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REVISION

Introduccion a la investigacion clinica en Dermatologia.
Un nexo entre clinica e investigacion

l. Garcia-Doval® y L. Naldi®

aServicio de Dermatologia. Complexo Hospitalario de Pontevedra. Pontevedra. Espafia.
®Centro Studi GISED. Bérgamo. Italia.

Resumen. La investigacién clinica es aquella que tiene como objetivo el estudio de pacientes para mejorar su
atencién. Favorece al sistema de salud, a los pacientes y a los clinicos y es la forma «natural» de investigacién
para estos ultimos. Puede hacerse en centros grandes y pequefios. Para comenzar una investigacion debe plan-
tearse una pregunta y concretarla convirtiéndola en una pregunta PICO (paciente, intervencién, compara-
cién, outcome [resultado]). Cada uno de estos puntos debe ser definido con precision. La pregunta se evaluard
posteriormente mediante la regla FINER (factible, interesante, novedoso, ético y relevante). Si no es adecuada
puede modificarse para mejorarla o descartarla. Si es una buena pregunta el siguiente paso serd escribir nues-
tro protocolo, habitualmente con la ayuda de alguien formado en metodologia de la investigacion.

Palabras clave: investigacion, proyectos de investigacién, métodos de investigacion, epidemiologia, Derma-
tologia.

INTRODUCTION TO CLINICAL RESEARCH IN DERMATOLOGY: THE LINK BETWEEN
CLINICAL PRACTICE AND RESEARCH

Abstract. Clinical research involves studying patients with a view to improving their care. It enhances the
health system, benefits both patients and physicians, and represents the «natural» form of investigation for
physicians. It can be conducted at both large and small sites. On initiating a line of research, a specific
question should be formulated in terms of PICO (patient, intervention, comparison, and outcome). Each of
these components should be precisely defined. The question will subsequently be assessed using the FINER
mnemonic (that is, whether it is feasible, interesting, novel, ethical, and relevant). If shortcomings are
detected, the research question can be refined or rejected directly. When we have an appropriate question,
the next step will be to write our protocol with the assistance of someone trained in clinical research

methodology.

Key words: investigation, research projects, research design, epidemiology, dermatology.

Investigacion clinica en Dermatologia:
nuestra posicion unica para realizarla

La investigacién es, para muchos clinicos, algo ajeno y dis-
tante. ¢ Tiene que ser asi? ;Puede cualquier dermatélogo
hacer investigacion clinica? Pongdmonos en situacién e
imaginemos un dia normal de consulta. Nuestro primer
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paciente tiene urticaria crénica. ;Son ttiles los estudios
diagnésticos? ;:Cémo podemos conseguir un control a lar-
go plazo de sus sintomas? ;Es posible predecir su pronds-
tico? El siguiente paciente, con dermatitis atépica, nos
pregunta si puede tener un perro en casa, ;qué le decimos?
El tercero tiene una placa de morfea: ;qué es mejor? sno
hacer nada, indicarle corticoides, calcipotriol o fototerapia?
Como clinicos nos hacemos diariamente muchas pregun-
tas; debemos intentar contestarlas recurriendo a las mejo-
res fuentes posibles!. En ocasiones no encontraremos una
respuesta adecuada, bien porque no exista, bien porque sea
mejorable. En este caso estamos ante una pregunta de in-
vestigacion clinica, ¢es posible responderla desde una con-
sulta? Creemos que es perfectamente factible. Lo mds
importante es generar buenas ideas, ligadas a la prictica, y
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esto estd en manos de los clinicos. Su transformacién en
un proyecto de investigacién exige conocimientos bésicos
de metodologia de la investigacién y un aprendizaje que
puede obtenerse estableciendo colaboraciones.

¢, Qué es la investigacion clinica?:
investigacion clinica e investigacion «basica»

Con frecuencia se asocia investigacién con el estudio de los
mecanismos de las enfermedades: incluyendo conocimien-
tos de biologia, bioquimica, fisiopatologia, etc. Este tipo de
investigacién requiere conocimientos y medios propios
de otras ciencias: es la investigacion basica o «de laborato-
rio». Presupone que conociendo el mecanismo por el que
se producen las enfermedades podremos predecir su com-
portamiento y saber cémo tratarlas. Para que esta forma de
investigacién dé resultado debemos tener una compren-
sién suficiente de cémo funciona lo que estudiamos, que
nos permita predecir qué pasard si introducimos cambios.
Entre los descubrimientos de ciencia basica y su aplicacién
clinica suele haber un periodo prolongado, porque debe
comprobarse empiricamente la eficacia y seguridad de las
innovaciones, y quizds por la propia distancia existente
entre investigacién bésica y clinica. Este modelo ha dado
lugar a avances importantes, pero puede no ser el mds efi-

Figura 1. Nuestra practica habitual es el «laboratorio natural»
en el que se desarrolla la investigacion clinica.

ciente. En ocasiones el camino empieza en sentido contra-
rio: los hallazgos clinicos generan nueva investigacién
basica. Asi ha ocurrido, por ejemplo, tras el descubrimiento
clinico de la utilidad de los retinoides en el acné, o de la
fototerapia en la psoriasis?.

La investigacién clinica es aquella que tiene como obje-
tivo el estudio de personas enfermas (pacientes o ex-pa-
cientes) para mejorar su atencién. Goldstein y Brown la
definian grdficamente como aquella en la que se puede dar
la mano al paciente que se estudia’®. La mayor parte de las
preguntas de investigacién clinica se refieren a la etiologia,
diagnéstico, tratamiento y prondstico, aunque también
existen estudios sobre el propio sistema sanitario, e investi-
gacién secundaria en forma de revisiones sistemdticas. La
herramienta principal de la investigacién clinica es la epi-
demiologia clinica. Tras observar la realidad, extraeremos
normas que pueden aplicarse posteriormente a situaciones
similares, aunque con frecuencia, por estar estudiando sis-
temas complejos, no entendamos perfectamente los meca-
nismos que subyacen a estas normas. Tiene la gran ventaja
de que sus métodos nos resultan mds préximos que los de
otras formas de investigacién y sus avances son aplicables
muy riapidamente a la actividad diaria. Cuando un clinico
se plantea investigar, la investigacién clinica es la forma
mis «natural» y probablemente mds eficiente (fig. 1).

La investigacién clinica es tan relevante como la bésica.
Histéricamente se presuponia que el conocimiento de los
mecanismos de la enfermedad permitia deducir, por medio
de la I6gica, cémo tratar a los pacientes. Pero la Medicina es
algo mas que biologia aplicada, y este salto de lo biolégico al
paciente puede ser demasiado grande. Existen muchos
ejemplos de que, con frecuencia, no somos capaces de prede-
cir adecuadamente las consecuencias, aparentemente l6gicas,
de nuestras intervenciones. Por ejemplo, en su momento se
propuso que la talidomida, como inhibidor de la accién del
factor de necrosis tumoral alfa, podria mejorar la necrélisis
epidérmica téxica. Sin embargo, en la prictica se demostré
que, contrariamente a lo esperado, la talidomida aumentaba
la mortalidad*. Otro ejemplo seria el desarrollo de firmacos
que actdan sobre las células T' por considerarlas el eje fisio-
patolégico de la psoriasis. En la prictica parece que otras
opciones son mds eficaces’. El gran avance de la Medicina
llegé en el siglo x1x, cuando la actividad clinica comenzé a
someterse al control empirico®. La investigacion bésica ge-
nera ideas para la clinica y viceversa, pero idealmente toda
nuestra actividad médica debe someterse a la evaluacién de
sus efectos por medio de la investigacién clinica.

¢, Por qué hacer investigacion clinica?

Para que la investigacién cumpla su funcién de mejorar la
situacién de los pacientes es necesario un nexo estrecho
entre clinica e investigacién. Los problemas clinicos gene-
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ran preguntas a pacientes y sanitarios; éstas son las que
debe responder la investigacién.

Para el sistema de salud la investigacién clinica es util:
puede mejorar la eficiencia y eficacia del sistema, da satis-
faccién a los profesionales interesados en ella y genera
prestigio. Si se considera la investigacién como una inver-
sién, la investigacion clinica es la que dard resultados mds
seguros. Frente a la investigacién bdsica es una apuesta
conservadora: la buena investigacién clinica siempre gene-
ra resultados aplicables, aunque su potencial de grandes
descubrimientos pueda ser menor.

Para el profesional, conocer mejor los limites entre lo que
sabemos y lo que ignoramos es instructivo, aumenta nuestra
eficiencia, deberia conllevar algin tipo de compensacién
laboral y, sobre todo, es atractivo y produce satisfaccién.

Ademis, es importante que exista investigacién clinica
independiente. En la actualidad la investigacién cli-
nica tiene su origen, sobre todo, en la industria farmacéu-
tica, que hace habitualmente estudios rigurosos, pero
centrados en temas en los que hay expectativas de benefi-
cio. Por eso, la mayor parte de los ensayos clinicos estu-
dian unas pocas enfermedades comunes, y no es habitual
la investigacién sobre las que son infrecuentes o propias
de paises subdesarrollados. También es escasa la investi-
gacién sobre diagnéstico, prondstico o sobre métodos de
tratamiento no farmacoldgicos. La investigacién clinica
permite a los dermatélogos retomar las riendas de su es-
pecialidad y orientarla hacia los problemas que importan
a pacientes y médicos’.

¢, Puede hacerse investigacion clinica
en cualquier centro?

La investigacién clinica no es exclusiva de grandes centros;
puede hacerse en centros pequefios y existen ejemplos de
trabajos relevantes que se han llevado a cabo en consultas
privadas®. Los centros de complejidad intermedia ven el
grueso de la patologia de nuestra especialidad, y ahi es
donde deberia desarrollarse la mayor parte de la investiga-
cién clinica dermatoldgica.

Sin embargo, cuando los fenémenos que estudiamos son
poco frecuentes, como en el ejemplo de la morfea, es nece-
sario recurrir no sélo a centros especializados, sino a estu-
dios colaborativos.

¢, Como iniciarnos en investigacion?

Casi todos los investigadores clinicos han empezado des-
cribiendo casos clinicos y series de casos. Estas tienen un
valor docente y facilitan recordar las manifestaciones de las
enfermedades. Sélo son investigacién cuando generan
conocimientos nuevos, que pueden ser de varios tipos.

Ocasionalmente los casos clinicos descubren las formas
mis atipicas de enfermedad, aunque esto tiene poca rele-
vancia en la actividad clinica habitual. La finalidad mds
importante de los casos clinicos y las series de casos (que
pocas veces cumplen) es sugerir nuevas hipétesis, que lue-
go deberdn confirmarse con otro tipo de estudios. Por
ejemplo, la descripcién de series de casos de neumonia por
Pneumocystis y de sarcoma de Kaposi atipico llevaron al
descubrimiento del sida, o una serie de casos de angiomas
que mejoran con propranolol’ a plantear la hipétesis de su
utilidad terapéutica.

Si queremos dar el salto a la investigacién clinica debe-
mos aprender algunas nociones de Epidemiologia. Como
médicos, este conocimiento de Epidemiologia clinica nos
serd util para interpretar lo publicado y aplicarlo a nuestros
pacientes. Para realizar investigacion clinica la Epide-
miologia es imprescindible!. En muchos casos serd prefe-
rible aprender unas nociones bdsicas y colaborar con
expertos. S6lo si empleamos una metodologia adecuada
nuestros estudios dardn respuesta a las preguntas clinicas
de forma ética, clara y cémoda para pacientes e investiga-
dores. Esperamos que este articulo, al menos, ayude a evi-
tar estudios infructuosos.

Primer paso: ;como empezar?
La pregunta de investigacion

Independientemente de la magnitud de nuestra investiga-
cién el procedimiento a seguir es el mismo. El primer paso
es plantearnos una pregunta de investigacion. Si no la te-
nemos clara nuestros planes serin vagos y es poco probable
que consigamos acabar un estudio.

¢, De donde surgen las preguntas
de investigacion?

La investigacion clinica surge de nuestro trabajo diario. Es
un buen hébito hacerse preguntas clinicas durante nuestras
consultas, apuntarlas e intentar contestarlas!®. Otros ingre-
dientes necesarios para que surjan buenas preguntas son:
un buen conocimiento de la literatura sobre un tema, cier-
to grado de escepticismo y discutir sobre cuestiones clini-
cas (frecuentemente enmarcado en la docencia). Las
preguntas pueden surgir del analisis critico de nuestra for-
ma de trabajar, de desafiar las ideas establecidas (especial-
mente las mds tradicionales sin un origen experimental
claro), de observar discrepancias entre lo que leemos y lo
que vemos en nuestros pacientes, de la variacién regional
en la prictica, de los temas polémicos, de las observaciones
curiosas o de la aplicacién de nuevas tecnologias'?13. Suge-
rimos al lector que se tome su tiempo para pensar en ejem-
plos de cada una de las fuentes de ideas anteriores.
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También se pueden encontrar gérmenes de inspiracién
al final de la discusién de cualquier articulo, donde debe
justificarse la importancia clinica de los hallazgos y, con
frecuencia, se proponen ideas para nuevos estudios.

Hay otras fuentes que facilitan encontrar lagunas en
nuestro conocimiento. Las revisiones Cochrane y los in-
formes de las agencias de evaluacién de tecnologias resu-
men lo que se sabe sobre un tema y sugieren las necesidades
de investigacién sobre el mismo, asi como los errores a evi-
tar. Por ultimo, existen iniciativas para priorizar la investi-
gacién relevante para pacientes y médicos, como la James
Lind Alliance' o 1a Database of Uncertainties about the effects
of treatments®. En ambas se puede participar como autores
de preguntas y son excelentes fuentes de preguntas de in-
vestigacion.

Concretando la pregunta.
¢, Qué es una pregunta PICO?

Si tenemos una pregunta el siguiente paso es concretarla.
Las preguntas suelen ser inicialmente vagas: scémo va la
ciclosporina en los atépicos? o ¢qué método es el mejor
para confirmar una onicomicosis? La medicina basada en
la evidencia ha desarrollado una metodologia para facili-
tar la respuesta a las preguntas clinicas. Aunque no se cre6
pensando en la investigacion, es aplicable en este contexto.

El primer paso es convertir esta pregunta vaga en una
pregunta clinica de 4 partes (pregunta PICO)*. El creador
del acrénimo, David Sackett, recomienda que en Chile se
le afiada una T (de tiempo) al final (PICOT), tras utilizar-
lo en una conferencia que suponemos tan inolvidable como
el acrénimo. Para crear una pregunta PICO hay que de-
finir los pacientes a los que la pregunta se refiere (P), la
intervencién o exposicién cuyo efecto queremos estudiar
(I), con qué grupo queremos comparar (C) y el resultado

Tabla 1. La pregunta PICO™: ejemplos de preguntas

Paciente (o sujeto de estudio) Intervencion

(outcome [O]) que valoraremos (tabla 1). La regla se creé
para preguntas de terapéutica, por lo que no encaja tan
bien con otros tipos °. Asi, el término «paciente» puede
sustituirse por otro sujeto de estudio (biopsia, médico, con-
sulta, etc.) y hay preguntas descriptivas para las que no
existe comparacién explicita.

Formular la pregunta de esta forma hace mas facil en-
contrar su respuesta. Sugerimos al lector que intente for-
mular las preguntas del primer pédrrafo de este articulo
como preguntas PICO y que busque su respuesta. Si no hay
una respuesta a nuestra pregunta, o ésta puede ser mejo-
rada, estamos ante una pregunta de investigacién clinica.

El salto de la clinica a la investigacién nos obliga a algu-
nos cambios, como intentar que cada uno de los términos
de la pregunta sea tan preciso y cuantificable como sea po-
sible. La definicién de los casos es un buen modelo. Por
ejemplo, para nuestra préctica diaria es adecuada la defini-
cién que todos tenemos de rosicea. Pero si queremos hacer
un estudio: sincluiremos al que sélo tiene cuperosis?, ¢y los
casos de rinofima? Las definiciones empleadas en estudios
epidemiolégicos requieren ciertos refinamientos para que
cualquiera entienda qué pacientes describimos. Esto es es-
pecialmente cierto cuando no existen pruebas diagndsticas
que sirvan como estindar, o cuando nos aproximamos a los
limites entre enfermedad y normalidad*®. También debe-
mos definir con precisién la intervencién, comparacién y
resultado que queremos medir, empleando, si es posible,
métodos que hayan sido validados previamente.

Mi pregunta de investigacion ¢ es buena?
(FINER)

Ya tenemos una pregunta sin respuesta y con una forma
adecuada. La tentacién es lanzarse a recoger datos. jNo se
ha de caer en este error! Antes de embarcarse de forma

Comparacion Qutcome (resultado)

En un paciente con rosacea

el uso de un fotoprotector

comparado con
no usarlo

¢disminuye el nimero
de pustulas?

Los nevus intradérmicos
afeitado

que extirpamos mediante

comparados con las
exeéresis clasicas

¢tienen un mayor riesgo
de recurrencia?

En los colegios de mi zona

con molusco?

¢cuales son las instrucciones
que se dan a los nifos

Los pacientes psoriasicos
tratados con fototerapia

UVB de banda estrecha

o PUVA, ;cual prefieren?

Los jovenes que comen chocolate

comparados con los
que no lo comen

;tienen mas acné?

Obsérvese que «paciente» puede sustituirse por otro sujeto de estudio y que hay preguntas descriptivas para las que no hay comparacion
explicita. La regla se creé para preguntas de terapéutica; por ello, puede funcionar peor con otros tipos™.
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apresurada en un estudio conviene repasar el potencial de
nuestra pregunta y madurarla. Sélo si se pueden esperar
resultados valiosos merece la pena ir mas alld. La regla FI-
NER nos ayudara a valorarla: una buena pregunta es facti-
ble, interesante, novedosa, ética y relevante’® (tabla 2).

Para saber si una pregunta es novedosa es necesaria una
recopilacién adecuada del saber previo. Los estudios im-
portantes con frecuencia se inician con una revisién siste-
madtica, que ya de por si es un trabajo de investigacién.
También es destacable la relevancia de la pregunta: las me-
jores son aquellas cuya respuesta conducird a algin cambio
en nuestra manera de trabajar. Escribir nuestra pregunta,
reflexionar sobre ella y comentarla con compaieros ayuda-
rd a mejorarla. Aunque inicialmente nuestra pregunta no
pase la prueba FINER, esta regla nos indicara los puntos
que debemos mejorar para alcanzar una buena pregunta.

Si nuestra pregunta ya estd bien definida es el momento
de valorar el mejor disefio para nuestro estudio y hacer un
protocolo. En la mayor parte de los casos debemos buscar
la colaboracién de alguien con conocimientos de metodo-
logia. Igual que nadie se lanza a operar un tumor sin haber
aprendido antes, no es razonable intentar reinventar o im-
provisar los métodos de investigacién.

Segundo paso: organizando un estudio.
El protocolo

Para organizar un estudio es necesario escribir un protoco-
lo. En funcién de la complejidad del estudio un protocolo
puede ser desde un par de folios «de uso interno» (por
ejemplo, para hacer una serie de casos) hasta varios libros
en el caso de ensayos clinicos multicéntricos.

Se debe evitar la participacién en estudios de investiga-
cién que no tengan un protocolo escrito. ;Por qué hacemos
esta afirmacién tan categérica? En primer lugar, la Decla-
racién de Helsinki para proteger a los pacientes establece
que «el proyecto y el método de todo estudio en seres hu-
manos debe describirse claramente en un protocolo de in-
vestigacion»1’. Esta declaracién es la base de toda la
normativa legal, y las revistas cientificas exigen que lo pu-
blicado se ajuste a ella.

Un segundo motivo es proteger un bien valioso: el tiem-
po y los recursos médicos. Desarrollar un protocolo escrito
nos obligard a considerar muchos aspectos de nuestro estu-
dio antes de pasar a la accién. En esta etapa nuestro objeti-
vo debe ser buscar posibles problemas en el desarrollo del
estudio para evitarlos o minimizarlos. Cuando un estudio
estd en proyecto es ficil introducir cambios que puedan
mejorarlo. A medida que va avanzando cualquier cambio se
va haciendo mais dificil. ;Cudntas veces hemos visto ejem-
plos de estudios en los que tras recoger datos durante meses
se descubre que falta algo fundamental y no se puede llegar
a ninguna conclusién?, ;o trabajos sin un objetivo claro, que

Tabla 2. La regla FINER
Factible ¢ Sera factible contestar nuestra pregunta?
Debemos tener los medios y conocimientos
necesarios, ver suficientes sujetos
de estudio (o, mejor dicho, suficientes
resultados) y la pregunta no debe ser
demasiado vaga o amplia

Interesante ¢ Tiene la pregunta interés para el
investigador?: invertiremos mucho tiempo
en ella y conviene que nos satisfaga

Novedosa ¢ Genera informacion nueva? ;Mejora la
informacion existente al evitar posibles

errores de los estudios previos?

Etica ¢, Podemos responderla respetando los
principios éticos y atendiendo a nuestras
obligaciones con los pacientes?

Relevante  ;Cambiara nuestra forma de trabajar

en la clinica o en la investigacion?

Modificada de Hulley et al’®. Una pregunta de investigacion es buena
si se puede contestar cumpliendo los 5 requisitos que forman

el acrénimo. Si nuestra pregunta no cumple estas condiciones es
probable que pueda modificarse para hacer que las cumpla. Se debe
intentar evaluar las preguntas que se han convertido en PICO.

parecen no acabar nunca? La buena planificacién puede pa-
recer mds laboriosa al principio, pero a la larga hard que
nuestro estudio sea ético, ttil y mds cémodo y gratificante.

Por ultimo, es necesario tener un protocolo escrito para
conseguir autorizacién ética y para solicitar financiacién.
A la hora de escribir los resultados de nuestro estudio el
protocolo también serd un excelente guién.

La estructura de un protocolo nos ayuda a conocer los
aspectos que hay que definir y nos sirve también para sefia-
lar las técnicas que hay que dominar'® (tabla 3). Aunque
hagamos un protocolo reducido para un estudio muy sen-
cillo es conveniente repasar cada uno de los puntos, porque
nos aportard ideas y evitard errores.

Un aspecto central es la eleccién del diseio del estudio:
la mayor parte de las veces dependerd del tipo de pregunta
que queramos estudiar (tabla 4). Los investigadores nove-
les deben ser astutos y empezar haciendo estudios que no
duren mucho tiempo. Esto es mds ficil si se estudian en-
fermedades frecuentes y se hacen estudios de corte, casos y
controles o cohorte retrospectivos y se escogen preguntas
de investigacién que puedan contestarse con estos disefios.
Los estudios de cohortes y ensayos clinicos son mucho mds
complejos en su ejecucién; son apropiados para un entorno
donde haya experiencia y recursos.

Hay otros aspectos importantes para un investigador
clinico, desde la capacidad de organizar el trabajo de un
grupo, incluyendo la definicién clara de las responsabilida-
des y la autoria de las publicaciones resultantes, hasta como
difundir los resultados escribiendo una comunicacién o un
articulo?. En la bibliografia hemos incluido textos basi-
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Tabla 3. El mapa practico del saber epidemioldgico: cémo se relacionan las partes de un protocolo con conocimientos

tedricos necesarios para producirlo

Puntos del protocolo

Conocimientos tedricos relevantes

Titulo y colaboradores

Antecedentes y justificacion del estudio

Epidemiologia clinica: preguntas clinicas, revisiones
sistematicas

Objetivos e hipétesis

Contraste de hipdtesis

Métodos:

Descripcion del estudio
Diseno
Localizacién
Poblacién de estudio
Intervencion (si la hay)

Variables a medir: exposicion, variables de confusion, resultado

Epidemiologia general: disefios de estudios

Medicion de frecuencia y asociacion

Relaciones entre variables: azar, sesgo, confusion,
asociacion, causa

Poblacién de estudio
Criterios de inclusion y exclusion

Poblacién de referencia: muestreo

Muestreo e inferencia. Generalizacion

Definicién de caso. Sesgos

Procedimientos
Inclusién de pacientes y seguimiento
Mediciones
Métodos de laboratorio
Recogida y proceso de datos

Andlisis de datos

Error de medicién
Creacion de cuestionarios
Gestion de datos

Estadistica: la valoracion del azar y la confusion

Tamano muestral

Calculo del tamano muestral

Consideraciones éticas: consentimiento informado, evaluacion ética

Etica

Consideraciones logisticas: tiempo, recursos, responsabilidades

Financiacion

Referencias

Tabla 4. Eleccion del tipo de estudio segun el tipo
de pregunta de investigacion

Tipo de pregunta de investigacion Tipo de estudio

Prevalencia o carga Estudio de corte
de enfermedad

Etiologia Estudios de cohorte
0 casos Y controles

Diagnéstico Estudio de corte
Pronéstico Estudio de cohorte
Tratamiento Ensayo clinico

Esta es una guia simple, que admite variaciones.

cos para aquellos que quieran aprender sobre estos te-
mas7,10,l3,19,20.

En resumen, la idea principal de este articulo es que
debe existir una investigacién cercana a la clinica. Si un
clinico se plantea realizar investigacién, la investiga-
cién clinica debe ser su primera opcién. Por ello, propone-
mos que todos los dermatdlogos, y especialmente los
dermatélogos en formacion, deben ser capaces de generar
preguntas de investigacion (PICO), hacer una valoracién
inicial de las mismas (FINER), poder refinarlas y saber
que, si quieren contestarlas, el siguiente paso es contar con
apoyo metodoldgico.

Conflicto de intereses
Declaramos no tener ningin conflicto de interés.

754 Actas Dermosifiliogr. 2009;100:749-55



Garcia-Doval | y Naldi L. Introduccién a la investigacion clinica en Dermatologia. Un nexo entre clinica e investigacion

Bibliografia

1.

Williams HC, Bigby M, Diepgen T, Herxheimer A, Naldi L,
Rzany B, editors. Evidence-based dermatology. 2nd ed.
Oxford: Blackwell Publishing/BM] Books; 2008.

. Rees J. Complex disease and the new clinical sciences.

Science. 2002;296:698-700.

. Goldstein JL, Brown MS. The clinical investigator:

bewitched, bothered, and bewildered—but still beloved. ] Clin
Invest. 1997;99:2803-12.

. Wolkenstein P, Latarjet ], Roujeau JC, Duguet C, Boudeau S,

Vaillant L, et al. Randomised comparison of thalidomide

versus placebo in toxic epidermal necrolysis. Lancet. 1998;
352:1586-9.

. Sabat R, Sterry W, Philipp S, Wolk K. Three decades of pso-

riasis research: where has it led us? Clin Dermatol. 2007;25:
504-9.

. Wulft H, Pedersen S, Rosenberg R. Philosophy of medicine:

an introduction. Oxford: Blackwell Scientific Publications;
1986.

. Naldi L. Metodi di ricerca clinica in dermatologia. Brescia:

ISED; 1998.

. Penso-Assathiany D, Flahault A, Roujeau JC. Verrues, pis-

cine et atopie: etude cas-temoin realisee en cabinet de der-
matologie liberale. Ann Dermatol Venereol. 1999;126:
696-8.

. Leaute-Labreze C, Dumas de 1a Roque E, Hubiche T, Bora-

levi F, Thambo JB, Taieb A. Propranolol for severe heman-
giomas of infancy. N Engl ] Med. 2008;358:2649-51.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

Sackett DL. Clinical epidemiology: a basic science for clini-
cal medicine. 2nd ed. Boston: Little, Brown; 1991.

Haynes RB. Clinical epidemiology: how to do clinical prac-
tice research. 3th ed. Philadelphia: Lippincott Williams &
Wilkins; 2006.

Crombie IK, Davies HTO. Developing the research ques-
tion. Research in health care: design, conduct, and interpre-
tation of health services research. New York: Wiley; 1996.
p-44-64.

Hulley SB. Designing clinical research. 3th ed. Philadelphia,
PA: Lippincott Williams & Wilkins; 2007.

The James Lind Alliance. Disponible en: http://www.linda-
lliance.org.

National Health Service. Database of Uncertainties about
the effects of treatments (DUETS). Disponible en: http://
www.duets.nhs.uk.

Williams HC. Defining cases. En: Williams HC, Strachan
DP, editors. The challenge of dermato-epidemiology. Boca
Raton: CRC Press; 1997. p. 13-23.

Asociacién Médica Mundial. Declaracién de Helsinki. Dis-
ponible en: http://www.wma.net/s/ethicsunit/helsinki.htm
Rodriguez del Aguila MM, Pérez Vicente S, Sordo del Cas-
tillo L, Fernandez Sierra MA. Cémo elaborar un protocolo
de investigacién en salud. Med Clin (Barc). 2007;129:
299-302.

Huth EJ. Writing and publishing in medicine. 3th ed. Balti-
more: Williams & Wilkins; 1999.

Hall GM. How to write a paper. 4th ed. Malden, Mass: Black-
well Publishing; 2008.

Actas Dermosifiliogr. 2009;100:749-55

755



	Introducción a la investigación clínica en Dermatología. Un nexo entre clínica e investigación
	Primer paso: ¿cómo empezar? La pregunta de investigación
	Segundo paso: organizando un estudio. El protocolo
	Bibliografía


