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PROFESIONALES A LOS QUE VA DIRIGIDO

Principalmente a profesionales sanitarios implicados en el cuidado de la piel en
diferentes niveles asistenciales; areas de atencidn primaria y hospitalaria
(urgencias y consultas externas de dermatologia y cirugia plastica), tatuadores y

personas receptoras de tatuajes tanto provisionales como permanentes.
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1. INTRODUCCION

Un tatuaje es una modificacion del color de la piel creando un dibujo, figura o

texto (1).

En base a su permanencia en el cuerpo existen dos modalidades:

o el tatuaje permanente, donde se inocula tinta en la dermis mediante
multiples perforaciones de 1-2 mm de profundidad (1).

¢ el tatuaje temporal, caracterizado por la tincion de la superficie del estrato
cérneo con henna (pigmento extraido de la planta Lawsonia Inermis). Esta
sustancia, originalmente de color marrén rojizo y con escaso poder
sensibilizante, suele combinarse con parafenilendiamina (PPD) con el
objetivo de conseguir un aumento de intensidad y duracién del color,
incrementando a su vez la capacidad inmunogénica del producto (2,3). Se
trata de una practica habitual en determinadas culturas y aumenta su numero

en periodos estivales, siendo aplicados tanto en adultos, como en nifos.

La prevalencia de los tatuajes en la poblacién es dificil de cuantificar, aunque la
Asociaciéon Espafiola de Dermatologia y Venereologia (AEDV) afirma que entre
un 8-24% de la poblacién mundial tiene al menos un tatuaje (4). Algunos estudios
indican que esta practica esta teniendo un incremento del 3-8% (5), alcanzando

en los paises occidentales una prevalencia del 10-20% (6-8).

El auge de esta practica va acompafiado de un aumento de la incidencia de
complicaciones, tanto locales, como sistémicas (9). En la ultima década se han
publicado diversos estudios que describen las diferentes complicaciones tras el
grabado de tatuajes temporales y permanentes, sin embargo, hoy en dia, la
evidencia disponible sobre el tratamiento de estas lesiones no es concluyente.
Por ello, mediante este documento se pretende consensuar,unas
recomendaciones basicas, que orienten a los profesionales de la salud sobre el
correcto abordaje de las lesiones y complicaciones asociadas al grabado de
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tatuajes provisionales o permanentes, basadas en las evidencias cientificas y los
conocimientos actuales y la experiencia de un panel de expertos quepermitan
mejorar la atencién a la poblacién que se aplica cualquier tipo de tatuaje, tanto

provisional como permanente, asi como aquellas personas que losrealizan.

2. OBJETIVOS

El objetivo del presente documento es el facilitar a los profesionales que
atienden lesiones derivadas de tatuajes provisionales y permanentes las
principales recomendaciones para:

- Realiza una busqueda bibliografica que permita obtener las
recomendaciones sobre el manejo y tratamiento de los tatuajes de piel
provisionales ypermanentes.

- Conocer la calidad de los estudios existentes sobre el manejo y tratamiento
de los tatuajes de piel provisionales y permanentes.

- Identificar las posibles complicaciones dermatolégicas derivadas de la
realizacion de un tatuaje.

- Describir la manifestacion clinica de dichas complicaciones y la
sintomatologia producida en la persona.

- Identificar los tratamientos aplicados en las lesiones cutaneas
relacionadas con tatuajes.

- Consensuar los tratamientos, a nivel local y sistémico, a aplicar en las
diferentes lesiones cutaneas relacionadas con los tatuajes.

- Promover la eficiencia en la eleccién de las diferentes opciones
terapéuticas.

- Reducir la variabilidad existente entre profesionales en el diagndstico y
tratamiento de las diferentes lesiones cutaneas relacionadas con los tatuajes.

- Detectar areas de mejora susceptibles de investigacion.

Abordaje de lesiones y complicaciones asociadas al grabado de tatuajes
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3. METODOLOGIA

Las recomendaciones que se presentan en este documento son el resultado de
un enfoque metodoldgico basado en una sintesis de la evidencia cientifica y el
consenso de expertos.

En una primera fase, se llevd a cabo una revision sistematica de la literatura
existente de la que se extrajeron los principales documentos sobre el tema, a los
que se les realiz6 un analisis de la calidad y posteriormente se evalué la calidad
de las evidencias.

En una segunda fase se extrajeron los resultados principales en base a los
objetivos marcados y se realiz6 la validacion del contenido mediante la aplicacion
del método Delphi (Delphi Technique in Nursing and Health Research), con
profesionales expertos en heridas y cirugia plastica, al objeto de obtener el mayor
consenso alcanzable sobre las recomendaciones adecuadas para el abordaje de
las lesiones y complicaciones asociadas al grabado de tatuajes provisionales o
permanentes y elaborar una serie de recomendaciones basadas en las mejores

evidencias cientificas.

3.1 Revision sistematica.

Se realizd una revision sistematica sobre las complicaciones y cuidados locales
tras el grabado de un tatuaje, tanto permanente como provisional, incluyendo las
reacciones dermatoldgicas de patologias previas que se exacerbaron o
manifestaron tras la realizacion del tatuaje, como la sarcoidosis o el fendmeno
de Koebner (10); asi como otras reacciones etimolégicamente atribuidas a la

composicion, fabricacién, procesado y medidas de conservacion de las tintas.

Abordaje de lesiones y complicaciones asociadas al grabado de tatuajes
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Los criterios de seleccion de los articulos fueron:
e |dioma: espaniol e inglés
e Temporalidad: publicados entre enero de 2009 y diciembre de 2020
e Disponibilidad: acceso libre o a través de las instituciones asociadas.
e Tipos de estudios/articulos elegibles: Casos clinicos, revisiones
sistematicas con y sin metaanalisis, evaluaciones clinicas aleatorizadas,

estudios epidemioldgicos

Los términos de busqueda empleados fueron:
"tattooing", "tattoo", "tatuaje", "aftercare", "skincare", "complication", "adverse
event" y "cutaneous reaction" y su combinacion mediante los operadores

boleanos AND y OR adaptados a las diferentes bases de datos bibliograficas.

La busqueda se realizé en 8 bases de datos, 6 indexadas (Pubmed, Cochrane
Library Plus, Cuiden, Cinhal, DARE y LILACS) y 2 no indexadas (Dermatologia

Elsevier y Dermatology Online Journal),

Para establecer el nivel de evidencia de los documentos y su jerarquizacién, se
aplicaron las recomendaciones propuestas por el SIGN (Scottish Intercollegiate
Guidelines Network), (Tabla 1) (11).

Abordaje de lesiones y complicaciones asociadas al grabado de tatuajes
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EEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEHE
Tabla 1. Nivel de la Evidencia Cientifica (11).

1++

Metaanalisis de alta calidad. Revisiones sistematicas de ensayos clinicos o ensayos
clinicos de alta calidad con muy poco riesgo de sesgos

1+

Metaanalisis bien realizados. Revisiones sistematicas de ensayos clinicos o ensayos
clinicos bien realizados con poco riesgo de sesgos.

Metaanalisis, revisiones sistematicas de ensayos clinicos o ensayos clinicos con alto
riesgo de sesgos.

2++

Revisiones sistematicas de alta calidad en estudios de cohortes o de casos y
controles. Estudios de cohortes o de casos y controles con riesgo muy bajo de sesgo
y con alta probabilidad de establecer una relacién causal.

2+

Estudios de cohortes o de casos y controles bien realizados con bajo riesgo de sesgo
y con una moderada probabilidad de establecer una relacion causal.

Estudios de cohortes o de casos y controles con alto riesgo de sesgo y riesgo
significativo de que la relacién sea causal.

Estudios no analiticos, como informes de casos y series de casos.

3

4 |

Opinion de expertos
N

Las mejores practicas recomendadas basadas en la experiencia clinica del grupo de

desarrollo de la guia.

Hay que destacar que, para algunas recomendaciones realizadas en este
Documento de Consenso, el grupo de trabajo ha hallado dificultades para
encontrar evidencias cientificas suficientes que las soporten y se han seguido
las recomendaciones del propio sistema SING, el grado de recomendacion ha
sido valorado con arreglo a la experiencia y la buena practica clinica, en estas

recomendaciones se identifica la recomendacién con el simbolo “¥” (Tabla 2).

Abordaje de lesiones y complicaciones asociadas al grabado de tatuajes
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Tabla 2. Nivel de Recomendacion de la evidencia (11).

Al menos un metaanalisis, revision sistematica o ensayo clinico clasificado como
1++ y directamente aplicable a la poblacion diana de la guia, o un volumen de
evidencia cientifica compuesto por estudios clasificados como 1+ y con gran
consistencia entre ellos.

Un volumen de evidencia cientifica compuesta por estudios clasificados como 2++,
directamente aplicable a la poblacién diana de la guia y que demuestren gran
consistencia entre ellos, o evidencia cientifica extrapolada desde estudios
clasificados como 1++ o0 1+.

‘

Un volumen de evidencia cientifica compuesta por estudios clasificados como 2+,
directamente aplicable a la poblacion diana de la guia y que demuestren gran
consistencia entre ellos, o evidencia cientifica extrapolada desde estudios
clasificados como 2++.

Evidencia cientifica nivel 3 o 4, o evidencia cientifica extrapolada desde estudios
clasificados como 2+.

‘

Practica recomendada, basada en la experiencia clinica y el consenso del equipo de
trabajo.

3.2 Validacion del contenido. Consenso

Para la validacion del contenido de las recomendaciones y dado el bajo nivel de
evidencia de alguno de los estudios encontrados, se opto por la aplicacion del
método Delphi ya que ha demostrado ser una técnica para la generacion de
recomendaciones apropiado en circunstancias complejas, novedosas 0 poco

estudiadas, como es el tema objeto de este documento (12).

Se llevé a cabo una seleccion de expertos teniendo en cuenta el grado de
conocimientos, la experiencia profesional, la formaciéon académica y cientifica en
el abordaje de heridas y cirugia plastica, y su motivacion para participar en el
estudio. El panel de expertos esta compuesto por miembros del Comité director
del Grupo Nacional para el Estudio y Asesoramiento en Ulceras por Presién y

Abordaje de lesiones y complicaciones asociadas al grabado de tatuajes
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Heridas Cronicas (GNEAUPP), miembros del comité consultor del mismo
GNEAUPP, enfermeras especialistas de familia y comunitaria y un médico

especialista en cirugia plastica y reparadora.

El tamano del panel definido es proporcionado para recoger todos los puntos de
vista necesarios, pero a la vez lo suficiente pequefio para permitir un idoneo

funcionamiento.

Los resultados de las recomendaciones extraidas a partir de la revision inicial de
la literatura se enviaron a todos los participantes del grupo de expertos y se
establecid un calendario de reuniones de consenso, los contenidos de los

encuentros fueron:

¢ 12 Reunién: Puesta en comun de la estrategia de seleccion.
Lectura de manera individual de las recomendaciones y aportaciones de

los expertos en cada uno de los apartados.

e 2°Reunioén: Estratificacion de las recomendaciones.

Se procede a la inclusién de las recomendaciones y su estratificacion por
nivel de relevancia y el nivel de consenso (se identifican mediante
asignacion de un valor numérico).

El nivel de relevancia se establece asignando un valor a cada item,
siendo: 1 muy relevante; 2 relevante; 3 poco relevante; 4 nada relevante,
se excluyen aquellas recomendaciones que se han identificado como
poco relevantes o nada relevantes, previo a la discusion por el panel de

expertos.

¢ 32 Reunién: Segunda puesta en comun.
Nuevas aportaciones por parte de los expertos y segunda estratificacion,

aplicando la misma estrategia del paso anterior.

Abordaje de lesiones y complicaciones asociadas al grabado de tatuajes
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¢ 42 Reunion: Recopilacion final de las recomendaciones
Identificacion y validaciéon de las sugerencias y aportaciones realizadas

por los expertos.

Se redacté el documento de recomendaciones en el que se incluyen tanto los
acuerdos alcanzados como las discrepancias durante el consenso, ademas de
los porcentajes de acuerdos obtenidos. Una vez finalizado el documento de
recomendaciones se programd una ultima reunion para su validacion y

aprobacion definitiva.
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4. RESULTADOS

La busqueda se realizé en 8 bases de datos, 6 indexadas (Pubmed, Cochrane
Library Plus, Cuiden, CINHAL, DARE y LILACS) y 2 no indexadas (Dermatologia
Elsevier y Dermatology Online Journal), se obtuvieron un total de 583
referencias. En la depuracion de los estudios obtenidos, se eliminaron 86
documentos duplicados. Se realizd la revisidn por pares a partir del titulo y

resumen, eliminandose un total de 379 articulos.

Posteriormente se analizo el texto completo de los 118 seleccionados para la
evaluacion de la calidad, se eliminaron 60; de los que 37 fueron por el disefio del
articulo (cartas al director y articulos de opinion entre otros), 14 por acceso no
estar accesibles, 8 documentos que no tenian relacion con el tema y 1 que se
excluyo por estar en un idioma diferente a los determinados en los criterios de
seleccidn. Finalmente se excluyeron 28 articulos tras analizar la calidad de los
documentos aplicando las recomendaciones propuestas por la Red EQUATOR
(13), al no cumplir con un minimo del 50% de los items propuestos en cada
plantilla, segun el disefio de los estudios (Grafico 1).

Finalmente, se incluyeron un total de 30 documentos que cumplian con los
criterios de inclusion para la elaboracién de las recomendaciones (Grafico 1), de
los que los disefios fueron: 27 estudios observacionales (de los que 22 son casos
clinicos), 2 Ensayos Clinicos Aleatorizados y 1 revision sistematica (Figura 1).
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Grafico 1. Grado de calidad de los articulos segun la proporcién de criterios asumidos
a partir de las plantillas correspondientes segun el disefio del estudio.
Recomendaciones propuestas por la Red EQUATOR.

Proporcion de cumplimiento de la calidad de los documentos, de
acuerdo con las recomendaciones de la Red EQUATOR
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Fuente: Elaboracion propia.
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Figura 1. Seleccion de articulos en la revision sistematica segun la Declaracion
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Fuente: Elaboracion propia.
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4.1 Resultados sobre el nivel de evidencia

Los resultados sobre el nivel de evidencia de los 30 estudios analizados, dos de

ellos presentan una evidencia nivel 1+ (ensayos clinicos aleatorizados), uno con

un nivel de evidencia 2 ++ (revisién sistematica), 5 articulos con un nivel de

evidencia 2+ (observacionales) y 22 articulos con un nivel de evidencia 3 (casos
clinicos) (Tabla 3).

Tabla 3. Clasificacion de los estudios segun su nivel de evidencia.
ARTICULOS

NE

1+

2++

2+

(14). White R. Tattoos as wounds: A clinical efficacy study of two skin
aftercare preparations. Wounds UK. 2012;8(4):32—40.

(15). Olsavszky R, Nanu EA, Macura-biegun A, Kurka P. Skin barrier
restoration upon
topical use of two 5% dexpanthenol water-in-oil formulations on freshly
tattooed skin: results from a single-blind prospective study. Int Wound J.
2019;10(1):33-39

(16). Dieckmann R, Boone |, Brockmann SO, Hammerl JA, Kolb-Maurer A,
Goebeler M, et al. The Risk of Bacterial Infection After Tattooing A
Systematic Review of the Literature. Dtsch Arztebl Int. 2016;113(40):665—
71.

(17). Kluger N. Cutaneous Complications Related to Tattoos: 31 Cases from
Finland. Dermatology. 2017; 233(1): 100-109.

(9). Serup J, Sepehri M, Hutton K. Classification of Tattoo Complications in
a Hospital Material of 493 Adverse Events. Dermatology. 2016; 232(6): 668-
678.

(18). Kluger N. Self-reported Tattoo Reactions in a Cohort of 448 French
Tattooists. Int J Dermatol. 2016; 55(7): 764-768.

(19)Liszewski W, Kream E, Helland S, Cavigli A, Lavin BC, Murina A. The
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4.2 Resultados de las recomendaciones

Se han establecido un total de 36 recomendaciones categorizadas en 5 grupos:

1. Recomendaciones para el manejo de las lesiones relacionadas con tatuajes
provisionales de henna: se han establecido 6 recomendaciones y la
preparacion de la piel para la aplicacion de un tatuaje provisional y
permanente, se han establecido 8 recomendaciones.

2. Recomendaciones para el tratamiento de la colonizacion e infeccion por
microorganismos en tatuajes permanentes: se han establecido 9
recomendaciones.

3. Recomendaciones para el manejo de las reacciones de hipersensibilidad en
tatuajes permanentes y temporales: se han establecido 4 recomendaciones.

4. Recomendaciones para el manejo de las reacciones inflamatorias
relacionadas con tatuajes: se han establecido 5 recomendaciones.

5. Recomendaciones para el manejo de las reacciones tumorales: se han
establecido 4 recomendaciones.

De las 36 recomendaciones finales, 25 de ellas se formularon a partir de los
resultados extraidos de la revision sistematica, 15 recomendaciones se han
extraido de la literatura complementaria mediante busqueda libre,
posteriormente consensuada por el panel de expertos y 6 de las
recomendaciones han sido fruto del consenso de expertos.

En la primera reunion de consenso, se elimind una recomendacion y se
incorporaron 4 nuevas recomendaciones, fundamentadas, posteriormente, a

partir de datos bibliograficos.
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Para la elaboracién de las recomendaciones se parte de la base que el grabado
de un tatuaje permanente implica multiples perforaciones en la piel para
introducir la tinta en la dermis (15), provocando pequefas lesiones vy
desencadenando el proceso de reparacion tisular. Durante el transcurso de éste,
pueden aparecer complicaciones, locales y/o sistémicas, relacionadas con la
técnica, los materiales, las herramientas utilizadas o los cuidados post-tatuaje
(14), que pueden enlentecer o impedir la correcta cicatrizacion del tatuaje. Las
manifestaciones clinicas mas comunes que refieren las personas tatuadas,
segun los estudios de Kluger (18) y Liszewski et al. (19) son: el prurito, el dolor
y la infeccion, por este motivo, se establecen los diferentes apartados para

enmarcar las recomendaciones propuestas en este documento.

4.2.1. Preparacion de la piel para la aplicacion del tatuaje

La preparacion de la piel previa a la aplicacién de un tatuaje provisional requiere
que esté limpia y sin presencia de lesiones, para minimizar el riesgo de
penetracion de los productos que se utilizan para el tatuaje en el torrente

circulatorio.

Es importante destacar que no hay documentos cientificos que permitan hacer
una recomendacion clara de como proceder tanto en la aplicacion de los tatuajes,

como en la retirada de los restos de los tatuajes de henna.
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Recomendaciones para la aplicacion en Nivel de | Nivel de
tatuaje provisionales a base de henna evidencia | recomendacién
Los tatuajes provisionales estan compuestos por parafenilendiamina (PPD),
este producto es una amina aromatica, que se encuentra en un gran numero
de productos cosméticos a bajas concentraciones, actualmente se estima que
la dermatitis de contacto por el PPD es del 1,5% de la poblaciéon. Se han
objetivado concentraciones de PPD en los tatuajes de henna que oscila del
4,28 al 27,24%, habiéndose hallado en Espana concentraciones superiores al
10% (40), cifras que segun la reglamentacion propuesta por la UE (Unidn
Europea) son desaconsejadas para su uso en concentraciones superiores al
1,8% por su alto riesgo de provocar reacciones dermatoldgicas (41).
Considere la proporcion de parafenilendiamina
(PPD) que contiene la tinta del tatuaje. No son
recomendadas concentraciones superiores al
6% (40,42).

Evite aplicar en zonas donde se pueda
presentar pérdida de la integridad cutanea y/o N N
sobre lesiones, para minimizar el riesgo de
complicaciones.

Ante la presencia de dermatitis o lesiones cutaneas, se recomienda retirar el
elemento que puede provocar la reaccion. Los tatuajes provisionales que
contienen PPD, puede mantenerse en la piel desde 3 dias hasta varias
semanas (43), al tratarse de un potencial alergeno, se recomienda su retirada
para poder evaluar el alcance de la lesion (44).
La oclusién de los tatuajes provisionales puede
favorecer la penetracion del PPD, por lo que se N N
recomienda no aplicar apositos de CAH por sus
propiedades de semioclusién o sistemas que
incrementen la permeabilidad cutanea (40).

La aplicaciéon de peréxido de hidrogeno (H20>)
acelera la degradacion del PPD. En caso de 3 D
reacciones locales considere su uso para
eliminar el tatuaje provisional (44—46).

En caso de presencia de dermatitis irritativa, se
recomienda aplicar corticoides topicos previa 3 D
retirada de las tintas, o por via oral de acuerdo
con la gravedad del cuadro (46—49).

Explorar la zona en busca de cuadros de hiper
o0 hipopigmentacion cutanea cuando hayan
desaparecido los tatuajes temporales de 1+ B
henna. Considerar el riesgo de
hipopigmentacion que se puede producir en la
zona tatuada, con relacién a la exposicidon
solar (50).
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Recomendaciones para la preparacion de | Nivel de Nivel de

la zona de aplicacion de un tatuaje evidencia recomendacion
permanente

La higiene de la piel es una técnica habitual y recomendada en todas las
intervenciones con el objetivo de "eliminaRrestos de material organico yno
organico de la superficie, eliminar contaminantes y bacterias de la superficie
cutanea” (51).

Se recomienda un lavado con agua y jabdn 3 N
de la zona donde se aplicara el tatuaje (52)
(Consenso de expertos).

Es importante conocer las posibles alergias tanto a las tintas como a sus
componentes, para evitar efectos adversos. Los tatuajes permanentes estan
compuestos por pigmentos que pueden ser organicos o0 inorganicos
(actualmente la mayor parte son organicos, de origen azoico). Segun la
literatura, los pigmentos, que se relacionan con mayores situaciones de
alergias e hipersensibilidad, son los de color negro, rojo, azules y verdes.
Algunos colorantes contienen compuestos como el sulfuro de mercurio (tintas
rojas), el cromo (en las verdes), el cobalto (en las azules), el cadmio (en las
amarillas) o el manganeso (en las moradas). Si bien cierto que el uso de los
colorantes que contienen sulfuro de mercurio y cadmio practicamente estan en
desuso (40,53,54).

Se recomienda, antes de iniciar la aplicacién del 3 N
tatuaje, verificar que la persona no tiene alergia
a ninguno de los componentes de las tintas
(53,55) (Consenso de expertos).

Se recomienda obtener todos los datos
referentes a las tintas: marcado CE, nombre del
fabricante, fecha de caducidad, lote, lista de
ingredientes, garantia de esterilidad del
contenido, ...para posibles incidencias (54,56)
(Consenso de expertos).

La realizacion del tatuaje se basa en la inoculacion de tintas en el tejido
cutaneo mediante punciones repetidas, esto provoca la pérdida de la
integridad de la piel. El riesgo de infeccién se ve incrementado por el
traumatismo continuado y la inoculacion de cuerpos extrafos (tintas
principalmente) de aqui la importancia de eliminar o disminuir la flora residente
o transitoria de la zona (57).

Se recomienda aplicar en la zona de tatuaje una
solucion  antiséptica, que no contenga N N
colorantes. Preferiblemente utilizar soluciones
que no contengan alcohol para evitar
irritaciones. (Recomendacion de expertos).
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Si la sesion de tatuado supera las 3 horas (de
acuerdo con el efecto residual del antiséptico), N N
se recomienda volver a aplicar soluciones
antisépticas de forma repetida al objeto de
mantener la maxima antisepsia posible.
(Recomendacion de expertos).

La tinta es un producto que se inocula en la piel mediante punciones repetidas,
tanto los materiales para las punciones como las tintas se recomiendan que
sean de un solo uso. En los ultimos anos se han detectados brotes de
infecciones cutaneas por micobacterias provocadas al anadir aguas o
soluciones de disolucién no estériles a las tintas, por este motivo tanto estas
como los diluyentes que se utilicen han de mantenerse y conservarse en las
condiciones idoneas de higiene y esterilidad (58).

Se recomiendan las tintas de un solo uso y evitar 3 D
disoluciones y mezclas por riesgo de
infecciones cruzadas (20,58).

Utilizar dispositivos de un solo uso y/o estériles, 3 N
en especial los objetos punzantes (59)
(Consenso de expertos).

Las lesiones cutaneas producidas por la aplicacion de los tatuajes son una
via de entrada de microorganismos patdégenos debido a la pérdida de la
funcién de proteccion de la piel. La aplicacién de los apositos de cura en
ambiente humedo puede servir como barrera de entrada de bacterias y
sustancias irritantes dadas, sus propiedades de aislamiento, transpiracidén y
mantenimiento de la temperatura de la zona de forma estable (60).

Una vez finalizada la aplicacién del tatuaje, se
recomienda aplicar la cobertura de la lesion con
productos basados en la cura en ambiente
hiamedo (CAH), como las peliculas de
poliuretano o apdsitos hidrocoloides en placa
extrafinos; ya que reducen el riesgo de infeccion,
tienen efecto analgésico y reducen el picor en la
zona, sin interferir en la fijacion del tatuaje (1).

4.2.2 Infeccion local relacionada con la aplicacién de tatuajes.

Los tatuajes son lesiones que afectan a la integridad cutanea, al tratarse de
microperforaciones que permiten la inoculacion de las tintas, por lo que la barrera
cutanea es mas vulnerable a la entrada de microorganismos, aumentando el

riesgo de infeccion. Estos microorganismos pueden proceder tanto de la flora
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cutanea como de los dispositivos y tintas utilizadas durante la técnica. Segun la
revision realizada por Laux et al. (61) algunos estudios estiman que el 20% de
las tintas utilizadas estan contaminadas, con recuentos bacterianos de hasta 108

colonias por mililitro.

Segun los articulos revisados, las manifestaciones mas frecuentes que aparecen
en los casos de infeccion de tatuajes son papulas eritematosas pruriginosas (22—
25) asociadas a los signos clasicos de infeccién (calor, dolor, eritema, edema...).
En la revision de la literatura sobre infeccion en tatuajes realizada por Dieckmann
en 2016, se identifican como principales agentes patdgenos: Pseudomonas
aeruginosa, Serratia marcescens, Staphylococcus aureus, Staphylococcus
aureus Resistente a la Meticilina (SARM), SMSSA , Streptococcus pyogenes,
ademas de otros microorganismos como las micobacterias no tuberculosas,
asociado a la conservacion de las tintas o productos de disolucion utilizados (16).
En cuanto a la infeccién relacionada con los tatuajes, los datos publicados por
Morales—Carmona en 2021, indican que los registros de infeccion en los ultimos
10 afos muestran tasas que van desde el 1% al 5% (62).

El diagndstico de la infeccién relacionado con los tatuajes, debe de realizarse a
partir de los signos clinicos o bien mediante la biopsia de tejidos (22-25).

En cuanto a la sintomatologia asociada a este trastorno, como el picor, la
literatura revisada recomienda la administracion combinada de antibiéticos, junto

con antihistaminicos por via oral o corticoides (24,25).

En los casos de colonizaciéon critica, al tratarse de una proliferacion de
microorganismos en la zona tatuada que produce un enlentecimiento de la
cicatrizacion (63), el tratamiento recomendado se basa en el uso de apdsitos
hidrocelulares (26) durante 2-3 dias, seguido de aplicacion de productos
hidratantes o cremas.
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Recomendaciones para el tratamiento de la Nivel de Nivel de

colonizacion e infeccion por evidencia | recomendacién
microorganismos en tatuajes permanentes.

En caso de sospecha de infeccién (colonizacion

critica) se recomienda la limpieza de la zona con 3 D

agua y jabon y monitorizar los posibles signos de

infeccion (calor, dolor, eritema, edema...) (1,26).

Cuando se aprecian signos de infeccion local como: dolor, edema, sangrado,
exudado que aumenta o cambios en la densidad (purulento), induracion,... (1,3).
Los antisépticos y antimicrobianos como la plata tienen en general una actividad
antibacteriana de amplio espectro. Actuan en diferentes partes de la célula
microbiana, disminuyendo la probabilidad de que las bacterias adquieran
mecanismos para evitar sus efectos, lo cual explicaria el grado relativamente bajo
de resistencias bacterianas. La eleccion de un apdsito antimicrobiano o
antiséptico estadeterminada por: la experiencia del profesional, la
disponibilidad, el coste y elreembolso, la facilidad de uso y las consecuencias
para la pauta de cuidados y laeficacia y seguridad (64—68).

La cantidad y la velocidad de liberacion de la plata varia segun los diferentes
apositos. Una liberacion inicial intensa, seguida de una liberacion sostenida,
parece facilitar la reduccion del nUmero de bacterias y genera una actividad de
amplio espectro (64,65,68).

Ante presencia de signos de sospecha de infeccion, considere los antecedentes
de la persona para descartar otros factores de riesgo como inmunodeficiencia o
neoplasias (64,65,68).

En caso de sospecha de colonizacion critica o
infeccion local, considere la aplicacién de 3 D
apositos basados en CAH que contengan plata,
segun la sintomatologia y el tipo de lesiones de
la persona tatuada (1,26,65).

Las técnicas de obtencion de muestras comprenden el frotis de la herida, la
aspiracion con aguja y la biopsia de la herida. El frotis de la herida es la que mas
se utiliza, pero a veces lleva a conclusiones erroneas porque se detectan
Unicamente microorganismos colonizadores de la superficie, en lugar de los
patdgenos de ubicacion mas profunda. La biopsia aporta la informacion mas
exacta acerca del tipo y la cantidad de bacterias patégenas, pero es una técnica

invasiva y a menudo se reserva para las heridas que no cicatrizan a pesar del
tratamiento contra la infeccion (65,68).

Ante el diagnéstico de infeccién relacionada con N N
tatuajes, realice un cultivo de acuerdo con el
protocolo de su centro. (Recomendacion de
expertos).

Las pruebas microbioldgicas de laboratorio permiten confirmar el diagndstico e
identificar las caracteristicas de un patégeno especifico, la progresion de la
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infeccion y el riesgo de formacién de un absceso, celulitis y sepsis. Se recomienda
iniciar el tratamiento empirico, hasta el resultado de las pruebas (62,69).

Indique un antibiético de amplio espectro hasta 3 D
recibir el resultado del antibiograma (62,69).
Ante las infecciones por micobacterias no 3 D

tuberculosas, el tratamiento de eleccion de
forma empirica es la claritromicina (22—
25,58,62,70).

Para el control de la sintomatologia que 3 D
acompafa a la infeccién por tatuajes, como el
edema, considere la aplicaciéon de corticoides
topicos o apdsitos antimicrobianos
(24,25,53,55,71).

Evite la utilizacidon de corticoides topicos mas de 3 D
10 dias por la posible absorcién sistémica y
reacciones adversas por el uso prolongado (72).
Los corticoides de eleccion seran de baja o 3 D
media potencia, evitando los de potencia alta o
muy alta, sobre todo en zonas extensas (73).
En caso de prurito intenso en la zona del tatuaje, 3 D
considere la administracion de antihistaminicos
por via oral (24,25).

4.2.3 Lesiones relacionadas con reacciones alérgicas a las tintas o
sus componentes.

Las tintas de los tatuajes permanentes son compuestos que pueden contener
nanoparticulas, colorantes azoicos, benzopireno, concentraciones de fenol,
hidrocarburos y diversos alérgenos como el niquel y el amoniaco (74). Estos
componentes varian en funcion del color, de ahi que exista una relacion causal

de éstos, con las complicaciones que pueden originar (Tabla 4).
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Tabla 4. Relacion causal entre las posibles complicaciones en tatuajes
permanentes y el color de las tintas utilizadas.

COMPLICACIONES COLOR
Dermatitis alérgica de contacto Rojo
Reacciones fotoinducidas Amarillo
Reacciones liquenoides Rojo
Reacciones pseudolinfomatosas Rojo/Verde/Azul
Reacciones granulomatosas Rojo/Verde/Azul

Fuente: De la Paz Silvestre Quilez S. 2014 (74).

En el caso de las reacciones de hipersensibilidad, la mayor incidencia se encuentra

en tatuajes realizados con tinta roja (75).

En los tatuajes temporales, la henna suele adulterarse con PPD, amina
aromatica utilizada en tintes capilares y textiles (76). Segun la Comisién de
Seguridad de Productos de Consumo de Estados Unidos (CPSC), la PPD se
encuentra dentro de los 5 principales alérgenos potencialmente sensibilizantes
(2). A nivel europeo su concentracion en productos cosméticos esta regulada por
el Comité Cientifico de Seguridad de los Consumidores (CCSC), prohibiendo
desde 2009 concentraciones superiores al 2% (41), dato que contrasta con
cantidades de PPD obtenidas en productos de henna, pudiendo encontrar
concentraciones que van desde el 0,38% hasta el 51,6% (31,77).

Las lesiones descritas en las reacciones de hipersensibilidad tanto en tatuajes
permanentes, como temporales, son variadas, siendo mas frecuente la apariciéon
de multiples papulas (3,28), seguido de la presencia de vesiculas y/o ampollas
(21,34) y la sobreelevacion del trazado del tatuaje en forma de placa eritematosa
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(3), asociada a manifestaciones clinicas como el prurito intenso, dolor, eritema y

edema (1).

El tratamiento de eleccion para estas reacciones alérgicas se orienta al control
de la sintomatologia de la persona tatuada, utilizandose productos tépicos como
los corticoides (3,34), miel de Manuka (21), apdsitos basados en CAH (como los

hidrocoloides) y productos o cremas hidratantes (1).

Recomendaciones para el manejo de las Nivel de | Nivel o [

reacciones de hipersensibilidad en tatuajes evidencia | recomendacion
permanentes y temporales.

La presentacion clinica de las reacciones adversas no es especifica, varia
desde el prurito aislado, hasta lesiones cicatriciales y ulceradas. En funcion del
tipo de reaccion y la severidad de esta, se deberia considerar la identificacion
del producto o componente causal (6,78).

El diagnostico de reaccion alérgica es
meramente clinico, valorando la realizacién de 3 D
las pruebas epicutaneas (pach test) para
prevenir futuras reacciones (31,53).

El tratamiento debe ser conservador, centrado
en el control de la sintomatologia que presenta 3 D
la persona tatuada (1,34,53).
Los apodsitos de CAH como los hidrocoloides, promueven la cicatrizacion,
crean una barrera para la entrada de los microorganismos y ayudan en el
manejo del dolor (63,79,80).

Los apositos hidrocoloides resultan efectivos
para el control de la sintomatologia asociada a 3 D
la realizacién de un tatuaje, como el dolor, el
eritema y el edema (1).

Los acidos grasos hiperoxigenados (AGHO) son productos compuestos por
acidos grasos esenciales (AGE) que han sido sometidos a hiperoxigenacion y
que presentan las siguientes propiedades: aumentan la microcirculacion,
impulsan la renovacion celular epidérmica, mejoran el estado de hidratacion
de la piel y tienen propiedades cicatrizantes, inducen la sintesis de colageno |
y lll 'y tienen actividad antioxidante creando una barrera antimicrobiana que
protege la zona de agentes externos (81).

Los AGHO resultan efectivos para el control de
la sintomatologia asociada a las reacciones de 3 D
hipersensibilidad en los tatuajes como el dolor,
el prurito, el eritema y el edema (1).
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4.2.4 Reacciones inflamatorias retardadas.

Las reacciones retardadas de tipo inflamatorio en los tatuajes se han descrito
como reacciones eccematosas, hiperqueratosicas, liquenoides, granulomatosas
y pseudolinfomatosas, en base a los hallazgos clinicos e histoldgicos (21).

Histolégicamente, las reacciones linfociticas y liquenoides se caracterizan por
una proliferacion de linfocitos distribuidos en la dermis superficial y epidermis;
mientras que las reacciones granulomatosas se identifican por un acumulo de
células gigantes multinucleadas y linfocitos (9,33). Todas estas complicaciones
son reacciones inmunologicas al pigmento de tatuajes y metales, aunque
ocasionalmente, son manifestaciones aisladas de patologias sistémicas como

son la sarcoidosis, psoriasis o el liquen plano (38).

Recomendaciones para el manejo de las Nivel de | Nivel de

reacciones de inflamatorias retardadas. evidencia | recomendacién
Para realizar el diagnostico diferencial de las lesiones en tatuajes se debe
considerar el tiempo transcurrido desde la aplicacion de la tinta hasta la
aparicion de las lesiones, discerniendo entre reacciones precoces (menos de
un mes de diferencia) y retardadas (mas de un mes). En aquellas situaciones
de mala evolucion tener en consideracion la propuesta de Gonzalez-Villanueva
2017 para su diagnéstico, diferenciacion y el abordaje terapéutico. (Ver
grafico 2) (53).

El diagnostico de reaccion alérgica es 3 D
meramente clinico, valorando la realizacién de
las pruebas epicutaneas (pach test) para
prevenir futuras reacciones (31,53).

Se requerira realizar un diagndstico diferencial 3 D
con patologias como el liquen plano,
sarcoidosis y pseudolinfoma (28).

La fototermdlisis representa el GOLD standard 3 D
de la eliminacion de tatuajes y se aplica en el
tratamiento de reacciones liquenoides en
tatuajes. pese al riesgo de reactivar productos
de fotodescomposicién, téxicos a nivel local
(28).

Otras opciones de tratamiento en el abordaje 3 D
de reacciones liguenoides son la escision
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quirurgica, la aplicacion tépica de esteroides e
inmunomoduladores y el laser de di6éxido de
carbono (CO2) (28,55).

El tratamiento de reacciones linfociticas se 3 D
aborda con corticoides intralesional y/o
sistémicos (10,55).

Grafico 2. Algoritmo diagndstico ante sospecha de alergia en los tatuajes.
Fuente: Gonzalez Villanueva 2017 (53).
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4.2.5 Lesiones tumorales en tatuajes.

Los efectos cancerigenos locales o sistémicos de los tatuajes o las tintas estan
pendientes de clarificar; ya que no se ha demostrado la relaciéon entre el
desarrollo de una neoplasia y la presencia de tatuaje. Por lo tanto, este tipo de
lesiones son clasificadas como coincidentes, aunque se considere que la
aparicion de cancer de piel puede deberse a una combinacién de factores

ambientales y/o genéticos (82).

El tatuaje rojo es con el que aparecen mas reacciones de hipersensibilidad y en
algunos casos estas tienen un patron de hiperplasia pseudoepiteliomatosa (muy
pocos casos descritos en la literatura, la mayoria confinado a pigmento rojo), que
suelen manifestarse como lesiones verrucosas exofiticas de rapido crecimiento,
que pueden ser dificiles de distinguir de un carcinoma epidermoide (la ausencia
de atipia celular y simetria de estructura ayudaran a diferenciarlo, ya que no son

tumores, sino reacciones de hipersensibilidad) (10).

Se considera que las sustancias que conforman la tinta funcionan como

cancerigenos, especialmente en combinacién con la exposicion solar (10).

En la RS realizada se detalla un caso de hiperplasia pseudoepiteliomatosa (35)
y dos casos de pseudolinfoma cutaneo (36) en tatuajes permanentes; tanto la
hiperplasia pseudoepiteliomatosa como los pseudolinfomas cutaneos son
proliferaciones linfociticas reactivas benignas (que a veces simulan linfomas
cutaneos desde el punto de vista clinico y/o histopatolégico), pero no son
lesiones tumorales, pese a que en la bibliografia se contemplan otras neoplasias
benignas como el dermatofibroma, el quiste epidérmico de Milia y la queratosis

seborreica, se han descrito casos de queratoacantomas (forma poco agresiva de
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carcinoma espinocelular cutaneo) que pudiesen estar relacionados con los

tatuajes, especialmente de color rojo (83,84).

Recomendaciones para el manejo de las Nivel de | Nivel de

reacciones tumorales o pseulinfomatosas. | evidencia recomendacion
Las lesiones sobreelevadas en las zonas de aplicacion de los tatuajes deben
ser evaluadas teniendo en consideracion los datos sobre la persona
(antecedentes patologicos, estado inmunoldgico, edad, ...). Con relacion a las
lesiones valorar el aspecto, el tamafio y la presencia de ulceracion, ...

Ante una lesidon sobreelevada en la zona de 3 D
aplicacion de un tatuaje con tinta roja,

sospeche de una inflamatoria por
hipersensibilidad. (42,43).

Si se sospecha de una lesidn neoplasicas, se 3 D
debe realizar una biopsia de la zona de piel
afectada para el estudio histoldgico, (36).

Las lesiones pseudolinfomatosa son poco frecuentes, de diagndstico complejo
(a veces dificiles de diferencias de una simple reaccion de hipersensibilidad.
Existe una falta de consenso con respecto al tratamiento de eleccién (85,86).

Si se sospecha de una lesién N N
pseudolinfomatosa, se ha de valorar por
dermatologia para su correcta evaluacion.
(Recomendacion de expertos).

Nunca eliminar/vaporizar una lesién con laser 3 D
si hay sospecha de lesion tumoral (por ej.
melanoma, carcinoma cutaneo, sarcoma
cutaneo), ya que destruiria el material para
estudio anatomopatolégico, imposibilitando un
co;recto diagndstico o estadiaje del tumor (87—
91).
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6. ANEXOS

Anexo 1. Plantilla PRISMA para revisiones sistematicas

Plantilla PRISMA para revisiones sistematicas (92)

Dieckmann Ry |

cols. - 2016 (45) |

Titulo

Titulo

Identificar la publicacién como revision
sistematica, metaanalisis o ambos.

Resumen
estructurado

Facilitar un resumen estructurado que incluya,
segun corresponda: antecedentes; objetivos;
fuente de los datos; criterios de elegibilidad de
los estudios, participantes e intervenciones;
evaluacion de los estudios y métodos de
sintesis; resultados; limitaciones;
conclusiones e implicaciones de los hallazgos
principales; numero de registro de la revision
sistematica.

Justificacion

Describir el fundamento para la revision en el
contexto de lo que ya se conoce, incluyendo
la mencion de por qué se ha llevado a cabo
un metaanalisis en red

Objetivos

Proporcionar una declaracion explicita de las
preguntas que se estan abordando, con
referencia a los participantes, las
intervenciones, las comparaciones, los
resultados y el disefio de los estudios
(PICOS)

Protocolo y
registro

Indicar si existe un protocolo de revision al se
pueda acceder (por ejemplo, direccion web) vy,
si esta disponible, la informacion sobre el
registro, incluyendo su numero de registro.

Criterios de
elegibilidad

Especificar las caracteristicas de los estudios
(por ejemplo, PICOS, duracion del
seguimiento) y de las caracteristicas (por
ejemplo, afios abarcados, idiomas o estatus
de publicacion) utilizadas como criterios de
elegibilidad y su justificacion.

Fuentes de
informacion

Describir todas las fuentes de informacion
(por ejemplo, bases de datos y periodos de
busqueda, contacto con los autores para
identificar estudios adicionales, etc.) en la
busqueda y la fecha de la ultima busqueda
realizada.
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Busqueda 8| Presentar la estrategia completa de busqueda
electrénica en, al menos, una base de datos,
incluyendo los limites utilizados de tal forma
que pueda ser reproducible.

Seleccioén de los 9| Especificar el proceso de seleccion de los

estudios estudios (por ejemplo, el cribado y la
elegibilidad incluidos en la revision
sistematica y, cuando sea pertinente,
incluidos en el metaanalisis).

Proceso de 10| Describir los métodos para la extraccion de

recopilacion de datos de las publicaciones (por ejemplo,

datos formularios dirigidos, por duplicado y de forma
independiente) y cualquier proceso para
obtener y confirmar datos por parte de los
investigadores.

Lista de datos 11 | Listar y definir todas las variables para las que
se buscaron datos (por ejemplo, PICOS
fuente de financiacion) y cualquier asuncion y
simplificacién que se hayan hecho.

Riesgo de sesgo |12 | Describir los métodos utilizados para evaluar

en los estudios el riesgo de sesgo en los estudios individuales

individuales (especificar si se realizo al nivel de los
estudios o de los resultados) y como esta
informacion se ha utilizado en la sintesis de
datos.

Medidas de 13| Especificar las principales medidas de

resumen resumen (por ejemplo, razén de riesgos o
diferencia de medias).

Métodos de 14 | Describir los métodos para manejar los datos

analisis previstos y combinar resultados de los estudios, si se
hiciera, incluyendo medidas de consistencia
(por ejemplo, 12) para cada metaanalisis.

Riesgo de sesgo | 15| Especificar cualquier evaluacion del riesgo de

entre los estudios sesgo que pueda afectar la evidencia
acumulativa (por ejemplo, sesgo de
publicacion o comunicacion selectiva).

Analisis 16 | Describir los métodos adicionales de analisis

adicionales (por ejemplo, analisis de sensibilidad o de
subgrupos, metarregresion), si se hiciera,
indicar cuales fueron preespecificados.

Seleccién de 17 | Facilitar el numero de estudios cribados,

estudios evaluados para su elegibilidad e incluidos en

la revision, y detallar las razones para su
exclusion en cada etapa, idealmente
mediante un diagrama de flujo.
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Caracteristicas
de los estudios

18

Para cada estudio, presentar las
caracteristicas para las que se extrajeron los
datos (por ejemplo, tamafo del estudio,
PICQOS, duracién del seguimiento) y
proporcionar las citas bibliograficas.

Riesgo de sesgo
en los estudios

19

Presentar datos sobre el riesgo de sesgo en
cada estudio y, si esta disponible, cualquier
evaluacion a nivel de los resultados.

Resultados de
los estudios
individuales

20

Para cada resultado considerado para cada
estudio (beneficios o dafos), presentar: a) el
dato resumen para cada grupo de
intervencion y b) la estimacion del efecto con
su intervalo de confianza, idealmente de
forma grafica mediante un diagrama de
bosque (forest plot).

Sintesis de los
resultados

21

Presentar resultados de todos los
metaanalisis realizados, incluyendo los
intervalos de confianza y las medidas de
consistencia.

Riesgo de sesgo
entre los estudios

22

Presentar los resultados de cualquier
evaluacion del riesgo de sesgo entre los
estudios (ver item 15).

Analisis 23 | Facilitar los resultados de cualquier analisis

adicionales adicional, en el caso de que se hayan
realizado (por ejemplo, analisis de
sensibilidad o de subgrupos, metarregresion
[ver item 16]).

DISCUSION

Resumen de la 24 | Resumir los hallazgos principales, incluyendo

evidencia la fortaleza de las evidencias para cada
resultado principal; considerar su relevancia
para grupos clave (por ejemplo, proveedores
de cuidados, usuarios y decisores en salud).

Limitaciones 25| Discutir las limitaciones de los estudios y de

los resultados (por ejemplo, riesgo de sesgo)
y de la revision (por ejemplo, obtencion
incompleta de los estudios identificados o
comunicacion selectiva).

Conclusiones

26

Proporcionar una interpretacion general de los
resultados en el contexto de otras evidencias,
asi como las implicaciones para la futura
investigacion.

Financiacion

27

Describir las fuentes de financiacion de la
revision sistematica y otro tipo de apoyos (por
ejemplo, aporte de los datos), asi como el rol
de los financiadores en la revision
sistematica.
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Anexo 2. Plantilla STROBE para estudios observacionales

Plantilla STROBE para estudios observacionales (93)

Titulo y Resumen

(£€) LTOZ - *s103 A I Lyadas
(9T) 9102 - *N 428npy

(T) STOZ - 'S|03 A M DIsmazsI

(6) LTOZ-'s]02 A [ dnaas

(58) LTOZ - "N 438Ny

1

(a) Indique, en el titulo o en el resumen, el disefio del estudio con un
término habitual

b) Proporcione en el resumen una sinopsis informativa y equilibrada
de lo que se ha hecho y lo que se ha encontrado

Introduccion

Contexto/
fundamentos

Explique las razones y el fundamento cientificos de la investigacién
que se comunica

Objetivos

Indique los objetivos especificos, incluyendo cualquier hipdtesis
preespecificada

Métodos

Disefio del
estudio

Presente al principio del documento los elementos clave del disefio
del estudio

Contexto

Describa el marco, los lugares y las fechas relevantes, incluyendo los
periodos de reclutamiento, exposicién, seguimiento y recogida de
datos

Participantes

(a) Estudios de cohortes: proporciona los criterios de elegibilidad, asi’
como las fuentes y el método de seleccién de los participantes.
Especifique los métodos de seguimiento Estudios de casos y controles:
proporcione los criterios de elegibilidad, asi’ como las fuentes y el
proceso diagndstico de los casos y el de seleccion de los controles.
Indique las razones para la eleccién de casos y controles Estudios
transversales: proporcione los criterios de elegibilidad, y las fuentes y
los métodos de seleccidn de los participantes

(b) Estudios de cohortes: en los estudios pareados, proporcione los
criterios para la formacion de parejas y el nimero de participantes con
y sin exposicién Estudios de casos y controles: en los estudios
pareados, proporcione los criterios para la formacidn de las parejas y
el nimero de controles por cada caso,

Variables

Defina claramente todas las variables: de respuesta, exposiciones,
predictoras, confusoras y modificadoras del efecto. Si procede,
proporcione los criterios diagndsticos

Fuentes de
datos/medidas

Para cada variable de interés, indique las fuentes de datos y los
detalles de los métodos de valoracion (medida). Si hubiera mas de un
grupo, especifique la comparabilidad de los procesos de medida
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Especifique todas las medidas adoptadas para afrontar posibles
Sesgos 9 fuentes de sesgo 010
Tamafo
muestral 10 | Explique cdmo se determiné el tamafio muestral 0|1
Variables Expligue cémo se trataron las variables cuantitativas en el analisis. Si 111
cuantitativas 11 procede, explique qué grupos se definieron y por que
a) Especifique todos los métodos estadisticos, incluidos los empleados
Métodos para controlar los factores de confusién 0|1
estadisticos 12
(b) Especifique todos los métodos utilizados para analizar subgrupos e 1
interacciones
(c) Explique el tratamiento de los datos ausentes (missing data) 1
(d) Estudios de cohortes: si procede, explique como se afrontan las
pérdidas en el seguimiento Estudios de casos y controles: si procede,
explique cémo se parearon casos y controles Estudios transversales:si | O | O
procede, especifique como se tiene en cuenta en el anélisis la
estrategia de muestreo
(e) Describa los andlisis de sensibilidad 00
Resultados
13 | (a) Indigue el nimero de participantes en cada fase del estudio; p. €j.,
numero de participantes elegibles, analizados para ser incluidos,
confirmados elegibles, incluidos en el estudio, los que tuvieron un 11
Participantes seguimiento completo y los analizados
(b) Describa las razones de la pérdida de participantes en cada fase 1|1
(c) Considere el uso de un diagrama de flujo 110
14 | (a) Describa las caracteristicas de los participantes en el estudio (p. €j.,
demograficas, clinicas, sociales) y la informacion sobre las 1|1
exposiciones y los posibles factores de confusion
Da.to.s (b) Indigue el nimero de participantes con datos ausentes en cada
descriptivos . ) ) 0l1
variable de interés
(c) Estudios de cohortes: resuma el periodo de seguimiento (p. €j., 110
promedio y total)
Datos de las 15 | Estudios de cohortes: indique el nimero de eventos resultado o bien
variables de proporcione medidas resumen a lo largo del tiempo
resultado Estudios de casos y controles: indique el nimero de participantes en
cada categoria de exposicion o bien proporcione 11
medidas resumen de exposicion
Estudios transversales: indique el nimero de eventos resultado o bien
proporcione medidas resumen
Resultados 16 | a) Proporcione estimaciones no ajustadas vy, si procede, ajustadas por
principales factores de confusidn, asi como su precisién (p. ej., intervalos de
confianza del 95%). Especifique los factores de confusién por los que 11
se ajusta y las razones para incluirlos
(b) Si categoriza variables continuas, describa los limites de los
intervalos 110
c) Si fuera pertinente, valore acompafiar las estimaciones del riesgo
relativo con estimaciones del riesgo absoluto para un periodo de 10
tiempo relevante
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Otros analisis Describa otros analisis efectuados (de subgrupos, interacciones o
17| sensibilidad) 010j1}1)1
Discusion
cI}g\sﬂt;ltados 18 Resuma los resultados principales de los objetivos del estudio 11101 11 1
Discuta las limitaciones del estudio, teniendo en cuenta posibles
fuentes de sesgo o de imprecisién. Razone tanto sobre la direccién oj1|11]1(1
Limitaciones 19| como sobre la magnitud de cualquier posible sesgo
Proporcione una interpretacion global prudente de los resultados
considerando objetivos, limitaciones, multiplicidad de analisis, 111111
Interpretacion 20 | resultados de estudios similares y otras pruebas empiricas relevantes
Generalidad 21 | Discuta la posibilidad de generalizar los resultados (validez externa) 0|0|0|1]1
Otra informacién
Especifique la financiacion y el papel de los patrocinadores del
. o estudio, y si procede, del estudio previo en que se basa su articulo 1/0/{0]1]1
Financiacion 22
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Anexo 3. Plantilla CARE para casos clinicos
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Plantilla CARE para casos clinicos (94)

Titulo

Las palabras “informe de caso” deben aparecer en el
1 | titulo junto con lo mas interesante de este caso.

Palabras clave
Los elementos clave de este caso en 2-5 palabras

2 | clave.

Resumen

3 Introducmon—z,Quee.sumcoengs.tecaso? ¢ Qué b1l atalbalalatalalbalalalalal 4l 1l 104110 1] 1
A | aporta de nuevo a la literatura médica?

3 Lc?s.prm.cnpalessmtomasdel paciente y los hallazgos alalalalalalalalalaltalalalalalal a4l a1l 1l 4
B | clinicos importantes.

3 | Los principales diagnosticos, intervenciones

C | terapéuticas y resultados. o 1|1 1]0]10)0j0]0]0]0]1/0]0)0/1]0]0]0
3 | Conclusién—; Cuales son las principales lecciones

D | que se pueden extraer de este caso? O 11101001011 1r0 0 1p 1111111010

Introduccién

Breve resumen de los antecedentes de este caso
haciendo referencia a la literatura médica pertinente.

IS

Informacion del paciente

5 | informacion demografica (como edad, sexo, origen
A | étnico, profesion).
5

B

Principales sintomas de paciente (sus principales
molestias).

Historial médico, familiar y psicosocial que incluya la
dieta, el estilo de vida y la informacién genética 110(1{1{1(1{0|1/0|0|0{0|0O|0O[1]0|0[0|1|0]|O0]|O
pertinente.

Enfermedades concomitantes pertinentes,
5 | incluyendo intervenciones anteriores y sus 110{1{1{1{1]0{0{0|O|1|1]0|0|1|{1|1]1]1|/1{0|0
D | resultados.

(@ X3,

Hallazgos clinicos
Describir los hallazgos pertinentes de la exploracion
6 | fisica (EF).

Calendario
Describa hitos importantes relacionados con sus
7 | diagnosticos e intervenciones (tabla o figura).

Evaluacion diagnostica

8 | Métodos diagndsticos (como la EF, analiticas,
A | técnicas de obtencion de imagenes, cuestionarios).
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Problemas para el diagnéstico (como econémicos,

linguisticos o culturales).

Razonamiento diagndstico, incluidos otros posibles
diagndsticos tenidos en cuenta.

Caracteristicas de prondéstico (como los estadios en
oncologia) cuando proceda.

OO o

ntervencion terapéutica

9 | Tipos de intervencién (como farmacoldgica,

A | quirlrgica, preventiva, autocuidados).

9 | Administracion de la intervencion (como dosis,
B | concentracién, duracion).
9

C

Cambios en la intervencion (con justificacion).

eguimiento y resultados

Resultados evaluados por el médico y por el 111(0(0] 1| 1{ 1)1 1]a{1{0[1{1]1]1{1]1]1]1]1
paciente.

Resultados importantes de la prueba de oj1{o|lojof[1|1]1]1{0|1|1[1[1]1]0]l0]0|1]1[1]0
seguimiento.

Observancia de la intervencion y tolerabilidad a la ol1(o|loloflo|1]0][1(0|1]1]|0[1]0]0l1]0|1]0[0]|0
misma (¢,como se ha evaluado?).

Acontecimientos adversos e imprevistos.

iscusion

Puntos fuertes y limitaciones en el manejo de este 111]0(1]1]0[0[1|0|O[1[1|1]|1]{0|l0jOf1]1]1] 1|1
caso.

Discusion de la literatura médica pertinente.

Justificacion de las conclusiones (incluida la TP 1|op 1y pa{1]1{1]111]1]1
evaluacion de las posibles causas).

Las principales lecciones que se pueden extraerde | 1| 1| 1[ 1| 1|1 1[ 1| 1| 1{1[1|1]1{1|{0]1[1]1]1]1]1
este informe de caso.

e
[)

rspectiva del paciente

¢ Comunicé el paciente su perspectiva o
2 | experiencia? (Incluir siempre que sea posible).

-

Consentimiento informado

1 | ¢Dio su consentimiento informado el paciente?
3 | Facilitelo si se le solicita.
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Anexo 4. Plantilla CONSORT para ensayos clinicos aleatorizados
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Plantilla CONSORT para ensayos clinicos aleatorizados (95)

Titulo y resumen

1a Identificar la publicacién como un ensayo aleatorizado en el
titulo. o] 1
1b Facilitar un resumen estructurado que incluya disefio,
métodos, resultados y conclusiones. 11 o
Introduccion
Antecedentes y 2a | Antecedentes cientificos y justificacion. 1
objetivos — — ——
2b | Objetivos especificos o hipodtesis. 0| 1
Métodos
3a Descripcion del disefio del ensayo (por ejemplo, paralelo,
factorial), incluida la razén de la asignacion. 11 1
Disefo del ensayo
3b Cambios importantes en los métodos después de iniciar el
ensayo (por ejemplo, criterios de seleccidn) y su justificacion. 1 o
4a | Criterios de seleccion de los participantes. 1
Participantes 4p | Procedencia (centros e instituciones) en que se registraron
los datos. o] 1
Las intervenciones para cada grupo con detalles suficientes
Intervenciones 5 | para permitir la replicacion, incluidos como y cuando se
administraron realmente. 11 1

Especificacion a priori de las variables respuesta (o
6a | desenlace) principal(es) y secundarias, incluidos como y

n valuaron. 11 0
Resultados cuando se evaluaro
6b Cualquier cambio en las variables respuesta tras el inicio del
ensayo, junto con los motivos de la(s) modificacion(es). 11 o
7a | Como se determind el tamano muestral ol o0
Tamafio muestral 7b Si corresponde, explicar cualquier andlisis intermedio y las
reglas de interrupcion. 11 1
Aleatorizacion
Generacion de la 8a Método utilizado para generar la secuencia de asignacion
secuencia aleatoria. ol o
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8b

Tipo de aleatorizacion; detalles de cualquier restriccion (como
blogues y tamafio de los bloques).

Mecanismo de
ocultacion de la
asignacion

Mecanismo utilizado para implementar la secuencia de
asignacion aleatoria (como contenedores numerados de
modo secuencial), describiendo los pasos realizados para
ocultar la secuencia hasta que se asignaron las
intervenciones.

Implementacion

10

Quien genero la secuencia de asignacion aleatoria, quien
selecciono a los participantes
y quien asigno los participantes a las intervenciones.

Enmascaramiento

11a

Si se realizd, a quien se mantuvo cegado después de asignar
las intervenciones (por ejemplo, participantes, cuidadores,
evaluadores del resultado) y de qué modo.

11b

Si es relevante, descripcion de la similitud de las
intervenciones.

Métodos estadisticos

12a

Métodos estadisticos utilizados para comparar los grupos en
cuanto a la variable respuesta principal y las secundarias.

12b

Métodos de analisis adicionales, como analisis de subgrupos
y analisis ajustados.

Resultados

Flujo de participantes
(se recomienda
encarecidamente un
diagrama de flujo)

13a

Para cada grupo, el nimero de participantes que se
asignaron aleatoriamente, que recibieron el tratamiento
propuesto y que se incluyeron en el analisis principal.

13b

Para cada grupo, perdidas y exclusiones después de la
aleatorizacion, junto con los motivos.

Reclutamiento

14a

Fechas que definen los periodos de reclutamiento y de
seguimiento.

Datos basales

15

Una tabla que muestre las caracteristicas basales
demograficas y clinicas para cada grupo.

NUmeros analizados

16

Para cada grupo, numero de participantes (denominador)
incluidos en cada analisis y si
el andlisis se baso en los grupos inicialmente asignados.

Resultados y estimacion

17a

Para cada respuesta o resultado final principal y secundario,
los resultados para cada grupo, el tamafio del efecto estimado
y su precision (como intervalo de confianza del 95%).

17b

Para las respuestas dicotdmicas, se recomienda la
presentacion de los tamafios del efecto tanto absoluto como
relativo.

Analisis secundarios

18

Resultados de cualquier otro analisis realizado, incluido el
analisis de subgrupos y los analisis ajustados, diferenciando
entre los especificados a priori y los exploratorios.

Dafios (prejuicios)

19

Todos los dafios (perjuicios) o efectos no intencionados en
cada grupo (para una orientacion especifica, véase
CONSORT for harms).

Discusion
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Limitaciones del estudio, abordando las fuentes de posibles

Limitaciones 20 |sesgos, las de imprecision y, si procede, la multiplicidad de
analisis. o] 1
Generalizacién 21 Posibilidad de generalizacién (validez externa, aplicabilidad)
de los hallazgos del ensayo. ol 1
Interpretacion consistente con los resultados, con balance de
Interpretacion 22 | beneficios y dafios, y considerando otras evidencias
relevantes. 1] 1

Otra informacion

Registro 23 | Numero de registro y nombre del registro de ensayos. 11 0
Donde puede accederse al protocolo completo del ensayo, si
Protocolo 24 esta disponible. 11 0

Fuentes de financiacién y otras ayudas (como suministro de

Financiacion 25 medicamentos), papel de los financiadores. ol 1
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