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El “paradigma” de la MBE

Un breve
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¢, Es la medicina basada en pruebas un
nuevo paradigma cientifico?

(Paradigma ANTIGUO | 'Paradigma NUEVO

g (medicina “autoritaria”) , (medicina “con autoridad”)

La M.B.E. intenta resolver de la mejor forma posible la ecuacion entre
lo “deseable, lo posible y lo apropiado” en un entorno sembrado
de incertidumbre, variabilidad en la practica clinica,
sobrecarga de informacion, aumento de
demanday limitacidn de recursos
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La eleccion del Editor

Centro Cochrane lberoamericano

"Praparar mantensr v divulyar revisionss sistemdaticas sobra fos efectos de fa atencion saniara.”

El Certro Cochrane lberoamenicang estd ubicada en el Hospital de la Santa Creui
Sant Pau de Barcelona.

HOSPITAL DE LA Centro Cochrane lheroamericana
SANTA CREU I Hospital de la Santa Creui Sant
SANT D! Pau
‘SA I\ l PA U Casa de Convalescéncia
Sant Antoni M. Claret 171
08041 Barcelona

Teléfona: +34- 93 - 281 9527
Fax +34-53-29155 25
Correo electrdnico:
cochrane@cochrane.es

UNIVERSITAT AUTONOMA DE BARCELONA

El Centro Cochrane lberoamericano coording la Red Cochrane lberoamericana, con
centros colaboradores en distintos paises de lberoamérica.

I cochrane
‘ Colloguium
% 008
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Idiomas

®  Spanish
» Catalan
»  English

Acceso Biblioteca Cochrane Plu

1O

La Biblioteca
Cochrane Plus

El acoeso univerzal gratuito a la
Biblinteca Cochrane Flus, entodo el
territario espafial, e posible gracias 2
a suseripeidn realizada por el Ministeri
de Sanidad y Consumo.

\—

Critical Appraisal Skills Programme Espaiiol

Casp Espafia © 19953-2006

Influencia de la atencion al parto y al nacimiento sobre la

lactancia, con especial atencion a las cesareas

Aguayo Maldonado J, Romero Escés D, Hernandez Aguilar MT

./ Portada ’ Uttimos articulos

J_L holetin de novedades

¢ Biblioteca  EY RSS
Suscripcion gratuita al

Reciba periddicamente por correo
electrdnico los Gltimos articulos

publicados
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ED| ¢Existen beneficios asociados a la
asistencia a guarderia?

Ochoa Sangrador C. ;Existen beneficios asociados ala
asistencia a quarderfa? Evid Pediatr. 20117:1.

Articulo completo | PDF

AAP|En nifios con célico del lactante, los

CYRELE S Y Mejor vaorado

¢Existen beneficios asociados a la
asistencia a guarderia?

Ochoa Sangrador C

Bandolera

(uias de Practica

clinica

Web del Dolor da
Oxford

Documentacion
medica

Medicina basada
enla evidencia

Web de informacion médica

Rafael Bravo

Enlaces recomendados y secciones de estaweb

o Recomendaciones para la valoracion y tratamiento de la osteoporosis primaria

en mujeres de la Cormunidad de Madrid#

» Buscador MBE #

» Atencion Primaria al dia

o Guig ABE. Infecciongs en Pediatra,

o Motas farnaco terapéuticas

» Elojo de Markoy en Internet

o Guide to Clinical Preventive Sendces 2007 (PDF)

« Recomendaciones practicas para el medico de familia (PDF)
o Fundacion Medicina y Humanidades




(3‘ Systematic
é‘ Reviews
)
TRIP $ [
mrd'.’.f."iﬁiii & / [critically-Appraised FILTERED
simultaneously 0 Topcs INFORMATION
§© (Evidence Syntheses] '
0? Critically-Appraised Individual
' Articles [Article Synopses)
Randomized Controlled Trials
(RCTS$)
| UNFILTERED
e Cohort Studies INFORMATION
Case-Controlled Studies
Case Series / Reports

Background Information / Expert Opinion

¢, Productor de
MBE?

c,consumidor de
MBE?



¢cMedicina basada en pruebas?

Paso 2: BUSQUEDA

Paso 1: PREGUNTA

TEORIA

|

PRACTICA

|

Paso 3: VALORACION

Paso 4: APLICABILIDAD

Paso 5: ADECUACION

“La MBE pretende aportar mas ciencia al arte

de la medicina”



mner paso: Formular una PREGUNTA clara a parth\
del problema clinico a analizar

Segundo paso: BUSQUEDA sistematica de la MEJORES
PRUEBAS disponibles en la bibliografia

Tercer paso: VALORACION CRITICA de las evidencias
cientificas encontradas

Cuarto paso: APLICABILIDAD de los resultados de la
valoracion a nuestra practica clinica

Quinto paso: ADECUACION de la préactica clinica a la
evidencia cientifica




La “practica” de la Pediatria

5 remedios
frente a la
“Infoxicacion”
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¢, Cual es el apartado al que doy

mas importancia en un articulo a

la hora de seleccionarlo para una
sesion bibliografica ?

- Titulo

- Resumen

Ejercicio
- Introduccion

- Material y métodos
- Resultados

- Conclusiones
- Bibliografia




12 clave: La grandeza de la letra pequena

Lo mas importante de un articulo es su “letra
pequena”:

Material y métodos

Resultados

Estos apartados son la esenciade la MBE, pues
permiten conocer:

Validez

Importancia

Aplicabilidad




Pregunta

~
e > N\ | T H

de la
FELICIDAD

En busqgueda de
la pregunta
clinica
estructurada




Primer paso:

Pregunta clinica estructurada

Lo que bien empieza...

OBJETIVOS: aprender a formular PCE bien construidas y
susceptibles de respuesta

FUNDAMENTOS:
» Conocer los elementos basicos de una PCE: PEcOt

* Relacionar el tipo de pregunta con el disefio epidemioldgico
* Obtener de la PCE las palabras clave parala busqueda



Preguntas basicas:

¢, COmo se trata la bronquiolitis?

Preguntas avanzadas:

¢, En bronquiolitis graves, el
heliox reduce el riesgo de
iIntubacion endotraqueal?




Elementos basicos pregunta....

. El tipo de Paciente o problema de interés:

Lactante con bronquiolitis grave
. La Intervencion, Exposicion o prueba a evaluar:

Heliox (Helio - Oxigeno)
. Laintervencion, exposicion o prueba a Comparar
Aire - Oxigeno

. La variable de medicion de resultadO

Necesidad ventilacion asistida (Escala clinica)




... y a cada pregunta, su diseno

TIPOS DE PREGUNTAS TIPO DE ESTUDIO
Cuanto, cuando, dénde, quién . Descriptivo
Qué dafio produce una exposicion » Caso-control
Qué exposicion produce un dano > Cohorte

Cuanto disminuye el dafio la
aplicacion de un tratamiento » Ensayo clinico

Validez de una prueba » Pruebas diagnosticas
diagndstica



PEcOt, PICO o0 PIO

. (P)atient

. (E)xposure

. (c)omparison
. (O)utcome

. (t)ime

Paciente

Exposicion (Intervencion)
Comparacion

Resultado

Tiempo

2° clave: Coge el PICO... y la pala




[ BUsqueda ]

Sobre fuentes
y piramides
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Segundo paso:

Busqueda bibliografica eficiente

El poder de Internet...

OBJETIVOS: realizar una busqueda eficiente a través de las
distintas fuentes de informacion

FUNDAMENTOS:

« Conocer las ventajas e inconvenientes de Internet para
gestionar con seguridad la “infoxicacién”

 Estrategias de busqueda utiles en las distintas fuentes de
informacion (primarias, secundarias y terciarias)

» Estrategias para mantenerse actualizado



;. Por donde empiezo a buscar...?

'_l_.ri- ] I UpToDate. Sumarios IME - Biomedicina
Eo)*obase ¢ fisterra.com
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Maticnal Institutes of Health
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Clasificacion fuentes de informacion

Fuentes primarias

Fuentes secundarias

Fuentes terciarias

*Revistas cientificas:

papel
electronicos

L ibros de texto:

papel
electronicos

*BD internacionales:

Medline/PubMed
Embase

ISI Web of Knowledge
etc.

BD nacionales:

IME, IBECS, MEDES,
CUIDEN,
etc.

*Colaboracion Cochrane
*Revistas secundarias
*ATVC

*Guias practica clinica
sInformes AETS

*Servicios de
informacion

*Bases de datos MBE

MBE




La piramide del conocimiento de las “6S”

istemys SATD
(Systemy)
_ Guias de practica clinica
Compendios y libros con
(Summaries) metodologia
MBE
Sinopsis de sintesis Revistas secundarias;
(Synopses of Syntheses) DARE
Sintesis Revisiones sistemaéticas
(Syntheses)
Sindpsis de estudios
(Synopses of Studies) Revistas secundarias
Estudios Originales publicados
(Studies) en revistas




39 clave: Inicia el viaje en TRIP... y piensa
en verde

1) Iniciar con fuentes de informacion terciaria:
TRIPdatabase (SUMSearch)

2) Continuar con fuentes de informacion secundaria:
PubMed (Embase) e IME (IBECS y MEDES)

3) Indagar en fuentes de informacion primaria:
Revistas biomeédicas / libros de texto

4) Si no respuesta, realizar busqueda “salvaje’:
“Googlear” y literatura gris



Valoracion

Lo que la verdad
esconde

LO QUE "
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Tercer paso:

Valoracion critica de documentos

Eje central de la MBE...

OBJETIVOS: aprender ajuzgar si las pruebas son validas,
iImportantes y aplicables

FUNDAMENTOS:

« Conocer las bases teoricas del EBMWG y CASP

« Habituarse a la dindamica de los talleres de lectura critica

* Diferenciar la validez interna y la validez externa de los estudios
* Manejar los conceptos metodologicos basicos utiles en MBE



Flujo del conocimiento

CONOCIMIENTO

ACCESIBLE

- = — T
-
-

. MITOS, COSTUMBRES, MALA 2
“___  INFORMACION, MALAS OPINIONES . .

P A= -

-

ACEPTADO

ENCONTRADO ‘

- — (
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UTIL



Valoracion critica de la literatura

No es oro todo lo que reluce

Hay que separar el grano de

la paja
: Q——\—;;’J Diferenciar la “evidence
%1 The NV ¢ M: J based-medicine” de la
,~ nal o “avidence-biased medicine




Recursos principales

(Grupo de Trabajo de Pediatria Basada en la Evidencia \

(GT-PBE):
- Fundamentos de MBE

v' Critical Appraisal Skills Programme Espaifiol
(CASPe):
- Plantillas de lectura critica de documentos
v" Enhancig the QUAIity and Transparency Of health Research
(EQUATORY):
- Listas de distribucion; ECA (CONSORT), RS (PRISMA), etc

v' Generic Appraisal Tool for Epidemiology
k(GATE) /




GT-PBE y EvP

Toma de decisiones clinicas basadas en pruebas cientificas
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Articulo completo | PDF
Ochoa Sangrador C

AAP | En nifios con colico del lactante, los o o




CASPe

CASPe

Critical Appraisal Skills Programme Espaniol

Inicio CASPe i Qué hacemos? cQuiénes somos?

Bienvenidos a la hueva web de CASPe

Despues de unos meses de arduo trabajo, por fin tenemos la nueva web de CASPe
funcionando. Esperamos que os sea de mucha utiidad. En ella podreis consultar la informacion
que veniamos manejando en la antigua, esperamos que con una mavyor soltura y comodidad.

Como la pagina es un poco mas moderna podeis utilizar, por ejemplo, su servicio de noticias RSS
v colocarlo en vuestro agregador de noticias preferido. En €l apareceran los talleres nuevos que
se vayan dando de alta v en breve tambien las noticias de CASPe.

Un saludo,

Coordinacion CASPe




CONSORT

©4 CONSORT

i?' TRANSPARENT REPORTING of TRIALS EE—

Home COMNSORT Statement Extensions About CONSORT Resources MNews

Contact us Welcome to the CONSORT Statement Website _
Your comments.

COMNSORT, which stands for Consolidated Standards of Reporting

questions and ideas are | pigg encompasses various initiatives developed by the Instructions for Authors of
welcome CONSORT Group to alleviate the problems arising from inadequate UK NIHR Health Technology
reporting of randomized controlled trials (RCTs). Assessment programme
EQUATOR Network (HTA) reports
The main product of CONSORT is the CONSORT Statement, The UK HTA programme has
Q eqgud tor which is an evidence-based, minimum set of recommendations for | released a guidance and
network reporting RCTs. It offers a standard way for authors to prepare resources for authors. It
: reports of trial findings, facilitating their complete and transparent provides very specific
hﬁsjltnﬁrr?ai;?;éesﬁiréliggs reporting, and aiding their critical appraisal and interpretation. requirements on reporting and

f learly to th f
The CONSORT Statement comprises a 25-item checklist and a ;Ep;nv;rrigtz Z?Jriu;lfelijne; Hee o

flow diagram, along with some brief descriptive text. The checklist including CONSORT
items focus on reporting how the trial was designed, analyzed, and '
interpreted; the flow diagram displays the progress of all

participants through the trial. TR
/...\ CONSORT Translations

ol gl Considered an evolving document, the CONSORT Statement 1s Several translations of the
gubiget to monodic chanogs ge now gudencg amaroge Thic concneT 2040 ctatement are

Read more

GHRI}) IRHO




GATE

Generic Appraisal Tool for Epidemiology (Rod Jackson)

4. Outcomes
+ -
2. Exposicion (Ge)
1 Participantes  =>  [..iccceiirreencirnesesnernsssderrennsferrennnn. R
3. Comparacion (Gc) :
5. Tiempo
—

Valoracion critica con dibujos: los 5 elementos de PEcOt



42 clave: Usa la VARA metodoldgica

VAlidez

Relevancia o iImportancia

Aplicabilidad




[ Aplicabilidad

SEAN PENN

| a esencia de la
evidencila




Cuarto paso:

Aplicabilidad en practica clinica

El objetivo final...

OBJETIVOS: integrar la evidencia con nuestra practica clinica
e incorporarla a la asistencia de nuestro paciente

FUNDAMENTOS:

* Reconocer los problemas existentes para generar, acceder y
y aplicar las pruebas cientificas

« Estrategias para conseguir una Asistencia sanitaria basada
en la evidencia



De |la validez Iinterna a la externa

De la validez interna:
¢,son correctas las conclusiones del estudio paralos pacientes que
estan siendo estudiados?

Para conseguir una buena calidad se deben minimizar los:

Errores aleatorios: por azar
Errores sistematicos (o0 sesgos)

A la validez externa:
¢,son aplicables las conclusiones del estudio para mis pacientes?

Cada estudio esta condicionado por sus elementos basicos: poblacion,

exposicion, comparacion, outcomes (efectos o resultados) y tiempo de
k seguimiento (PEcOt). /




5 conceptos esenciales...

Nos interesa mas la diferencia clinicamente importante que la
diferencia clinicamente significativa

(13 ”»

Muera la “p”, viva el intervalo de confianza

No caer en el fundamentalismo metodoldgico ni en el autoritarismo
dogmatico que va de la “Roma galénica” a la “Oxford cochraniana”

Nada hay menos “evidente” que la medicina basada en la evidencia

No somos una secta, no somos frikies...




[ Adecuacion

[ SIN PLAN. SIN RETORND. SIN SALIDA \

cMision
imposible...?

TONM CRUISE

PROTOCOLD FANTASMA :

IMAX
16 DE DICIEMBRE




Quinto paso:

Adecuacidon de la clinica a la
evidencia

Evitar nadar para morir en la playa...

OBJETIVOS: reconocer que este paso es el fundamento para
la utilidad de la MBE

FUNDAMENTOS:

« Conocer la estrategia de los estudios sobre variabilidad e
Idoneidad

« Concretar areas y acciones de mejora



Modelo actual de toma de decisiones

Estado clinico y circunstancias

BENEFICIOS
RIESGOS
.| COSTES
PACIENTES '
MEDICO
Del uso individual (MBE)
INDUSTRIA al uso colectivo (ASBE)
Evidencia procedente Preferencia y acciones

de la investigacion de los pacientes



5? clave: Pon un poco de “ciencia” en el
“arte” de la medicina




“Evidencias en Pediatria”:
prototipo de revista secundaria
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EVIDENCIAS EN PEDIATRIA

Toma de decisiones clinicas basadas en las mejores pruebas cientificas
wwsLevidenciasenpeadiatna.es

Fundamentos de Medicina Basada en la Evidencia

Evaluacion Economica en Medicina (lll).

Revision de las directrices para la realizacion

de evaluaciones economicas.

Instrumentos de valoracion de la calidad metodologica

Cosi W', Gonzalez de Dios F, Saonstan JA°

Meparismenn Medior Lilly Alcobendas. Madnd! (Eapamg)

TBenvion o Pediaina. Hospital General Universitant oe Alicames. Uhirersicsd Migus! Hemdnoder. Aicam'e |Egpana)l.
[ spartamemn Medior Uiy Alcobeross. Madnd! [Caparal

Comespondancia: Maria Cos8, cosi_menedily com

Palabraz clave en inglés: aconomic evalustion; pharmacoeconomics; guidelines; quality conirol; checkdist.
Palabraz clave en espanol: evaluacion econdmics; farmacoeconomia; direcirices; calidad metodoldgics; lista-guia.

Fecha da recepcitn: 24 de fabrero da 2010 = Fecha de acaptacion: 1 de marzo de 2040
Fecha de publicacién en Intermet: 25 de marzo da 2040



Una revista.... 5 claves

12 clave

. La grandeza de la letra pequena

22 clave

: Coge el PICO... y la pala

32 clave

: Inicia el viaje en TRIP... y piensa en verde

42 clave

. Usa la VARA metodologica

52 clave

: Pon mas “ciencia” en el “arte” de la medicina




GATE: Generic Appraisal Tool for
Epldemlology (Rod Jackson)

R= representative? A= allocated or A= accounted |\/|b0_: measured ?
adjusted? for? bll_nd or
objective ?

2. Exposicion (Ge) 4 0u€comes
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n

3. Comparacion (Gc) :
| 5. Tiempo

Valoracion critica con dibujos: los 5 elementos de PECOT

1. Participantes




GATE: ensayos clinicos

Pregunta
definida

Muestra
representativa
(inclusion-
exclusion)

Secuencia

aleatorizacion

Analisis:
) Intencidn tratar
Enmasqaramlento Ajuste
(ciego)
4. Outcomes
+ -
5. Tiempo
—

Seguimiento
completo

Calidad metodoldgica



Toma de decisiones clinicas basadas en pruebas cientlificas

EVIDENCIAS EN PEDIATRIA

No se recomienda la utilizacion de ciclos
multiples de corticoides prenatales en el
riesgo de parto prematuro

Murphy KE, et al. Multiple course of antenatal corticosteroids for preterm
birth (MACS): a randomised controlled trial

Lancet. 2008; 372: 143-51



Lo que se sabe del tema:

* El beneficio del ciclo Unico de corticoide prenatal entrela 24y
34 SG con riesgo de parto prematuro es unanimemente admitido

» Sin embargo, la utilizacidn de ciclos repetidos se mantiene en
controversia

» Para contestar a la eficaciay seguridad de los ciclos multiples
se esperaba con interes el resultado del estudio MACS (Multiple
course of Antenatal Corticosteroids for preterm birth Study)

Asi que....




Validez interna (Jadad= 5) Uso de variable compuesta (aunque
también se analizan separado)

Validez externa (multic’éptrico, Outcomes
pércidas pre y postaleatorizaccn) Exposicion (mortalidad y
(2 dosis 12mg Bm cada 24 hs; morbilidad)
repetidos cada 14 dias ) +
3 _
sa%s :
S gt 121 i 814
Poblacién Eé SR ISR I frersnenens]
n= 1858 % £ _;“ :
SE3 115 | 803
< K’) Q)
—
CIG:embar'azadas 25-3214 Comparacién Tiempo (embarazo y
SG y que no paren en (placebo) periodo neonatal)

dias
80 centros de 20 paises

Ciclos cada 14 dias (no cada 7)



Que aporta este estudio:

- La variable principal compuesta fue similar en Ge y Gc (12,9% vs
12,5%, p=0,83)

-El Ge presento, respecto al Gc, menor peso (2216 vs 2330,
p=0,0026), talla (44,5 vs 45,4, p<0,001) y PC (31,1 vs 31,7, p<0,001)

Conclusion del estudio: no se recomiendan multiples dosis de
corticoides antenatales por una mala relacidon entre eficacia (no
mejora la morbimortalidad) y seguridad (disminuye P, Ty PC)

Aplicabilidad en la practica clinica:
« Se recomienda administrar un solo ciclo de corticoides para el
riesgo de parto prematuro, ante la comprobacidn en la
disminucidn del crecimiento fetal (dada la discordancia con
otros estudios: ACTORDS y la RS)
* La escasa informacion sobre efectos a largo plazo reafirma
dicha prudente actitud




GATE: revisiones sistematicas
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Toma de decisiones clinicas basadas en pruebas cientlificas

EVIDENCIAS EN PEDIATRIA

Los corticoides inhalados previenen

reagudizaciones en ninos pequenos

catalogados tanto de asma como de
sibilantes recurrentes

Castro-Rodriguez JA, Rodrigo GJ. Efficacy of inhaled corticosteroids in
infants and preschoolers with recurrent wheezing and asthma: a systematic
review with meta-analysis.

Pediatrics. 2009; 123:e519-25.



Lo que se sabe del tema:

* El asma es la enfermedad cronica de mas prevalencia en la
Infancia.

* En el nino mayor, la eficacia del tratamiento de mantenimiento
con corticoides inhalados (Cl) es evidente. Sin embargo existe
cierto debate sobre su eficacia en los primeros anos de vida

« Es dificil distinguir asma de sibilantes recurrentes secundarios
a procesos infecciosos.

* Los fenotipos de asma (Indice Predictivo de Asma) no han
demostrado su utilidad predictiva, especialmente de larespuesta
a ClI

* Resulta interesante estimar la eficacia de los Cl en este
heterogéneo grupo de pacientes

Asi que....




Bases: Medline, Embase, Oltcome principal
Cochrane (1966-2008)

Calidad Escala Jadad Solo 16 estudios; (12 asma)

4-5: 14/29 2805 nifios
3:12/29
Criterios PRISMA 2 1/29
29/89 seleccionados OUTCO“’\CS
S— ) (Reagudizacion de asma:
Corticoides y pautas ~__ EXPOSICIO" corticoides sistémicos)
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CI. PacnenTe.s <6 b T Comparacion Tiempo (4-36 sem)

afios con sibilantes inclusion de los (placebo) P

recurrentes o asma estudios y

(>6 meses) definicion de

asma/sibilantes o
atopia



Que aporta este estudio:

Medida principal: Reagudizaciones (16/29 estudios: 2.805 nifos):
Menor incidencia en grupo CI vs placebo (18 % y 32,1%);
RR 0,59 [IC 95 % 0,52 a 0,67], NNT 7 [IC 95 % 6 a 9]
Medidas secundarias:
Mejoria escalas sintomas, uso de salbutamol, FEV1 y PEF
Subgrupos:
Sibilantes vs asma RR 0,65 (0,55-0,80) vs 0,50 (0,41-0,61) p=0,04
No diferencias <2 afios vs 2-6 anos ni atdpicos vs no atopicos, tipo de
corticoide o dispositivo de administracion

Conclusion del estudio: los Cl son utiles en lactantes y preescolares
con sibilantes recurrentes/asma para reducir reagudizaciones (40 %),
independientemente de la edad, diagndstico, atopia, tipo y método.

Aplicabilidad en la practica clinica:
» A pesar de las dudas para clasificar a los pacientes, una
reduccion del 40% (NNT 7) parece justificar una prueba
terapéutica con Cl 4-6 semanas




