% de los casos, un CAP (Certificado de Aptitud Profesional), en 21% de los casos
estudios primarios, en un 7% un nivel superior al CAP. Los titulares de un diploma de especialidad (Certificado
de Aptitud para las Funciones de Asistente a Domicilio) representaron el 21 % de las AD. Durante el estudio, se
dio un cuestionario a las AD pidiéndoles que dieran su opinion sobre el estudio. Sus respuestas aparecen en la
tabla Il. Las AD consideraron en su gran mayoria que la participacion en el estudio era positiva por la calidad de
su trabajo (mas interesante: 62%; mejoramiento de su relacion con las personas: 60%, pero 8% consideraron
que por el contrario habia el riesgo de deteriorar la relacion. Consideraron en menor proporcion que los adul-
tos mayores aceptaron bien este nuevo papel de su AD (preguntas 7 y 12). Cerca de una tercera parte (32%)
ayudaron a las persona a hacer los ejercicios, pero solo el 6% las impulsé a salir para caminar, cosa que se les
habia pedido que hicieran. La falta de tiempo (o de remuneracion) se menciond en baja proporcion por parte de
las asistentes (preguntas 2, 4 y 13). El cuestionario ofrecio la posibilidad de hacer comentarios libres. Estos se
refirieron a la decepcion del adulto mayor de no estar en el grupo activo, al caracter tan complicado del estudio,

sobre todo en su fase de instrumentacion, y las dificultades para absorber los suplementos proteicos (proble- it 64
mas de sabor, de textura). Globalmente, la encuesta muestra que estas AD estaban muy a favor del estudio. SE
En cambio la supervision de las AD resulté mas bien dificil, en la medida en que su trabajo incluye pocas reunio-
nes colectivas o que la logistica del estudio no las habia contemplado. La supervision individual era también
dificil de realizar debido a la naturaleza misma de su trabajo a domicilio, lo que vuelve dificil entrar en contacto
con ellas. Por fin, cabe subrayar que ciertos adultos mayores prefirieron entrar en contacto con las ARC o con el

fisioterapeuta del estudio mas que con su AD.

Tabla Il. Respuestas de las asistentes a domicilio (AD) al cuestionario (36

respuestas)
Mas bien de Mas bien  Sin opinién o
acuerdo (%) no de sin respuesta
acuerdo (%)
(%)
1.Vuelve mas interesante mi trabajo 62 6 32
2.Hacer que realicen los ejercicios me toma mucho tiempo de 20 38 42
presencia
3.El estudio mejorara mi relacion con los adultos mayores 60 8 32
4.Mi remuneracion no me permite hacer algo adicional a lo habitual 10 52 38
5.Me hubiera gustado una capacitacién mas larga 28 40 32
6.El estudio va a deteriorar mi relacién con los adultos mayores 8 60 32
7.A los adultos mayores les gusta que les proponga ejercicios 50 14 36
8.El estudio modificé mi trabajo en casa de las personas 2 64 34
9.Impulso a las personas a salir de sus casas para el estudio 6 50 38
10.He ayudado a algunas personas a hacer sus ejercicios 32 26 42
11.¢ Cuanto tiempo necesita para este trabajo? 15 Minutos
12.Los adultos mayores aceptan esta funcion de la AD 44 6 50
13. La ingesta de suplementos alimenticios requiere de trabajo 8 46 46
adicional
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4. Discusion

El dispositivo que se us6 permiti6 la adecuada informacion a las personas antes de su participacion y una pla-
tica con las familias cuando se solicitaba. Sin embargo, el conjunto de procedimientos parecio complejo a las
personas, debido a que fueron visitadas por tres “extrafios”. Este tipo de dispositivo no parece factible a muy
gran escala por la numerosa estructura que le torna costoso.

En cambio, concentrando los esfuerzos en las AD, previendo mas capacitacion y sobre todo supervision, orga-
nizada especificamente y presupuestada, parece ser posible realizar estudios de prevencion “no médicos” a
través de este tipo de red. Cabe agregar que aun si esas asociaciones son numerosas, estan agrupadas en unio-
nes, facil de movilizar. Dicho dispositivo establecido para el estudio, puede considerarse una inversion para el
futuro, porque aporta capacitacion a las AD asi como métodos de trabajo: registro de informaciones, indicacion
de problemas.

La consideracion de los adultos mayores para su AD es muy variable, en el mejor de los casos hay una gran com-
plicidad, al contrario la AD en ocasiones se considera una simple ayuda doméstica. La organizacion del estudio
no estuvo a favor de las AD en este aspecto, debido al importante papel del equipo de investigacion (impuesto
por la reglamentacion en materia de investigacion).

Estas estructuras en ocasiones enfrentan grandes dificultades, en particular financieras, y de personal, porque
en efecto junto con al niicleo competente y motivados, como las AD que participaron en el estudio, a veces las
asociaciones estan obligadas a recurrir a un personal muy versatil, poco fiel y poco motivado. Implicar a esas
estructuras en programas de prevencion podria contribuir a reforzar su atractivo. En el futuro, el papel de estas
asociaciones debera reforzarse, dada la demografia y su implicacion en la atencion a adultos mayores sera
insoslayable. La bisqueda de medidas de prevencion eficaces en este contexto, légicamente debe apoyarse
en las redes existentes. Fue la factibilidad de este proceso lo que quisimos probar, pensamos haberlo logrado.
Estudios mas centrados en las AD, en los cuales la aleatorizacion y la intervencidn estan dirigidas a las asocia-
ciones, en forma de capacitacion, de recomendaciones, sin contacto directo del equipo de investigacion con los
adultos mayores parecen posibles, ttiles y prometedores.

5. Conclusion

Un estudio que se apoye en esas asociaciones de asistencia a domicilio es factible, con la condicion de estable-
cer un manejo especifico para las AD: sesiones de capacitacion pero también sesiones colectivas e individuales
de supervision. Formacion y supervision constituirian un logro para el futuro, incrementando la eficiencia de las
AD que habran participado. Se debera también pensar en dar mas estatus a esta profesion, con el fin de atraer
el suficiente nlimero de AD que asuman la creciente carga.
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Analisis critico

Lectura del titulo

Segln el titulo se identifica:
e que se trata de un estudio terapéutico (prevencion);
¢ |la pregunta planteada (prevencion de la dependencia);

¢ |la poblacion estudiada (adultos mayores que viven en la comunidad: este ultimo término es un

anglicismo que designa el hecho de vivir en su domicilio).

El subtitulo precisa incluso el esquema del estudio (prueba aleactorizada), pertinente para este
tipo de pregunta planteada. El lector atraido queda invitado a proseguir la lectura, sobre todo si tiene

muchos adultos mayores en su clientela.

Lectura del resumen

En esta etapa, el lector empieza a sospechar que el articulo no reporta resultados sino sélo la organi-
zacion de una prueba en curso, lo que no era evidente tan solo con la lectura del titulo. La intervencion
asocia ejercicios y suplementos alimenticios, sin mayores datos en esta etapa. No se proporcionan los
criterios de inclusion y de no inclusién en la prueba, como tampoco los criterios para juzgar la eficacia
de la intervencion. El resumen se refiere principalmente al papel de las asistentes a domicilio (AD) en la
organizacion de la prueba, pero sin dar datos cuantificados, con excepcion de su antigiiedad en prome-

dio, lo que es poco informativo.



El lector decepcionado puede no seguir mas alla la lectura, dado que no hay resultados para su
practica, salvo si desea conocer mejor el papel potencial de las asistentes a domicilio en general o si de-
sea organizar él mismo una prueba similar. Sin embargo es importante conocer la existencia de pruebas
en curso, porque sus resultados pueden dificilmente publicarse si son negativos, con lo que se crea un

sesgo de publicacion en favor tinicamente de las pruebas positivas.

Bisqueda del objetivo completo

El objetivo completo del articulo aparece al final de una larga introduccion (viieta 4, al final de la p. 452
del articulo):"describir esta organizacion [del estudio COLIBRI2], el papel de las asistentes a domicilio, y
hacer el analisis profundo, para eventualmente pensar en la ampliacion del estudio”. Se comprende con
claridad que no se trata de reportar los resultados de la prueba pero el objetivo queda vago: ¢"qué es
un analisis profundo”? Los autores no precisan lo que entienden por “ampliacion”, aun si el estudio se

anuncia en proceso de terminacion.

No se debe confundir este objetivo del articulo con los del estudio COLIBRI2, mencionados, por una
parte en el primer parrafo de la p.452 del articulo (vifeta 2), y por otra parte, al inicio de la seccion 2.1 de
los métodos (vineta 3, p. 453 del articulo): “evaluar la factibilidad de una intervencion que asocia el ejer-
cicio y los suplementos proteicos a domicilio, asi como su eficacia en el estado funcional y nutricional,
identificar los diferentes factores de fragilidad de los adultos mayores atendidas por asociaciones para
mantenerlas a domicilio, evaluar el impacto de la intervencién en los eventos intercurrentes.” Por tanto,

se trata a la vez de un estudio terapéutico y pronéstico. La pregunta planteada tiene un doble efecto: la

identificacion de factores de riesgo de fragilidad (estudio pronéstico) y la evaluacion de la eficacia de las item 64

medidas de prevencion nutricionales y de ejercicios a domicilio (estudio terapéutico). La poblacion estu-
diada no esta bien precisada en estos objetivos: adultos mayores (se descubre en la siguiente frase que
tienen 78 anos o mas, umbral no justificado), atendidos por asociaciones para mantenerlos a domicilio
(por lo tanto se supone que ya padecen por lo menos una dependencia parcial). Estas informaciones
son ltiles al lector que desearia seguir la publicacion de los resultados de este estudio posteriormente y
comprender los métodos de COLIBRI2 expuestos en la continuacion del articulo. Las siglas COLIBRI2 no

se explican; ademas en ninguna parte un COLIBRI1, ¢es un estudio previo?

Bisqueda del esquema de estudio

La presentacion del estudio COLIBRI2, al inicio de la seccion 2.1 de métodos (viieta 4, p. 453 del arti-
culo), precisa que se trata de una prueba clinica aleatorizada, con un grupo de intervencion y un grupo
de comparacion. Este esquema de estudio es adecuado par el objetivo terapéutico del estudio; la natu-
raleza prospectiva de la prueba también es adecuada para el analisis de los factores pronésticos, que

corresponden al objetivo secundario del estudio.

Atencion: no se trata de un esquema que responda a los objetivos de este articulo, que reporta

203



204

los resultados de una encuesta de actitudes y de practicas, realizada entre las asistentes a domicilio
implicadas en la intervencion. No se descubre esta informacion sino hasta el segundo parrafo de los
resultados en 3.2 (vineta 5, p. 454 del articulo). El articulo reporta de hecho los resultados de un estudio
descriptivo transversal entre las asistentes a domicilio, lo que el titulo no permitié en absoluto pensar.
Sin duda se trata del “analisis profundo” anunciado en el objetivo del articulo (vineta 1, p. 452). Ademas,

no se presenta el método de esta encuesta en la seccion “Materiales y métodos” del articulo.

Comprension de la innovacion propuesta

La intervencion, descrita sucintamente en la seccion 2.1 de métodos (viieta 6, p. 453 del articulo), con-
siste en la entrega de sobre de suplementos nutricionales compuestos por proteinas vegetales y en un
programa de ejercicios fisicos sencillos. El articulo insiste mucho en el papel de las AD, sin que sea posi-
ble conocer el impacto real en la dependencia de los adultos mayores, porque los resultados de la prueba
no estan reportados. La descripcion del papel de las AD, en la seccion 2.2 (vineta 7, p, 453 del articulo),
mas bien se refiere a su funcion en el desarrollo del estudio mas que en su papel en la instrumentacion

de la innovacion propuesta.

Verificacion de la validez del estudio

No tiene objeto para la evaluacion de la intervencion, porque sus resultados no se reportan en este arti-
culo. Sin embargo, nétese en los métodos la ausencia del calculo del nimero de sujetos necesario y de
los criterios de juicio poco explicitos (ausencia de un criterio de juicio principal y de indicaciones sobre la

medicion de los criterios). EIl método de aleatorizacion no se describe.

Para le estudio de actitudes y de opinion de los que se reportan los resultados, no se proporcio-
nan los criterios de seleccion de las AD que participan en el proyecto (motivacion, antigiiedad, voluntad
de participar) y sus proporciones en relacién con el personal de cada asociacion participante. Por lo tanto
no es posible evaluar la importancia de un sesgo de posible sesgo en la seleccion. Entre las 54 AD que
participaron, s6lo 36 respondieron al cuestionario, y entre este nliimero la proporcion de no respuestas
a cada pregunta varia entre el 32% y el 50%. Cabe preguntarse si la representatividad de las respuestas

es valida, algo primordial en un estudio descriptivo.

Juicio del significado clinico de los resultados

Sin objeto, el articulo no reporta el impacto de la intervencion en los adultos mayores.



Fuentes de documentacion acerca
del envejecimiento

Seleccionar revistas médicas y cientificas
Buscar articulos pertinentes
Buscar recomendaciones de practica clinica

Seleccionar revistas médicas y cientificas

El principal indicador de calidad de una revista es que los articulos fueron leidos por un comité de lectura.
Un comité de lectura es un grupo de cientificos, formalmente identificados por el comité de redaccion.
En numerosas revistas, el comité de redaccion recurre a numerosos lectores externos a la revista. Las
buenas revistas indican, en sus instrucciones a los autores, las modalidades del proceso de lectura por
colegas, en especial el nimero y la calidad de los lectores. Si las instrucciones a los autores no describen
explicitamente el proceso de evaluacion de los manuscritos, dos elementos pueden confirmar que van
a ser leidos por colegas: la publicacion, en general anual, de la lista de lectores y la indicacién, en cada

articulo publicado, de las fechas de recepcion y de aceptacion del texto por parte de la revista.

Otra garantia de calidad es la mencion del cumplimiento de la revista con las “Normas de presen-
tacion de articulos presentados a revistas biomédicas”. Estas normas, conocidas con el nombre de “Con-
venio de Vancouver”, cubren las reglas de deontologia con las que las revistas se comprometen cumplir,

entre otras la independencia de la redaccion y el lugar de la publicidad en la revista.

En cuanto al envejecimiento, las publicaciones periédicas cientificas internacionales, revistas con
comité de lectura, indexadas en el Impact Factor aparecen en la categoria “Geriatrics & Gerontology”. En

esta categoria no aparecen revistas publicadas en francés.

En las bases de datos bibliograficas de escrutinio de publicaciones periddicas, las indexadas que

tratan del envejecimiento suman 110 en PubMed, nueve de ellas publicadas en francés (entre otras:
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Revue de Gériatrie; Revue Francaise de Gérontologie; Gérontologie et Société; Soins Gérontologie; Re-
vue Canadienne du Viellissement; Psychologie et Neuropsyquiatrie du Viellissement; 21 en Pascal, que
incluyen tres en francés ; tres en Francis, que incluyen dos en francés; y 18 en Embase, que no incluyen

revistas en francés.

Buscar articulos pertinentes

Cobertura del campo “envejecimiento” en PubMed, Embase, Pascal y Francis

PubMed (Http://www.pubmed.org)* cubre articulos de publicacione periodicas; el 86% de las re-
ferencias proceden de articulos en lengua inglesa, el 76% presentan el resument de los autores (desde
1975), el 52% de los articulos proceden de publicaciones periddicas de los Estados Unidos. La cobertura
tematica corresponde a ciencias de la vida y de la salud y la cobertura cronolégica a las publicaciones
desde 1966 (la base OLDMEDLINE cubre el periodo 1950-1965). PubMed es de acceso libre en linea.
La interfaz de blsqueda esta en inglés, con busqueda en texto libre o a partir de un tesauro (los Medical
Subject Headings o MeSH).

Embase (Http://www.embase.com) cubre articulos de mas de 4600 publicaciones periddicas ori-
ginarias de cerca de 70 paises y literatura no publicada, esencialmente sobre medicamentos. La cober-
tura tematica corresponde a las ciencias biomédicas y farmacologicas y la cobertura cronolégica a las
publicaciones desde 1970. Esta base es de acceso en linea por suscripcion. La interfaz de blsqueda esta

en inglces, con busqueda de texto libre o a partir de un tesauro (EMTREE).

Pascal (Http://connectsciences.fr) que produce el Instituto Nacional de Informacion Cientifica y
Técnica [INIST, por sus siglas en francés]. Esta base cubre articulos de publicaciones periddicas (88%),
actas de congreso (9%), obras, informes o tesis (3%); el 45% de las referencias proceden de la literatura
francesa y europea, el 80% presentan el resumen de los autores (desde 1995). La cobertura tematica
corresponde a las ciencias y tecnologias y a la medicina y la cobertura cronolégica a las publicaciones
desde 1973. Esta base esta en acceso en linea por suscripcion, a través de proveedores (Ovid®, Silver-

Platter®) y es de libre acceso en ConnectSciences en el rubro “Actualidades en STM y SHS".
Francis (Http://connectsciences.inist.fr) también es un producto del INIST. Esta base cubre

Articulos de publicaciones periddicas (79%), obras (9%), acta de congresos, informes o tesis (7%);
EL 50% de las referencias proceden de la literatura europea, el 80% presentan resiimens de autores.
La cobertura tematica corresponde a las ciencias humanas y sociales y la cobertura cronolégica a las
publicaciones desde 1973. Esta base esta en acceso en linea por suscripcion, a través de proveedores

(Ovid®, SilverPlatter®) y en CD-ROM; sélo las actualizaciones anual es de acceso gratuito. La interfaz de

* 1.Todas las ligas Internet citadas en este capitulo fueron verificadas en mayo de 2005



blisqueda esta en francés, con busqueda de texto libre o a partir de un tesauro. La actualizacion anual

(SHS) es de libre acceso en ConnectSciences en el rubro “Actualités en STM y SHS”

Palabras claves referentes a los itemas del médulo 5y su uso en las estrategias de bisqueda

item54: envejecimiento normal

Principal palabra clave: aging (envejecimiento)
Aspectos funcionales, biologicos y psicologicos del envejecimiento normal
“aging/ physiology” [MeSH Major Topic] OR aging/ psychology [MeSH Major Topic]
Datos epidemiologicos, sociologicos
“aging/epidemiology” [MeSH Terms]
Prevencion del envejecimiento patolégico
“aging/pathology” [MeSH Terms] AND prevention AND humans

Para los diferentes temas propuestos de los que se requieren los aspectos diagn “soticos y terapéu-
ticos, usar la funcion PubMed Clinical Queries, con las opciones “Diagnosis”, “Therapy” y “Narrow
specific search”. Esta funcion es accesible a partir del indice izquierdo de PubMed, rubro “Pub-

Med Services”, o en la direccion Http://www.ncbi.nim.nih.gov/entrez/querey/static/clinical.shtml

item55: menopausia y andropausia
Principales palabras claves: menopause y climateric en “Clinical queries”

Pronosticar la menopausia y sus consecuencias patologicas

Colocarse en la pantalla “Clinical queries” capturar la palabra clave “menopause”, escoger en op-

ciones “Dignosis” y “Narrow specific search”. PubMed traduce esta solicitud de la siguiente forma:
(“menopause [MeSH Terms] OR menapause [Text Word]) AND specificity [Title/Abstract]
Argumentar la actitud terapéutica y planear el seguimiento de una mujer menopausica

Colocarse en la pantalla “Clinical queries” capturar la palabra clave “menopause”, escoger en opciones

“Therapy” y “Narrow specific search”. PubMed traduce esta solicitud de la siguiente forma:

(“menopause” [MeSH Terms] OR menapause [Text Word] ) AND (randomized controlled trial [Pu-
blication Type] OR (randomized [Title/Abstract] AND controlled [Title/Abstract] AND trial [Title/
Abstract])
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Diagnosticar une andropausia patologica

Colocarse en la pantalla “Clinical queries” capturar la palabra clave “climateric AND male”, escoger en

opciones “Diagnosis” y “Narrow specific search”. PubMed traduce esta solicitud de la siguiente forma:

((“climateric [MeSH Terms] OR climateric [Text Word] ) AND (male [MeSH Terms] [Publication Type]
OR male [Text Word] AND specificity [Title/Abstract]

item56:0steoporosis

Principal palabra clave: osteoporosis en “Clinical Queries”
Diagnosticar una osteoporosis

(“osteoporosis” [MeSH Terms] OR osteoporosis [Text Word]) AND specificity [Title/Abstract]
Argumentar la actitud terapéutica

(“osteoporosis’[MeSH Terms] OR osteoporosis [Text Word] AND (randomized controlled trial [Pu-
blication Type] OR (randomized [Title/Abstract] AND controlled [Title/Abstract] AND trial [Title/
Abstract])

item57: artrosis

Principal palabra clave: osteoartritis en “Clinical Queries”.
Diagnosticar las principales localizaciones de la artrosis

(“ostheoarthritis” [MeSH Terms] OR ostheoarthritis [Text Word] ) AND specificity [Title/Abstract]
Argumentar la actitud terapéutica

(“ostheoarthritis’[MeSH Terms] OR ostheoarthritis [Text Word] AND (randomized controlled trial
[Publication Type] OR (randomized [Title/Abstract] AND controlled [Title/Abstract] AND trial [Title/
Abstract])

item58: catarata

Principal palabra clave: cataract, en “Clinical Queries”.
Diagnosticar una catarata

(“cataract” [MeSH Terms] OR cataract [Text Word]) AND specificity [Title/Abstract]
Argumentar la actitud terapéutica

(“cataract’[MeSH Terms] OR cataract [Text Word] AND (randomized controlled trial [Publication



Type] OR (randomized [Title/Abstract] AND controlled [Title/Abstract] AND trial [Title/Abstract])

item59: adulto mayor enfermo: envejecimiento patolégico
“aging” [MeSH Terms] OR aging [Text Word] AND (“pathology” [Subheading] OR “pathology” [MeSH Terms]
OR pathology [Text Word] AND “humans” [MeSH Terms]

item60: déficit neurosensorial en el adulto mayor

Principales palabras claves: vision disorders y hearing disorders, en “Clinical Queries”.
Diagnosticar los trastornos de la vista

(“vision disorders” [MeSH Terms] OR vision disorders [Text Word]) AND specificity [Title/Abstract]
Argumentar la actitud terapéutica para los trastornos de la vista

(“vision disorders”[MeSH Terms] OR vision disorders [Text Word] AND (randomized controlled trial
[Publication Type] OR (randomized [Title/Abstract] AND controlled [Title/Abstract] AND trial [Title/
Abstract])

Diagnosticar los trastornos de la audicion

(“hearing disorders” [MeSH Terms] OR hearing disorders [Text Word]) AND specificity [Title/Abs-

tract]
Argumentar la actitud terapéutica para los trastornos de la vista

(“hearing disorders’[MeSH Terms] OR hearing disorders [Text Word] AND (randomized controlled
trial [Publication Type] OR (randomized [Title/Abstract] AND controlled [Title/Abstract] AND trial
[Title/Abstract])

item61: trastornos nutricionales

Principal palabra clave: nutrition disorders, en “Clinical Queries”.
Diagnosticar un trastorno nutricional

(“nutrition disorders” [MeSH Terms] OR nutrition disorders [Text Word]) AND specificity [Title/Abs-

tract]
Argumentar la actitud terapéutica

(“nutrition disorders”[MeSH Terms] OR nutrition disorders [Text Word] AND (randomized controlled
trial [Publication Type] OR (randomized [Title/Abstract] AND controlled [Title/Abstract] AND trial
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[Title/Abstract])

item62: trastornos de la marcha, y del equilibrio, caidas
Principales palabras claves: movement disorders; gait disorders; neurologic; musculoskeletal equili-

brium; accidental falls; trauma severity indices en “Clinical Queries”
Diagnosticar los trastornos de la marcha

(“movement disorders” [MeSH Terms] OR movement disorders [Text Word]) AND specificity [Title/
Abstract]

Argumentar la actitud terapéutica para los trastornos de la marcha

(“movement disorders’[MeSH Terms] OR movement disorders [Text Word] AND (randomized con-
trolled trial [Publication Type] OR (randomized [Title/Abstract] AND controlled [Title/Abstract] AND
trial [Title/Abstract])

Argumentar el caracter grave de las caidas
Acerca de las caidas en general:

(“accidental falls” [MeSH Terms] OR accidental falls [Text Word]) AND specificity [Title/Abstract]
Para precisar la gravedad: en “Clinical Queries”, diagnosis: trauma severity indices AND aged:

(“trauma severity indices”[MeSH Terms] OR trauma severity indices [Text Word] AND (randomized
controlled trial [Publication Type] OR (randomized [Title/Abstract] AND controlled [Title/Abstract]
AND trial [Title/Abstract])

Describir la atencion para una caida

(“accidental falls"[MeSH Terms] OR accidental falls [Text Word] AND (randomized controlled trial
[Publication Type] OR (randomized [Title/Abstract] AND controlled [Title/Abstract] AND trial [Title/
Abstract])

item63: confusion, depresion, demencias

Principales palabras claves: delirium; depressive disorder; dementia en “Clinical Queries”.
Diagnosticar un sindrome confusional

(“delirium” [MeSH Terms] OR delirium [Text Word]) AND specificity [Title/Abstract] AND (“aged”
MeSH Terms] OR aged [Text Word])



Argumentar la actitud terapéutica para un sindrome confusional

(“delirium”[MeSH Terms] OR delirium [Text Word] AND (randomized controlled trial [Publication
Type] OR (randomized [Title/Abstract] AND controlled [Title/Abstract] AND trial [Title/Abstract])

Diagnosticar una depresion

(“depressive disorder” [MeSH Terms] OR depressive disorder [Text Word]) AND specificity [Title/
Abstract]

Argumentar la actitud terapéutica para una depresion

(“depressive disorder” [MeSH Terms] OR depressive disorder [Text Word] AND (randomized contro-
lled trial [Publication Type] OR (randomized [Title/Abstract] AND controlled [Title/Abstract] AND
trial [Title/Abstract])

Diagnosticar una demencia
(“dementia” [MeSH Terms] OR dementia [Text Word]) AND specificity [Title/Abstract]
Argumentar la actitud terapéutica para una demencia

(“dementia” [MeSH Terms] OR dementia [Text Word] AND (randomized controlled trial [Publication
Type] OR (randomized [Title/Abstract] AND controlled [Title/Abstract] AND trial [Title/Abstract])

item64: autonomia y dependencia

Principales palabras claves: activities of daily life living en “Clinical Queries”
Evaluar el nivel de autonomia y de dependencia

(“activities of daily life living” [MeSH Terms] OR activities of daily life living [Text Word]) AND speci-
ficity [Title/Abstract]

Detectar los factores de riesgo y argumentar las medidas preventivas

(“activities of daily life living” [MeSH Terms] OR activities of daily life living [Text Word] AND (ran-
domized controlled trial [Publication Type] OR (randomized [Title/Abstract] AND controlled [Title/
Abstract] AND trial [Title/Abstract])

Buscar articulos sobre otros temas referentes al adulto mayor

Cuando el tema que se busca no es especificamente el envejecimiento, es decir que no corresponde a
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ninguno de los items mencionados mas arriba, la blisqueda debe basarse en la funcion “Limits” de Pub-
Med: cliquear en la pestana “Limits” y escoger en la lista que se desarrolla “Ages”, el grupo etareo de la
poblacion estudiada. Dos grupos etareos corresponden a las definiciones mas o menos restrictivas de la

poblacion de adultos mayores: “Aged : 65+ years” y “80 and over: 80+ years”.

Buscar recomendaciones de practica clinica

Criterios de seleccion

Para cumplir con las reglas de calidad acunadas por la Agencia Nacional de Acreditacion y de Evaluacion
de la Salud (Anaes), se deben seleccionar las recomendaciones para la practica clinica, eventualmente

procedentes de conferencias de consensos, si:

-proceden de un proceso explicito de elaboracion con un método claro y definido en principio, que base

sus conclusiones en un analisis critico explicito de la literatura disponible;
-hay transparencia completa en la eleccion de los participantes y en las fuentes de financiamiento;

-los expertos no tienen conflictos de intereses y son reconocidos por sus colegas.

Fuentes de recomendaciones sobre el envejecimiento
Las fuentes generales de recomendaciones en Francia son la Alta Autoridad de Salud (HAS, por sus si-

glas en francés), quien retomo las actividades de la Anaes, y las sociedades cientificas.
(http://www.anaes.fr/HAS/has.nsf/HomePage?Readform)

En Canada, se posible consultar la Asociacion Médica Canadiense que hace una relacion de las guias de

buenas practicas clinicas
(http://www.mdm.ca/cpgsnew/cpgs-f/index.asp)

En Suiza se puede consultar el sitio de la fundacion Health on the Net
(http://www.hon.ch/HomePage/Home-Page_f.html)

Para los lectores que puedan leer las recomendaciones en inglés, el sitio norteamericano National Gui-
delines Clearinghouse y el sitio britanico del National Institute for Clinical Excellence son excelentes

recursos
(http://www.guideline.gov/) (http://www.nice.org.uk/).

En PubMed, se puede buscar especificamente recomendaciones, ya sea combinando las palabras cla-

ves tematicas (ref. mas arriba) con el término “Consensus Development Conferences” [MeSH Terms] o



“Guidelines” [MeSH Terms], o limitando (“Limits”) a la busqueda seleccionando practice guideline en el

campo “Publication Type”.

En el sitio de la HAS, hay en el rubro “Publication Gériatrie”, referencias sobre el diagnéstico de la
osteoporosis en reumatologia en las mujeres menopausicas (2004), la evaluacién del tratamiento qui-
rargico de la catarata del adulto (2000), la evaluacion de la atencion terapéutica del dolor en adultos
mayores con trastornos de la comunicacion verbal (2000), las indicaciones de las mediciones cuantitati-
vas del tejido 6seo (2000), como limitar los riesgos de contencion fisica del adulto mayor (2000), la ma-
sofisioterapia en la conservacion de la actividad ambulatoria de los adultos mayores enfermos (1996),
la prescripcion plurimedicamentosa en los adultos mayores de mas de 70 anos (1995), la prevencion
y el tratamiento de escaras del adulto y del adulto mayor (2001), la atencion no medicamentosa de la
enfermedad de Alzheimes y de los trastornos conexos (2003), las recomendaciones practicas para el
diagnostico de la enfermedad de Alzheimer (2000), los tratamientos de la degeneracion macular aso-
ciada a la edad (2001).

En el sitio del National Institute for Clinical Excellence, se encuentran entre otros, documentos sobre la
enfermedad de Alzheimer, las demencias, la degeneracion macular asociada a la edad, la incontinencia
fecal, las caidas y su prevencion, la depresion, la artrosis, la prevencion secundaria de la osteoporosis.
En el sitio del National Guidelines Clearinghouse, se pueden identificar, usando la blisqueda libre con el
término “ageing”, recomendaciones sobre la promocion de la marcha en los adultos mayores, la detec-
cion de los trastornos coghnitivos y la demencia, la prevencion de las caidas; el término “Elderly” identifica

289 recomendaciones.

Entre las sociedades cientificas susceptibles de proporcionar recomendaciones, se pueden citar:

-la Asociacion Canadiense de Gerontologia
(http://www.cagacg.ca/francais/200_f.php);

-la Federacion Internacional del envejecimiento
(http://www.ifa-fiv.org/en/accueil.aspx);

-la Fundacion Nacional de Gerontologia
(http://www.fng.fr/);

-la Sociedad Canadiense de Geriatria
(http://www.canadiangeriatrics.com/);

-la Sociedad Francesa de Geriatria y de Gerontologia

(http://www.sfgg.net/);
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-el Sindicato Nacional de Gerontologia Clinica
(http://www.revuedegeriatrie.fr/4DACTION/SNGC_accueil);

-la Sociedad Quebequense de Geriatria
(http://www.interlinx.qc.ca/glacombe/index/hmt);

-Finalmente, se puede citar la Succesful Aging Database http://www.saging.com/), sistema de informa-

cion cientifica sobre el envejecimiento y la prevencion en adultos mayores,

-en el Corpus de gériatrie (http://www.corpusgeriatrie.org/corps.htm) se presentan dos tomos de reco-
mendaciones del Colegio Francés de Profesores de Geriatria para la enseianza de items del maédulo 5.



Epilogo

A manera de conclusion para esta obra Lectura critica aplicada al envejecimiento, proponemos al lector
leer y releer algunas definiciones de la palabra “critica”. Por ejemplo, el diccionario Hachette propone
once sentidos para esta palabra - que se prestan con dificultad para este ejercicio. Por tanto, una situa-
cion critica es la “que determina un cambio para bien o para mal”. En el contexto de la lectura critica,
evidentemente se espera el cambio para bien: mejorar las practicas, la investigacion y las publicaciones

médicas.

La palabra “critica” designa también el propio proceso, mediante el cual una persona “se aplica
en discernir las cualidades y los defectos de una obra”. Esta segunda definicion destaca un punto fun-
damental del proceso de lectura critica: su meta principal no es “demoler” un estudio, aun si existe por
desgracia una definicion mas negativa que la critica: “expresar un juicio severo, censurar, denigrar”, sino
mas bien revelar las cualidades, es decir lo que pueda ser (til para el lector, lo “que decide la evolucion
de una enfermedad”, segun la definicion médica dada por el Hachette. Sin embargo, sélo se concibe el
cumplimiento de esta meta si el lector critico hace un “analisis riguroso de la produccion de una perso-

”

na-.

Como la indica esta ultima definicion, hay dos actores en la lectura critica: el que produce el arti-
culo que se criticara y el que lo critica. Si transforma la frase de Destouches “La critica es facil, el arte
es dificil”, el lector de esta obra podria apropiarse del siguiente analisis: escribir un articulo es un arte

dificil, la lectura critica no es tan facil, pero seria imposible si los autores se le sometieran.

Por lo tanto nuestro agradecimiento para los autores y a los editores de los articulos criticados en
esta obra. Tuvieron la elegancia y el valor de aceptar el someter su produccion a una doble critica: la del
comité de redaccion que ya habia aceptado la publicacion inicial en una revista y la de los autores de los
capitulos que ilustran. Su contribucion, indispensable, es la llave del éxito de la enseiranza de la lectura

critica, del éxito de los estudiantes y, sobre todo, de la mejora continua de la practica médica.
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