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Introduccién y antecedentes

En la practica profesional diaria del dietista-nutricionista, es fre-
cuente enfrentarse a un sinfin de preguntas acerca del uso de las re-
comendaciones dietético-nutricionales, a las cuales debe hallarse
respuesta. Pese a que alin es habitual entre los profesionales sanita-
rios recurrir a la experiencia personal, o bien acudir a los libros de
texto para solucionar dichas incégnitas'2, cabe destacar que ésta po-
dria no ser la forma mas adecuada.

Esta forma de proceder no ha sido tinica en la historia. Tal y como
explica Doherty3, en 1937, el joven médico Sir Richard Doll observé
que en Londres los nuevos tratamientos surgian de la propia expe-
riencia de los especialistas, sin tener en cuenta los factores de con-
fusion ni los posibles sesgos?.

De esta forma, durante afios la medicina fue incorporando la necesi-
dad de crear la asi llamada «medicina basada en la evidencia» para po-
der ofrecer la mejor practica posible, hasta que en 1993 se publicaron,
en el Journal of the American Medical Association, dos de los primeros
documentos en que se usa el concepto de medicina basada en la evi-
dencia>~. Sin embargo, no es hasta 1995 cuando se define de forma ex-
plicita este concepto: «la forma sistematica de analizar los estudios
cientificos publicados para ser la base de los arboles de decisién clini-
ca»8, Posteriormente, en 1996, Sacket et al® redefinieron el nuevo tér-
mino como «el uso concienzudo y juicioso de la mejor evidencia cienti-
fica actual derivada de la investigacién en el manejo de pacientes indi-
viduales en atencién clinica». En 1997 el National Center for
Biotechnology Information (NCBI), basado en un articulo publicado en
el British Medical Journal', la introduce como «MeSH Term» —MeSH
son las siglas de Medical Subject Headings (encabezados de materia mé-
dica) designados por National Library of Medicine de Estados Unidos—
y la define como: «El proceso de encontrar, evaluar y usar, de manera
sistematica, los hallazgos contemporaneos relativos a la investigacién
como la base en la toma de decisiones clinicas». Asimismo, se indica
que la medicina basada en la evidencia sigue cuatro pasos: formulacién
de una cuestién clinica clara a partir de un problema médico, indagar
en la literatura para hallar articulos clinicos relevantes, evaluar (valora-
cién clinica) la evidencia desde el punto de vista de su validez y utilidad
e implementar los hallazgos tiles en la préctica clinica'®.

Como se puede apreciar, pese a que la medicina basada en la evi-
dencia es un concepto bastante nuevo, el concepto sobre el cual se
ha construido (los niveles de evidencia) es mds antiguo. Ya en 1979,
la Canadian Task Force on the Periodic Health Examination!! elaboré
una jerarquia para clasificar la evidencia. Dicha jerarquia consistia
en la clasificacién de los estudios cientificos en 5 niveles de eviden-
cia segtin el tipo de estudio realizado:

Tabla 1
Sistema de clasificacién de los niveles de evidencia!l y grado o solidez
de las recomendaciones correspondientes!4

Jerarquia para clasificar la evidencia
Nivel de evidencia Nivel de solidez

I A. Hay buena evidencia para recomendar que
la condicién sea especificamente considerada en un
examen peri6dico de salud

1.1 B. Hay considerable evidencia para recomendar que
la condicion sea especificamente considerada en un
examen peri6dico de salud

1.2 C. No hay suficiente evidencia para recomendar
a favor o en contra de la inclusion de la condicién en
un examen periddico de salud, pero se puede hacer
recomendaciones en otros campos

.3 D. Hay considerable evidencia para recomendar que
la condiciéon sea excluida de un examen peri6dico de
salud

I E. Hay buena evidencia para recomendar que la condicién

sea excluida de un examen peri6dico de salud
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Fig. 1. Resultado de la introduccién de «evidence based medicine» en PubMed
por afios. Nuevos articulos acerca de la medicina basada en la evidencia por
afio (elaboracion propia).

I. Ensayo clinico controlado, aleatorizado.

I1.1. Ensayos clinicos controlados (sin aleatorizacion).

I1.2. Estudios de cohortes o estudios analiticos de caso-control.

I1.3. Estudios de series de tiempo mudltiples con o sin interven-
cién.

I1I. Opiniones de expertos, experiencias clinicas, estudios descrip-
tivos u opiniones de comités de expertos.

Posteriormente se han publicado otras jerarquias'13, todas ellas
basadas en una clasificacién de los diferentes tipos de estudios se-
gln el nivel de evidencia, y se establecieron los grados de recomen-
dacioén correspondientes. En 1996, la US Preventive Task Force, como
se aprecia en la tabla 14, afiadi6 a los niveles de evidencia de la Ca-
nadian Task Force on the Periodic Health Examination! un sistema
de clasificacion de la solidez de las recomendaciones que dichas evi-
dencias proporcionan.

En una revisiéon de 1.602 articulos realizada por la Agency for He-
althcare Research and Quality de la US Department of Health and
Human Services en 2002, se detect6 el uso de hasta 120 sistemas di-
ferentes de clasificacion de la evidencia cientifica y de calidad de los
estudios™.

De esta forma, paralelamente al desarrollo de los niveles de evi-
dencia, ha ido creciendo la medicina basada en la evidencia. En la fi-
gura 1 se observa el crecimiento lineal (R2 = 0,9835) de los nuevos
estudios publicados cada afio en PubMed en torno a la medicina ba-
sada en la evidencia.

De la misma forma que la medicina basada en la evidencia ha
evolucionado y actualmente determina la practica clinica, la dietética
y la nutricién aplicada basadas en la evidencia (DNABE) debe hacerlo
también, y dictar cudl es la mejor practica dietético-nutricional.

Existen iniciativas cuyo objetivo es ayudar a los dietistas-nutri-
cionistas a desarrollar e implementar guias basadas en la evidencia.
Es el caso de la iniciativa del departamento de dietética de la Divi-
sién de Rehabilitacion y Nutricién del Centro Médico Universitario
Utrecht NL16, en 1998, o la iniciativa de la American Dietetic Asso-
ciation (ADA)!7 de poner a disposicién de sus socios, en 2006, una li-
breria de analisis de la evidencia desde donde se puede acceder a las
guias mas importantes de la practica dietética basada en la eviden-
cia. En cualquier caso, no se ha hallado ningiin estudio que describa,
de forma detallada, un método practico de sistematizar la clasifica-
cién de los niveles de evidencia y la solidez de sus recomendaciones
en el campo de la dietética y la nutricién humana aplicada.

Es, por tanto, la finalidad del presente documento iniciar el pro-
ceso de creacion de la DNABE en Espafia, y ofrecer una metodologia
practica para que los dietistas-nutricionistas, asi como cualquier

o
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otro profesional sanitario cualificado, puedan ofrecer recomenda-
ciones actuales, Gtiles, validas y sélidas en el campo de la dietética y
la nutricién humana aplicada.

Sistema para establecer la solidez de un conjunto de articulos
que conformen la evidencia cientifica

Uno de los mayores problemas actuales es que hay muchos estudios,
y de muchos tipos, que nos pueden ofrecer diferentes respuestas o inclu-
so contradictorias. Esto puede hacer dificil al profesional discernir cual es
«la verdad» o en qué medida una recomendacion se «acerca a la verdad».

En este sentido, cuando hay un conjunto de articulos de los que
se quiere conocer a cudl o cudles de ellos se debe tener en mayor
consideracion para realizar una recomendacion, hay que tener en
cuenta 3 aspectos principales: el tipo de diseflo de estudio, la cali-
dad individual de los estudios!® y la cantidad relativa de muestra de
poblacién®®, asi como la duracién del estudio. Estos aspectos se de-
tallan a continuacién.

Importancia del disefio del estudio

Para clasificar los estudios dentro de una jerarquia de niveles de
evidencia y grados de recomendacion, es necesario determinar el di-
sefio del estudio. Seglin su disefio podriamos diferenciar cuatro
grandes grupos de estudios: experimentales, observacionales, de re-
visién y de consenso o posicionamiento.

Los estudios experimentales se caracterizan por tener un grupo
llamado «intervencién», que se somete a un tratamiento, mientras que
los estudios observacionales se caracterizan por observar y examinar
la relacién entre los factores especificos de un grupo de poblacion y
los factores o marcadores de salud o enfermedad?2?. Por otro lado, los
estudios de revisién, consenso y posicionamiento pueden ser muy he-
terogéneos, ya que pueden abarcar desde revisiones de la literatura de
cualquier tipo (libros, articulos de revistas cientificas, paginas de in-
ternet, etc.) hasta revisiones de articulos cientificos de un disefio es-
pecifico (por ejemplo, de ensayos clinicos controlados, aleatorizados).

Entre los estudios experimentales, se puede distinguir?!:

1. Ensayos clinicos controlados, aleatorizados (ECCA, o sus siglas
inglesas RCT: randomized controlled trial): trabajos consistentes en
un ensayo clinico que involucre, como minimo, un grupo de inter-
vencién y un grupo control, asignacion simultanea, y seguimiento
de ambos grupos. Asimismo, los tratamientos a administrar se se-
leccionan por un proceso aleatorio.

2. Ensayos clinicos controlados (no aleatorizados): trabajos consis-
tentes en ensayos clinicos que involucren, como minimo, un grupo de
intervencién y un grupo control, y que especifiquen las medidas de
los parametros para la intervencién estudiada, mediante un método
libre de sesgos para asignar a los pacientes al tratamiento. Los trata-
mientos podrian ser farmacos, aparatos o procedimientos estudiados
para valorar la efectividad del diagnéstico, la terapia o la profilaxis.
Las medidas de control incluyen placebos, sustancia activa, no tratar,
dosis utilizada y regimenes, comparaciones historicas, etc.

3. Ensayos clinicos (no controlados): trabajos consistentes en es-
tudios clinicos predisefiados acerca de la seguridad, la eficacia o la
planificacién de la dosis 6ptima de uno o mas farmacos, instrumen-
tos o técnicas para realizar diagnoésticos, terapias o profilaxis en hu-
manos seleccionados en funcién de criterios predeterminados de
elegibilidad y observados por evidencias previamente determinadas
de efectos favorables o no favorables.

Entre los estudios observacionales?!:

1. Estudios de cohortes: estudios en los que se identifican sub-
grupos de poblacién. Estos grupos pueden ser o no expuestos a fac-

tores que hipotéticamente podrian influir en la probabilidad de que
ocurra una enfermedad en concreto u otro acontecimiento. Las co-
hortes son poblaciones definidas que, como grupo, se siguen con el
objetivo de determinar caracteristicas distintivas en subgrupos.

2. Estudios de casos-control: estudios que se inician con la iden-
tificacion de personas con una enfermedad de interés y con un gru-
po control (comparacién o de referencia) sin la enfermedad. Se exa-
mina la relacién de un atributo con la enfermedad comparando a las
personas enfermas y las no enfermas en relacion con la frecuencia o
los niveles del atributo en cada grupo.

3. Estudios transversales: estudios en que se valora la presencia o
ausencia de una enfermedad, o de otras variables determinadas, en
cada miembro de la poblacién de estudio o en una muestra repre-
sentativa de dicha poblacién, en un momento dado.

Entre los estudios de revision?!:

1. Metaanalisis: trabajos que consisten en la valoracién de estu-
dios con un método cuantitativo mediante la combinacién de resul-
tados de estudios independientes (normalmente extraidos de lo pu-
blicado en la literatura cientifica) y sumarios sintetizados y conclu-
siones que podrian utilizarse para evaluar el efectividad terapéutica,
planificar nuevos estudios, etc.

2. Revision sistematica22: una revision de una cuestién claramen-
te formulada, que utiliza métodos sistematicos y explicitos para
identificar, seleccionar y criticar estudios relevantes, y para recoger
y analizar informacion incluida en la revisién. Se puede o no usar
métodos estadisticos (metaanalisis) para analizar o sintetizar los re-
sultados de los estudios que se hayan incluido.

3. Revisién: un articulo o libro publicado tras el examen de mate-
rial publicado acerca de un tema. Puede ser exhaustiva, a varios ni-
veles, y el intervalo de tiempo seleccionado para captar estudios
puede ser amplio o estrecho, pero las revisiones mas solicitadas son
las que evaltan la literatura actual.

No todos los estudios tienen la misma finalidad. Por ejemplo, se
considera que los ECCA son los estudios que estiman «la verdad» de
forma mas precisaZ3, mientras que los estudios de casos clinicos, se
considera que son mas ttiles para generar hipotesis24. Entre estos
dos tipos de disefio estan los estudios de cohortes y los estudios de
casos-control. Los primeros ayudan a crear una relacién entre un
factor de riesgo y una consecuencia potencial, mientras que los se-
gundos a menudo son utilizados para identificar los factores que
pueden pronosticar una posible consecuencia?324, Los estudios de
casos-control son mas susceptibles a tener algiin tipo de sesgo que
los estudios de cohortes?>,

Por un lado, la US Agency for Health Care Policy and Research
(AHCPR) estableci6 en 1996 que, en los casos en que no es posible
realizar ECCA, o bien éstos no son capaces de proporcionar la res-
puesta adecuada, se puede igualar el valor cientifico de estudios ob-
servacionales y de ECCA. La jerarquia propuesta por esta agencia es-
ta basada en 7 niveles de evidencia que se corresponden a 3 grados
de recomendaciones diferentes!,

Por otro lado, investigadores del Instituto Aleman de Medicina
Social, Epidemiologia y Economia de la Salud y el Departamento de
Epidemiologia del Instituto Aleman de Nutricion Humana han pues-
to de manifiesto que cuando se realizan recomendaciones preventi-
vas a la poblacién con consejos para mejorar conductas, sin especifi-
car cantidades (por ejemplo, recomendar el aumento del consumo
de frutas y verduras sin establecer una cantidad bien definida), o eli-
minar conductas perniciosas (habito de fumar o consumo de alco-
hol), no es necesario que se disefie un ECCA para comprobarlo, sino
que con estudios observacionales es suficiente para llegar a la con-
clusién?26,

Muchos autores han desarrollado sus propias jerarquias de nive-
les de evidencia. En este sentido, se ha utilizado la base de datos del
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Tabla 2
Sistema de gradacién de la evidencia para las recomendaciones en la practica
clinica de la American Diabetes Association?9

A Evidencia clara a partir de ECCA bien disefiados, generalizables

y con suficiente fuerza, como es el caso de:
Evidencias a partir de un ensayo multicéntrico bien disefiado
Evidencias a partir de un metaandlisis que incorpore un
andlisis de la calidad de los estudios evaluados

Evidencias a partir de ECCA bien disefiados, y con suficiente fuerza,

como es el caso de:
Evidencias a partir de un ensayo bien disefiado en una o mas
instituciones
Evidencias a partir de un metaandlisis que incorpore
un analisis de la calidad de los estudios evaluados

B Evidencia apoyada por estudios de cohortes bien disefiados:
Evidencias a partir de estudios de cohortes prospectivos
Evidencias a partir de metaanalisis bien disefiados de estudios
de cohortes
Evidencias a partir de estudios de caso-control bien disefiados

C Evidencias a partir de estudios no controlados o mal controlados,
como es el caso de:
Evidencias a partir de ECCA con uno o mas sesgos
metodoldgicos importantes, o con tres 0 mas sesgos
metodoldgicos leves, que podrian invalidar los resultados
Evidencias a partir de estudios observacionales con un alto
potencial de sesgos (tales como series de casos
con comparaciones con controles histdricas)
Evidencias a partir de series de casos
Evidencias que estan en conflicto con recomendaciones soportadas
por un gran nimero de estudios que indican lo contrario que dichas
evidencias

E Consensos de expertos o experiencia clinica

ECCA: ensayo clinico controlado, aleatorizado.

National Guideline Clearinghouse (base de datos publica que ofrece
acceso a guias de practica clinica basada en la evidencia, creada por
la Agency for Healthcare Research and Quality [AHRQ], US Depart-
ment of Health and Human Services, y en su origen, por la American
Medical Association y la American Association of Health Plans) para
encontrar estudios que usen un sistema de jerarquia de la evidencia
en el marco de la nutricién basada en la evidencia (evidence based
nutrition; EBN). Debido a las limitaciones del buscador de esta base
de datos, se ha utilizado Google como motor de biisqueda dentro de
la misma base de datos (para mas informacion al respecto, consultar
Baladia et al?7, 2006). Unicamente se han hallado 2 documentos que
cumplan con los requisitos establecidos: la «Guia practica basada en
la evidencia de los desérdenes en el metabolismo de los lipidos»?8 y
los «Estandares en el cuidado médico en la diabetes»??, de los cuales
Gnicamente el segundo establece de forma clara una jerarquia de ni-
veles de evidencia en sus recomendaciones (tabla 2).

Se han hallado, ademas, otras guias que, pese a no especificar
que son de nutricién basada en la evidencia, tratan sobre el manejo
dietético-nutricional en distintas enfermedades crénicas: obesi-
dad3?, enfermedad cardiovascular3!, osteoporosis32 y salud dental33.

De esta forma, tomando como base Gnicamente el tipo de disefio
de estudio, y segtin lo descrito en este apartado, se puede resumir y
establecer un esquema general de jerarquia de los niveles de evi-
dencia:

- Revision sistematica con trato estadistico de ECCA.

- Metaanalisis de ECCA.

- Revision sistematica de ECCA (sin trato estadistico).

- Revisiones de ECCA.

- ECCA independientes.

- Revisiones sistematicas con trato estadistico de estudios de co-
hortes prospectivos.

- Metaanalisis de estudios de cohortes prospectivos.

- Ensayos clinicos controlados (sin aleatorizacién): dentro de és-
tos, y por este orden: revision sistemadtica con trato estadistico, me-
taanalisis, revision e independientes.

- Revisiones de estudios de cohortes prospectivos.

- Estudios de cohortes prospectivos independientes.

- Estudios de casos-control (control no histérico): dentro de és-
tos, y por este orden: revision sistematica con trato estadistico, me-
taanadlisis, revision e independientes.

- Ensayos clinicos no controlados.

- Estudios de cohortes con control histérico.

- Estudios de casos-control (con control histérico).

- Estudios transversales.

- Estudios controvertidos: estudios de disefio parecido o bien
muchos estudios de disefio inferior refutados por poca cantidad de
estudios de disefio de calidad superior.

- Opiniones de expertos: en caso de que éstos aporten estudios,
se clasificara segtin su disefio.

- Otros tipos de revisiones.

- Otros documentos.

A estos niveles de evidencia, les debe corresponder unos grados
de recomendacion o solidez de la recomendacién:

- Recomendaciones cuya variacion a lo largo del tiempo es alta-
mente improbable.

- Recomendaciones cuya variacién a lo largo del tiempo es im-
probable.

- Recomendaciones que es probable que varien a lo largo del
tiempo.

- Hay estudios limitados o no estan sustentados en suficientes
estudios. No se puede establecer recomendacién.

- No se han hallado estudios al respecto.

Pese a que el disefio de un estudio es muy importante para defi-
nir la evidencia cientifica que nos aporta la afirmacién que se baraja
en su hipétesis, hay que tener en cuenta los otros dos aspectos para
establecer una buena jerarquia de niveles de evidencia y grados de
solidez de las recomendaciones', descritos a continuacion.

Sistema para estimar la calidad individual de los articulos

Aparte de establecer una jerarquia entre los distintos tipos de di-
sefio de estudios, también es posible establecer un sistema jerarqui-
co dentro de un mismo tipo de estudio para permitir que los estu-
dios de mayor calidad estén por encima de los de peor calidad; de
esta forma se obtiene una mayor fiabilidad de las recomendaciones
que se desprendan de dichos estudios, y se pueden evitar posibles
sesgos o errores de interpretacion. Segin el Center of Reviews and
Dissemination (CRD) de la Universidad de York (Reino Unido)?>, es
posible que los estudios de baja calidad tiendan a sobrestimar el
efecto del tratamiento34, o incluso pueden llegar a conclusiones
contrarias a las halladas por estudios de alta calidad3>.

Hay muchos puntos que se podria considerar para definir la cali-
dad de un articulo. Tal y como muestra la tabla 3, un documento,
aceptado por la Agency for Healthcare Research and Quality de la US
Department of Health and Human Services en 2002, considera entre
9y 11 dominios (por cada tipo de disefio de estudio) que pueden ser
revisados cuando se intenta definir la calidad de un articulo’. Se
puede apreciar que se han destacado los 19 dominios que se consi-
deraron «criticos» para establecer dicha calidad.

Segln seflalan los autores de ese documento, para definir la cali-
dad de un articulo se pueden usar los 9-11 dominios o solamente los
indicados como criticos. Asimismo, advierten que debe tenerse
siempre en consideraciéon que, segln el sistema elegido para esta-
blecer la calidad, puede aumentar tanto la dificultad de uso que dis-
minuya su practicidad y su precisién?s,

o
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Tabla 3

Dominios que pueden ser revisados para establecer la calidad individual de estudios!®

3. Si habia como minimo un item para
identificar la asignacién de los pacientes.

Ensayos clinicos controlados,
aleatorizados

Revisiones
sistemdticas

Estudios observacionales

4. Si habia como minimo un item acerca
del enmascaramiento.

Pregunta de estudio®
Estrategia de basqueda*

Pregunta de estudio
Poblacion de estudio*

Pregunta de estudio
Poblacion de estudio

5. Si habia como minimo un item acerca
del seguimiento del paciente.

Criterios de inclusién-exclusién*  Aleatorizaciéon* Comparabilidad de los sujetos* 6. Si se hacia un analisis estadistico.
Intervencién Forma de cegamiento* Exposici6n o intervencién* 7. El nimero de items a responder.
Paréme_tfos Inte‘rvenaén* Med¥d_a de los‘pz.arémetros* 8. El tiempo necesario para completar
Extraccién de los datos* Pardmetros* Analisis estadistico® dicha escala

Calidad del estudio y validez* Analisis estadistico* Resultados .

Sintesis de los datos y analisis* Resultados Discusion

Resultados Discusion Patrocinador* Pese a que los autores concluyeron que
Discusion Patrocinador* inicamente la escala de Jadad-Bechara3® su-
Patrocinador™

peré todo el examen propuesto, cabe desta-

*Dominios considerados criticos.

Tabla 4

Test propuesto por Detsky et al36 para evaluar la calidad de los estudios clinicos controlados, aleatorizados

y puntuaciones establecidas

car que la Cochrane Collaboration indica que
no existe el estandar en el uso de dichas es-
calas para establecer la calidad de los estu-
dios?0, y que no estan soportadas por evi-
dencia empirica®}42, La misma organizacion
recomienda que, en caso de usarlas, se haga

Preguntas Puntuacién con cautela. Los autores del presente articu-
Si Parcialmente No lo quieren recalcar, por tanto, que pueden
¢Los pacientes fueron asignados de forma aleatoria? 1 1 0 existir otros sistemas que ofrezcan mayor
¢La aleatorizacion estuvo adecuadamente descrita? 2 0 fiabilidad en la evaluacién de la calidad de
(El grupo intervencién estuvo cegado al investigador? 1 0 los estudios, pero también advierten que es-
¢Hay una descripcion adecuada de la medida de los pardmetros? 1 1 0 tablecer otro tipo de metodologia para eva-
(Y del objetivo de la medida de los parametros? 2 0 l‘_lar la calidad.de 10? )estudi.os podria reque-
¢El tratamiento fue cegado al investigador? 1 0 rr unfl mayor 1nvers.1on de Elempo y mejores
¢Estdn bien definidos los criterios de inclusion/exclusion? 2 1 0 c0n0c1mlento§ en bloestad1§tlca. Es por ?HO
¢Y el nimero de pacientes excluidos, junto con la razén? 2 1 0 q}le se acon_seja usar, conociendo l.as limita-
¢La terapia estd enteramente descrita para el grupo de intervencién? 2 1 0 ciones del snstema, alguna de las citadas es-
¢La terapia esta enteramente descrita para el grupo control? 2 1 0 ;?315 Sagteesc:llllgar?o cijesgarl ﬁingzirsrrz};e;;;
¢Se declara el tipo de test? ¢Se hizo un andlisis estadistico ! . e )
y se describieron los valores de p*? 1 1 0 evaluar la calidad individual de los estudios.
¢El andlisis estadistico fue apropiado? 2 0 Como el actual documento pretende ser una
Si el estudio fue negativo, ;se llevé a cabo calculos de los intervalos herramienta practica que sirva para evaluar
de confianza o célculos de potencia post hoc? 1 0 de forma rapida la calidad de ECCA de cual-
¢Se calculé el tamafio de la muestra antes del estudio? 1 0 quier materia, se ha valorado cualitativa-

Puntuacion maxima del test: 20 (estudio positivo) o 21 (estudio negativo)

mente cada uno de los 8 puntos que caracte-
rizan las diferentes escalas38 para determi-

*El valor de p asociado a un resultado observado es la probabilidad de obtener un valor como el observado o més extremo
si la hipétesis nula es cierta. Las calculadoras modernas con funciones estadisticas avanzadas y los programas estadisticos
proporcionan el valor de p para facilitar la interpretacion de los resultados a la hora de realizar inferencia.

Estudios experimentales

En el apartado «Importancia del diseflo del estudio», se ha podi-
do comprobar que los ECCA ocupan los primeros lugares en la jerar-
quia del tipo de disefio. Sin embargo, no todos los ECCA son de igual
calidad o igual de fiables. Como se puede observar en la tabla 3, hay
7 dominios criticos que pueden ser revisados para determinar la ca-
lidad de los ECCA. Sin embargo, para mantener la practicidad, algu-
nos autores han descrito que para definir la calidad de los ECCA es
aceptable usar, como minimo, los siguientes indicadores: la aleato-
rizacion, el analisis estadistico y la forma de cegamiento!9-36-38  eg
decir 3 de los 7 descritos como criticos en la tabla 3. Una revision
realizada en 1995 por Moher et al38 identificé 25 escalas de puntua-
cién diferentes para definir la calidad de ECCA. Los autores identifi-
caron, de cada una de las escalas, una serie de caracteristicas para
poder evaluar su calidad. Entre otras, se describi6:

1. Si podia medir ECCA de cualquier materia, o bien, estaba espe-
cializada, por ejemplo, en alguna patologia.

2. Si se referia a la calidad metodolégica o a la calidad total del
articulo.

nar cudl de ellas puede ser la mas adecuada.

Pese a que hay muchas escalas, con
multiples items y complejos sistemas de
puntuacién que pueden hacer que el eva-
luador invierta mucho tiempo en contes-
tarlos, no se ha comprobado que dichas escalas ofrezcan mayor vali-
dez que otras més sencillas*3. Por tanto, tras revisar las 25 escalas de
puntuacién del estudio de Moher et al38, la escala de Detsky et al36
parece ser la que mejor se adapta a las necesidades de los lectores
del presente articulo. Dicha escala sirve para evaluar ECCA de cual-
quier materia y se refiere tanto a la calidad metodol6gica como a la
calidad general del articulo. Hay, como minimo, un item para identi-
ficar la asignacion de los pacientes y otro acerca del enmascara-
miento. Asimismo, hay, como minimo, un item para evaluar el anali-
sis estadistico, y es uno de los que mas rapidamente se puede con-
testar (aproximadamente en 10 min) (tabla 4). Ademas, tal y como
detallan Petrisor et al'8, el sistema desarrollado por Detsky et al36 es
un método validado. Otros estudios posteriores han usado dicha es-
cala para evaluar, con éxito, ECCA de distintas materias#4-46,

Esta puede ser, por tanto, una forma practica de clasificar los EC-
CA segln el porcentaje de cumplimiento respecto al total de puntos
obtenidos en el test de Detsky et al>6.

Otra forma de determinar la calidad individual de un estudio es
mediante las listas de control sin puntuaciones o cheklists. El Center
of Reviews and Dissemination (CRD) usa como ejemplo los 9 items
del Consenso de Delphi (Verhagen et al*):

o
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1. (Realmente la asignacion del tratamiento a los grupos fue alea-
toria?

- Enfoques apropiados para la generacién de secuencias: a) nlimeros
aleatorios generados por computadora, y b) tablas de niimeros aleatorios.

- Enfoques inapropiados para la generacién de secuencias: uso
de alternancias, nimeros de historia clinica, fechas de nacimientos,
dias de la semana, etc.

2. ¢Se ocult6 la asignacién al tratamiento?

- Enfoques apropiados del enmascaramiento de la aleatorizacién:
a) aleatorizacion centralizada o controlada; b) contenedores numera-
dos con secuencias idénticas; c) sistema computarizado con una se-
cuencia aleatoria no legible hasta la asignacién, y d) otros enfoques
con métodos sélidos para prevenir el reconocimiento de la secuencia
de asignacion por parte de los investigadores o los pacientes.

- Enfoques inapropiados del enmascaramiento de la aleatoriza-
cién: a) uso de alternancias, nimeros de historia clinica, fechas de
nacimientos, dias de la semana, etc.; b) listas legibles de nameros
aleatorios, y ¢) envases numerados con secuencias (incluso los enva-
ses opacos sellados pueden estar sujetos a manipulaciones).

3. ¢Los grupos eran similares al inicio del estudio en términos de
factores prondstico?

4. ;Se especificaron los criterios de inclusién?

5. ¢Hubo ciego simple (paciente), doble ciego (investigador) o tri-
ple ciego (quien analiza los datos)?

6. La estimacién puntual y la medida de la variabilidad ¢;fueron
presentadas para la variable de valoracién predefinida (es decir, la
de mayor importancia y la que en un estudio habitualmente deter-
mina el tamafio muestral)?

7. ¢Incluyeron los andlisis una evaluacion por intencién de trata-
miento?

También, en este caso, se podria clasificar los ECCA segtn el por-
centaje de respuestas favorables o negativas a dicho checklist.

Estudios observacionales

Para los estudios observacionales, la Agency for Healthcare Rese-
arch and Quality de la US Department of Health and Human Servi-
ces concluye que para poder inferir un resultado vélido a partir de
estudios observacionales, los investigadores deben asegurar, como
minimo, la comparabilidad entre los grupos de estudio (exceptuan-
do los factores que estan bajo estudio), y garantizar que se haya he-
cho un adecuado analisis estadistico de los resultados?>.

Asimismo, el Center of Reviews and Dissemination sefiala que los
estudios de cohorte que usan datos histéricos para comparar con el
grupo de estudio actual, son vistos, generalmente, como de menor
calidad que aquellos que comparan dos grupos actuales, y afiade,
ademas, que los estudios prospectivos acostumbran a tener menor
riesgo de sesgos que los estudios retrospectivos2>.

Pese a que existen distintos cheklists para la evaluacion de la cali-
dad individual de estudios epidemiol6gicos, como, por ejemplo, el
propuesto por Levine et al48, el Center of Reviews and Dissemina-
tion propone una fusion de distintos cheklists2>:

1. Estudios de cohortes:

- ¢Hay suficiente descripcién de los grupos y de la distribucién
de los factores de pronéstico?

- ¢Los grupos se agruparon en funcién de la similitud en la pro-
gresion de su enfermedad?

- ¢Se establecié formalmente la intervencion o el tratamiento?

- ¢Los grupos son comparables en relacion con todos los factores
de confusién?

- ¢Se ajustaron adecuadamente los efectos de dichos factores de
confusién?

- ¢Hay una relacion dosis-respuesta entre la intervencién y los
resultados?

- ¢La persona que analiza fue cegada en referencia a la interven-
cién?

- ¢El seguimiento fue lo suficientemente largo como para que tu-
viesen lugar los resultados?

- ¢Qué proporcién de la cohorte fue seguida?

- ¢La tasa de abandono y sus causas fueron similares entre los
grupos intervencion y control?

2. Estudios de casos y controles:

- ¢Es explicita la definicion del grupo «caso»?

- ¢Se ha valorado y validado correctamente el estado de la enfer-
medad de los «casos»?

- ¢Se aleatoriz6 a los grupos control a partir de la fuente de po-
blacién de los «casos»?

- ¢Son comparables los casos y los controles con respecto a los
potenciales factores de confusion?

- ¢Se valoré de la misma manera las intervenciones y otras expo-
siciones tanto en los casos como en los controles?

- ¢Como se defini6 la tasa de respuesta?

- ¢Las tasas de falta de respuesta y sus razones fueron iguales en
ambos grupos?

- ¢Es posible que haya habido un sobreemparejamiento en cuan-
to a la asignacién de los casos y los controles a los factores relacio-
nados con la exposicién?

- ¢Se realizé un andlisis estadistico apropiado? (emparejado o no
emparejado).

3. Series de casos:

- ¢El estudio se basa en una muestra representativa seleccionada
de una poblacion relevante?

- ¢Los criterios de inclusion son explicitos?

- ¢Todos los individuos empezaron la investigacion en un punto
similar de la progresion de su enfermedad?

- ¢El seguimiento fue lo suficientemente largo como para que
ocurriesen eventos importantes?

- ¢Los parametros se valoraron siguiendo criterios objetivos o se
utiliz6 un método de cegamiento?

- Si se han hecho comparaciones de subgrupos, ¢hubo suficiente
descripcién de las series y de la distribucion de los factores prondstico?

Otros criterios aplicables a todos los tipos de estudios

Ademas de los dominios descritos en los apartados correspon-
dientes a cada tipo de disefio de estudio, también se puede verificar,
como propone la Agency for Healthcare Research and Quality de la
US Department of Health and Human Services!*: los patrocinadores
y los conflictos de intereses.

Por tanto, entre estudios de igual disefio, la calidad individual
puede hacer que los de mas calidad estén, cientificamente hablando,
por encima de los estudios de menor calidad. De la misma forma,
estudios de mala calidad que teéricamente ofrecerian, segtn su di-
sefio, mayor nivel de evidencia, puede que estén por debajo de otros
que serian de calidad cientifica inferior. A este respecto no se ha ha-
llado ningtn estudio que establezca de forma clara a partir de qué
puntuacion se puede decir que un estudio es de menor calidad indi-
vidual que otro. Vista la falta de informacién, los autores del presen-
te documento proponen clasificar la calidad de los estudios, de for-
ma transitoria hasta tener mas datos, de la siguiente manera:

- Calidad alta: estudios cuya puntuacién o porcentaje de cumpli-
miento de las escalas establecidas en este punto supere el 75%.

o
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Clasificacion del GREP-AEDN de los niveles de evidencia y grados de recomendacién

Nivel de
evidencia

Grado de
recomendacion

Tipo de estudio

Ia

Revision sistematica con trato estadistico de ECCA Al
Metaanalisis de ECCA

Ib

Revision sistematica de ECCA (sin trato estadistico) A2
Revisiones de ECCA
ECCA de mas de 100 pacientes

Ila

Revisiones sistemadticas con trato estadistico de estudios
de cohortes prospectivos B1
Metaanalisis de estudios de cohortes prospectivos

1Ib

ECCA de menos de 100 pacientes

Ensayos clinicos controlados (sin aleatorizacion): dentro

de éstos, y por este orden: revision sistematica con trato
estadistico, metaanalisis, estudios de revisién y ensayos aislados
Revisiones de estudios de cohortes prospectivos

Estudios de cohortes prospectivos aislados

Estudios de casos-control (control no histdrico): dentro B2
de éstos, y por este orden: revision sistematica con trato
estadistico, metaanalisis, estudios de revision y estudios
aislados

Estudios controvertidos. Si hay varios estudios de igual

disefio y calidad, pertenecientes desde el nivel Ia hasta

el nivel Ila, y de los cuales se desprenden resultados o
conclusiones contradictorias, dichos estudios seran

catalogados en este nivel de evidencia (IIb)>3*

I

Ensayos clinicos no controlados

Estudios de cohortes con control histérico

Estudios de casos-control (con control histérico) C
Estudios transversales

Estudios de cualquier tipo (experimentales, observacionales,

de revision o consenso/posicionamiento) de «calidad media»

Opiniones de expertos. Si dichas opiniones no se acompafian

de referencias bibliograficas, se incluiran en este nivel de

evidencia (IV). Sin embargo, si tales opiniones han sido clasificadas,

a su vez, en niveles de evidencia y se quiere aprovechar esta
clasificacion, se debe consultar la bibliografia citada por dicho

experto o comité de expertos y comprobar: D
1. Que la clasificacion ha sido correctamente realizada

2. Que la clasificacion se equipara a lo descrito en esta tabla

3. Si hay estudios posteriores a la fecha de publicacion de dicha opinién,
se debera analizarlos segtn lo descrito en el presente documento

Otros tipos de revisiones

Otros documentos (libros, capitulos de libros, etc.)

Grado de
recomendacion

Descripcion

Al
A2
B1

B2
C

D

Recomendaciones cuya variacion a lo largo del tiempo es altamente improbable
Recomendaciones cuya variacion a lo largo del tiempo es improbable

En caso de que no se pueda aprobar un estudio de disefio tipo la o Ib, se podra
considerar a este grupo de un grado de recomendacién A2, en caso contrario sera
considerado como B2

Recomendaciones que es probable que varien a lo largo del tiempo

Hay estudios limitados o no estan sustentados en suficientes estudios. No se puede
establecer recomendacién

No se han hallado estudios al respecto

ECCA: ensayo clinico controlado, aleatorizado.

*Los autores concluyen, tras consultar la opinién de algunos expertos, que se debera evaluar cuidadosamente las evidencias cuando

muchos estudios catalogados como nivel de evidencia bajo sean refutados por un solo estudio de nivel de evidencia superior.

- Calidad media: cuya puntuacién o porcentaje de cumplimiento
de las escalas establecidas en este punto estén entre el 50 y el 75%.

- Calidad baja: cuya puntuacién o porcentaje de cumplimiento
de las escalas establecidas en este punto estén por debajo del 50%.

17

siguiente: «hay pocos estudios o las conclusio-
nes no estan sustentadas en suficientes estu-
dios. No se puede establecer una recomenda-
cién», mientras que los estudios de calidad baja
automaticamente seran desechados.

Cantidad relativa de muestra de poblacién
y duracién de la intervencion

La cantidad de muestra de poblacién de
los estudios también es uno de los factores
que debe tenerse en cuenta para establecer
el peso que se le tiene que dar a dicho estu-
dio. Hay sistemas para establecer el tamafio
de muestra que debe usarse segin las ca-
racteristicas del estudio. Pese a que la ex-
plicacién de dichos sistemas excede los ob-
jetivos fijados para esta revisién, cabe re-
saltar que la US Agency for Health Care
Policy and Research clasifica los ECCA de
menos de 100 pacientes como estudios de
menor evidencia cientifical®. Es decir, que
entre estudios de igual disefio, y cuya cali-
dad individual sea parecida, seran de ma-
yor calidad cientifica aquellos que tengan
una muestra mayor de poblacién.

En este sentido, cuando se comparan es-
tudios de disefio distinto, cabe destacar que
los estudios observacionales y los metaana-
lisis, por sus caracteristicas, pueden tener
una mayor cantidad relativa de muestra de
poblacién respecto a los ECCA. Esto no im-
plica que dichos estudios sean directamente
de mayor calidad que los ECCA. Unicamente
los metaanalisis de ECCA, con su correspon-
diente analisis estadistico bien realizado, se-
ran de mayor evidencia cientifica que los
ECCA de mas de 100 pacientes de forma in-
dividual. Sin embargo, las revisiones siste-
maticas con trato estadistico o metaanalisis
de estudios de cohortes prospectivos podran
ser de igual evidencia cientifica que los EC-
CA con menos de 100 pacientes!819,

De igual forma, al comparar estudios de
igual disefio, calidad individual parecida y
tamafio de muestra parecido, seran de ma-
yor calidad cientifica aquellos cuya dura-
cion de la intervencién sea mayor.

Conclusiones. Creando una metodologia

Actualmente existe la necesidad de que
el dietista-nutricionista, o cualquier otro
profesional que se dedique a la dietética y
nutricién aplicada (tanto clinica como co-
munitaria), utilice la DNABE en sus métodos
para obtener guias de practica clinica que

incorporen recomendaciones basadas en la evidencia cientifica49->1.
Considerando los tres dominios principales (el tipo de disefio de

estudio, la calidad individual de los estudios'8 y la cantidad relativa de

muestra de poblacién® y la duracién del estudio), se recomienda la

siguiente metodologia de trabajo para crear dichas recomendaciones:

Asi, {como puede afectar la calidad de un estudio individual a la jerar-

quia de niveles de evidencia? Se propone que las recomendaciones proce-
dentes de estudios de calidad media tengan un formato igual o similar al

o

1. Definir la pregunta o cuestion a tratar: cuanto mas abierta, mas
dificil sera recuperar (mediante una estrategia de bisqueda) estu-
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dios relevantes. Pero si la pregunta es demasiado concisa, se podria
estar dejando de lado consideraciones potencialmente importantes
en la decisi6n final40.

2. Ejecutar una correcta estrategia de bisqueda a través de una ba-
se de datos especializada. Para mas informacién se propone consultar
el articulo: «Introduccién a la bisqueda de informacién en internet de
interés para dietistas-nutricionistas (2): bases de datos electrdnicas
especializadas, el primer paso hacia la evidencia cientifica»2.

3. Agrupar los estudios segin su disefio:

- Experimental: ECCA, estudio clinico controlado (no aleatoriza-
do) o estudio clinico (no controlado).

- Observacional: estudio de cohortes (identificar si es prospecti-
Vo o retrospectivo), estudio caso-control o estudio transversal.

- De revisién: revisién sistematica (con o sin trato estadistico),
metaanalisis o revision.

- Otros: documentos de consenso, posicionamiento u otros tipos.
Tanto en los articulos de revisién como en otros hay que establecer
si dichos estudios han seleccionado ECCA, o bien, en su caso, identi-
ficar el tipo de estudio observacional.

4. Establecer la calidad individual de los estudios segtn lo descri-
to en el apartado «Sistema para estimar la calidad individual de los
articulos» en: alta, media o baja.

- ECCA (usar ambos sistemas): sistema de Detsky et al3¢ y siste-
ma de consenso Delphi?’.

- Observacionales: sistema del CRD2> (véase el apartado «Siste-
ma para estimar la calidad individual de los articulos», concreta-
mente el subapartado «Estudios observacionales»).

- Todos™: patrocinadores y conflictos de intereses.

Desechar los estudios de calidad baja.

5. Clasificar la evidencia segin la jerarquia descrita en la tabla 5.

6. Dentro de cada uno de los tipos de disefio de un estudio, orde-
nar por cantidad de muestra y tiempo que dura la intervenciéon u
observacion.

7. Crear la recomendacion, afiadiendo una frase que identifique
el espiritu del grado de recomendacion.

Reflexiones finales

Tal y como indica Doherty3, pese a que la medicina basada en la
evidencia se ha ido consolidando, con el objetivo de disminuir fuen-
tes de error en la eleccién del tratamiento o para prevenir la pres-
cripcién de tratamientos peligrosos, hay algunos estudios contem-
poraneos que indican que mas del 25% de los pacientes atin reciben
tratamientos que les podrian perjudicar®¥, y que mas de un 40% no
recibe tratamientos de comprobada efectividad®®.

Segtin Doherty3, hay algunas razones para que las buenas evi-
dencias no sean realmente adoptadas en la practica clinica®. Estas
se pueden resumir en:

- Caracteristicas de la propia evidencia (por ejemplo, la dificultad
de realizarla).

- Barreras o resistencias en la capacidad de adopcién de la evi-
dencia, que se pueden dar en el paciente, el profesional, el grupo de
trabajo, la institucién y otros.

- Transferencia inadecuada de la evidencia al paciente o también
llamada «traduccioén errénea del conocimienton.

Con el presente documento se ha propuesto un sistema para po-
ner en marcha la dietética y la nutricion aplicada basadas en la evi-
dencia en Espafia. Ha sido la intencién de los autores crear una he-
rramienta practica para que los dietistas-nutricionistas puedan in-

volucrarse en dicha tarea y asi mejorar el nivel de sus recomenda-
ciones, sin caer en la primera de las barreras que pueden existir a la
hora de aplicar las buenas evidencias: un sistema excesivamente
complicado.

Investigaciones futuras deberan establecer si se ha podido imple-
mentar el sistema propuesto de niveles de evidencia y, en todo caso,
establecer cudles han sido los puntos fuertes o fragiles del sistema
planteado.
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