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Comentario del articulo: Evaluacion del efecto de
la prasterona en el tratamiento del deseo sexual

hipoactivo en mujeres posmenopausicas

Comment to article: Evaluation of the effect of

prasterone in the treatment of sexual desire
hypoactive in postmenopausal women.

Sr. Editor:

Lei con interés y preocupacion el articulo “Evaluacion del efecto de la
prasterona en el tratamiento del deseo sexual hipoactivo en mujeres
postmenopdusicas”, publicado en el dltimo nimero de mayo '. Se trata
de un estudio cuyo objetivo fue determinar los efectos de la dosis oral
diaria de 50 mg de dehidroepiandrosterona en la funcién sexual de
pacientes posmenopausicas, y concluyen que la administracion oral
de prasterona (dehidroepiandrosterona) a dosis de 50 mg al dia mejoré
todos los dominios del indice de funcién sexual femenina de todas las
pacientes estudiadas con resultados estadisticamente significativos, sin
efectos secundarios de hiperandrogenismo.

El articulo tiene varias fallas importantes que conviene sean aclaradas
por los autores, ya que como estan presentados los resultados y con-
clusiones, genera muchas dudas tanto en el aspecto ético médico como
en la veracidad cientifica, se sefialan las mas importantes:

1. No mencionan si el protocolo se presento al comité de ética
de su hospital, ni que las pacientes firmaron el consentimiento
informado. En México es mandatorio el cumplimiento del Regla-
mento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion
para la Salud, sefiala en el ARTICULO 14.- fraccién V.- Contara
con el consentimiento informado y por escrito del sujeto de
investigacion o su representante legal, con las excepciones que
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este Reglamento sefiala y la fraccién VII.
que Contard con el dictamen favorable
de las Comisiones de Investigacién, Etica
y de Bioseguridad?.

No se menciona que exista o no conflicto
de intereses. Esto es importante, para evi-
tar suspicacias.

En cuanto al disefio del articulo, aunque
no esta sefialado por los autores, se trata
de un estudio de intervencién no con-
trolado con la variedad antes y después
de un solo grupo (pre-test / pos-test).
Esta es una variedad de ensayo que se
encuentra con bastante frecuencia en la
literatura médica, en el que a un grupo de
pacientes se le mide una variable en con-
diciones basales, luego se le administra
el tratamiento experimental y, mas tarde,
se vuelve a medir la misma variable para
detectar si se ha modificado. Por lo tanto,
su mayor limitacién consiste en la inexis-
tencia de grupo control; lo que restringe
el establecer evidencias de asociacion
respecto del tratamiento en evaluacion.
Se utiliza generalmente en enfermedades
o situaciones raras o poco frecuentes, lo
que no es el caso en este articulo sobre
pacientes postmenopausicas.

En el segundo parrafo de material y
métodos sefialan: “Las pacientes posme-
nopausicas con diagnéstico de disfuncion
sexual femenina se evaluaron con el
indice de funcién sexual femenina di-
sefiado por Rosen y colaboradores. Este
instrumento se valid6é en la Ciudad de
México; consta de seis dominios: deseo
sexual, interés sexual, lubricacion, orgas-
mo, satisfaccion y dolor.? ” La referencia
es del indice de funcion sexual femenina
del autor Rossen®, pero no se menciona
nada sobre la validacién en la ciudad de
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México, esto debe aclararse ya que la
falta de validacién de un instrumento de
medicion como los cuestionarios, sobre
todo de origen idiomatico diferente al
espanol, favorece sesgos importantes que
pueden invalidar los resultados. Ademas,
la aplicacién de cuestionarios en los es-
tudios pre-test y pos-test tienen aiin mas
problemas como el sesgo de aprendizaje
entre otros.

Ademds, en ninguna parte se explica
como se calculé el tamafio de la muestra,
al no hacer un célculo adecuado se llega
a tener una muestra insuficiente, ya que
a 29 pacientes las estudiaron por 6 meses
y a 18 por 12 meses, esto hace que los
grupos para analisis sean todavia mas
pequenos y los resultados, otra vez, no
sean confiables.

Los buenos resultados del presente articu-
lo estan dados por los sesgos de un disefio
inadecuado, como ya se menciond, con
una muestra pequefia y un estudio sin gru-
po control ni aleatorio, lo ideal es el gold
estandar estudio cinico aleatorio (ECA),
por lo que el no efecto de androgénico
en su poblacién contrasta con la de un
amplio metaanélisis que refiere que los
efectos secundarios androgénicos fueron
evidentes, principalmente acné, con un
odds ratio (OR) 3,77; IC del 95%: 1,36 a
10,4; y una P =0,01%

La mala calidad del disefio por la falta de
grupo control y empleo de placebo, es otra
razén de sesgo muy importante, ya que
como se demuestra en algunos estudios,
el efecto placebo puede ser tan efectivo
como la terapéutica empleada en casos
de disfuncién sexual como lo sefala Wein-
berger JMy col.” donde 1,723 mujeres con
disfuncion sexual femenina pretratamiento
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clinico recibieron placebo y 2,236 mujeres
se encontraban en el brazo de tratamiento
de los estudios respectivos y recibiendo
diversas intervenciones farmacolégicas. Las
mujeres que recibieron placebo tuvieron
mejoria 3.62 veces mas (IC 95% 3.29-3.94)
en el Indice de funcién sexual femenina.
Concluyendo que con evidencia de nivel
I, se demuestra que el placebo representa
el 67.7% del efecto del tratamiento para la
disfuncién sexual femenina.

A pesar de sus “buenos resultados” a
nivel internacional no se promueve el
uso de este medicamento, la guia de la
Sociedad de endocrinologia (Endocrine
Society), elaborada en forma conjunta
con el Colegio Americano de Obstetricia
y Ginecologia (ACOQ), la Sociedad Ame-
ricana de Medicina Reproductiva (ASRM),
la Sociedad Europea de Endocrinologia
(ESE) y la Sociedad Internacional de la
Menopausia (IMS) sugieren que no se debe
usar dehidroepiandrosterona (DHEA) para
la funcidn sexual (u otras indicaciones)
en mujeres posmenopdausicas, debido a
su eficacia limitada y falta de seguridad
a largo plazo®.

En mi opinién, cuando se publica un resul-
tado incorrecto y se descubre el fallo hay
dos posibilidades. Si el error no invalida
las conclusiones del trabajo se publica una
fe de erratas en un nimero posterior de la
revista indicando el problema existente en
la publicacién original. Si el error si inva-
lida las conclusiones el trabajo debe ser
anulado, eliminandolo de la publicacion.
La anulacién pueden realizarla los autores
o los editores de la revista dependiendo
del caso. También puede ocurrir que haya

errores que pasen desapercibidos, en este
caso permaneceran en la literatura cienti-
fica indefinidamente.

Una reflexion en relacién a sus conclusiones
que mencionan “resultados estadisticamente
significativos, sin efectos secundarios de hipe-
randrogenismo” Que algo sea "estadisticamente
significativo" no significa que sea importante. Ya
que, si algiin cambio o efecto es o no relevante,
es mas bien una pregunta social, fisica o biol6-
gica, pero no estadistica.

Y o como lector de esta gran revista espero que
los autores den respuesta a esta carta.
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