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1. INTRODUCCION

El Grupo de Revision y Posicionamiento de la Asociacion Espanola de Dietistas
Nutricionistas (GREP/AED-N) se centra en la elaboracion de Documentos Cientificos.

El objetivo del GREP/AED-N es informar de los conocimientos actuale, posicionarse
sobre un tema determinado en base a la evidencia cientifica, ayudando, sin que éste sea

su fin, en la toma de decisiones de personas expertas.

Los documentos del GREP/AED-N tienen un formato estandar que describimos en la
proxima seccion.

2. FORMATO DE UN DOCUMENTO DE LA AED-N

2.1 Esquema de un documento de la AED-N

Cada documento realizado por el GREP/AED-N consta de:

Encabezado:
- Titulo
- Autores y coautores
- Nombre o siglas del grupo
- Correo electrénico de contacto del grupo
- Version

Texto de la revision
- Qué contenido es nuevo (cuando se haya actualizado el texto)
- Declaracion de postura (siempre que sea un documento de posicionamiento)
- Sumario o resumen
a) Antecedentes
b) Objetivos
c) Estrategia de busqueda
d) Criterios de seleccion
e) Fuentes de obtencidn y andlisis de los datos
f) Resultados principales
g) Conclusiones de los autores
- Introduccion/Antecedentes
- Objetivos
- Criterios para la seleccion de los estudios del documento
Tipos de estudios
Tipos de participantes
Tipos de intervenciones
Tipos de medidas de resultado
- Estrategia de bisqueda para la identificacion de los estudios
- Resultados
- Efectos adversos
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- Discusion

- Conclusiones de los autores
Implicaciones para la practica
Implicaciones para la investigacién

- Conflictos de interés

Tablas y figuras:
Caracteristicas de los estudios incluidos
Comparaciones, datos y graficos
Tablas adicionales

Referencias:
Referencias de los estudios incluidos

Otras publicaciones en revistas u otros medios

Revisores, contribuciones, agradecimientos, criticas post-publicacion, fecha
de la ultima actualizacion significativa, detalles de citacion.

Otras versiones publicadas de este documento

2.2 Detalle de los contenidos de un Documento de la AED-N:

a) Encabezado

Incluye la siguiente informacion

- Titulo: el titulo debe exponer brevemente el tema del documento. Debe constar
claramente la intervencidn/es y el problema al que la intervencion va dirigida.
El titulo debe permitir a quién lo hojee decidir rapidamente si el documento
contiene alguna pregunta de su interés.

- Nombre o siglas del Grupo: debera aparecer Grupo de Revision y
Posicionamiento de la AED-N (GREP/AED-N) o inicamente las siglas.

- Correo electronico de contacto del grupo: es vital para un correcto feed-back
entre lectores y autores, es decir que exista la posibilidad de establecer contacto
directo para que los primeros tengan la posibilidad de formalizar sus criticas.

- Version: debe marcarse una version para cada documento y esta es la inica que
debe enviarse para que sea publicada.



MANUAL DEI! GREP/AED-N 1.0 ‘?d
n

b) Pie de pagina

Fecha y niimero de la revista en la cual se ha publicado el documento (si
existe).

Numero de pagina.
Siglas del Grupo (paginas impares) y titulo del documento (paginas pares).

Si no existe publicacion en alguna revista, se acompaiaran las siglas y el
titulo del documento con la fecha de la ultima version.

c) Texto del documento

El texto del documento ha de ser tan breve como sea posible. Los documentos de la
AED-N deben ser escritos de manera que sean faciles de leer y entender por parte de
cualquier persona que tenga un conocimiento bésico en el tema, y que no
necesariamente tenga que ser un experto en el area. Es probable que alguna explicacion
acerca de los términos y conceptos sea Util e incluso esencial. Sin embargo, demasiadas
explicaciones pueden restarle valor a la facilidad de lectura. La simplicidad y la
claridad también son esenciales para este fin.

Notas y aclaraciones: algunas veces es necesario hacer aclaraciones y/o notas
para el lector u otros. Por ejemplo en la traduccion de algin documento ya
existente, se debera incluir el siguiente parrafo:

“El presente documento de ............. fue traducido por el Grupo de Revision y
Posicionamiento de la Asociacion Espanola de Dietistas-Nutricionistas
(GREP/AED-N) con autorizacion expresa de ............ , pero la propia ............ no
se responsabiliza de la precision de esta traduccion.

El texto original en inglés se encuentra en la siguiente direccion:”

Qué contenido es nuevo: En esta seccion se deben describir los cambios
principales en el documento desde que fue publicada por ultima vez, junto con la
fecha de introduccion de los nuevos datos. Se debe especificar siempre que
seccion queda modificada.

Declaracion de postura (siempre que se trate de un documento de postura):
La declaracion de postura es un parrafo corto en el que se expresa la actitud,
opinién u decision que adopta la AED-N, y en general el colectivo de dietistas,
respecto un tema determinado. Esta debera expresarse siempre en espafiol y en
inglés (Position Statement).

Sumario o resumen: Todas las revisiones completas deben incluir un resumen
de no mas de 400 palabras. Debe ser tan conciso como sea posible sin sacrificar
contenidos importantes. Los resimenes son de libre acceso a través de Internet .

Los resumenes deben ser de facil comprension sin que esto comprometa su
integridad cientifica. La terminologia debe ser razonablemente comprensible
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para la audiencia general y no Unicamente a la audiencia especializada. Debe
evitarse el uso de abreviaturas, cuando se haga, deben escribirse los términos
completos de algunas abreviaturas (colocando las abreviaturas en paréntesis)
cuando se emplean por primera vez en el texto.

En el resumen se tiene que poder distinguir: la introduccion/ antecedentes, los
objetivos principales, la estrategia de busqueda, los criterios de seleccion, las
fuentes de obtencion de datos principal, los resultados principales y las
conclusiones de los revisores.

Este apartado deberd expresarse siempre en espafiol y en inglés (Position
Statement).

Introduccion/Antecedentes: El documento debe empezar con una breve
sintesis. En los antecedentes debe quedar clara la motivacion y justificacion del
documento. No es la finalidad de este apartado responder los objetivos del
documento, sino introducir el tema y hacer referencia a trabajos anteriores a este
para evidenciar, por ejemplo, que existe controversia.

En este apartado se podra usar cualquier tipo de documento: libros, articulos de
revistas, opiniones, comunicaciones personales...

Objetivos: Debe empezar con una formulacion precisa del objetivo principal del
documento, incluyendo la/s intervencidn/es revisada/s y el problema analizado.
También debe mencionar el porqué de esta revision y como puede relacionarse
con una revision mas amplia de un problema general.

Criterios para la seleccion de los estudios del documento: Deben exponerse
los criterios de seleccion utilizados para los estudios incluidos en el documento.
Se debe especificar el tipo de estudios (como minimo), el tipo de participantes y
el tipo de intervenciones.

Estrategia de bisqueda para la identificacion de los estudios: Las fuentes de
datos utilizadas para identificar estudios deben resumirse, incluyendo las bases
de datos bibliograficas, las listas de referencia de los articulos y libros
correspondientes, los resimenes de congresos y el contacto personal con
expertos u organizaciones que sean activos en esta area. Deben explicitarse las
bases de datos exploradas, la fecha en que se hicieron las busquedas y los
términos utilizados, incluyendo cualquier limitacion como las de tipo
idiomatico. Debe mencionarse si se hicieron busquedas manuales especificas en
revistas. Debe mencionarse cualquier fuente de datos adicional utilizada,
incluyendo cualquier contacto establecido con individuos u organizaciones
(como compaifiias farmacéuticas) para identificar estudios. La busqueda debe ser
actualizada en la medida de lo posible.

Resultados: Aqui debe encontrarse un resumen de los principales hallazgos de
las revisiones realizadas. Se pueden utilizar subtitulos si favorecen una lectura
mas facil (p.ej. un subtitulo por cada hipotesis previa en caso de que la revision
contenga mas de una).
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A evitar: Un error frecuente a evitar (tanto en la descripcion de los resultados
como en la formulacion de las conclusiones) es la confusion entre ‘no existe
evidencia de efecto’ y ‘existe evidencia de que no hay efecto’. Otro error es
afirmar, cuando las pruebas no son concluyentes, que una intervencion no tiene
"ningun efecto" o que "no es distinta" de la intervencion de control. Es mas
seguro informar los datos, con un intervalo de confianza, como compatibles con
una reduccion o un aumento en el resultado.

Efectos adversos: La primera fuente para buscar informacion acerca de efectos
adversos son los estudios incluidos en la revision. Aquellos estudios que han
sido excluidos también pueden proporcionar informacién util, dependiendo de
las razones por las cuales fueron excluidos.

Si es de interés los efectos adversos de los medicamentos existen numerosas
fuentes de informacion, tales como Current Problems producida por la UK
Medicines Control Agency (http://www.open.gov.uk/mca/mcahome.htm),
MedWatch producida por la US Food and Drug Administration, y el Australian
Adverse Drug Reactions Bulletin (http://www.health.gov.au/). Las agencias de
regulacion y los fabricantes de medicamentos también pueden proporcionar
algun tipo de informacion. Para todos los tipos de intervencion también puede
buscarse informacion acerca de efectos adversos en otros tipos de estudios
diferentes a los considerados dentro de la revision (como estudios de cohortes,
de casos y controles, ensayos no controlados, series de casos ¢ informes de
casos). Sin embargo, todos estos estudios e informes tienden a estar mas
sesgados que los ensayos aleatorios, y deben ser interpretados con cautela.

Discusion: Debe incluir comentarios breves sobre cualquier limitacion
metodoldgica de los estudios incluidos y del documento, siempre que sean
importantes para tomar decisiones practicas o sobre investigaciones futuras. Se
pueden anadir también algunos comentarios sobre el grado de concordancia de
los resultados del documento con la practica clinica habitual.

Conclusiones: El proposito primario del documento debe ser el de presentar
informacion y no el de hacer recomendaciones. Implicaciones para la practica
¢ Implicaciones para la investigacion son subtitulos en esta seccion. Las
implicaciones para la practica deben ser tan practicas y poco ambiguas como sea
posible. No deben intentar ir mas alla de la evidencia que haya sido revisada. No
debe confundirse que "no hay evidencia de un efecto" con que haya "evidencia
de que no hay efecto". Las implicaciones para la investigacion no deben incluir
frases vagas como "se necesita mas investigacion". Los revisores deben
explicitar claramente qué tipo de investigacion se necesita, por qué y hasta qué
punto es urgente. Pueden incluirse también opiniones sobre la manera de
mejorar el documento con datos o recursos adicionales.

Conflictos de interés: Cualquier conflicto de interés capaz de influenciar los
juicios de alguno de los autores debe quedar explicito, incluyendo los de tipo
economico, personal, politico o académico. Si no hay conflictos de interés,
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también debe quedar afirmado explicitamente, informando que no hay "ninguno
conocido".

Los documentos de la AED-N deben tener en cuenta que la recepcion de
cualquier beneficio en efectivo o en especies, puede ser una fuente de sesgos real
o potencial. De la misma manera el hecho de estar ligados a una Asociacion
podria ser en si una posible fuente de sesgos si existe un interés en el resultado
del documento.

Para evitar posibles problematicas de conflictos de interés:

e La recepcion de beneficios de cualquier patrocinador de investigacion se
deberd reconocer en este apartado. Cualquier interés secundario (como
conflictos personales o el hecho de permanecer a la Asociacién) que pueda
influir indudablemente sobre los juicios que se emiten en un documento debe
ser reportado.

e Si una propuesta plantea un conflicto de interés importante, esta sera
remitida a la Junta Directiva para que tome parte en la decision.

e No es obligatorio enviar previamente las propuestas de financiacion a la
Junta Directiva. Sin embargo, su aprobacion es deseable en el caso de
donaciones selectivas, o de cualquier financiacion que pueda entrar en
conflicto con la Asociacion.

e La Junta Directiva deberia recibir (y revisarla anualmente) informacion
acerca de toda la financiacion externa aceptada por el Grupo de Revisores de
la AED-N.

e La Junta deberia asignar a un Grupo de Trabajo la tarea de analizar posibles
conflictos de interés y ofrecer recomendaciones para su resolucion.

Es imposible no tener conflictos de interés, ya que la unica persona que no tiene
un interés determinado en un tema, es alguien que no sabe nada acerca de este.

La declaracion de un conflicto de intereses no necesariamente reduce el valor de
una revision y no implica deshonestidad. Los revisores deben informar de los
potenciales conflictos, aun cuando estén seguros de que sus juicios no han sido o
no estarian influenciados. La decision acerca de publicar o no tal informacion
debe tomarse conjuntamente por los autores y la Junta.

Los autores tienen que poder afirmar que “han participado suficiente en la
elaboracion del documento como para aceptar responsabilidades publicas por
ello”, y poder certificar que “cualquier conflicto de interés esta presente en el
correspondiente apartado del Documento”

Tablas y figuras:
Caracteristicas de los estudios incluidos: Esta es una tabla estandar con siete

columnas: identificacién del estudio, participantes, intervenciones, resultados,
notas y ocultamiento de la asignaciéon. Los autores deben decidir qué
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caracteristicas de los estudios incluidos probablemente son de interés para los
usuarios del documento

Los autores también deben incluir informacion acerca de las "Fuentes de Datos"
de todos los estudios incluidos para indicar si se utilizaron solamente datos
publicados, datos no publicados o una mezcla de ellos, o bien, si se buscaron
datos no publicados pero que no fueron utilizados.

Comparaciones y datos: Estas comparaciones deben corresponder a las
preguntas e hipotesis planteadas en la seccidon de "Objetivos". Deben
introducirse los datos para cada comparacion. Los revisores deben tratar de
evitar hacer listas de comparaciones o resultados para los cuales no hay datos.

Referencias: las referencias se introduciran de forma automatica utilizando el
Reference Manager (normas de Vancouver).

Otras publicaciones en revistas u otros medios: debe especificarse si se éste
documento se ha publicado en otras revistas u otros medios.

Autores: En este apartado apareceran los nombres de los componentes del
Grupo que han llevado el peso de la elaboracion del documento.

Coautores: En este apartado apareceran los nombres del resto de componentes
del Grupo que estan en activo.

Revisores, contribuciones, agradecimientos, criticas post-publicacion, fecha
de la dltima actualizacion significativa, detalles de citacion:

Listas de revisores para ser citados: La autoria de todos los trabajos cientificos
establece responsabilidades, obligaciones y acreditacion.

La lista de los revisores para su citaciéon puede hacerse con el nombre de un
individuo, varios individuos o de un grupo colaborador. Idealmente, el orden de
los autores debe reflejar sus contribuciones relativas a la revision. La persona
que mas contribuy6 debe ser mencionada en primer lugar.

Contribuciones: En esta seccidon deben describirse los nombres y la
contribucion de todos los individuos que han hecho aportes al documento de la
AED-N. Para facilitar la descripcion de su aportacion, se han establecido
distintas etapas en las puede haber una colaboracion:
- Concepcion del documento
- Disefio del documento
- Coordinacion del documento
- Obtencion de los datos para el documento: Desarrollo de la estrategia de
busqueda, realizacion de las busquedas, examen de los resultados de la
busqueda, organizacion de la adquisicion de los articulos, confrontacion de
los articulos adquiridos en funcion de los criterios de inclusion, resumen de
los datos de los articulos, comunicacion con los autores de los articulos para
informacion adicional, suministro de datos adicionales acerca de los
articulos, obtencion y evaluacion de los datos sobre estudios no publicados
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- Manejo de datos del documento o introduccion de los datos en el Reference
Manager
- Analisis de los datos

Interpretacion de los datos: Planteamiento de una perspectiva
metodologica, planteamiento de una perspectiva clinica, planteamiento de
una perspectiva desde un punto de vista politico, planteamiento de una
perspectiva desde un punto de vista del consumidor
- Redaccion del documento
- Planteamiento de recomendaciones generales sobre el documento
- Asegurar la financiacion para el documento
- Ejecucion del trabajo previo que fue el fundamento del estudio actual

Agradecimientos: Esta seccion debe utilizarse para agradecer a los individuos u
organizaciones que los autores deseen mencionar, pero que no hayan aportado
suficientes contribuciones al documento como para que sean incluidos en la
seccion de Contribuciones.

Criticas post-publicacion: Los encabezados en esta seccion son: Resumen y
Colaboradores. Deben proporcionarse detalles de las personas que contribuyen
en este proceso.

Fecha de la ultima actualizaciéon significativa: los autores deben decidir
cuando una modificacion es significativa o no. Las modificaciones significativas
son aquellas que son lo suficientemente importantes como para recomendar a los
lectores de la anterior revision que examinen la version actualizada.

Detalles de citacion: el grupo debera expresar cual es la forma correcta de citar
el documento:

Autores (indicando el apellido y la inicial del nombre, y ordenados
alfabéticamente). Grupo de Revision y Posiconamiento de la Asociacion
Espaiiola de Dietistas-Nutricionistas (GREP/AED-N). Titulo del documento.
Archivo AED-N/Tipo de documento (posicionamiento, ......). Afo

3. Metodologia para realizar una revision:

Dentro de un documento de la AED-N, habra si se considera oportuno una revision o
tantas como sea necesario para crear evidencia acerca del tema o temas tratados.

3.1. Formulacién del problema

3.1.1 Preguntas bien formuladas

Las preguntas mal enfocadas conducen a decisiones poco claras y confusas acerca de
qué estudios conviene incluir en la revision y como resumir sus datos.
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Al igual que en cualquier proyecto de investigacion, la primera y mdas importante
decision a la hora de preparar una revision es determinar el enfoque de la misma. Esto
se consigue planteando preguntas claramente delimitadas. Estas preguntas guiaran gran
parte del proceso de revision como son las estrategias para la localizacion y la seleccion
de los estudios o de los datos.

Ademas de guiar el proceso de revision, las preguntas y los objetivos de una revision
sirven también a los lectores en su valoracion inicial de la relevancia de la misma. Los
lectores utilizan las preguntas y los objetivos planteados para juzgar si la revision les
puede resultar de interés y si ésta es pertinente para las cuestiones que ellos se plantean.

3.1.2 Componentes clave de una pregunta

Existen varios componentes clave que son necesarios para formular bien una pregunta,
y que deben especificarse en la seccion de "Criterios de seleccion de los estudios" de la
revision. Una pregunta claramente definida debe especificar el tipo de personas
(participantes), el tipo de intervenciones o de exposiciones y el tipo de resultados que
son de interés para la revision. Ademads, debe especificarse el tipo de estudios que son
pertinentes para tratar de responder a la pregunta planteada. En general, cuanto mas
precisa sea la definicion de los componentes, mas focalizada resultaré la revision. No es
necesario el mismo grado de precision para definir cada uno de los componentes clave.

3.1.2.1 ;Qué tipos de personas (participantes)?

A menudo, resulta de utilidad considerar en dos fases el tipo de personas que son objeto
de interés para la revision. En primer lugar, hay que definir las enfermedades o
condiciones que son de interés. Deben establecerse criterios que sean suficientemente
explicitos para determinar la presencia de la enfermedad o de la condicion de interés.
En segundo lugar, hay que identificar la poblacion y el ambito de interés.

Cualquier restriccion basada en caracteristicas especificas de la poblacion o del ambito
de estudio debe estar justificada por evidencia ya reconocida. Cuando hay incertidumbre
acerca de la posible existencia de diferencias importantes del efecto observado entre
diversos subgrupos de la poblacion, probablemente sea mejor incluir todos los
subgrupos relevantes dentro del andlisis y, luego, examinar en qué medida esas
diferencias sobre el efecto son importantes y plausibles en el analisis (ver secciones 4.5
y 8 mas adelante).

3.1.2.2. ; Qué tipos de comparaciones (intervenciones)?

El siguiente componente clave de una pregunta bien formulada es especificar las
intervenciones que son de interés. Debe considerarse con detenimiento si las personas
en el grupo control pueden estar recibiendo otras intervenciones distintas al placebo y si
aquellas intervenciones se superponen de alguna manera con la intervencion activa que
esta siendo evaluada. Esta cuestion se discute en detalle en la seccion correspondiente a
la evaluacion de la calidad de los estudios (seccion 6).

3.1.2.3. ; Qué tipos de resultados?

El tercer componente clave de una pregunta bien formulada es la especificacion de
aquellos resultados particulares que sean de interés. Aunque en las revisiones de la
AED-N deben incluirse todos los resultados que sean importantes, no deben incluirse
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aquellos que sean considerados triviales. Los revisores deben evitar abrumar a los
lectores con datos que tienen poca o ninguna importancia. Al mismo tiempo, deben
tener cuidado en no omitir datos importantes.

Los revisores deben indicar como intentaran incluir datos sobre efectos adversos en su
revision. Con respecto a este punto, en lugar de incluir una lista exhaustiva de todos los
efectos adversos, quiza sea mas informativo resumirlos en resultados adversos "graves"
(lo suficientemente graves como para obligar al abandono del tratamiento) y menores,
incluyendo una descripcion adecuada de ellos.

3.1.2.4. ;Qué tipos de diseiios de estudio?

Algunos disefios de estudio resultan superiores a otros para tratar de responder a
determinadas preguntas. Muchos consideran que los ensayos clinicos controlados y
aleatorizados son una condicion sine qua non para tratar asuntos referentes a la eficacia
terapéutica, ya que la aleatorizacion es la Unica manera de controlar los factores de
confusion que no se conocen o no estan cuantificados. Otros tipos de disefio resultan
mas apropiados para abordar otro tipo de preguntas. Por ejemplo, las preguntas
relacionadas con la etiologia o los factores de riesgo pueden ser abordadas mediante
estudios de cohortes o de casos y controles. Los revisores deberdn considerar en cada
caso qué tipos de disefos de estudio pueden proporcionarnos datos fiables con los que
responder a las preguntas planteadas.

A veces resulta apropiado realizar una revision de los estudios no aleatorizados. Por
ejemplo, en ocasiones el curso de una enfermedad es tan uniforme o los efectos de una
intervencidon son tan evidentes que resulta innecesario e incluso no ético realizar un
ensayo clinico aleatorio. En tales circunstancias seria insensato restringir una revision
solo a ensayos clinicos aleatorizados.

Por norma general el orden de prioridad de seleccion de estudios serd el siguiente:

Basada en la propuesta de niveles de evidencia para alimentos o claims de salud

de la Australia New Zealand Food Authority (ANZFA)
Revision sistemdtica de todos los ensayos clinicos/comunitarios controlados con
distribucién aleatoria (RCT) (randomised controlled trials).

A

B | RCTs correctamente disefiados o pseudoRCTs bien disefiados
C | Estudios observacionales de cohorte
D

E

Estudios observacionales de casos-control o series de tiempo interrumpidas con un
grupo control.

Estudios observacionales comparativos con controles historicos

Otros estudios observacionales: transversales o de prevalencia, de mortalidad
F |proporcional, ecoldgicos, descriptivos de mortalidad y morbilidad, y de series de
casos clinicos.

G | Otra informacion relevante: informes de comités de expertos
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3.2. Identificacion y seleccidon de los estudios:

3.2.1. Utilizacion de los componentes clave de la pregunta para identificar
y seleccionar los estudios

Una vez que uno tiene una pregunta bien planteada, debe determinar qué componentes
clave tendra en cuenta para definir la estrategia de busqueda.

Las busquedas que requieran de la presencia simultanea de varios de los componentes
de la pregunta suelen ser demasiado especificas y tienden a pasar por alto informacion
relevante. Por otro lado, si hay pocos componentes como términos de buisqueda, es
probable que se identifiquen cientos de articulos irrelevantes.

En general, los componentes clave que resultan de utilidad cuando se hace una
busqueda incluyen la condicion o enfermedad de interés y la intervenciéon o exposicion
que se esta evaluando. Aunque uno quiza esté especificamente interesado en un dmbito
determinado, los estudios no suelen estar indexados segun el tipo de ambito dentro de
las bases de datos electronicas. Este asunto se discute con detalle en la siguiente seccion
sobre localizacion y seleccion de estudios (seccion 5).

Sera necesario tener que revisar numerosos articulos y decidir cuéles son relevantes y
cudles no. La formulacion de la pregunta en funcion del tipo de participantes,
intervenciones, resultados y disefio de los estudios considerados nos obligara a
especificar los criterios que se utilizaran para seleccionar los estudios. Sin embargo, a
menudo se requiere de una mayor clarificacion de los criterios de seleccion para
desarrollar reglas de decision que sean sensibles y reproducibles.

3.2.1.1. ;Preguntas amplias o preguntas restringidas?

El alcance de las preguntas que aborda una revision puede ser amplio o restringido.
Determinar el alcance de un tema objeto de revision es una decision que va a depender
de multiples factores, incluida la visién que se tenga sobre su relevancia y su potencial
impacto; la informacioén tedrica, biologica y epidemioldgica que la sostiene; la
posibilidad potencial de generalizacion y de obtener respuestas validas para las
preguntas; y los recursos disponibles.

Son varias las ventajas y desventajas que se derivan del hecho de formular preguntas
amplias o restringidas. Las revisiones enfocadas de manera restringida quiza no sean
generalizables a entornos diversos, a distintas poblaciones o a formas alternativas de
una misma intervencion. También pueden dar lugar a conclusiones espurias o sesgadas
del mismo modo que, a veces, ocurre con el analisis de subgrupos (ver seccion 8.7).

Un enfoque restringido conlleva un elevado riesgo de conclusiones sesgadas cuando el
revisor conoce la bibliografia sobre un determinado tema y restringe los criterios de
inclusion de tal manera que queden excluidos algunos o varios estudios con resultados
que estén en conflicto con la postura que defiende el revisor. También existe el peligro
de que un conocimiento previo de los resultados derivados de una serie de estudios
sobre un tipo de intervenciones pueda influir sobre la eleccion de una intervencion
especifica de este mismo tipo para plantear una revision restringida.
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La validez de las revisiones definidas en términos muy amplios puede ser criticada por
mezclar manzanas y naranjas. Estd bien mezclar manzanas y naranjas si la pregunta
versa sobre fruta en general, pero no si la pregunta es acerca de la vitamina C cuando
uno conoce de antemano que manzanas y naranjas son diferentes en lo que se refiere a
esta vitamina.

La busqueda de datos que sean relevantes para las preguntas muy amplias resulta mas
lenta y costosa que la busqueda sobre temas restringidos. Ya que las preguntas amplias
suelen abordarse mediante grandes cantidades de estudios muy heterogéneos, la sintesis
e interpretacion de los datos puede convertirse en un auténtico desafio. Las revisiones
con un enfoque amplio también pueden tornarse inmanejables para su presentacion,
mantenimiento y comprension.

Una opcion que se considera Util consiste en plantear una revision de enfoque amplio a
partir de una serie de revisiones mas restringidas. Tanto si se comienza con preguntas
mas restringidas y luego se amplia planteando una pregunta de rango superior, o si se
comienza con una pregunta amplia y luego se divide en cuestiones menores depende de
la naturaleza del problema y las circunstancias particulares de los revisores.

3.2.1.2. Modificacion de la pregunta

Aunque las preguntas deben plantearse antes de iniciar la busqueda, estas preguntas no
deben convertirse en una camisa de fuerza que impida la exploracion de aspectos
inesperados. Generalmente no es posible formular una pregunta para una revision sin
conocer algunos de los estudios relevantes sobre el tema planteado, y puede darse el
caso de que se plantee la necesidad de modificar la pregunta que aborda la revision a la
luz de la evidencia acumulada en el proceso de realizacion de la misma.

Aunque es de esperar que se obtenga una cierta fluidez y refinamiento al formular las
preguntas de revision conforme se va adquiriendo una comprension mds plena del
problema, es importante protegerse del riesgo de sesgo al modificar las preguntas. Las
preguntas a posteriori son mas proclives al sesgo que aquellas que han sido formuladas
a priori, y las preguntas modificadas por los propios datos pueden generar conclusiones
falsas basadas en resultados espurios. Cuando se modifican o refinan las preguntas es
util hacerse las siguientes preguntas:

e Cual es el motivo del cambio?

e ;Se hizo después de que uno viera y fuera influido por los resultados de un estudio
en particular? ;O sencillamente fue porque no se habian considerado inicialmente
otras formas alternativas -aunque aceptables- de definir a los participantes, las
intervenciones y/o los resultados de interés?

e /Resultan las estrategias de busqueda apropiadas para la pregunta que ha sido
refinada (especialmente cuando ya han sido ejecutadas)?

e /Se adapta el proceso de recogida de datos a esta pregunta que ha sido refinada?
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3.2.2. Instrumentos para la localizaciéon y seleccién de los estudios

3.2.2.1. Bases de Datos Electronicas

Si bien las bases de datos electronicas, son potentes herramientas para la localizacion de
estudios, solo pueden identificar entre un 30% y un 80% de todos los ensayos
controlados aleatorios que han sido publicados. Incluso aunque los registros relevantes
estén en estas bases de datos puede no ser facil su identificacion. Por otro lado hay que
tener en cuenta que estas bases de datos no incluye la totalidad de la literatura
publicada, y que, ademads, algunos estudios nunca llegan a publicarse.

Una revision puede estar afectada potencialmente por un sesgo de publicacion (es decir,
se seleccionan para ser publicados los estudios con resultados positivos) y un sesgo de
idioma. Para evitar estos sesgos y asegurar que, en la medida de lo posible, todos los
datos relevantes sean incluidos en una revision es necesario utilizar varias fuentes de
informacion para identificar los estudios y realizar la seleccion de aquellos que se van a
incluir en la revision. Debe tenerse en cuenta la posibilidad de que haya un sesgo de
referencias (una tendencia a citar preferentemente aquellos estudios que apoyan el
propio punto de vista).

MEDLINE, EMBASE y otras bases de datos bibliograficas pueden usarse para
identificar articulos de revision. En MEDLINE, los articulos de revisiéon aparecen
indexados como "Review" en el campo "Publication Type" y se han desarrollado
estrategias de busqueda para mejorar la identificacion de este tipo de publicaciones.

a) La Base de Datos de la AED-N: Desde Junio del ano 2005, la Asociacién
Espanola de Dietistas-Nutricionistas estd desarrollando su propio registro de
estudios y publicaciones. Esta se puede consultar mediante consulta electronica
desde la pagina web de la Asociacion (futuro, explicado con mas detalle en el
apartado b) de éste punto.

b) Medline — Embase: Index Medicus (publicado por la US National Library of
Medicine (NLM)) y Excerpta Medica (publicada por Elsevier) son repertorios de
revistas de ciencias de la salud que estan accesibles en formato electronico bajo
la denominacion de MEDLINE y EMBASE, respectivamente.

Estas bases de datos referenciales pueden ser interrogadas mediante descriptores
tematicos (subject terms) asignados por indexadores contratados por las
empresas productoras. Los indexadores aplican terminologia estandarizada a
cada concepto especifico de manera que los articulos que hagan referencia a un
mismo concepto se pueden recuperar mediante un unico descriptor tematico.

Cuando se realiza un documento debe considerarse con saludable escepticismo
la precision con la que se aplican los descriptores a las referencias, los autores
quiza no describan bien sus métodos u objetivos; los indexadores no siempre son
expertos en el area temadtica del articulo que estdn indexando y ademads estan
sujetos a los errores normales que se cometen cuando se realiza con rapidez un
trabajo bastante tedioso.
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Ninguna de las bases de datos cubre todas las revistas y los articulos de las
revistas que aparecen pueden haber estado incluidos de manera selectiva.

Se ha calculado que el solapamiento entre MEDLINE y EMBASE es
aproximadamente de un 34%. El verdadero grado de coincidencia de referencias
depende del tema, y hay valores de coincidencia informados en &reas
particulares que varian desde el 10% al 75%. Los estudios que comparan las
busquedas en las dos bases de datos han llegado, por regla general, a la
conclusion que una busqueda exhaustiva requiere que se interroguen ambas
bases de datos. Estos estudios encontraron que aunque MEDLINE y EMBASE
no identifican los mismos conjuntos de referencias, recuperan un niamero similar
de referencias relevantes.

La decision de cual explorar primero puede quedar reducido, habitualmente, a un
asunto econdémico, ya que MEDLINE es la opcion mds barata. Por ejemplo,
PubMed (http://www.ncbi.nlm.nih.gov/PubMed/), proporciona acceso gratuito a
través de internet a las citas bibliograficas de MEDLINE. También dispone de
enlaces al texto completo de articulos alojados en las paginas web de los editores
de las publicaciones. La NLM esta desarrollando una nueva base de datos a texto
completo, que provisionalmente se llamara Gateway, la cual ofrecera acceso en
linea a resimenes de congresos. Una caracteristica particularmente util de
PubMed es que puede obtenerse una lista de "Articulos Relacionados" ("Related
Articles") a partir de cualquier registro identificado.

Los términos del lenguaje controlado no se han estandarizado entre las diferentes
bases de datos, por lo que es necesario elaborar una estrategia de busqueda a
medida para cada una de ellas. Un método para identificar rdpidamente los
descriptores apropiados en una base de datos es obtener las palabras clave del
texto de los articulos que hayan reunido los requisitos de inclusion asi como los
descriptores comunes que los indexadores han aplicado a todas ellas.

Estas referencias son aportadas por el Grupo de Revision y Posicionamineto de
la AED-N a través de diversos mecanismos de busqueda.

El objetivo de dicho registro a largo plazo es que sirva tanto a los revisores como
a los profesionales como una fuente permanentemente y actualizada de ensayos
controlados y de Documentos de Revision y Posicionamiento Cientifico.

c) Otras Bases de Datos electronicas: Sciencedirect, CAB Direct, National
Guideline Clearinghouse, Doyma.......

ScienceDirect: http://www.sciencedirect.com

CAB Direct: http://www.cabdirect.org/

National Guideline Clearinghouse: http://www.guideline.gov/
Doyma: http://www.doyma.es/

3.2.2.2. Control de las listas de referencias
Los revisores deben controlar las listas de referencias de todos los articulos relevantes
que hayan identificado (incluyendo las referencias de revisiones sistematicas publicadas
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con anterioridad). En general, éste es un medio eficiente, aunque lento, de identificar
estudios. El proceso de rastrear las referencias de un articulo a otro se denomina "buscar
perlas" (pearling) método de la ascendencia o de concatenacion de citas. Ademas,
deben obtenerse los articulos potencialmente relevantes que sean identificados para
evaluar su posible inclusion en la revision.

Algunas de las fuentes de referencia de ensayos mds obvias y convenientes son las
revisiones ya existentes. Deben obtenerse y examinarse las copias de las revisiones
sobre el tema de interés publicadas con anterioridad para obtener las referencias de los
estudios originales.

3.2.2.3. Comunicacion personal

Los colegas pueden ser una importante fuente de informacioén de ensayos recientes que
todavia no hayan sido publicados o de ensayos inéditos mas antiguos. A veces estos
canales informales de comunicacion pueden ser los tinicos medios para identificar datos
no publicados. La "literatura gris", compuesta por informes técnicos, actas de congresos
y tesis doctorales, entre otros, también puede resultar util, ya que muchos estudios
referenciados de esta manera no son publicados en su totalidad. También pueden usarse
cartas formales de solicitud de informacion con el objeto de identificar estudios. Una
manera de hacerlo es enviar una lista exhaustiva de articulos relevantes para la revision
junto con los criterios de inclusion dirigida al primer autor de los articulos incluidos y
preguntarle si conoce algin estudio adicional que pueda ser relevante, publicado o no.
También puede ser aconsejable enviar la misma carta a otros expertos, empresas
farmacéuticas o a otros sujetos que tengan interés en el tema.

3.2.2.4. Otras Fuentes

a) SCISEARCH: El Science Citation Index (indice de Citas Cientificas) y su
version electronica Scisearch, identifica, a partir de un articulo publicado, los
documentos en que éste ha sido citado posteriormente. Identificar estudios para
una revision mediante Scisearch requiere que al menos exista un articulo clave
sobre un tema y que aquellos que recojan investigaciones posteriores lo citen.
Es una manera de buscar referencias posteriores a la publicacion de un articulo
importante.

b) Registros de ensayos clinicos: Existen registros que contienen referencias a
ensayos en fase de planificacion, en curso o finalizados, que han sido registrados
prospectivamente. Esa puede ser una valiosa fuente de recuperacion de estudios.
La identificacion de los ensayos al inicio de los mismos - y no en funcion de si
han sido publicados o no- reduce el riesgo de sesgo de publicacion que podria
afectar a los resultados de una revision. Se incluye, como apéndice, una lista de
registros de ensayos clinicos

El International Register of Clinical Trials Registers ha sido actualizado,
revisado y expandido. Esta disponible en Internet en
http://www.trialscentral.org. Para mas detalles, dirigirse a: Dr. Kay Dickersin,
New England Cochrane Center Providence Office, Department of Community
Health, Brown University, 169 Angell St Box G-S2, Providence, Rhode Island,
USA 02912; Teléfono: +1 401 8639950; Fax: +1 401 8639944.
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Otros registros de registros estan también disponibles, como el compilado por
Current Science (http://controlled-trials.com).

3.2.2.5. Busqueda manual
La busqueda manual de estudios en revistas y otros escritos se introducirdn
manualmente en la Base de Datos de la AED-N.

Antes de hacer una busqueda en una revista, el revisor debera asegurarse que ésta no
haya sido revisada para evitar la duplicacion de esfuerzos.

3.2.3. Desarrollo de una estrategia de busqueda

Estos procedimientos, cuanto mas rigurosos son mas reducen los riesgos de error y
sesgo, a la vez que aumentan los recursos empleados y el tiempo invertido para preparar
una revision. La seleccion de los estudios que van a ser considerados para su inclusion
en una revision, es un proceso que incluye multiples etapas.

La primera etapa de revision de los resultados de una btsqueda electronica implica la
evaluacion detallada de los titulos y resumenes para determinar si cada articulo retine
los requisitos predeterminados para ser escogido. Si al examinar la informacion
disponible se puede determinar que un articulo no cumple los criterios de inclusion, el
articulo puede rechazarse. Si, a criterio del revisor, el titulo o el resumen del articulo
ofrecen dudas que impiden rechazarlo definitivamente, deberia obtenerse el texto
completo del articulo. La revision del texto completo puede llevar a la exclusion del
estudio porque no retna los requisitos de inclusion.

En cada etapa del proceso de seleccion es preferible errar por exceso que por defecto,
porque una vez un estudio ha quedado excluido del proceso de seleccion es improbable
que se vuelva a considerar su inclusion. Debido a la importancia que tienen estas
decisiones, valdria la pena que mas de un revisor examinara cada registro obtenido antes
de que sea rechazado. Los articulos dudosos que sean incluidos en una fase previa
pueden excluirse en una etapa posterior, cuando se disponga de toda la informacion
sobre el estudio.

A menudo, los bibliotecarios o documentalistas que se han especializado en busquedas
electronicas pueden ser de gran ayuda en el desarrollo y ejecucion de las mismas. Estas
personas pueden carecer de conocimientos sobre la materia de una revision y estar
entrenados para asegurar la precision (es decir, llevan a cabo busquedas que incluyen
pocas citas no relevantes).

Aumentar la exhaustividad en una busqueda implica reducir su precision e identificar
mas articulos no relevantes. Aunque es importante que la busqueda sea lo mas completa
posible, siempre es necesario mantener un equilibrio entre el nivel de exhaustividad y su
precision. Es, por tanto, importante trabajar estrechamente con un documentalista en el
momento de decidir en qué bases de datos buscar y qué estrategias de busqueda utilizar
en cada una de ellas. Ademas, es util suministrarle una o varias revisiones publicadas
sobre el tema y sugerirle sindbnimos de las palabras clave utilizadas.
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La fecha y los términos empleados en la interrogacion a la base de datos, y el material
identificado, deben ser registrados para cada busqueda.

Un buen abordaje para desarrollar una estrategia de busqueda exhaustiva es empezar
utilizando términos multiples que describan la condicion o enfermedad de interés y
combinarlos con el operador booleano "OR". Esto significa que se identificaran los
articulos indexados que incluyan por lo menos uno de los términos utilizados. Los
resultados pueden reducirse utilizando posteriormente el operador booleano "AND". En
este paso, se identifican los articulos que utilizan los términos que describen las
intervenciones que se estan evaluando, (agrupados con el operador "OR") si también
abordan la condicion de estudio (es decir, si cumplen la intervencion Y la condicion).

Para reconocer qué ha sido correcta o incorrectamente indexado en una base de datos
especifica, es util examinar los términos de lenguaje controlado aplicados a un grupo de
estudios relevantes que hayan sido previamente identificados. En general, debe
utilizarse una combinacion de términos de lenguaje controlado y de palabras clave del
texto (localizadas en el titulo o en el resumen).

Una forma de mejorar y facilitar una btiisqueda es utilizar los Tesaurus o descriptores
tematicos (subject terms) asignados por indexadores contratados. Los indexadores
aplican terminologia estandarizada a cada concepto especifico de manera que los
articulos que hagan referencia a un mismo concepto se pueden recuperar mediante un
unico descriptor tematico, conseguiremos recuperar un mayor numero de estudios. Si
bien es una herramienta que nos puede ayudar, los indexadores no siempre son expertos
en el area tematica del articulo que estdn indexando, por lo que se pueden recuperar
estudios poco relevantes, y ademas estan sujetos a los errores normales que se cometen
cuando se realiza con rapidez un trabajo bastante tedioso. (ejemplo: el Mesh del
Pubmed).

La estrategia de busqueda debe describirse con suficiente detalle en la revision como
para que el proceso pueda reproducirse. La documentacion de la estrategia de busqueda
debe incluir las principales fuentes de informacion utilizadas para identificar los
estudios, la estrategia de busqueda para cada base de datos consultada y la fecha de la
busqueda, las limitaciones temporales y limitaciones de idioma u otras limitaciones, si
existen (las limitaciones de idioma u otras limitaciones deben ser evitadas mientras sea
posible). Para facilitar la documentacion de las estrategias de busqueda se sugiere
utilizar la lista de las instrucciones de busqueda para describir lo que se hizo, junto con
el titulo de la base de datos, la fecha en que se ejecutd la buisqueda y los afios cubiertos
por la misma. Por ejemplo:

MEDLINE en Silver Platter (version 2.0 de 1995) fue consultada en enero de 1996,
para el periodo entre 1966 hasta 1999, usando la siguiente estrategia de busqueda:
(seguida de una copia impresa de la estrategia de busqueda).

3.2.4. Seleccion de estudios

Todas las referencias de estudios identificados como potencialmente elegibles, deben
ser evaluadas posteriormente para ver si cumplen los criterios de inclusion para la
revision.
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Las decisiones acerca de qué estudios incluir en una revision a menudo implican un
juicio. Para ayudar a asegurar su reproductibilidad es aconsejable que mas de un revisor
aplique los criterios de inclusion a todos los articulos evaluados y potencialmente
relevantes. Sea como fuere, el nimero de personas que evaltian la relevancia de cada
estudio debe informarse en la seccion de Métodos de la revision.

Los especialistas en un area especifica con frecuencia tienen opiniones formadas
previamente que pueden sesgar sus evaluaciones, tanto sobre la relevancia como sobre
la validez de los articulos. Por lo tanto, aunque es importante que al menos un revisor
sea versado en el tema objeto de revision, quiza sea una ventaja disponer de un segundo
revisor que no sea un experto en esa area.

Las discrepancias acerca de si un ensayo debe incluirse o no en la revision pueden
resolverse generalmente mediante discusion. A menudo, la causa del desacuerdo es un
simple descuido por parte de uno de los revisores. Cuando la discrepancia se debe a una
diferencia de interpretacion el tema debe ser resuelto por consenso. Ocasionalmente, no
serd posible resolver los desacuerdos acerca de si debe o no incluirse un estudio sin
informacion adicional. En estos casos, los revisores pueden elegir referenciar el estudio
como un estudio en espera de evaluacion hasta que se obtenga la informacién adicional.

e (Cada articulo sera revisado por al menos dos revisores sobretodo en los casos que la

informacion implique una interpretacion subjetiva.

e Como minimo uno de los revisores debera ser inexperto en el tema.

e Por defecto no se ocultard la informacion correspondiente a los autores de la
investigacion, institucion, etc... a los revisores.

e Las discrepancias se resolveran mediante discusion entre revisores llegando a un
consenso entre ellos (seccion 7).

Para la mayoria de las revisiones puede ser 1til realizar una prueba piloto de aplicacion
de los criterios de inclusion a una muestra de articulos (sobre unos diez o doce,
incluidos aquellos que se supone que son definitivamente elegibles, definitivamente no
elegibles y dudosos). La prueba piloto puede usarse para pulir y clarificar los criterios
de inclusion, formar a las personas que los aplicaran y asegurarse de que los criterios
puedan ser aplicados sistematicamente por mas de una persona.

Un método para determinar qué estudios se identifican como excluidos en la revision
consiste en elaborar una lista con los estudios de los que cabria esperar que el lector
cuestione por qué no fueron incluidos. Esto incluye todos los estudios que
aparentemente cumplen los criterios de seleccion pero que se excluyeron, asi como los
que no cumplieron todos los criterios de inclusidon pero que son bastante conocidos en el
area general en que se desarrolla la revision y que probablemente pueden ser relevantes
para algunos lectores. Al elaborar con ellos una lista de estudios excluidos y
proporcionar las principales razones para su exclusion, el revisor puede demostrar que
han sido considerados.
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3.2.5. Seguimiento de los estudios identificados

Cuando se recogen referencias de multiples fuentes o cuando se ejecutan estrategias de
busqueda multiples en la misma base de datos es habitual duplicar la misma referencia
mas de una vez. En lo posible, estos duplicados deben eliminarse antes de evaluar los
informes.

También es buena idea documentar el motivo de exclusion de cada articulo aunque al
final haya sido rechazado. Cuando se esta realizando una busqueda en multiples bases
de datos, puede ser util llevar un registro de qué referencias se identificaron en cada
base de datos. Esto puede ayudar a guiar las decisiones acerca de qué bases de datos
deben consultarse regularmente para mantener la Base de Datos de la AED-N vy, si es
apropiado, revisiones individuales.

3.2.6. Datos faltantes

Pueden perderse tres tipos de datos en una revision:
1) Estudios no identificados: relacionada con el sesgo de publicacion.
2) Informacidn para calcular la magnitud de los efectos
3) Informacion acerca de ciertas caracteristicas que pueden estar relacionadas con
la magnitud de los efectos.

Dentro de los métodos para manejar la informacion faltante en los estudios
identificados, se incluye la simple exclusiéon de aquellos estudios que tienen datos
faltantes. No existen soluciones simples para el problema de los datos faltantes. En
general:
a) En lo posible, deben contactarse los investigadores para garantizar que no falten
datos para sus estudios.
b) Deben hacerse explicitas las suposiciones de cualquier método que se utilice
para abordar el problema de los datos faltantes.

3.3. Lectura de los estudios encontrados y elaboracién del
documento

Cada estudio debe ser leido detenidamente a fin de poder confirmar el interés por éste, y
para poder abstraer la informacion util necesaria para el documento. Dichos estudios
seran introducidos en el Reference Manager de forma manual, o de forma automatica
cuando la Base de Datos Electronica lo permita (como por ejemplo el Pubmed o el
ScienceDirect).

El documento constara de cada una de las partes explicadas en el punto 2.

3.4. Contribucion a la Base de Datos de la AED-N

Después de finalizar la elaboracion de cada documento, las citas introducidas en el
Reference Manager seran trasladadas a la Base de Datos de la AED-N, y el propio
documento serd introducido en éste.
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Es necesario facilitar el acceso de los revisores a los estudios. También es necesario
protegerse contra la duplicacion de esfuerzos y minimizar la carga que recae en los
autores de los documentos para llevar a cabo sus propias busquedas, tanto inicialmente
como durante el progreso de las mismas.

Especificamente:

e El desarrollo de una estrategia de busqueda debe comenzar con la consulta de la
Base de Datos de la AED-N.

e Los estudios identificados por los autores a partir de otras fuentes (busqueda
manual, comunicacion personal, resimenes de congresos...), deben incorporarse a
la Base de Datos de la AED-N.

e Los revisores pueden contribuir de manera mas especifica al desarrollo y
mantenimiento de la Base de Datos mas alla de lo estrictamente necesario para la
realizacion de un documento en particular.

e La comunicacién personal con expertos en un campo puede contribuir al desarrollo
de un documento especifico, y puede ser util especificar planes para contactar con
expertos.

e Los revisores pueden ayudar a difundir y revisar las estrategias de busqueda usadas
para mantener un registro especializado basdndose en la experiencia que tienen al
realizar busquedas para sus propias revisiones.

4. Publicacion de las revisiones de la AED-N en revistas
y libros impresos.

Las revistas también pueden solicitar modificaciones del documento por razones
editoriales o de contenido. La revision externa por pares (peer-review) a cargo de las
revistas puede aumentar el valor del documento y debe ser bienvenida.

En general las revistas prefieren documentos mas cortos que los publicados en la Base
de Datos de la AED-N. Quiza sea apropiado acortar selectivamente las revisiones pero
no debe haber ninguna diferencia significativa entre el documento publicado en las
revistas y aquella publicada en la Base de Datos. Si un documento se publica en una
revista, debe mencionarse que existe una version mas completa que es mantenida en la
Base de Datos de la AED-N. Esto debe hacerse incluyendo una declaracion como la
siguiente en la seccion de introduccion: 'Se publicard un documento mas detallado y
actualizado en la Base de Datos de la AED-N'. Después de que un documento de la
AED-N ha sido publicado en una revista, debe agregarse la referencia de la revista de
publicacion en la seccidon especialmente creada. También se invita a los autores a que
incluyan la siguiente afirmacion en las versiones de los documentos de la AED-N que
son publicadas en revistas: "Este trabajo estd basado en una revision de la AED-N
publicada en la Base de Datos de la AED-N. Con motivo de nuevas actualizaciones se
recomienda consultar la Base de Datos para obtener una version mas reciente del
documento".

Adicionalmente, debe afiadirse la siguiente afirmacion en los documentos publicados en
revistas: "Los resultados de una revision de la AED-N pueden interpretarse de manera
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diferente, dependiendo de las perspectivas de las personas y las situaciones. Por favor,
considere cuidadosamente las conclusiones que se presentan".

El siguiente parrafo puede ser entregado a los editores en el momento de enviar un
documento para su publicacion.

Se sugiere que se incluya el parrafo siguiente en las cartas de presentacion a los editores
de la revista:

Este Documento de Revision y Posicionamiento ha sido preparada bajo el auspicio de
la Asociacion Espaniola de Dietistas-Nutricionistas, organizacion que Sse propone
ayudar a tomar decisiones bien fundadas al preparar, actualizar y promover el acceso
a estos Documentos . La politica de publicacion de la Asociacion permite a las revistas
publicar los documentos primero si ello fuese procedente, pero también permite a la
AED-N publicar y difundir dichos documentos. Los documentos de la AED-N no
pueden ser objeto de los derechos de autor exclusivos solicitados por algunas revistas.

5. Otra informacion de interés:

51. Tipos de sesgo en los ensayos clinicos sobre
intervenciones sanitarias

En los estudios sobre los efectos de la atencion sanitaria hay cuatro tipos de sesgo o
errores sistematicos: el sesgo de seleccion, el sesgo de realizacion (performance bias), el
sesgo de desgaste o pérdida (attrition bias) y el sesgo de deteccion (ver figura a
continuacion).

soures of bias Tariget Pupulatqu (haseline state)
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5.1.1. Sesgo de seleccién

Uno de los factores mas importantes que puede sesgar y distorsionar las comparaciones
entre tratamientos esta relacionado con el proceso de la formacion de los grupos a
comparar. En el disefio de ensayos clinicos es muy importante utilizar un método
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apropiado para prevenir que se conozca de antemano la asignacion de los tratamientos.
Mientras se evalta la elegibilidad potencial de un participante en un ensayo clinico,
tanto las personas que reclutan a los participantes como los mismos participantes, deben
desconocer el tratamiento que corresponde a la proxima asignacion. Una vez el
participante resulta elegido y se conoce la asignacion, no deben poder alterar la
asignacion o la decision acerca de la elegibilidad. Lo ideal es que el proceso de
asignaciéon no pueda ser influido por las personas que hacen la asignacion. Para
alcanzar este objetivo deberia instaurarse un programa de asignacién aleatoria
implantado por alguien no implicado en el reclutamiento.

El cegamiento (usado después de la asignacion de la intervencion) reduce los sesgos de
realizacion y de deteccion. Desde un punto de vista practico, el encubrimiento de la
asignacion hasta el momento mismo de la asignaciéon siempre es posible,
independientemente del tema de estudio, pero el cegamiento después de la asignacion
quiza sea imposible, como sucede en los ensayos clinicos que comparan un tratamiento
quirurgico con un tratamiento médico. EIl control del sesgo de seleccion es importante
para el ensayo clinico en su totalidad, y por lo tanto, para todos los resultados que estan
siendo comparados. Por otro lado, a menudo, el sesgo de deteccion se pueda controlar
para algunos de los resultados de un estudio pero no para otros. Por lo tanto, los
procesos de ocultacion hasta la asignacion y de cegamiento posterior a la asignacion
afrontan diferentes tipos de sesgo, su forma de aplicacion es intrinsecamente distinta y
se refieren a diferentes componentes de un estudio. Para distinguir claramente estos
propositos y formas de '"cegar", nos referiremos al proceso de "encubrir" las
asignaciones como "ocultacion de asignaciones" y reservaremos el término "cegar" para
las medidas tomadas para reducir el sesgo una vez que la intervencion ya ha sido
asignada.

La investigacion empirica ha demostrado que la falta de un ocultamiento adecuado de la
asignacion se asocia a la presencia de sesgo. En realidad, se ha visto que la ocultacion es
mas importante en la prevencion del sesgo que otros aspectos de la asignacion, como
por ejemplo el proceso de generacion de la secuencia de asignacion (programa de
ordenador, tabla de numeros aleatorios, alternancia). Por lo tanto, los estudios pueden
evaluarse teniendo en cuenta el método de ocultar las asignaciones. Deberia presentarse
informacion que proporcione credibilidad de que las asignaciones no se conocian por lo
menos hasta antes de la asignacion. El método de asignacion de los participantes a las
intervenciones debe ser suficientemente solido contra la influencia de pacientes y
clinicos, y su descripcion debe ser clara.

Los métodos de ocultacion de las asignaciones claramente inadecuados incluyen:
alternancia; el empleo de numeros de historia clinica, la fecha de nacimiento o del dia
de la semana y cualquier procedimiento que sea completamente accesible antes de la
asignacion, como una lista abierta de numeros aleatorios. Cuando los estudios no
informen del método de ocultacion, su rigor es dudoso.

Debemos clasificar el sistema de ocultacion de las asignaciones mediante una escala

sencilla: segun sea adecuado (A), poco claro (B), inadecuado (C), o si no se uso la
ocultacion de las asignaciones (D), como criterio para evaluar la validez.
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5.1.2. Sesgo de realizacion

Con "sesgo de realizacion" (performance bias) se hace referencia a las diferencias
sistemadticas en la atencion sanitaria proporcionada a los participantes en los grupos de
comparacion, a parte de la intervencion bajo estudio. Para proteger contra las
diferencias en la atencion y contra el efecto placebo, puede "cegarse" a aquellos que dan
y reciben la atencion para que no conozcan el grupo al que estan asignados quienes la
reciben. Hay investigaciones que sugieren que el cegamiento es importante para evitar
el sesgo . Algunos estudios han mostrado que la contaminacion (ofrecer la intervencion
al grupo control) y la cointervencién (brindar atencidon adicional no intencional a
cualquiera de los grupos de comparacioén) pueden afectar los resultados. Ademas, hay
evidencia de que los participantes que son conscientes de su grupo de asignacion
comunican mas sintomas, y por lo tanto, se obtienen resultados sesgados. Por estas
razones, los revisores deberian considerar el uso de "cegamiento" como un criterio de
validez. Esto puede hacerse con las siguientes preguntas: ;Quiénes recibieron atencion,
desconocian la intervencion que les habia sido asignada? ;Aquellos que proporcionaron
la atencion, desconocian la intervencion asignada?

A menudo se agrega una tercera pregunta relacionada con el cegamiento y el sesgo de
deteccion: ;Los responsables de evaluar los resultados, desconocian la intervencion
asignada? Esto tiene relacién con el sesgo de deteccion, como se menciona mas
adelante.

5.1.3. Sesgo de desgaste

El sesgo de desgaste (attrition bias) se refiere a las diferencias sistematicas entre los
grupos de comparacion en cuanto a la pérdida de participantes durante el estudio. Se ha
denominado sesgo de exclusion. Aqui lo denominamos sesgo de desgaste o de pérdida
para evitar la confusién con los criterios de exclusion y de inclusion previos a la
asignacion para el reclutamiento de los participantes. Cuando la informaciéon sobre
como se tratan las pérdidas de participantes (por abandonos, bajas, desviaciones de
protocolo, etc.) es insuficiente, los revisores deben tener mucha precauciéon con los
calculos del seguimiento. La manera de tratar las pérdidas puede sesgar los resultados, y
la informacién incompleta sobre cémo se tratan las pérdidas puede ocultar este
problema. De acuerdo con lo que se ha informado o, mas frecuentemente, con lo que
estd implicito en los informes de los estudios, no se ha encontrado una relacion
consistente entre las pérdidas posteriores a la asignacion y el sesgo. Por lo tanto, los
revisores deben ser prudentes al utilizar la informacion de seguimiento como un criterio
de validez, en particular cuando ésta se detalla de manera implicita. Sin embargo, ésta
es una recomendacion general y puede no ser aplicable a ciertas areas temadticas que
tienen buena calidad de la informacién o en las que es posible obtener de los
investigadores la informacion que falte.

5.1.4. Sesgo de deteccién

El sesgo de deteccion se refiere a las diferencias sistematicas entre los grupos de
comparacion en la evaluacion de resultados. Los ensayos clinicos que ciegan la
asignacion de las intervenciones a quienes evaliian resultados son, logicamente, menos
propensos a estar sesgados que los ensayos clinicos que no lo hacen. Es probable que el
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cegamiento sea particularmente importante en aquellas investigaciones que utilizan
medidas subjetivas de resultado, como el dolor. Sin embargo , al menos dos estudios
empiricos no han podido demostrar una relacion entre el cegamiento de la evaluacion de
resultados y los resultados del estudio. Esto puede deberse a insuficiencias en el reporte
de los estudios.

El sesgo debido a un reporte selectivo de resultados es diferente del sesgo en la
evaluacion de resultados. Esta fuente de sesgo puede ser importante en areas donde se
usan multiples medidas de resultado, como en las evaluaciones de tratamientos para la
artritis reumatoide. Por consiguiente, los revisores deberian considerar como
indicadores de validez la especificacion a priori de las medidas de resultado y de los
analisis por parte de los investigadores. Ademas, la presentacion selectiva de resultados
especificos deberia utilizarse para promover la presentacion de mejores informes y los
esfuerzos de los revisores en la obtencion de los datos que faltan.
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