Actas Dermosifiliogr. 2015;106(5):346-349

ACTAS
Dermo-Sifiliograficas

Full English text available at
www.actasdermo.org

ARTICULO DE OPINION

La unidad de investigacion de la Fundacién Academia
Espanola de Dermatologia y Venereologia

@ CrossMark

Research Unit of the Spanish Academy of Dermatology and Venerology

Foundation

I. Garcia-Doval

Unidad de investigacién, Fundacion Academia Espafiola de Dermatologia y Venereologia, Madrid, Espafia

La investigacion clinica interesa a muchos dermatodlogos. En
la encuesta realizada a los académicos como parte del plan
estratégico de la AEDV, los siguientes se consideran retos
prioritarios: aumentar el prestigio de la dermatologia y los
dermatologos frente a otros especialistas, administraciones
sanitarias y ciudadanos; impulsar proyectos de investigacion
con mayor impacto; basar el ejercicio profesional en la evi-
dencia y aumentar la formacion en investigacion. Estos son
también algunos de los objetivos prioritarios de la AEDV'2.

La unidad de investigacion (Ul) de la Fundacion Acade-
mia Espanola de Dermatologia y Venereologia (FAEDV) se
cre6 para responder a estas necesidades. Comenzo a fun-
cionar en febrero de 2012, tras un concurso publico para su
puesta en marcha. En ese momento la FAEDV tenia varios
estudios activos para los que contrataba el apoyo metodolo-
gico a empresas externas, y se considero necesario crear una
estructura estable, profesional, especializada en dermato-
logia y mas sostenible que facilitase la investigacion en la
AEDV.

¢Cuales son los objetivos de la unidad de
investigacion?

El objetivo de la Ul es favorecer la participacion de los
académicos en estudios multicéntricos y metodologica-
mente correctos, incluyendo revisiones sistematicas o guias
de practica clinica. La Ul debe aumentar la produccion
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cientifica independiente y la visibilidad nacional e inter-
nacional de los académicos, de los grupos de trabajo y de
la AEDV, asi como mejorar la asistencia a los pacientes con
enfermedades dermatoldgicas. Otro objetivo es incremen-
tar la colaboracion intercentros en la investigacion, para
aumentar la representatividad y calidad de los estudios.

En la practica, nuestra labor es la de facilitadores de la
puesta en marcha y realizacion de estudios. Nuestro ideal
es que, para un investigador, o para los grupos de trabajo
de la AEDV, el método mas sencillo para poner en marcha
un buen proyecto de investigacion con muchas garantias de
éxito sea a través de la Ul. Para ello contamos con la gran
ventaja de que la AEDV aglutina a mas del 95% de los derma-
tologos en Espafna y que la Ul conoce el entorno y la tematica
dermatoldgica mejor que ninguna empresa externa.

¢Quiénes forman la unidad de investigacion?

El personal que actualmente realiza las labores de la Ul
incluye al personal administrativo y de gestion de la AEDV
(que hace una labor fundamental en la gestion econdmica,
legal y administrativa de los proyectos), 2 personas para la
actividad de apoyo metodolégico y estadistico, y el apoyo
externo de monitores para los proyectos y de expertos en
recogida de datos electronicos. Para trabajos puntuales con-
tratamos servicios externos de documentalistas, estadisticos
y escritores médicos. Una parte fundamental de la Ul son los
mas de 150 académicos repartidos por Espafa, que partici-
pan o han participado en los estudios y cursos de la Ul, y que
son la base de su actividad.
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La Ul cuenta con un sistema online de recogida de datos
seguro y que cumple con la normativa legal. También utiliza
el aula virtual Juan de Azla de la AEDV para formar a los
participantes en sus proyectos.

Un comité cientifico de la FAEDV supervisa el funciona-
miento de la Ul y toma las decisiones sobre su actividad
cientifica para asegurar que la actividad de la Ul responde a
los objetivos por los que ha sido creada.

Parailustrar la actividad de la Ul describimos los estudios en
los que la Ul ha participado desde su creacion en 2012:

Biobadaderm es anterior a la Ul, y fue uno de los factores que
influyeron en su creacion, al permitir comprobar los buenos
resultados de la investigacion siguiendo este modelo. Bio-
badaderm comenzé en 2008 y hoy en dia incluye los datos
prospectivos de mas de 2.000 pacientes de 12 centros. La
Ul colabora en el estudio desde 2012. Biobadaderm ha ser-
vido como un buen referente de la actividad cientifica de
la AEDV. Dentro de Espaifia cuenta con la participacion de
la Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios
(AEMPS) en su comité cientifico y como financiador. Desde la
puesta en marcha de Biobadaderm la AEMPS hace consultas
a Biobadaderm sobre posibles senales de farmacovigilancia.
Biobadaderm también ha contribuido a la difusion interna-
cional de la actividad de la AEDV. El registro esta incluido
en el European Network of Centres for Pharmacoepide-
miology and Pharmacovigilance (ENCePP). Biobadaderm es
uno de los miembros mas activos del Registro Europeo de
Psoriasis ([Psonet], que incluye los registros activos euro-
peos, australiano e israeli): participa en su comité cientifico,
lidera 2 proyectos activos y hasta la fecha la AEDV ha sido
sede de 2 de sus reuniones. Ademas, las publicaciones de
Biobadaderm, en las que la Ul ha colaborado desde 2012,
contribuyen a la difusion de la actividad cientifica de la
AEDV3-¢,

Es el primer estudio grande organizado desde la Ul. Reali-
zado en colaboracion con el Grupo Espaiol de Dermatologia
Quirdrgica, Laser y Oncologia Cutanea de la AEDV (GECI-
DOC), tiene como objetivo describir la utilizacion de la
cirugia de Mohs en nuestro entorno, asi como sus resulta-
dos, consumo de recursos y los factores que influyen en sus
resultados. Tras su puesta en marcha, inicio la inclusion de
pacientes en junio de 2013 y ya supera los 800 pacientes
en los 15 centros activos. Proximamente se remitira para
valoracion su primera publicacion.

Realizar un ensayo clinico desde una Ul de nuestra dimen-
sion parecia inicialmente una tarea imposible, por la

complejidad de las gestiones propias del ensayo clinico.
Sin embargo, tras varios meses de preparativos, en 2013
comenzamos la inclusion en este ensayo clinico en el que se
aleatorizaron 60 pacientes. El ensayo ha concluido y pronto
se remitiran sus resultados para publicacion, abriendo la
posibilidad de realizar otros aquellos desde la FAEDV, inclu-
yendo ensayos clinicos de terapias no farmacoldgicas y otros
ensayos clinicos independientes, ademas de la posibilidad de
colaborar con otros estudios internacionales, quizas a través
de la International Federation of Dermatology Clinical Trials
Networks’.

Estos 2 estudios han tenido como finalidad el producir una
lista de las prioridades en investigacion clinica (en opinion
de médicos, cuidadores y pacientes) en 2 enfermedades der-
matologicas graves e infrecuentes: epidermolisis ampollosa
distrofica e ictiosis. En ambos casos hemos contado con la
participacion de las asociaciones de pacientes nacionales
(DEBRA y ASIC) y con la colaboracion internacional de la
base de datos sobre incertidumbres sobre los efectos de tra-
tamientos UK-DUETSE. En cada uno de ellos han participado
mas de 100 personas entre pacientes, cuidadores y expertos
(fundamentalmente académicos). El articulo final sobre epi-
dermolisis ampollosa (el de ictiosis atin no se ha publicado)
ha sido incluido en la pagina Web de DEBRA internacional, y
sus recomendaciones han sido tenidas en cuenta para modi-
ficar la estrategia de investigacion de DEBRA*'C. A raiz de
estos estudios la AEDV es uno de los afiliados de la James
Lind Alliance'".

Esta revision se ha realizado a partir de uno de los cursos
de revisiones sistematicas. Su resultado va a ser publicado
€N ACTAS DERMOSIFILIOGRAFICASproximamente. Publicar en acTas y
favorecer su crecimiento es otro de los objetivos de la Ul.

Tiene como finalidad describir la prevalencia de las diferen-
tes enfermedades en las consultas externas dermatologicas
en Espana, y comprobar la viabilidad de un sistema de
codificacion. Para ello solicitaremos la colaboracién de una
muestra de académicos a lo largo del préximo afno. Los resul-
tados serviran para planificar nuevos estudios y para mejorar
la codificacion de nuestra actividad. Se realiza en colabora-
cion con el Grupo de Epidemiologia y Promocién de la Salud
en Dermatologia de la AEDV, y ya se han completado los
preparativos cientificos y legales para su puesta en marcha,
estando solo pendiente de concretar su financiacion.

Ademas, la Ul ha colaborado o inicia colaboraciones con
estudios como la Red Espanola de Vigilancia en Alergia de
Contacto, el Registro de linfomas y otros'>"3.
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Desde el punto de vista docente organizamos 2 cursos
anuales acreditados: de introduccion a la investigacion cli-
nica en primavera y de revisiones sistematicas en otofo. Las
proximas ediciones de los mismos (seran las cuartas) estan
anunciadas en la pagina Web de la AEDV. Los cursos sirven
de introduccion a la participacion en proyectos de investi-
gacion colaborativa y en revisiones sistematicas, explicando
la forma de hacerlos desde la propia Ul. Mas de 100 aca-
démicos han asistido ya a los mismos y pretendemos que
sirvan de medio de difusion de nuestra actividad, de semi-
llero de ideas y de captacion de participantes en nuevos
proyectos.

La Ul también puede actuar como intermediario en la
puesta en marcha de estudios internacionales. En este sen-
tido, la AEDV ha acogido en marzo de 2013 la reunion de
la junta directiva del European Dermatoepidemiology Net-
work (EDEN), en la que se ha informado a sus miembros
(todos ellos lideres en la investigacion clinica en sus paises)
de la actividad de la Ul, y se ha ofrecido la colaboracion
de la AEDV para estudios internacionales. Nuestra intencion
es perseverar en esta estrategia de difusion y busqueda de
colaboraciones internacionales.

Creemos que la propia actividad de la Ul en estos 2 afnos y
medio de funcionamiento resuelve las dudas sobre su viabi-
lidad e interés. Todos estos proyectos son Utiles para los
académicos y la AEDV. En este tiempo la Ul se ha man-
tenido de forma sostenible, generando unos ingresos que
compensan sus gastos. Es fundamental, en este sentido, con-
jugar adecuadamente las necesidades de financiacion de los
estudios con el mantenimiento de un rigor e independencia
que refuercen el prestigio de nuestra sociedad cientifica,
teniendo como fin ultimo la mejora de la atencion dermato-
logica.

Los estudios de la Ul estan abiertos a todos los académi-
cos, siempre que cumplan con las condiciones que cada
protocolo especifico establece y que revisa el comité cien-
tifico de cada proyecto. Si quiere unirse a alguno de
ellos, o proponer cualquier otra colaboracion, escribanos a
investigacion@aedv.es.

Para plantear nuevos estudios pongase en contacto con
nosotros. La pagina Web de la AEDV (seccion investiga-
cion y proyectos: unidad de investigacion) describe los
pasos a seguir. Debe proponer un estudio multicéntrico,
alineado con los intereses de la AEDV, en un sencillo for-
mulario que podemos ayudarle a preparar. Las decisiones
sobre cada proyecto se toman en funcion de la revision
de su viabilidad y de la priorizacion que realiza el comité
cientifico.

Los cursos anuales de investigacion y revisiones sistema-
ticas son gratuitos y estan anunciados en la agenda Web de
la AEDV.

La Ul debe iniciar nuevos estudios, y entre ellos podrian estar
proyectos para definir criterios de calidad y evaluarlos en los
servicios o guias de practica clinica, para mejorar nuestra
actividad cientifica y la atencion a nuestros pacientes. El
futuro de la Ul depende del apoyo de los académicos, de los
participantes en estudios y cursos, y del esfuerzo que vienen
realizando las propias instituciones de la AEDV.
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