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Calidad metodológica de los ensayos clínicos de cicatrices 
queloides
Methodological quality of clinical trials of keloid scars

Martha A. Morales-Sánchez*, Andrea De Villafranca-Dugelby, Fermín Jurado-Santa Cruz y  
María L. Peralta-Pedrero
Unidad de Investigación del Centro Dermatológico Dr. Ladislao de la Pascua, Servicios de Salud Pública de la Ciudad de México, Ciudad de 
México, México

Resumen

Antecedentes: Existe heterogeneidad en el diseño de los ensayos clínicos (EC) para el tratamiento de cicatrices queloides que 
compromete la validez de sus resultados. Objetivo: Evaluar la calidad metodológica de los EC publicados sobre cicatrices que-
loides, principalmente las medidas de eficacia utilizadas. Método: Se analizaron los EC publicados sobre tratamientos para ci-
catrices queloides y se evaluó su calidad metodológica siguiendo los lineamientos CONSORT y el riesgo de sesgo según la 
herramienta de Cochrane. Se identificaron todas las medidas de eficacia utilizadas en los EC. Resultados: Se incluyeron 52 
artículos, de los cuales solo en el 3.84% se mencionan los cambios importantes en la metodología después de iniciar el reclu-
tamiento de los pacientes. El 59.6% de los EC fueron evaluados con alto riesgo de sesgo de realización por errores en el cega-
miento del equipo de investigación. La variable de respuesta más frecuente fue la altura o grosor de las cicatrices. Conclusiones: 
Se recomienda que en los EC de cicatrices queloides se excluya a los participantes con cicatrices hipertróficas, y que la variable 
de resultado principal sea la altura de la cicatriz. También deben medirse el dolor y la calidad de vida de los pacientes. 

Palabras clave: Cicatrices. Ensayos clínicos. Queloides. Riesgo de sesgo.

Abstract

Background: There is heterogeneity in the design of clinical trials (CT) for the treatment of keloid scars that compromises the 
validity of their results. Objective: To assess the methodological quality of the CT published on keloid scars, mainly the outcomes 
used in them. Method: Articles of CT for keloid scars were analyzed, their methodological quality was evaluated following the 
CONSORT guidelines and the risk of bias based on the Cochrane tool. All the clinical outcomes measured in CT were identified. 
Results: Fifty-two full-text articles were evaluated, of which, only 3.84% of the CT mentioned important changes in the meth-
odology after starting patient recruitment. Fifty-nine percent of the CT were assessed as high risk of performance bias due to 
mistakes in blinding participants and personnel. The most frequent outcome was the height or thickness of the keloids. 
Conclusions: We recommend that participants with hypertrophic scars should be excluded from keloids’ clinical trials, and that 
the main outcome must be the scar height and flattening. The pain and quality of life of patients should also be measured.
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Introducción

Una cicatriz es una respuesta fisiológica a una so-
lución de continuidad de cualquier tejido. En la piel, 
las cicatrices se clasifican en normotróficas, atróficas, 
hipertróficas y queloides1,2. Las cicatrices queloides 
son una alteración en la reparación de las heridas en 
individuos genéticamente susceptibles, caracterizada 
por la síntesis exagerada de tejido conectivo3. El diag-
nóstico de las cicatrices queloides es fácil para un 
médico; sin embargo, el reto es encontrar un trata-
miento efectivo que disminuya también el riesgo de 
recurrencias. Los ensayos clínicos (EC) aleatorizados 
son el método de referencia para medir la eficacia y 
la seguridad de un tratamiento, y parten de evaluar el 
cambio en las cicatrices queloides después de cual-
quier intervención farmacológica o quirúrgica. 

Para evaluar el cambio en las cicatrices queloides 
se han diseñado diversas escalas, siendo la más utili-
zada la Escala de Vancouver. Sin embargo, en las 
últimas tres décadas se han creado otras escalas para 
medir con detalle la pigmentación, la vascularización, 
el grosor y la apariencia de las cicatrices, como las 
escalas POSAS (Patient and Observer Scar Assess-
ment Scale), MAPS (Assessment of Scars and Photo-
graphs) y MSS (Manchester Scar Scale), entre otras. 
Adicionalmente, se ha utilizado la escala visual análo-
ga para medir el dolor y el prurito desencadenados por 
las cicatrices queloides. La existencia de varias formas 
de medir los cambios en las cicatrices queloides ha 
ocasionado que los EC sobre ellas sean poco compa-
rables tan solo en medir la eficacia de las intervencio-
nes; además, la evaluación de las cicatrices mediante 
una escala o un índice clínico es dependiente del ope-
rador. Lo anterior se suma a lo encontrado en los tres 
metaanálisis más recientes sobre intervenciones para 
cicatrices queloides, en los que los autores encontra-
ron EC con tamaños de muestra pequeños, heteroge-
neidad en la evaluación de la eficacia y falta de 
información sobre el enmascaramiento de las interven-
ciones y la persona del equipo de investigación que 
realiza la medición de las cicatrices4-6. Solo en el me-
taanálisis de Bi, et al.6 se encontró una alta compara-
bilidad de los resultados, debido a que la mayoría de 
los 14 estudios incluidos los habían realizado integran-
tes de un mismo equipo de investigación. 

La calidad de un EC aleatorizado se basa en su di-
seño, la medición de la variable de resultado (la forma 
de medir el efecto del tratamiento) y el análisis esta-
dístico de sus resultados, lo cual debe reflejarse en el 

artículo publicado. Un artículo que no incluya la infor-
mación suficiente para evaluar su calidad no permite 
al médico emitir un juicio sobre su validez, tanto interna 
como externa, y hace que se cuestione su aporte cien-
tífico, no se confíe en sus resultados y probablemente 
no se utilice en la práctica clínica cotidiana1,7. Por ello, 
actualmente la Colaboración Cochrane y la iniciativa 
CONSORT (Consolidated Standards of Reporting 
Trials) han impulsado la evaluación crítica de la calidad 
metodológica de los EC aleatorizados para garantizar 
que solo las intervenciones que sean efectivas lleguen 
a los pacientes4. 

En cicatrices queloides, al no existir un tratamiento 
altamente efectivo, aunado al costo elevado de los 
disponibles, es necesario analizar si la evidencia ob-
tenida en los EC publicados es real o está sobreesti-
mada por errores metodológicos. Por lo anterior, el 
objetivo de esta revisión sistemática fue evaluar las 
características metodológicas de los EC publicados 
sobre cicatrices queloides, principalmente las medi-
das de eficacia utilizadas en ellos, y determinar su 
riesgo de sesgo, con la finalidad de concluir con re-
comendaciones para los investigadores clínicos invo-
lucrados en el diseño y la ejecución de proyectos de 
investigación sobre el tema.

Método

Se realizó una revisión sistemática sobre la meto-
dología de los EC en cicatrices queloides centrada en 
las formas de medir la eficacia o los cambios en las 
cicatrices, cuyo protocolo fue registrado en 2018 en 
la plataforma PROSPERO con el número de registro 
CRD420181079338.

Estrategia de búsqueda

Se realizó una búsqueda en las bases de datos 
MEDLINE y Embase vía PubMed y OVID SP, y en 
SciELO (Scientific Electronic Library Online), desde 
1970 hasta agosto de 2018. Se utilizaron como pala-
bras clave “keloid” y “scar”, limitando por diseño de 
estudio para “clinical trial”, sin restricción de idioma 
ni grupo de edad.

Selección de los estudios

Dos autores de forma independiente (M.L. Peral-
ta-Pedrero y M.A. Morales-Sánchez) revisaron la bús-
queda bibliográfica para identificar, a través de los 
títulos y los resúmenes de los artículos, cuáles 
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cumplían los criterios de selección. Posteriormente se 
obtuvieron los artículos seleccionados a texto com-
pleto para verificar los criterios de selección. Las 
discrepancias sobre la inclusión de algún estudio se 
resolvían por consenso entre ambos autores. 

Criterios de selección

Se incluyeron EC que hubieran reclutado participan-
tes con cicatrices queloides. Se excluyeron los estudios 
cuasiexperimentales y aquellos que hubieran reclutado 
principalmente participantes con cicatrices de acné (en 
rollo, caja y picahielo) y por quemaduras. 

Extracción de datos

Dos autores (M.A. Morales-Sánchez y A. De Villa-
franca-Dugelby) evaluaron el texto completo de los 
estudios incluidos para recuperar las características 
de los ensayos, la muestra reclutada, la variable para 
medir la eficacia y los resultados principales, y para 
analizar el riesgo de sesgo. 

Evaluación de la metodología y del riesgo 
de sesgo

Para evaluar la metodología se utilizaron como guía 
los estándares del grupo CONSORT, y para el riesgo 
de sesgo se usó la herramienta diseñada por la Co-
laboración Cochrane, que incluye los dominios de 
generación de la secuencia de aleatorización, enmas-
caramiento, datos incompletos y reporte selectivo, en-
tre otros9,10. La propuesta CONSORT surgió en 1996 
con el fin de estandarizar diferentes criterios para 
reportar los EC aleatorizados y para facilitar su lectura 
crítica y su interpretación. En 2001 se revisaron los 
lineamientos y en 2010 se publicó una tercera y última 
versión. Se conforma por 25 ítems agrupados en seis 
dominios: título y resumen, introducción, metodología, 
resultados, discusión y otra información, como el re-
gistro del protocolo original y el financiamiento con el 
cual se llevó a cabo el estudio9. Dos autores de forma 
independiente (M.A. Morales-Sánchez y A. De Villa-
franca-Dugelby) realizaron la evaluación y otros dos 
(M.L. Peralta-Pedrero y F. Jurado-Santa Cruz) la re-
visaron para llegar a un consenso. 

Análisis estadístico

Al ser una revisión sistemática solo se reportan 
proporciones de las características del estudio y de 

los dominios del riesgo de sesgo. No se realizó una 
síntesis cuantitativa ni un metaanálisis de los EC 
analizados.

Resultados

Se encontraron 1,446 artículos, de los cuales se 
evaluaron los 52 que cumplían con los criterios de 
selección. En el Anexo 1 se desglosan los artículos 
de los EC incluidos por autor y referencia bibliográfi-
ca. El diagrama de flujo de la inclusión de estudios 
se muestra en la figura 1. 

Características del diseño de los ensayos 
clínicos

Del total de los EC, el 80.8% (n = 42) tuvieron un 
diseño de grupos paralelos y el 19.2% (n = 10) cru-
zado, en los que cada participante fue su propio con-
trol. La mayoría de los EC tuvieron dos grupos de 
intervención; solo uno comparó cuatro intervenciones 
de forma simultánea. La asignación a las intervencio-
nes únicamente fue aleatoria en el 63.5% (n = 33) de 
los EC; en un 17.3% (n = 9) de los artículos no se 
menciona como se realizó dicha asignación. El cega-
miento de las intervenciones se realizó en el 42.3% 
(n = 22) de los EC; en el 40.4% (n = 21) no se espe-
cifica, mientras que en el 17.3% (n = 9) no fue posible 
por el tipo de intervención. De los 22 EC con cega-
miento, la intervención se enmascaró para el evalua-
dor de la medida de eficacia en el 68.2% (n = 15), 
para el evaluador y el participante (doble ciego) en el 
22.7% (n = 5) y solo para el participante en el 9.1% 
(n = 2). El número de participantes reclutados por EC 
osciló entre 5 y 176 (mediana 31).

Características de los participantes

En el 50% (n = 26) de los EC se reclutaron partici-
pantes con cicatrices queloides; en el resto se reclu-
taron también con cicatrices hipertróficas. En poco 
más de la mitad de los EC (51.9%, n = 27) los sujetos 
de estudio fueron adultos; el 32.7% (n = 17) incluyeron 
niños y adultos, y el 5.8% (n = 3) reclutaron solo po-
blación pediátrica. En el 9.6% (n = 5) de los EC no se 
reportó la edad de los pacientes en los criterios de 
selección ni en la sección de resultados. La topogra-
fía de la cicatriz se reportó en el 69.2% de los EC 
(n = 36), principalmente en la cabeza, el tronco y las 
extremidades. El 50% de los EC (n = 26) reportó el 
origen de la cicatriz, siendo la mayoría por 



Cirugía y Cirujanos. 2020;88(5)

594

procedimientos quirúrgicos, quemaduras y acné, 
mientras que solo en el 42.3% (n = 22) se reporta el 
tiempo de evolución, el cual osciló desde 1 día hasta 
280 días. 

Intervenciones

El tipo de intervención que se probó en los EC fue 
un tratamiento farmacológico en el 65.4%, con admi-
nistración tópica o intralesional, seguido por los par-
ches de silicón en el 44.2%, criocirugía en el 30.8%, 
extirpación quirúrgica en el 27% y láser en el 19.2%. 
Siete estudios tuvieron grupo control con placebo. 

Medición de la eficacia

La medida de eficacia más utilizada fue la altura o 
grosor de la cicatriz, en el 75% de los estudios inclui-
dos, seguida del uso de una escala o índice clínico 
en el 71.2%, y de la elasticidad y el eritema o la vas-
cularidad con el 55.8% cada una. Para evaluar la 
altura o grosor de la cicatriz, solo en 13 artículos se 
menciona que utilizaron una regla graduada. Los sín-
tomas que se consideraron con mayor frecuencia 
como variables de respuesta fueron el prurito, en el 
50% de los EC, y el dolor, en el 34.6%. En el 21.2% 
(n = 11) de los EC se midió el dolor percibido por el 

Número de estudios identificados
mediante la búsqueda en
bases de datos (n = 1446)

Estudios identificados
en otras fuentes 

(n = 0)

Número de estudios tras la eliminación de duplicados 
(n = 1020)

Registros seleccionados
(n = 426)

Registros excluidos
(n = 333)

Artículos de texto completo
evaluados para elegibilidad 

(n = 93)

Artículos de texto completo
excluidos con razones 

(n = 41)

Estudios incluidos en
síntesis cualitativa

(n = 52)

Estudios incluidos en
síntesis cuantitativa,
revisión sistemática y

metaanálisis 
(n = 52)
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Figura 1. Diagrama de flujo PRISMA.
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paciente al momento de la administración de las in-
tervenciones. El aplanamiento o altura cero de las 
cicatrices solo se consideró como variable de res-
puesta o desenlace en el 28.8% de los EC. El resto 
de las medidas de eficacia incluidas en los EC se 
muestran en la tabla 1. Es importante mencionar que 
únicamente en el 25% de los EC (n = 13) se evaluó 
la recurrencia de la cicatriz queloide posterior a las 
intervenciones, y el tiempo al que se evaluó fue desde 
6 meses posterior al inicio de la intervención hasta 5 
años, con una mediana de tiempo de 12 meses. Los 
autores reportaron la presencia de eventos adversos 
en 28 artículos (53.8%) y los más frecuentes fueron 
eritema, dolor, hipopigmentación, atrofia, dermatitis y 
telangiectasias. 

En cuanto a las escalas clínicas utilizadas para 
medir la eficacia de las intervenciones, la escala Van-
couver se aplicó en el 21.2% (n = 11) de los EC, se-
guida de las escalas de mejoría subjetivas aplicadas 
por el investigador en el 19.2 % (n = 10), las escalas 
de mejoría subjetiva dirigidas a los pacientes en el 
17.3% (n = 9) y la escala POSAS en el 7.7% (n = 4). 
En el 19.2% (n = 10) de los EC se utilizaron escalas 
o índices diseñados específicamente para dichos es-
tudios, todos enfocados a realizar una evaluación 
subjetiva de la apariencia de las cicatrices y de los 
síntomas. 

Con respecto a la evaluación de la eficacia o la 
medición de la variable de desenlace, solo en el 25% 

(n = 13) de los EC los autores mencionaron quién 
realizó tal medición. De los 13 EC, en nueve la eva-
luación fue realizada por un dermatólogo, mientras 
que en los restantes los evaluadores fueron cirujanos 
plásticos y patólogos (un estudio en el que los cam-
bios histológicos fueron la variable de respuesta). 

Evaluación del contenido del manuscrito

De acuerdo con los lineamientos CONSORT, en el 
100% de los EC los resultados fueron consistentes en 
beneficios y daños considerando las evidencias cien-
tíficas relevantes, mientras que en el 98% (n = 51) las 
intervenciones para cada grupo fueron detalladas, 
permitiendo su replicación. Por otro lado, el 3.84% de 
los EC mencionaron los cambios importantes en la 
metodología después de iniciar el reclutamiento de 
los pacientes, y solo en un estudio se encontró a texto 
completo el protocolo de investigación. Únicamente 

Tabla 1. Medidas de eficacia de los ensayos clínicos sobre 
cicatrices queloides

Variable % (n = 52)

Altura de la cicatriz 75 (39)

Escala o índice clínico 71.2 (37)

Elasticidad 55.8 (29)

Eritema o vascularidad 55.8 (29)

Prurito 50 (26)

Pigmentación 40.4 (21)

Aplanamiento 28.8 (15)

Dolor 34.6 (18)

Área de la cicatriz 26.9 (14)

Irregularidad de la superficie 13.5 (7)

Volumen 1.9 (1)

Limitación de la movilidad 1.9 (1)

Tabla 2. Evaluación metodológica según CONSORT

Dominio Ítem % (n = 52)

Métodos Identificado como un ensayo aleatorizado 
en el título

13.4 (7)

Resumen estructurado 84.6 (44)

Antecedentes científicos y justificación 94.23 (49)

Objetivos específicos o hipótesis 90.38 (47)

Descripción del diseño del ensayo, 
incluida la razón de asignación 

94.23 (49)

Cambios importantes en los métodos 
después de iniciar el ensayo 

3.84 (2)

Criterios de selección de los participantes 92.3 (48)

Procedencia (centros e instituciones) en 
que se registraron los datos

65.3 (34)

Descripción detallada de la intervención 98 (51)

Especificación a priori de las variables 
respuesta 

94.23 (49)

Cualquier cambio en las variables 
respuesta tras el inicio del ensayo 

9.6 (5)

Cálculo del tamaño de muestra 21.15 (11)

Si corresponde, explicar cualquier análisis 
intermedio y las reglas de interrupción

19.23 (10)

Método utilizado para generar la 
secuencia de asignación aleatoria 

44.23 (23)

Tipo de aleatorización; detalles de 
cualquier restricción 

42.3 (22)
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de cinco EC se encontró su registro en alguna base 
de datos y se documentaron los cambios en las va-
riables después de iniciado el reclutamiento de los 
participantes. El desglose del cumplimiento del con-
tenido de los manuscritos se muestra en la tabla 2. 

Evaluación del riesgo de sesgo

Del total de los EC, el 26.9% (n = 14) fueron clasi-
ficados con alto riesgo de sesgo de selección por no 
contar con un método adecuado para la generación 
de la secuencia de asignación a los grupos de inter-
vención. El 32.7% (n = 17) de los EC no utilizaron un 
buen método para ocultar la asignación a los grupos 
de intervención, independientemente de la genera-
ción de la secuencia aleatoria, por lo que también 
fueron clasificados con alto riesgo de sesgo de selec-
ción. Más de la mitad de los EC (59.6%, n = 31) fueron 
evaluados con alto riesgo de sesgo de realización por 
errores en el cegamiento, tanto de los participantes 
como de los investigadores, que pudieron influir en la 
variable de respuesta. Con relación al sesgo de de-
tección, el 38.5% (n = 20) de los estudios tuvieron alto 
riesgo porque los investigadores que evaluaron la 
respuesta a los tratamientos sabían la intervención 
asignada a los participantes que evaluaron, ya que 
no fue posible realizar un cegamiento adecuado. El 
21.1% (n = 11) de los EC no realizaron un análisis 
estadístico que incluyera a todos los pacientes reclu-
tados y solo reportaron los resultados de los partici-
pantes que completaron las intervenciones; algunos 
no reportaron todas las variables que midieron según 
la metodología del artículo o las que debieron medir 
por las escalas o índices clínicos que utilizaron. Nin-
gún EC fue clasificado con alto riesgo de sesgo de 
notificación, pero el 76% (n = 40) fueron clasificados 
con riesgo poco claro de sesgo de notificación porque 

no se encontró el registro del protocolo y no midieron 
la eficacia de las intervenciones con los instrumentos 
adecuados. Cabe señalar que pocos EC fueron cla-
sificados con bajo riesgo de sesgo en todos los do-
minios; de hecho, solo 5 (9.6%) se clasificaron con 
bajo riesgo de sesgo de realización. El desglose de 
las evaluaciones del riesgo de sesgo se muestra en 
la figura 2. En el dominio de «otros sesgos» se evaluó 
que el 9.6% (n = 5) de los EC tenían diferencias entre 
los grupos al inicio de las intervenciones o no se pre-
sentaban los datos para verificar la comparabilidad de 
los grupos de acuerdo con su perfil basal.

Discusión

En nuestra revisión sistemática encontramos que la 
medida de eficacia más utilizada en los EC para el 
tratamiento de las cicatrices queloides es la altura o 
el grosor de las cicatrices, ya que fue la variable de 
respuesta en el 75% de los EC, seguida del uso de 
alguna escala o índice clínico en el 71.2%. Sin em-
bargo, aunque la mayoría de los estudios utilizan una 
escala para evaluar las características de las cicatri-
ces, la que más se emplea es la de Vancouver, en un 
21.2% de los EC. Es decir, existe heterogeneidad en 
la forma de evaluar las cicatrices queloides cuando 
se utiliza una escala, a pesar de la existencia de re-
visiones sistemáticas sobre las propiedades de dichos 
instrumentos, que señalan que aquellas con el mejor 
proceso de validación son POSAS y PRISM (Pa-
tient-Reported Impact of Scars Measure), ya que am-
bas incluyen ítems que miden el impacto en los 
pacientes11. Sin embargo, estas escalas son largas, 
con poca correlación con medidas objetivas como 
altura, eritema, pigmentación y elasticidad, y PRISM, 
que es la más robusta, no mide la apariencia de las 
cicatrices12. Una de las ventajas de usar la escala de 

Generación de secuencia aleatoria (sesgo de selección)
Ocultamiento de la asignación (sesgo de selección)

Cegamiento de los participantes e investigadores (sesgo de realización)
Cegamiento de la evaluación (sesgo de detección)

Datos de resultados incompletos (sesgo de desgaste)
Reporte selectivo (sesgo de notificación)

Otros sesgos

Bajo riesgo de sesgo Riesgo poco claro de sesgo Alto riesgo de sesgo

Figura 2. Gráfica de riesgo de sesgo.
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Vancouver es que está enfocada a evaluar caracte-
rísticas clínicas de las cicatrices, como altura, elasti-
cidad, vascularidad y pigmentación, y además es de 
fácil aplicación para los investigadores clínicos a pe-
sar de no tener una buena reproducibilidad interob-
servador, motivo por el cual en un EC debería ser 
siempre aplicada por un mismo evaluador para evitar 
errores de medición11. Por su parte, la escala POSAS 
no tiene sensibilidad al cambio en las características 
de las cicatrices durante un EC, a pesar de contar con 
muchos dominios para su evaluación12. 

Metodológicamente, todos los EC deben incluir me-
didas de la eficacia de las intervenciones reportadas 
por los pacientes (patient-reported outcomes), dentro 
de las cuales en cicatrices queloides se midieron el 
prurito y el dolor en el 50% y el 34.6%, respectivamen-
te. En el 17.3% de los EC, el paciente evaluó su res-
puesta al tratamiento mediante una escala análoga 
visual de mejoría. Sin embargo, una revisión sistemá-
tica sobre instrumentos o escalas diseñados para me-
dir cambios en las cicatrices queloides documentó que 
no existe correlación entre lo que reportan el paciente 
y el investigador sobre las respuestas a los tratamien-
tos13. A pesar de la diferencia en dichas evaluaciones, 
en un EC sobre cicatrices queloides es indispensable 
medir la percepción del paciente y su calidad de vida, 
ya que es muy probable que el tratamiento no logre 
una mejoría clínicamente significativa, pero la modifi-
cación de la sintomatología podría ser un beneficio 
para el paciente. En este sentido, es importante seña-
lar que en ninguno de los EC revisados se midió la 
calidad de vida. 

Cuando evaluamos los EC de acuerdo con los li-
neamientos CONSORT, solo el 13.4% se identifican 
como EC aleatorizados en el título, en dos no se 
mencionan los cambios en la metodología posterior 
al reclutamiento de los pacientes y al inicio de las 
intervenciones, a pesar de que sí se realizaron di-
chos cambios, y solo en uno se encontró el protocolo 
completo. Lo anterior muestra la falta de rigor meto-
dológico en la redacción de los EC y que en las re-
vistas en que fueron publicados no se considera el 
apego a CONSORT como uno de los requisitos para 
la publicación. Actualmente, la mayoría de las revis-
tas internacionales indexadas solicitan la lista de 
cotejo de CONSORT como requisito de envío para 
los manuscritos que reportan EC. Es interesante no-
tar que solo la mitad de los artículos revisados 
(51.9%) fueron publicados en revistas de dermatolo-
gía; el resto aparecieron en revistas de cirugía y 
medicina en general. 

Por otra parte, cuando evaluamos el riesgo de 
sesgo encontramos fallas importantes que afectan 
directamente los resultados de los EC, poniendo en 
duda su validez tanto interna como externa. El error 
más frecuente identificado fue la falla en el cega-
miento del equipo de investigación y de los partici-
pantes a las intervenciones, lo cual impacta en los 
resultados cuando el evaluador de la respuesta al 
tratamiento o variable de resultado es el mismo mé-
dico que aplica el tratamiento y el paciente es cono-
cedor de la terapia que recibe4,5. Además, la mayoría 
de las escalas utilizadas, como Vancouver y POSAS, 
son dependientes del observador y con concordan-
cias intraobservador e interobservador, y por tanto 
el hecho de que los autores no reporten quién midió 
la intervención puede ser un factor para cuestionar 
los resultados. 

Finalmente, el 26.9% de los EC tuvieron un alto 
riesgo de sesgo de selección por fallas en la genera-
ción de la secuencia de asignación a las intervencio-
nes, lo cual compromete la calidad de los resultados 
de cualquier EC y en otras áreas de la medicina es 
raro que ocurra. Además, en la mayoría de los ma-
nuscritos no se reportó información esencial para po-
der evaluar el riesgo de sesgo de los EC.

Como recomendaciones derivadas de esta revi-
sión sistemática proponemos como regla a seguir, 
en los EC sobre cicatrices queloides, el excluir del 
reclutamiento a pacientes con cicatrices hipertrófi-
cas, ya que en la mitad de los EC analizados se 
incluyeron ambas poblaciones y no se analizaron de 
forma separada. Por su evolución natural y su fisio-
patología, las cicatrices hipertróficas tienden a me-
jorar a lo largo del tiempo y responder fácilmente al 
tratamiento de compresión, con parche de silicón y 
otros, al contrario que las cicatrices queloides, lo 
cual debe controlarse desde el diseño de los EC 
para evitar la confusión en el efecto del tratamiento14. 
La variable de resultado principal debe ser la altura 
o el grosor de la cicatriz queloide, y hay que reportar 
el porcentaje de participantes que alcanzaron el 
aplanamiento de la cicatriz o altura cero, ya que este 
es el resultado clínicamente significativo tanto para 
el paciente como para el investigador. Como varia-
bles de respuesta secundarias deben incluirse la 
medición del dolor y del prurito con escalas análogas 
visuales, y la calidad de vida utilizando cuestionarios 
genéricos o con la escala PRISM, que mide dicho 
impacto en los pacientes. La recurrencia de las ci-
catrices queloides debe ser otra variable por medir, 
pero al menos a 12 meses de la intervención; por lo 
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tanto, recomendamos que un EC sobre cicatrices 
cuente con al menos 12 semanas de tratamiento, 
idealmente 6 meses, y seguimiento a 1 año. Dada la 
dificultad para enmascarar intervenciones con vías 
de administración diferentes, que es la regla en los 
tratamientos para las cicatrices queloides, nuestra 
sugerencia es que el evaluador de la respuesta al 
tratamiento sea independiente y esté cegado a las 
intervenciones; es decir, que no sea el investigador 
principal, el cual suele atender a los pacientes y 
puede reconocer fácilmente el tipo de intervención 
que está recibiendo y verse influenciado. Todas es-
tas recomendaciones van dirigidas a buscar un con-
senso sobre cuáles deberían ser las variables de 
resultado a medir en los EC de cicatrices queloides, 
como ya se ha hecho en otras patologías15.

Las limitaciones de esta revisión sistemática son las 
inherentes a la falta de información encontrada en los 
manuscritos, hecho que refuerza la hipótesis de que 
en los EC para cicatrices queloides debe realizarse 
un consenso de expertos para definir las variables de 
respuesta al tratamiento que es necesario medir, los 
procedimientos de los EC y el apego a los lineamien-
tos internacionales sobre publicación de artículos 
científicos. 

Conclusión

Esta revisión sistemática nos permitió conocer las 
fallas en el diseño y en el reporte de los EC para el 
tratamiento de las cicatrices queloides, y suponer que 
la heterogeneidad en los resultados obtenidos y la 
dificultad para realizar metaanálisis es producto de 
sus deficiencias metodológicas. A partir de este 
análisis, se proponen lineamientos para el diseño de 
EC sobre el tratamiento de las cicatrices queloides 
que puedan orientar al investigador clínico en su labor 
cotidiana. Finalmente, ante las nuevas terapias gené-
ticas y epigenéticas para las cicatrices queloides, es 
necesario realizar EC con buena calidad metodológi-
ca para determinar si dichos tratamientos son efica-
ces desde el punto de vista clínico. 
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Anexo

Puede consultar el material adicional del anexo 
en https://doi.org/10.24875/CIRU.20001506.
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