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La Colaboracion Cochrane (CC) es una fuente de infor-
macién importante y facilmente accesible para que la
atencioén sanitaria se fundamente en revisiones exhausti-
vas, criticas y actualizadas de las mejores pruebas cienti-
ficas disponibles. Analizamos las revisiones sistematicas
(RS) relacionadas con la cardiologia pediatrica publica-
das en los 50 Grupos Colaboradores de Revisiéon de la
CC. Detectamos 20 RS, publicadas en Cochrane Neona-
tal Group (13 RS), Cochrane Heart Group (6 RS) y Coch-
rane Peripheral Vascular Disease Group (1 RS).

Las RS sobre cardiologia pediatrica son infrecuentes y
s6lo permiten realizar una toma de decisiones basadas
en pruebas en el tratamiento del conducto arterioso per-
sistente e hipotension arterial del prematuro, y en el trata-
miento de la enfermedad de Kawasaki. Se constata una
limitada calidad en los ensayos clinicos de las RS relacio-
nadas con la fiebre reumatica y la obesidad infantil, por lo
que las conclusiones de los revisores son insuficientes
para inferir probables efectos en la practica clinica. Mu-
chas intervenciones en cardiologia pediatrica permane-
cen sin un adecuado soporte de evidencias, y no encon-
tramos RS relacionadas con importantes temas cardiol6-
gicos en la infancia: insuficiencia cardiaca, shock, hiper-
tension, cardiopatias congénitas, arritmias, etc. Las guias
de practica clinica son una herramienta complementaria
a las RS, que recomiendan sélo estrategias que estan
apoyadas por pruebas cientificas fuertes y recomiendan
realizar futuros estudios cuando la evidencia cientifica es
inadecuada.

Palabras clave: Colaboracion Cochrane. Medicina ba-
sada en la evidencia. Cardiologia pediatrica. Revisiones
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Usefulness of Cochrane Collaboration for Pediatric
Cardiology

The Cochrane Collaboration provides growing and
readily accessible resources to help ensure that medical
decision-making is based on detailed, methodical, and
up-to-date reviews of the best available evidence. We
analyzed systematic reviews in the field of pediatric car-
diology published by the Cochrane Collaboration’s 50 Co-
llaborative Review Groups. We found a total of 20 syste-
matic reviews: 13 published by the Cochrane Neonatal
Group, 6 by the Cochrane Heart Group, and 1 by the
Cochrane Peripheral Vascular Disease Group. Systema-
tic reviews in pediatric cardiology appear infrequently.
They only concern evidence-based decision-making in
the therapeutic management of patent ductus arteriosus
and arterial hypotension in preterm infants, and in the ma-
nagement of children with Kawasaki disease. The quality
of the clinical trials contained in the systematic reviews of
acute rheumatic fever or obesity in children is limited.
Consequently, the reviewers’ conclusions provide an in-
adequate basis for inferring probable effects in clinical
practice. In pediatric cardiology, many therapies continue
to be used without supportive evidence. We found no sys-
tematic reviews of important cardiologic topics in child-
hood such as heart failure, shock, hypertension, congeni-
tal cardiopathy, and arrhythmia. Clinical practice guideli-
nes complement systematic reviews, which can recom-
mend only strategies that are supported by strong
evidence or suggest further research when scientific evi-
dence is inadequate.
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TOMA DE DECISIONES CLIiNICAS BASADA
EN PRUEBAS: EL PAPEL DE LAS FUENTES
DE INFORMACION SECUNDARIA

En cardiologia pediatrica, como en cualquier 4rea de
la medicina, nos enfrentamos cada dia al desafio de
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proporcionar una asistencia sanitaria de calidad en es-
cenarios que nos plantean dudas sobre los distintos
aspectos de nuestra prictica clinica: el interés de un
nuevo tratamiento, la importancia de una prueba diag-
noéstica diferente, los efectos perjudiciales de una in-
tervencion, el prondstico de una entidad patoldgica,
etc. Hemos intentado solucionar nuestras dudas, tradi-
cionalmente, mediante consultas a libros, revistas y
preguntando a colegas con mayor experiencia en el
tema; pero esta forma de afrontar el problema presenta
importantes limitaciones:

— Los libros de texto, por el retraso que condiciona
el propio proceso editorial, en muchas ocasiones con-
tienen informacién obsoleta en el momento de ser pu-
blicados, especialmente en relacién con temas diag-
néstico-terapéuticos (no tanto en relacién con aspectos
de fisiopatologia o etiopatogenia); en otras ocasiones
incluyen apreciaciones subjetivas, sin una base cienti-
fica suficientemente probada.

— El elevado niimero de revistas biomédicas existen-
tes ofrece una informacién demasiado voluminosa,
cuya consulta requeriria un tiempo del que no dispone-
mos: en el momento actual se publican anualmente
mas de 2 millones de articulos en aproximadamente
unas 20.000 revistas en el mundo y, a menudo, la cali-
dad de los articulos que contienen es muy heterogé-
nea, o existen errores metodolégicos que comprome-
ten los resultados o éstos son presentados de forma
que limitan su correcta interpretacion.

— La practica clinica ha consagrado el uso de proce-
dimientos diagnésticos y terapéuticos que no han pro-
bado su validez en estudios cientificos; por ello, tanto
nuestra experiencia como la opinién de los colegas
pueden llevarnos a no tomar la mejor decision.

Este puede considerarse el modelo tradicional utili-
zado en la toma de decisiones. Debido a sus limitacio-
nes ha surgido un nuevo paradigma: la toma de deci-
siones basada en pruebas, lo que entronca con el nuevo
paradigma de pensamiento cientifico conocido como
medicina basada en la evidencia (MBE), o medicina
basada en pruebas, si se utiliza un término menos an-
glosajon'.

La MBE aporta un marco conceptual nuevo para la
resolucién de los problemas clinicos, pretendiendo
acercar los datos de la investigacién clinica a la précti-
ca médica. Surge como un medio para que los sanita-
rios afrontemos mejor los retos de la medicina actual y
que nos afectan muy de cerca, entre ellos la existencia
de una enorme informacién cientifica y en continua
evolucidn, la exigencia de ofrecer la maxima calidad
asistencial, y la limitacién de recursos destinados a la
atencion sanitaria>*. La MBE consiste en el proceso de
busqueda sistematica de las mejores pruebas cientifi-
cas publicadas en la literatura biomédica, la evaluacién
critica y la aplicacién de los hallazgos de la investiga-
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cién en la toma de decisiones clinicas. Lo que variara
es el grado de relacién que los profesionales sanitarios
quieran establecer con la MBE, y se plantean dos gra-
dos fundamentales’: 1) una activa, més costosa, como
«productores de MBE» (apoyados en las ensefianzas
del Evidence-Based Medicine Working Group, Cola-
boracién Cochrane Iberoamericana, grupo CASP espa-
fol, etc.), que es el nivel que serfa deseable conseguir,
y cuyo foro més internacional reside en colaborar en la
realizacion de revisiones sistematicas (RS) en la Cola-
boracion Cochrane (CC), asi como en la elaboracion
de guias de practica clinica (GPC); 2) y otra mds pasi-
va, menos costosa, como «consumidores de MBE», en
donde el médico busca en las fuentes de informacién
bibliograficas las pruebas cientificas elaboradas por
otros (principalmente mediante las denominadas fuen-
tes de informacién secundaria), e intenta aplicarlas en
su practica, individualizando las circunstancias parti-
culares de su paciente.

Asi pues, la bisqueda eficiente de informacién bio-
médica es uno de los aspectos clave en la practica de
la toma de decisiones basada en el paradigma cientifi-
co de la MBE. La toma de decisiones basada en prue-
bas se apoya en las mejores pruebas obtenidas de la re-
vision exhaustiva de las fuentes de informacién en
biomedicina!~$. El médico ha dejado de ser un acumu-
lador de informacién para convertirse en un buscador
de fuentes de informacion, de forma que la MBE se
plantea como una posible solucién ante el exceso de
informacién médica actual. El problema es tanto cuan-
titativo (es imposible acceder y revisar a fondo todo lo
que se publica sobre un determinado tema) como cua-
litativo (es dificil analizar criticamente la evidencia
cientifica existente y discernir la utilidad de lo nuevo
en relacién con el conocimiento previo). Desde un
punto de vista didéctico, las fuentes de informacién bi-
bliografica se dividen en dos grandes grupos, segun el
paradigma de la MBE: fuentes de informaci6n secun-
darias (suelen llevar implicita la valoracidn critica de
los documentos) y fuentes de informacién primarias o
«tradicionales» (si es necesario realizar la valoracion
critica de los articulos, para analizar su validez cienti-
fica, importancia clinica y aplicabilidad en la
practica)® (tabla 1).

Para mejorar el cuidado de nuestros pacientes car-
diolégicos debemos basar nuestra practica clinica en
las mejores pruebas cientificas y realizar la toma de
decisiones basadas en la evidencia cientifica, sobre la
base de los pasos que propone Muir Gray en su libro
Evidence-based healthcare”: ;este método de investi-
gacion es el mejor para contestar a nuestra pregunta
clinica estructurada?, ;esta investigacion es de calidad
cientifica adecuada?, ;cudl es la importancia clinica
de los efectos beneficiosos y perjudiciales encontra-
dos?, ;son los resultados de la investigacion generali-
zables a la poblacién general de la que se extrajo la
muestra del estudio?, ;son los resultados aplicables a
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TABLA 1. Fuentes de informacion bibliografica

Fuentes de informacion primaria
Libros de texto
Revistas de biomedicina
Bases de datos hibliograficas: internacionales (Medline, Embase,
etc.); nacionales (indice Médico Espafiol)
Fuentes de informacién secundaria:
Divulgar los resultados de investigacion relevante sobre un
problema clinico concreto:
Archivos de temas valorados criticamente
Revistas con resimenes estructurados
Reunir y sintetizar de forma exhaustiva la informacion existente
acerca de un problema clinico concreto:
Revision sistematica/Metaanalisis
Colaboracion Cochrane
Reunir y sintetizar el conocimiento existente sobre todos los
aspectos de un proceso clinico completo
Guias de practica clinica
Informes de Agencias de evaluacion de tecnologias sanitarias
Bases de datos de medicina basada en la evidencia (TRIP,
SUMSearch, etc.)

nuestra poblacién?, ;son los resultados relevantes
para mi paciente?

Las RS de la CC responden a todas las respuestas
anteriores con criterios de calidad, lo que garantiza que
sea una herramienta bibliografica muy {til para funda-
mentar nuestra toma de decisiones basadas en las me-
jores pruebas cientificas. La CC se considera el prototi-
po de fuente de informacién secundaria y uno de los
recursos bibliograficos mds importantes en términos de
validez cientifica e importancia clinica. Como aprecia-
mos en la tabla 1 las RS de la CC tienen como objetivo
reunir y sintetizar de forma exhaustiva la informacién
existente acerca de un problema clinico concreto, y
ocupan un lugar intermedio y primordial entre el resto
de las fuentes de informacién secundarias.

LA COLABORACION COCHRANE
Y LAS REVISIONES SISTEMATICAS

La CC se autodefine como una organizacién inter-
nacional sin d4nimo de lucro cuya misidn es ayudar en
la toma de decisiones en materia de salud proveyendo
la mejor informacion disponible. El objetivo de la CC
es analizar, mantener y divulgar las RS de los efectos
de la asistencia sanitaria por medio de ensayos clinicos
(EC) controlados (y si no estuvieren disponibles EC,
revisiones de la evidencia mds fiable derivada de otras
fuentes). Consisten basicamente en resimenes biblio-
gréficos, generalmente efectuados por mas de una per-
sona, siguiendo una metodologia estructurada (al estar
definida en diferentes etapas), explicita (ya que termi-
na los diferentes tipos de disefios en cada una de las
fases) y sistemdtica (en cuanto pretende acceder a toda
la informacién disponible)®!°. La elaboracién de una
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TABLA 2. Caracteristicas diferenciales de los
distintos tipos de revisiones de la bibliografia

Revisidn narrativa

Revisidn sistematica

Frecuentemente
amplia y poco
definida

No especificadas.
Alta probabilidad

Pregunta

Fuentes-blsqueda

de sesgo
Seleccion de No especificada. Alta
estudios probabilidad de

Sesgo
Calidad de estudios Variable, pero
generalmente no

Pregunta clara y
concreta sobre una
cuestion definida

Estrategia
especificada,
sistematica y
explicita

Criterios especificados
y aplicados de
forma uniforme

Critica y rigurosa
(segdn criterios

evaluada explicitos)

Sintesis de datos  Frecuentemente Cuantitativa, si es
cualitativa, posible, a través de
subjetiva y sin un un estimador
estimador estadistico
estadistico

Inferencias Variable, en Basadas en

ocasiones basadas
en la evidencia,

«gvidencias» y con
la identificacion de

pero mas las lagunas de
frecuentemente conocimiento que
basadas en persisten
opiniones

personales

RS sigue una metodologia bien definida3!!-!2; definir el
objetivo, identificar exhaustivamente la metodologia
de bisqueda de la informacién, seleccionar los datos
con criterios de inclusién y exclusién definidos, valo-
rar la calidad y validez de los estudios, sintetizar la in-
formacién y analizar los resultados, extraer conclusio-
nes basadas en los datos de la revision. En definitiva,
se trata de que este proceso sea exhaustivo, riguroso y
lo mds objetivo posible y, por tanto, reproducible (es
decir, si fuese efectuado por otros autores, éstos ideal-
mente obtendrian resultados equivalentes) y que lo di-
ferencia de la revision narrativa (o de autor)'” (tabla 2).

Las RS efectuadas segtin el método de la CC siguen
un proceso de peer review bajo la supervision de un
equipo editorial (coordinador y varios editores), con-
forme a un protocolo consensuado previamente y con
una estructura definida (tabla 3). En ocasiones, las RS
permiten la extraccién de conclusiones no sélo cualita-
tivas sino cuantitativas: en estos casos se habla de me-
taandlisis (MA). El MA aplica procedimientos estadis-
ticos que hacen posible la agrupacién de resultados y la
obtencién de estimaciones numéricas globales'*>. Hay
que tener en cuenta que el MA sélo se aplica cuando
los estudios incluidos ofrecen resultados numéricos que
clinica y estadisticamente tienen sentido combinados,
porque manejan conceptos homogéneos!'®.
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TABLA 3. Estructura de una revision sistematica
en la Colaboraciéon Cochrane

Caratula
Titulo
Nombre de los revisores
Fuentes de financiacion
Qué contenido es nuevo
Texto de la revision
Sinopsis
Resumen
Antecedentes
Objetivos
Criterios para la seleccion de los estudios de la revision
Tipos de estudios
Tipos de participantes
Tipos de intervenciones
Tipos de medidas de resultados (outcomes)
Estrategia de busqueda para la identificacion de estudios
Métodos de revision
Descripcion de los estudios
Calidad metodoldgica
Resultados
Discusion
Conclusiones de los revisores:
Implicaciones para la practica
Implicaciones para la investigacion
Agradecimientos
Conflictos de interés
Referencias
Referencias de los estudios
Estudios incluidos
Estudios excluidos
Estudios pendientes de evaluacion
Estudios en curso
Otras referencias
Referencias adicionales
Otras versiones publicadas de esta revision
Tablas y figuras
Caracteristicas de los estudios incluidos
Caracteristicas de los estudios excluidos
Caracteristicas de los estudios en curso
Comparaciones, datos y graficos
Tablas adicionales

En esencia, pues, la CC se propone sintetizar y di-
fundir informacion fiable en materia de salud. Se trata
en realidad de un proyecto de gran envergadura que, a
pesar de todas sus limitaciones, algtin autor ha llegado
a comparar al proyecto genoma'’. De hecho, como en
el citado proyecto, también aqui es necesaria la cola-
boracién internacional de personas de diferente forma-
cién y su extensisimo dmbito y necesidad no hacen
mads que crecer, si tenemos en cuenta el incremento ex-
ponencial de la informacién biomédica.

Entre la declaracion de los principios que guian su
actuacion, la CC establece los siguientes: edificar so-
bre el entusiasmo individual, el fomento de la colabo-
racion, evitar los sesgos y la duplicacion de esfuerzos,
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asegurar la puesta al dia y dar el maximo acceso a su
informacién. En los documentos mds actuales emiti-
dos por su equipo directivo, la CC expresa ademads su
interés por dirigir sus esfuerzos por los temas que im-
portan a la gente, por mantener e incrementar la cali-
dad de sus informes, aceptando e incorporando criti-
cas, y por asegurar la continuidad de sus objetivos.

Todo el trabajo y la informacién recopilados y sinte-
tizados por la CC se plasma en la Cochrane Library:
textos completos actualmente disponibles en internet.
El desarrollo y la expansién de la CC coincidié con el
avance y explosion de internet, de tal manera que sus
bases de datos, inicialmente publicadas en CD, empe-
zaron a estar disponibles en internet a partir de 1998.
Este paso supuso un hito histdrico, pues no sélo facili-
taba el acceso potencial a mucha més gente (en estos
primeros momentos previo pago), sino que sobre todo
facilitaba la interactividad de los revisores con autores
de estudios, lectores, etc. Mas tarde, la posibilidad de
acceso gratuito en diferentes paises tras acuerdos insti-
tucionales ha facilitado atin mas la expansién de esta
informacién. En nuestro dambito geogrifico, la CC ha
cobrado nuevo relieve desde que en 2003 un acuerdo
con el Ministerio de Sanidad espafiol permitié que pu-
diéramos disponer gratuitamente de todo su contenido
mediante internet. La colaboracién de la industria far-
macéutica permitié ademds obtener los recursos para
su traduccidn al castellano.

ESTRUCTURA ORGANIZATIVAY ESTADO
ACTUAL DE LA COLABORACION COCHRANE

Una visién esquematica de la organizacién de la CC
se ofrece en la figura 1, de forma que alrededor del
grupo director giran los siguientes elementos:

1. Un elemento fundamental de su organizacién ra-
dica en el establecimiento de grupos colaboradores de
revisién (Collaborative Review Groups, CRG). En la

Grupos
colaboradores
de revision

metodolégicos

Red de
consumidores

Fig. 1. Organigrama de la Colaboracion Cochrane.
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TABLA 4. Grupos colaboradores de revision
mas productivos en la Colaboracion Cochrane
(Issue 2, 2005)

N.° revisiones

Grupo colaborador de revision sistematicas N.° protocolos

Cochrane Pregnancy and Childbirth 273 76
Cochrane Neonatal Group 198 61
Cochrane Airways Group 161 64
Cochrane Schizophrenia Group 92 23
Cochrane Musculoeskeletal Group 85 53
Cochrane Stroke Group 81 31
Cochrane Bone, Joint and Muscle

Trauma Group 64 24
Cochrane Injuries Group 62 31
Cochrane Infectious Disease Group 61 31
Cochrane Acute Respiratory

Infections Group 55 44

CC cada revisor es miembro del CRG, que esta forma-
do por profesionales de distintas disciplinas que com-
parten un interés especifico sobre un tema determina-
do. Estos CRG no coinciden necesariamente con las
especialidades médicas tradicionales, sino que estdn
dirigidos a problemas o conjuntos de afecciones espe-
cificas. Cada uno de ellos escoge periddicamente un
comité editorial que actda como peer review de las RS
que se elaboran: este comité no sélo juzga, sino que
apoya y ayuda en la elaboracion, trata de evitar solapa-
mientos y favorece el establecimiento de vinculos en-
tre revisores de distintas dreas geogréficas para poten-
ciar su colaboracion.

Los CRG son actualmente 50; de éstos, los que ac-
tualmente (Issue 2, 2005) cuentan con mas revisiones
estdn relacionados con la perineonatologia, concreta-
mente Cochrane Pregnancy and Childbirth (con 273
RS y 76 protocolos) y Cochrane Neonatal Group (con
198 RS y 61 protocolos), muy por delante del resto
(tabla 4). Del conjunto de estos CRG, uno esta especi-
ficamente dirigido a temas cardiolégicos (Cochrane
Heart Group: www.cochrane.org/cochrane/revabstract/
VASCAAbstractIndex.htm) y hay otros grupos que se
refieren a temas muy vinculados con esta especialidad
como, por ejemplo, hipertensiéon (Cochrane Hyperten-
sion Group: www.cochrane.org/cochrane/revabstract/
HTNAbstractindex.htm) y enfermedades vasculares
periféricas (Cochrane Peripheral Vascular Diseases
Group: www.cochrane.org/cochrane/revabstract/ PVDA
bstractIndex.htm).

2. Para dinamizar y extender las actividades de la
CC se ha constituido una serie de centros que cubren
diferentes 4reas geograficas y culturales. Hasta la ac-
tualidad, son 10 los centros activos: aleman, australia-
no, brasilefio, canadiense, chino, danés, iberoamerica-
no, italiano, nérdico y sudafricano. En nuestro
entorno, €l Centro Cochrane Iberoamericano se consti-
tuyé como ampliacién de las funciones del Spanish
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Cochrane Centre que habia nacido en 1997. Actual-
mente tiene su sede en el Hospital de la Santa Creu i
de Sant Pau y opera bajo la direccién de X. Bonfill.
Una de sus tareas prioritarias es, ademds de la difusion
de informacioén, el soporte metodoldgico a los poten-
ciales revisores y a grupos de clinicos o de investiga-
dores. Procura entrenamiento y formacion de revisores
y ofrece, ademds, soporte a dos CRG coordinados en
su drea de influencia (Lung Cancer Group y Move-
ment Disorders Group). Actda también como coordi-
nador en tareas de traduccién de material de la CC y
sobre todo de la edicion en castellano de la Cochrane
Library (Cochrane Library Plus) y la bisqueda manual
en revistas cientificas.

3. Con el fin de organizar la informacion, facilitar la
coordinacién entre grupos, y promover la investiga-
cién en otras dreas amplias, estdn definidos los llama-
dos Ambitos (fields) de actuacién. En la actualidad son
10 y cada uno de ellos mantiene una web activa:
Ambito de cuidados de salud a los ancianos, Ambito
de promocién de la salud, Ambito de rehabilitacién y
terapias relacionadas, Ambito de salud de los nifios y
jévenes, Ambito de vacunas, Ambito en atencién pri-
maria de salud, Ambito en medicina complementaria,
Red de cdncer, Red neuroldgica y Ambito Cochrane
farmacéutico (posible).

4. La sintesis rigurosa de la informacién sanitaria es
siempre un reto. La CC entiende que la metodologia
de las RS no es un proceso completamente resuelto.
Para ello se han establecido Grupos metodolégicos,
que son grupos de trabajo implicados en diversos as-
pectos metodoldgicos, desde la estadistica al trata-
miento de los sesgos, pasando por la sintesis de estu-
dios diagnésticos: Efectos de placebo, Métodos
estadisticos, Calidad de vida relacionada con la salud,
Cribado y pruebas diagndsticas, Informacién de ses-
gos, Metaandlisis de datos de pacientes individuales,
Metaanadlisis prospectivo, Recuperacion de informa-
cion, Economia de la salud, Estudios empiricos, Infor-
matica, Métodos para la aplicabilidad y las recomen-
daciones, Estudios no aleatorizados, Entrenamiento y
apoyo (posible), Investigacién cualitativa (posible),
Seguridad de drogas (posible).

5. La CC cuenta con una Red de consumidores en
cuidados de salud. A través de ella trata de animar a
cualquier usuario de la sanidad a expresar sus opinio-
nes, necesidades y preocupaciones. Pretende contribuir
a que el desarrollo de las RS se haga con un enfoque
centrado en el paciente. Actualmente tiene miembros
de 50 paises y cuenta con un grupo coordinador inter-
nacional que trabaja basicamente a través de internet.

LAS BASES DE DATOS DE LA COCHRANE
LIBRARYY LA CARDIOLOGIA PEDIATRICA

Este es el conjunto de bases de datos consultables
en internet que agrupa tanto a las principales fuen-
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TABLA 5. Contenido general de la Cochrane Library
Plus (Issue 2, 2005)

En espaiiol
Base-Datos Cochrane-Revisiones Sistematicas (2.232)
Revisiones completas (2.231)
Titulos-protocolos (1)
Registro-Ensayos Clinicos Iberoamericanos (2.996)
Bandolera (317)
Informes-Gestion Clinica y Sanitaria (540)
Agencias Iberoamericanas-Evaluacién-Tecnologias Sanitarias
(166)
Kovacs (Revisiones del dolor-espalda) (179)
Acerca de la Colaboracion Cochrane (77)
En inglés
The Cochrane Central Register of Controlled Trials (CENTRAL)
(446.156)
The Cochrane Methodology Register (CMR) (6.855)
About the Cochrane Collaboration (90)
Other Published Reviews (2.775)
Health Technology Assessment Database (HTA) (4.548)
NHS Economic Evaluation Database (NHS EED) (15.515)

tes como al producto de la investigacion de la CC.
Dispone de una web en internet que es el elemento
mas interesante de la CC, donde se materializa su
labor y donde podemos tomar contacto y tener acce-
so a toda su informacién. He aqui un pequefio resu-
men de los contenidos de las principales bases in-
cluidas (tabla 5):

1. Base de Datos Cochrane de Revisiones Sistemati-
cas (The Cochrane Database Systematic Reviews
[CDSR]): ésta es la base principal de la biblioteca,
pues contiene el texto completo de las RS preparadas
y actualizadas por los CRG de la CC. Se actualiza tri-
mestralmente y tiene 2 secciones: Revisiones comple-
tas y Protocolos (estos dltimos explican la metodolo-
gia completa acordada a priori para la elaboracién de
las RS que estdn en fase de preparacién).

En el Issue 2, 2005 de Cochrane Library, el grupo
de la Cochrane Heart Group tenia publicado un total
de 44 RS y 59 protocolos. De las 44 RS, 6 se pueden
encuadrar en el contexto de la cardiologia pediatri-
ca'¥23, si bien algunos estudios no son exclusivamente
en nifios, sino que incluyen a pacientes de edades mix-
tas (nifios y adultos)!8:192223,

En el Issue 2, 2005 de Cochrane Library, el grupo
de la Cochrane Hypertension Group tenia publicado
un total de 9 RS y 29 protocolos. De las 9 RS, ninguno
se pudo encuadrar en el contexto de la cardiologia pe-
diatrica.

En el Issue 2, 2005 de Cochrane Library, el grupo
de la Cochrane Peripheral Vascular Diseases Group te-
nia publicado un total de 42 RS y 27 protocolos. De
las 42 RS, s6lo 1 puede encuadrarse en el contexto de
la cardiologia pedidtrica®.

1098 Rev Esp Cardiol. 2005;58(9):1093-106

Ademds, cabe destacar las RS sobre cardiologia
neonatal detectadas en el grupo de la Cochrane Neona-
tal Group que, en el Issue 2, 2005 de Cochrane Library
tenia publicado un total de 198 RS y 61 protocolos. De
las 198 RS, 13 pueden encuadrarse en el contexto de
la cardiologia pedidtrica®’, con 2 subapartados de in-
terés: tratamiento del conducto arterioso persisten-
te?*>3? y tratamiento de la hipotensién arterial del pre-
maturo®-3,

En la tabla 6 se esquematizan las RS de la CC sobre
cardiologia pediétrica detectadas en los distintos CRG,
con las caracteristicas de los estudios incluidos, los re-
sultados principales y los comentarios sobre la aplica-
bilidad.

En el estudio bibliométrico global que hemos efec-
tuado previamente en la Cochrane Neonatal Group se
constata la presencia de dreas temdticas muy estudia-
das (respiratorio y gastroenterologia-nutricién) y po-
cas RS en otras dreas también prevalentes en la pricti-
ca clinica neonatal (p. €j., cardiovascular, infecciosa y
neurologia), lo que ya hemos destacado en estudios
previos®®#, Un aspecto de interés es que en casi todas
las areas de estudio de la CC se plantean RS sobre in-
tervenciones terapéuticas y preventivas, y apenas exis-
te alguna RS en relacion con pruebas diagndsticas, lo
que supone un reto para el futuro de la CC3¥4,

Los resultados de los andlisis bibliométricos de las
RS de la CC deben tenerse en cuenta como orientacién
a la hora de plantear la investigacion de futuras RS, tal
como se aprecia en los Protocolos de la CC sobre car-
diologia pediatrica que estdn en marcha: «Corticoste-
roids for hypotension in preterm infants» e «Intrave-
nous indomethacin for symptomatic patent ductus
arteriosus in preterm infants» en Cochrane Neonatal
Group y «Antibiotics for brain abscesses in people
with cyanotic congenital heart disease» en Cochrane
Heart Group.

En el momento actual, y a partir de las RS sobre
cardiologia pedidtrica en los distintos CRG de la CC,
podemos realizar una adecuada toma de decisiones en
el tratamiento del conducto arterioso persistente e hi-
potensidn arterial del prematuro y en el tratamiento de
los nifios con enfermedad de Kawasaki (tabla 7). Las
conclusiones de las restantes RS sobre cardiologia pe-
diatrica no son concluyentes: en las RS sobre la fiebre
reumdtica por basarse en EC antiguos!® o de poca cali-
dad!®; en las RS sobre intervenciones en la obesidad
infantil por la dificultad de generalizar los resultados
basdndose en la heterogeneidad de los EC**?'; y en las
restantes dreas de estudio por no encontrar EC en po-
blacién pedidtrica?>>%7.

Unicamente 2 RS sobre cardiologia han sido reali-
zadas por autores espafioles****, pero ninguna relacio-
nada con la cardiologia pedidtrica.

2. Base de Datos de Resumenes de Revisiones de
Efectividad (The Database of Abstracts of Reviews of
Effectiveness [DARE]): contiene resimenes estructu-
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TABLA 6. Revisiones sistematicas de la Colaboracion Cochrane sobre cardiologia pediatrica (Issue 2, 2005)

Autor y referencia; afio Caracteristicas del estudio

Resultados principales

Comentarios sobre aplicabilidad

1. Conducto arterioso persistente

Fowlie et al?5; 1997 (actualizada en 2002) MA de 19 EC (aleatorizados). Pacientes: 2.872 RN
pretérmino. Intervencion: indometacina
profilactica intravenosa frente a placebo o no
tratamiento. Resultados: disminuir la

morbimortalidad asociada a CAP e HIV

Cooke et al?; 2003 MA de 3 EC (aleatorizados). Pacientes: 97 RN
pretérminos con CAP asintomatico. Intervencién:
indometacina frente a placebo o no tratamiento.
Resultado: mortalidad y morbilidad a corto (CAP
sintomético, EPC, HIV, ROP, duraci6n asistencia
respiratoria) y largo plazo (desarrollo neuroldgico)

MA de 4 EC (aleatorizados o casi aleatorizados).

Pacientes: 291 RN pretérminos con CAP

Herrera et al?”; 2003

(diagnosticado por examen clinico y/o ecografico).

Intervencion: indometacina curso prolongado (=>4
dosis) o corto (< 3 dosis) administrados por
cualquier via. Resultado: fracaso del cierre,
reapertura, necesidad de repetir tratamiento,
ligadura, mortalidad y morbilidad neonatal
asociada (EPC, HIV, ROP, NEC)

MA de 4 EC (aleatorizados o casi aleatorizados).
Pacientes: 623 RN pretérminos y/o de bajo peso.
Intervencion: ibuprofeno preventivo frente a no
intervencion o con otros inhibidores de la
ciclooxigenasa (indometacina, etc.). Resultados:
mortalidad y morbilidad a corto (CAP sintomético,
EPC, HIV, ROP, duraci6n asistencia respiratoria) y
largo plazo (desarrollo neurolégico)

Shah et al®; 2003

Ohlsson et al®®; 2003 MA de 8 EC (aleatorizados o casi aleatorizados).
Pacientes: 509 RN pretérminos y/o de bajo peso
con CAP (diagnosticado por examen clinico y/o
ecografico). Intervencion: ibuprofeno terapéutico
frente a placebo o con otros inhibidores de la
ciclooxigenasa (indometacina, etc.). Resultado:
fracaso cierre, reapertura, necesidad repetir
tratamiento, ligadura, mortalidad y morbilidad
neonatal asociada (EPC, HIV, ROP, NEC)

Potencial beneficio del tratamiento
preventivo, al disminuir la incidencia de
CAP (NNT = 4), la necesidad de ligadura
quirdrgica de éste (NNT = 20) y de
desarrollo de HIV grave (NNT = 20), que
son claros beneficios a corto plazo, sin
efectos adversos (se constata una
disminucién temporal de la diuresis, pero
sin implicacion clinica)

Indometacina redujo significativamente el
CAP sintomatico (RR = 0,36; IC del 95%,
0,19-0,68) y la duracion de
oxigenoterapia (DPP, —12,5; IC del 95%,
—23,8 a—1,6), pero no hay diferencias en
el resto de variables analizadas

Potencial beneficio del tratamiento
prolongado con una menor tasa de
reapertura del CAP (NNT = 8; IC del 95%,
4-100), y se asoci6 con una menor
incidencia de HIV (NNT = 8; IC del 95%,
4-100) y de deterioro de la funcién renal
(NNT = 5; IC del 95%, 3-13), pero una
cierta tendencia a aumentar la EPC (en el
tnico EC que inform¢ de este resultado)

Disminucién significativa en el grupo de
ibuprofeno respecto de la incidencia de
CAP (NNT = 3; IC del 95%, 3-13), pero
hubo un aumento significativo en los
valores de creatinina séricos y en un EC
se inform¢ de que 3 lactantes tratados
con ibuprofeno desarrollaron hipertension
pulmonar sensible al tratamiento con
oxido nitrico

No hubo diferencias en el resultado principal
(fracaso del cierre del CAP) ni en el resto
de las variables secundarias, salvo una
menor incidencia de oliguria en el grupo
de ibuprofeno (NNT = 9; IC del 95%,
5-14) y una mayor incidencia de EPC
(NNH = 7; IC del 95%, 3-100)

El uso profilactico de la indometacina en

prematuros dependera de las condiciones
individuales, de forma que resultarda mas
(til en las unidades neonatales que no
dispongan de cirugia cardiaca, por la
prevencion respecto de la ligadura del
CAP

Aparentemente atil, al disminuir la incidencia

de CAP sintomatico y las necesidades de
oxigenoterapia; si bien es preciso
disponer de mas estudios para conocer
los efectos a largo plazo

Insuficiente evidencia para realizar

recomendaciones definitivas sobre la
duracién de la intervencion, y la
implicacion para futuras investigaciones
es que en los futuros EC se incluyan
recién nacidos de muy bajo peso

Aunque disminuye la incidencia de CAP no

Se aconseja Su Uso, pues Se precisan mas
EC para estudiar principalmente los
efectos adversos (se ha constatado una
posible asociacion de su uso con
hipertension pulmonar), y con un disefio
comparativo con indometacina con cuatro
brazos (profilaxis ibuprofeno frente a
indometacina, rescate ibuprofeno frente a
indometacina)

Aunque disminuye la incidencia de CAP de

forma similar a la indometacina, no se
aconseja su uso como primera eleccion
(atn se mantiene la indometacina); las
diferencias fundamentales constatadas
entre ambos tratamientos son los efectos
adversos: menor oliguria y mayor EPC (e
hipertension pulmonar) en el ibuprofeno
respecto de la indometacina
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TABLA 6. Revisiones sistematicas de la Colaboracion Cochrane sobre cardiologia pediatrica (Issue 2, 2005) (continuacion)

Autor y referencia; afo Caracteristicas del estudio

Resultados principales Comentarios sobre aplicabilidad

Malviya et al*%; 2003 RS de 1 EC (aleatorizado o casi aleatorizado).

El dnico EC elegible compard ligadura con Insuficiente evidencia para decidir entre la

Brion et al®*'; 2000 (actualizada en 2001)

Barrington et al*3; 2002

Pacientes: 154 RN pretérminos con CAP
sintomatico. Intervencion: ligadura quirdrgica
frente a inhibidores de la ciclooxigenasa
(indometacina, ibuprofeno, etc.) como tratamiento
inicial. Resultado: mortalidad y morbilidad
neonatal asociada (EPC, HIV, ROP, NEC)

RS de 3 EC (aleatorizados). Pacientes: 73 RN
pretérminos con CAP sintomatico. Intervencion:
indometacina sola frente a indometacina més
furosemida. Resultado: incidencia de fracaso de
cierre del CAP con indometacina y efectos
secundarios de éste

MA de 3 EC (aleatorizado y casi aleatorizado).
Pacientes: 75 RN pretérminos que recibieron
indometacina como profilaxis HIV o como
tratamiento CAP. Intervencion: dopamina frente a
no tratamiento. Resultado: mortalidad, HIV grave,
LPV, insuficiencia renal, fracaso en cierre del CAP
y ligadura quirtrgica

indometacina, y las Unicas diferencias
estadisticamente significativas fueron una
mayor incidencia de Nx en el grupo
quirargico (NNH = 4; IC del 95%, 3-9) y
ROP grave (NNH = 9; IC del 95%, 5-50) y
una disminucién en la tasa de fracaso del
cierre del CAP (NNT = 3; IC del 95%, 2-4)

Marcada heterogeneidad de los EC, escaso
tamafio muestral y poca informacion se
encontraba disponible acerca de las
variables resultado analizables

No hay resultados (o éstos son parciales)
sobre la mayoria de las variables
resultado de interés en los EC analizados

alternativa médica o quirtirgica como
primera eleccion en el CAP sintomatico,
dada la divergencia entre el riesgo-
beneficio de ambas alternativas

Insuficiente evidencia para aconsejar su uso
en el CAP, y se propone la realizacion del
EC «ideal» para demostrar su utilidad;
con la informacion actual sélo se aconseja
no utilizar la furosemida en pacientes
deshidratados

No existen pruebas que apoyen el uso de
dopamina para la prevencion de la
disfuncion renal en RN pretérmino
tratados con indometacina

2. Hipotensidn arterial RN pretérmino
Osborn et al®; 2001

Subhedar et al*; 1999 (actualizada en 2003)

MA de 7 EC (aleatorizados). Pacientes: 825 RN
pretérminos < 32 semanas y/o < 1.500 g.
Intervencion: expansores de volumen (suero
salino, plasma fresco congelado, albiimina,
sangre, otros derivados plasmaticos) minimo de
10 ml/kg en las primeras 72 h de vida frente a no
tratamiento u otros expansores de volumen.
Resultado: mortalidad y morbilidad neonatal
asociada a corto (EPC, HIV, ROP, NEC) y largo
plazo (discapacidad grave, pardlisis cerebral), asi
como incidencia de hipotension

MA de 5 EC (aleatorizados). Pacientes: 143 RN
pretérmino con hipotension. Intervencion:
dopamina frente a dobutamina. Resultado:
mortalidad en el periodo neonatal, resultado del
desarrollo neuroldgico a largo plazo, cambios
hemodinamicos a corto plazo e incidencia de
efectos adversos

Resultados muy dispersos. En los estudios
que compararon albiimina y suero salino
fisiol6gico, sdlo en 1 EC se encontré un
aumento significativo de la presion
arterial y reduccion en la incidencia de
fracaso del tratamiento (hipotension
persistente) con el suero salino fisiol6gico

Dopamina es més efectiva que dobutamina
para tratar la hipotension (NNT = 4,4;
IC del 95%, 2,9-7,7), sin diferencias en
las otras variables analizadas. Ningln
EC informé de resultados adversos en el
desarrollo neuroldgico a largo plazo

No son dtiles los expansores de volumen
como tratamiento preventivo si el
prematuro no tiene deterioro
cardiovascular; y en las situaciones con
deterioro cardiovascular la evidencia es
insuficiente (en todo caso, mejor utilizar
cristaloides —p. ej., suero salino
fisioldgico— que coloides
—bp. €j., albdmina—)

Dopamina es més efectiva que dobutamina
para el tratamiento a corto plazo de la
hipotensién, pero se precisan mas
estudios para conocer si, en realidad, la
correccion de la hipotension del
prematuro mejora la supervivencia y el
desarrollo neuroldgico a medio-largo
plazo
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TABLA 6. Revisiones sistematicas de la Colaboracion Cochrane sobre cardiologia pediatrica (Issue 2, 2005) (continuacion)

Autor y referencia; afio

Caracteristicas del estudio

Resultados principales

Comentarios sobre aplicabilidad

Oshorn et al®; 2001

Paradisis et al*®¢; 2003

MA de 2 EC (aleatorizados). Pacientes: 63 RN

pretérminos. Intervencion; expansion volemia
precoz (albdmina) frente a inotrdpicos
(dopamina). Resultado: mortalidad y morbilidad
neonatal asociada a corto (EPC, HIV, ROP) y largo
plazo (neurodesarrollo)

RS de 1 EC (aleatorizado). Pacientes: 20 RN

pretérmino con alteraciones cardiovasculares.
Intervencion: adrenalina frente a no tratamiento u
otro inotrépico (dopamina, dobutamina,
noradrenalina). Resultados: mortalidad en el
periodo neonatal, resultado del desarrollo
neurolégico a largo plazo, cambios
hemodinamicos a corto plazo e incidencia de
efectos adversos

Los escasos resultados de interés indican
que la albimina tiene una mayor
proporcion de fallo en la correccion de la
hipotension (RR = 5,3; IC del 95%,
1,3-20,6) y una tendencia a mayor HIV
grave (RR = 1,47; IC del 95%, 0,96-2,25)

El nico EC comparaba adrenalina con
dopamina en RN pretérmino > 1.750 g,
hipotensos, y no se encontraron
diferencias significativas en las escasas
variables hemodindmicas analizadas

Insuficiente evidencia (quiza dopamina
mejor que expansor de volumen para
corregir la hipotension), pero son
necesarios estudios que valoren los
efectos a corto (gasto cardiaco, flujo
sanguineo cerebral) y a largo plazo
(desarrollo psicomotor)

Insuficiente evidencia; se precisan mas EC
que valoren variables clinicas importantes
(mortalidad, problemas en el
neurodesarrollo)

3. Fiebre reumatica
Cilliers et al'8; 2002

Manyemba et al'®; 2002

MA de 8 EC (aleatorizados). Pacientes: 996 personas

(nifios y adultos) con fiebre reumética segun los
criterios de Jones (0 modificados). Intervencion:
agentes antiinflamatorios (aspirina, esteroides,
inmunoglobulinas) frente a placebo u otros
controles, o entre si. Resultado: presencia de
enfermedades cardiacas un afio después del
tratamiento

RS de 9 EC (aleatorizados y casi aleatorizados).

Pacientes: 3.008 pacientes (nifios y adultos) con
fiebre reumatica previa. Intervencion: penicilina
frente a control, penicilina oral frente a
intramuscular, penicilina intramuscular cada 2-3
semanas frente a cada 4 semanas. Resultados:
recurrencia fiebre reumatica y prevencion
infeccion estreptococica

Sin diferencias en los estudios entre
esteroides (de distintos tipos) y aspirina,
0 entre prednisona e inmunoglobulina
frente a placebo

No se combinaron los datos debido a la
heterogeneidad; 3 EC (n = 1.301)
compararon penicilina frente a control, y
sélo 1 redujo la recurrencia de fiebre
reumatica y faringitis estreptococica; 4 EC
(n=1.098) compararon penicilina
intramuscular frente a oral y todos eran
favorables a la via intramuscular; 1 EC (n
=360) compard penicilina cada 2
semanas frente a 4 semanas, siendo mas
efectiva la primera en ambos resultados
de interés; 1 EC (n = 249) compard
penicilina cada 3 semanas frente a 4
semanas, siendo mas efectiva la primera
sélo en la faringitis estreptococica

No hay beneficio en el uso de esteroides o
inmunoglobulinas para la reduccion del
riesgo de lesiones en las vélvulas
cardiacas en pacientes con fiebre
reumatica. La antigiledad de la mayoria de
los EC (6 realizados en 1950-1965)
hablan de la necesidad de nuevos EC
mejor planteados

La penicilina intramuscular parece ser mas
eficaz que la oral, y una inyeccién cada 2
0 3 semanas parece ser mas eficaz que
cada 4 semanas. Sin embargo, los
resultados se basan en EC de poca
calidad
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TABLA 6. Revisiones sistematicas de la Colaboracion Cochrane sobre cardiologia pediatrica (Issue 2, 2005) (continuacion)

Autor y referencia; afio Caracteristicas del estudio

Resultados principales

Comentarios sobre aplicabilidad

4. Obesidad Infantil

Campbell et al??; 2002 RS de 10 EC (aleatorizados y no aleatorizados), 7 a largo

plazo (observacion al menos 1 afio) y 3 a corto plazo
(al menos 3 meses). Pacientes: nifios obesos.
Intervencién: Promocion educacional o de salud, o las
intervenciones de terapia/asesoramiento/ tratamiento
psicoldgico/familiar/conductual disefiados para
prevenir la obesidad infantil. Resultados: reduccion
del sobrepeso

RS de 18 EC (aleatorizados). Pacientes: 975 nifios
obesos. Intervencion: estilos de vida (dietas, actividad
fisica y/o tratamientos conductuales) para tratar la
obesidad infantil. Resultados: reduccion del
sobrepeso

Summerbell et al?'; 2003

Los estudios fueron diversos respecto al
disefo y calidad, asi como la poblacién a
la que estaban dirigidas las diferentes
intervenciones, y las medidas de
resultado, de manera que no fue posible
combinar los resultados de los estudios
mediante métodos estadisticos

Los estudios fueron diversos respecto del
disefio y la calidad, asi como la poblacion
a la que estaban dirigidas las diferentes
intervenciones, y las medidas de
resultado, de manera que no fue posible
combinar los resultados de los estudios
mediante métodos estadisticos

No se pueden establecer conclusiones
generalizables, pero parece ser (il
centrarse en estrategias que promueven
la reduccion de la conducta sedentaria y
el aumento de la actividad fisica

No se pueden establecer conclusiones
generalizables, pues los estudios son
heterogéneos y la mayoria muy pequefios

5. Otras dreas de estudio

Robinson et al22; 2004 RS de 1 EC (aleatorizado). Pacientes: 62 adultos con

miocarditis viral y duracion menor de 6 meses
(también se incluyeron nifios, pero no se encontro
ningln estudio en esta poblacion). Intervencion:
inmunoglobulina por via intravenosa (al menos 1
g/kg) frente a placebo o no tratamiento. Resultados:
mortalidad, necesidad de trasplante cardiaco,
funcionalidad ventricular izquierda

RS de 0 EC (aleatorizados). Pacientes: adultos jovenes y
adolescentes con depresion que presentan
cardiopatia congénita. Intervencidn: intervenciones
psicoldgicas (psicoterapia, terapias conductuales
cognitivas y terapias habladas) para el tratamiento de
la depresion. Resultados: efectos (dafios y beneficios)
de las intervenciones psicoldgicas

MA de 16 EC (aleatorizados). Pacientes: nifios con
enfermedad de Kawasaki. Intervencion:
inmunoglobulina por via intravenosa frente a placebo,
y 400 mg/kg/dia (5 dias) frente a 2 g/kg (1 dosis).
Resultados: anormalidades en las arterias coronarias

Lip et al®; 2002

Oates-Whitehead et al?*; 2003

RS con 0 EC (aleatorizado o casi aleatorizado).
Pacientes: RN a término o pretérmino aparentemente
muertos o con bradicardia extrema al nacimiento.
Intervencion: adrenalina en la reanimacion
(intravenosa o intratraqueal). Resultado: disminucidn
mortalidad y morbilidad neonatal

Ziino et al®”; 2003al%; 2003

No se encontraron diferencias significativas
en los resultados analizados en el (inico
EC que comparaba inmunoglobulina por
via intravenosa o un volumen equivalente
de albimina

Sin resultados

EI MA de inmunoglobulina por via
intravenosa frente a placebo demostrd
una disminucion de anormalidades en las
arterias coronarias a los 30 dias a favor
de la inmunoglobulina (RR = 0,74; IC del
95%, 0,61-0,90). EI MA de 5 dias frente a
una dosis demostré una disminucion de

anormalidades en las arterias coronarias a
los 30 dias a favor de la dosis tnica (RR =

4,47; 1C del 95%, 1,55-12,86)
Sin resultados

Ante este EC no se sustenta el uso de
inmunoglobulina para el tratamiento de la
miocarditis viral en adultos. No hay EC
pedidtricos

Se necesita un EC controlado aleatorizado
bien disefiado que evalde los efectos de
las intervenciones psicoldgicas para la
depresion en la cardiopatia congénita

Los nifios que cumplen con los criterios de
enfermedad de Kawasaki deben ser
tratados con inmunoglobulina por via
intravenosa (1 dosis unica a 2 g/kg)
dentro de los 10 dias del inicio de los
sintomas

Es clara la falta de evidencia cientifica en
este tema, por lo que se precisan
urgentemente estudios al respecto,
basados en la experiencia adquirida en
estudios con animales.

CAP: conducto arterioso persistente; EC: ensayo clinico; EPC: enfermedad pulmonar crénica; HIV: hemorragia intraventricular; IC: intervalo de confianza; LPV: leucomalacia periventricular; MA: metaandlisis; NEC: enterocolitis

necrosante; NNH: nimero de pacientes a dafiar; NNT: nimero necesario de pacientes a tratar; RN: recién nacidos; ROP: retinopatia de la prematuridad; RR: riesgo relativo; RS: revision sistematica.
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rados y referencias bibliograficas de RS (publicadas en
la CC o en otras revistas biomédicas), criticamente va-
loradas por los revisores.

3. Base de Datos de Evaluacién de Tecnologia Sani-
taria (Health Technology Assessment Database
[HTA]): contiene resimenes de distintas agencias de
evaluacién de tecnologias sanitarias; recoge informes
completos asi como proyectos en fase de elaboracion.
Se mantiene al dia con la colaboracién de la INAHTA
(International Network of Agencies for Health Techno-
logy Assessment).

4. Base de Datos de Evaluacion Econémica (NHS
Economic Evaluation Database [NHS-EED]): contiene
restimenes de las evaluaciones econdmicas de los ser-
vicios sanitarios.

Las tres bases de datos anteriores (DARE, HTA,
NSH-EED) también pueden consultarse en el York
Centre for Reviews & Dissemination, con un buscador
especifico, en el que podemos encontrar articulos de
interés en cardiologia pedidtrica mds alld de la eficacia
de las intervenciones sanitarias, y concretamente en
relacién con la efectividad y eficiencia*>.

5. Registro Cochrane de Ensayos Controlados (The
Cochrane Central Register of Controlled Trials [CEN-
TRALY]): es la principal base de datos de EC que existe
en la actualidad, identificados en biisqueda informati-
zada (Medline, Embase, etc.), asi como en busqueda
manual en las revistas y en la literatura «gris» (libros
de ponencias y comunicaciones, tesis, etc.) que volun-
tarios en todo el mundo efectian para la CC.

6. Base de Datos Cochrane de Metodologias (The
Cochrane Review Methodology Database [CRMD]):
contiene bibliografia de libros y articulos, resimenes y
referencias acerca de cuestiones metodolédgicas de la
revision critica y sintesis de estudios, relevantes para
resumir la evidencia en la atencién sanitaria. Esta bi-
bliografia se actualiza continuamente y en la actuali-
dad contiene mds de 6.000 citas.

7. About the Cochrane Collaboration: referencias bi-
bliogrificas sobre los conceptos y la metodologia en
los que se basa la CC, asi como especificaciones de
grupos y centros colaboradores en las diferentes partes
del mundo.

LA COMPLEMENTARIEDAD DE LAS GUI'AS
DE PRACTICA CLINICA EN CARDIOLOGIA
PEDIATRICA

Tras el andlisis bibliométrico de las dreas tematicas
de estudio de la CC podemos concretar que, actual-
mente, existen pocas RS sobre cardiologia pedidtrica y
en mds de una tercera parte de ellas existe insuficiente
evidencia cientifica para permitir una toma de decisio-
nes basadas en pruebas®®*#!, Muchas intervenciones
terapéuticas en cardiologia pedidtrica permanecen sin
un soporte de evidencia cientifica, y actualmente sélo
podemos realizar una adecuada toma de decisiones en
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TABLA 7. Toma de decisiones clinicas basadas en
pruebas en cardiologia pediatrica

Respecto al del conducto arterioso persistente (CAP) del prematuro:

1. El tratamiento del CAP sintomatico debe realizarse con
indometacina como primera eleccion e ibuprofeno como segunda
eleccion; las diferencias fundamentales constatadas entre ambos
tratamientos son los efectos adversos: menor oliguria y mayor
enfermedad pulmonar cronica (e hipertension pulmonar) en el
ibuprofeno respecto de la indometacina?. No es posible
responder, en vista de la informacion actual, a cudl es la mejor
pauta de tratamiento con indometacina (ciclo corto o largo)?.

2. El uso de indometacina profildctica para el CAP en el prematuro
y/o el tratamiento del CAP asintomatico son intervenciones
potencialmente beneficiosas, al disminuir la incidencia de CAP
sintomético, pero es preciso disponer de mas estudios para
conocer los efectos a largo plazo?2¢. De momento no se indica
el uso de ibuprofeno profilactico para el CAP en el prematuro,
hasta que no se conozca el verdadero alcance la su asociacion
con hipertension pulmonar?®

3. Es necesario plantear EC comparativos entre las dos opciones
médicas del CAP, con cuatro brazos: profilaxis indometacina
frente a ibuprofeno, rescate indometacina frente a ibuprofeno

4. No es posible responder, ante los estudios cientificos actuales,
cudl es la mejor opcion inicial (tratamiento médico o
quirdrgico) en el manejo del CAP sintomético®

5. Para prevenir la disfuncion renal de la indometacina no es dtil el
uso de dopamina® y es dudoso el uso de furosemida®'

Respecto del manejo de la hipotension arterial del prematuro

1. Los expansores de volumen (mejor usar cristaloides
—p. €j., suero salino fisiolégico— que coloides
—p. ej., alblimina—) no son Utiles como tratamiento
preventivo en el prematuro sin deterioro cardiovascular,

y es dudosa su utilidad en aquellos con deterioro
cardiovascular®

2. Entre los inotrépicos es mejor utilizar dopamina que
dobutamina®

3. Parece mejor el uso de dopamina que el de expansores de
volumen para corregir la hipotension del prematuro®, pero se
precisan mas estudios para conocer si, en realidad, la
correccion de la hipotension del prematuro mejora la
supervivencia y el desarrollo neurolégico a medio-largo plazo®

Respecto al tratamiento de la enfermedad de Kawasaki

1. Los nifios que cumplen con los criterios de enfermedad de
Kawasaki deben ser tratados con inmunoglobulina por via
intravenosa (1 dosis Unica a 2 g/kg) dentro de los 10 dias del
inicio de los sintomas, con el objetivo de disminuir las
anormalidades en las arterias coronarias®

la practica clinica en el tratamiento del conducto arte-
rioso persistente y la hipotensién arterial del prematu-
ro, y en la enfermedad de Kawasaki (tabla 7). Detecta-
mos importantes lagunas de estudio sobre temas
cardioldgicos de gran interés en pediatria: insuficien-
cia cardiaca, shock, arritmias, hipertension, cardiopa-
tias congénitas, etc.

Las GPC son una fuente de informacién secundaria
complementaria a las RS y que incluso van mds alld al
reunir y sintetizar la informacién exhaustiva existente
no acerca de un problema clinico concreto (como la
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RS), sino de un proceso clinico completo®!2. Las GPC
son recomendaciones desarrolladas sistemdticamente
para ayudar a los médicos y a los pacientes a decidir
sobre la atencién sanitaria mds apropiada en circuns-
tancias clinicas concretas, y que contribuyen a dismi-
nuir la variabilidad en la préictica clinica. Son docu-
mentos elaborados por iniciativa de organismos
sanitarios e instituciones oficiales, que nombran un
equipo de trabajo (expertos en metodologia, personal
sanitario, gestores, representantes de los usuarios), y
se basan en una amplia revisioén y valoracion critica de
la literatura médica sobre un problema sanitario con-
creto: en ocasiones utilizan las RS previamente elabo-
radas, pero en otras se deben elaborar ad hoc>'-,

Los criterios que debe cumplir una buena y eficaz
GPC son’%: a) asegurar que se maneja la evidencia co-
rrecta (informacién cientifico-técnica evaluada y con-
trastada); b) tener en cuenta las condiciones de uso
mas frecuentes en la practica clinica (para que una
GPC sea efectiva debe ser percibida por los médicos
como algo de relevancia local, no sélo internacional);
¢) considerar los factores que influyen en la adopcién
de nuevas tecnologias.

Existen 3 métodos para el desarrollo de una GPC (la
opinién de los expertos, los métodos de consenso y los
métodos basados en la evidencia), aunque lo mejor es
la combinacién de los 3 métodos®. No debe olvidarse
que el modelo de desarrollo més deseable de una GPC
es un procedimiento basado en la evidencia, al que se
suman métodos de consenso, y en el que los expertos
desempeiian un papel importante.

La estructura de una GPC es la siguiente: introduc-
cién y justificacion de la GPC, informe de la RS (a ve-
ces en una seccion separada, segin su extension), des-
cripcién detallada de la discusién y recomendaciones
iniciales «basadas en la evidencia», informe sobre la
respuesta de los profesionales (respuesta piloto), reco-
mendaciones finales y pilotadas (contenido principal
de la guia).

El desarrollo de una GPC puede ser beneficioso
para los pacientes, los médicos, los gestores y los poli-
ticos, con una disminucién de la iatrogenia, una mejo-
ra de la eficiencia, unas actuaciones médicas basadas
en la racionalidad cientifica que puedan servir de de-
fensa frente a las reclamaciones legales, una facilita-
cion en la toma de decisiones, etc. Si bien es dificil en-
cerrar la variabilidad clinica en esquemaéticos
algoritmos de decisiones, cada vez nos acercamos mas
a un convencimiento clave: la variabilidad clinica no
justifica la arbitrariedad clinica. El objetivo de una
GPC nunca debe ser imponer criterios, y es dificil
aceptar que la suma de las incertidumbres individuales
de los expertos puede desembocar en una propuesta fi-
nal que satisfaga a todos. Una GPC debe ser, ante
todo, un modelo de mesura, aunque esto no impida re-
comendar lo «evidentemente» recomendable y recha-
zar lo «evidentemente» rechazable.

1104 Rev Esp Cardiol. 2005;58(9):1093-106

Para aproximarnos a la realidad actual de las GPC
en cardiologia pediatrica realizamos una bisqueda en
los principales centros de almacenamiento internacio-
nales (National Guidelines Clearinghouse: www.gui-
delines.gov/index.asp y Canadian Medical Association
Infobase: www.cma.ca/cpgs/index.asp) y nacionales
(Guia Salud: www.guiasalud.es y Directorio de guias
clinicas en espaiiol del portal Fisterra: www.fisterra.
com/recursos_web/castellano/c_guias_clinicas.asp).

En los centros de almacenamiento internacionales
encontramos algunas guias relacionadas con la cardio-
logia pediatrica, relacionadas con la evaluacion y el
tratamiento cardiovascular de los pacientes”’, realiza-
cién de electrocardiograma®®, ecocardiograma® y pro-
cedimientos cardfacos invasivos®, implantacion de
marcapasos®!, tratamiento del crecimiento en pacientes
con cardiopatias congénitas® y evaluacién de la enfer-
medad de Kawasaki®.

En los centros de almacenamiento nacionales la in-
formacién més validada procede de Guia Salud, pues
el directorio de Fisterra considera como GPC a algu-
nos documentos que en realidad s6lo son protocolos.
En cualquier caso, desde ambos directorios recupera-
mos textos sobre dislipemias, hipertension, cardiopa-
tia isquémica, etc., no aplicables a la poblacién in-
fantil. Guia Salud es un proyecto reciente cuyo
objetivo es ofrecer un catdlogo de GPC elaboradas y
usadas por profesionales del Sistema Nacional de Sa-
Iud espaiol; en el momento actual (fecha de consul-
ta: 16 de mayo de 2005) se han revisado un total de
322 documentos, de los que s6lo 20 han cumplido los
criterios estrictos de inclusién como verdaderas gui-
as; de ellos, sdlo 3 corresponden a GPC relacionadas
con la cardiologia (2 de hipertension arterial y una de
hipercolesterolemia). A través del buscador de REvIs-
TA ESPANOLA DE CARDIOLOGIA y utilizando como pa-
labra clave «guias clinicas», encontramos 10 docu-
mentos de interés publicados en esta revista que
funciona como la publicacién oficial de la Sociedad
Espafiola de Cardiologia, algunas de utilidad en car-
diologia pedidtrica®*’,

En la toma de decisiones existe una gran variabili-
dad entre médicos ante un mismo proceso y de un mis-
mo médico ante pacientes diferentes aquejados del
mismo proceso: esta incertidumbre en observaciones,
percepciones, razonamientos, intervenciones y estilos
de préctica se conoce como variabilidad en la practica
clinica. La variabilidad en la practica clinica es inapro-
piada cuando existe importante evidencia cientifica,
pero la variabilidad es esperable, e incluso deseable,
cuando existe débil evidencia cientifica. Nos interesa
buscar EC y RS (de ahi la importancia de la CC), pero
también otras fuentes de informacién secundaria (GPC
principalmente), asi como estudios comparativos
(benchmarking) que analicen variaciones en los resul-
tados de unidades asistenciales que aplican distintas
pautas de actuacion®®,
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