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RESUMEN

Los tratamientos oncolégicos como la cirugia y/o quimioterapia afectan el estado
nutricional de los pacientes, debido a las posibles complicaciones posoperatorias
gue se pueden presentar, la inflamacién que generan y la pérdida de peso a
consecuencia de una menor ingesta. La presente investigacién secundaria titulada
como Revision critica: Efecto de la suplementacion de acidos grasos omega 3 sobre
indicadores nutricionales y desenlaces clinicos en pacientes con cancer colorrectal,
tuvo como objetivo analizar el efecto de la suplementacion de acidos grasos omega-
3 de origen marino sobre indicadores nutricionales y desenlaces clinicos en
pacientes con cancer colorrectal. La pregunta clinica fue: ¢La suplementacion de
acidos grasos omega-3 de origen marino mejora los indicadores nutricionales y
desenlaces clinicos en pacientes adultos con cancer colorrectal? Se utilizé la
metodologia Nutricion Basada en Evidencia (NUuBE). La busqueda de informacion
se realiz6 en Medline y Cochrane, encontrando 62 articulos, siendo seleccionados
6 que han sido evaluados por la herramienta para lectura critica CASPe,
seleccionandose finalmente el ensayo clinico aleatorizado titulado como “Long-term
outcomes after perioperative treatment with omega-3 fatty acid supplements in
colorectal cancer”, el cual posee un nivel de evidencia | y grado de recomendacion
débil, de acuerdo a la expertise de la investigadora. EI comentario critico permitid
concluir que la suplementacién de 3 g de acidos grasos omega-3 de origen marino
durante el perioperatorio no mejord los indicadores nutricionales y desenlaces

clinicos en este grupo de pacientes adultos con cancer colorrectal.

Palabras clave: Cancer, colorrectal, omega-3, aceite de pescado, suplementacién



ABSTRACT

Cancer treatments such as surgery and/or chemotherapy affect the nutritional status
of patients, due to the possible postoperative complications that may occur, the
inflammation they generate and weight loss as a result of a lower intake. The present
secondary research entitled Critical review: Effect of omega-3 fatty acid
supplementation on nutritional indicators and clinical outcomes in patients with
colorectal cancer, aimed to analyze the effect of omega-3 fatty acid supplementation
of marine origin on nutritional indicators and clinical outcomes in patients with
colorectal cancer. The clinical question was: Does marine omega-3 fatty acid
supplementation improve nutritional indicators and clinical outcomes in adult
patients with colorectal cancer? The Evidence-Based Nutrition (NUBE) methodology
was used. The search for information was carried out in Medline and Cochrane,
finding 62 articles, 6 of which were selected that have been evaluated by the CASPe
critical reading tool, finally selecting the randomized clinical trial entitled "Long-term
outcomes after perioperative treatment with omega-3 fatty acid supplements in
colorectal cancer”, which has a level of evidence | and a weak recommendation
grade, according to the expertise of the researcher. The critical comment allowed to
conclude that the supplementation of 3 g of omega-3 fatty acids of marine origin
during the perioperative period did not improve the nutritional indicators and clinical

outcomes in this group of adult patients with colorectal cancer.

Key words: Cancer, colorectal, omega-3, fish oil, supplementation






INTRODUCCION

El desarrollo del cancer colorrectal (CCR) esta influenciado por factores genéticos,
ambientales, socioeconémicos, estilos de vida, entre otros. Si bien existen tipos de
cancer colorrectal hereditarios, la mayoria son de tipo no hereditario y son
consecuencia de mutaciones soméaticas debido a factores medioambientales como
los habitos de alimentacion al estilo occidental, el tabaquismo y el sedentarismo? 2,
En consecuencia la incidencia de cancer colorrectal estd aumentando rapidamente
y ocupa el cuarto lugar después del cancer de mama, préstata y a nivel mundial y
se espera que aumente aun mas con el envejecimiento de la poblacion en general.
Asimismo, ocupa el tercer lugar en mortalidad después del cancer de pulmén y
mama para ambos sexos en el mundo. En el Perd, la incidencia de cancer
colorrectal ocupa el tercer lugar con 16.4 % y tiene una mortalidad de 8.1% segun
la plataforma GLOBOCAN de la Agencia Internacional para la Investigacion sobre

el Cancer de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)3.

Este tipo de cancer es una enfermedad dispar que se presenta en colon y recto que
forman parte del sistema gastrointestinal y por lo tanto si éstos se ven afectados
también se afecta el estado nutricional del paciente. La malnutricion asociada al
cancer puede variar mucho segun la localizacion, el tipo de tumor y el estadio del
cancer. Los pacientes oncoldgicos con mayor riesgo de desnutricion son aquellos
con tumores de cabezay cuello, del sistema gastrointestinal, de higado y de pulmon.
La prevalencia de desnutricion en pacientes con cancer puede variar entre 20% vy
70%, e incluso se calcula que el 20% al 30% de las muertes de estos pacientes son

atribuibles a la desnutricién mas que a la misma enfermedad*°.

Hay que destacar que la malnutricion no solo se debe a una menor ingesta de
alimentos, sino también a un mayor requerimiento de energia y de proteina a
consecuencia de una inflamacion sistémica. El tumor libera factores inflamatorios
gue afectan la funcion del cerebro, el higado, los musculos y las grasas como el
TNF-q, IL-1y IL-6. Las sefales de apetito estan alteradas causando anorexia que

resulta en una menor ingesta y lleva a la pérdida de peso. A nivel muscular se

1



produce un desequilibrio anabdlico/catabdlico que lleva a la reduccion de la masa
muscular y de la fuerza. Estos cambios metabodlicos aumentan la fatiga y podrian
producir una pérdida de la capacidad funcional. Precisamente la caquexia
oncoldgica caracterizada por la pérdida involuntaria de peso con pérdida continua
de masa muscular esquelética con o sin pérdida de masa grasa, acentian el
deterioro funcional. A medida que la poblacion es mas longeva, el nimero de
adultos mayores con cancer aumenta. La mayoria de los casos de pacientes con
neoplasia colorrectal se encuentra en las personas mayores de 70 afios. Los

pacientes de edad avanzada tienen un mayor riesgo de desarrollar sarcopenia®®7:8,

El estado nutricional de estos pacientes no solo se ve afectado por la neoplasia sino
también por los tratamientos como la cirugia, quimioterapia y radioterapia que
pueden generar mas inflamacion. La disminucién de la masa muscular ya sea por
la caquexia oncoldgica y/o la sarcopenia por la edad se ha encontrado que esta
asociada con un aumento de la toxicidad y la mortalidad relacionadas con la
quimioterapia en pacientes con cancer de colon en estadios avanzados sometidos
a quimioterapia adyuvante después de una cirugia curativa. Esto se debe a que las
citocinas proinflamatorias producidas por el tumor producen inflamacion y pueden
alterar la produccion de proteinas de fase aguda por el higado, lo que lleva a una
menor eliminacién del farmaco y provoca el riesgo de toxicidad de los agentes
anticancerosos*’. Jung et al., analizaron el efecto de la reducciéon de la masa
muscular sobre algunos desenlaces clinicos como tolerancia a la quimioterapia y la
supervivencia de los pacientes con CCR. Para ello examinaron los datos de 229
pacientes con cancer de colon en estadio Il que recibieron quimioterapia adyuvante
con oxaliplatino, 5-fluorouracilo y leucovorina. Los resultados arrojaron que la
reduccion de la masa muscular se asocié con un mayor riesgo de toxicidad de grado
3-4 y un mayor riesgo de mortalidad en pacientes con cancer de colon en estadio
11°.

Un estudio analizé la ingesta alimentaria, medidas antropométricas, pruebas

bioguimicas, riesgo de desnutricion, caquexia y composicién corporal con la ayuda



de imagenes de tomografia computarizada en 77 pacientes con carcinoma
colorrectal estadio IV de Canada y Noruega. Se encontrd que entre el 22% y el 55%
de los pacientes presentaban caquexia. Ademas, se detecté que 34% tenian
desnutricién, 39% eran sarcopénicos y 42% estaban en riesgo nutricional. La
caquexia y la desnutricion siguieron siendo predictores significativos de desenlaces
como supervivencia inclusive después de los ajustes por pais, sexo y edad®.
Asimismo, Margandant et al., examinaron el valor prondéstico de la densidad
muscular como predictor de complicaciones postoperatorias en pacientes adultos
mayores con cancer colorrectal sometidos a cirugia. En este estudio que incluyé a
373 pacientes se encontré una relacion significativa entre una densidad muscular
baja y complicaciones postoperatorias como fuga anastomética en pacientes con
una anastomosis primaria’. La sarcopenia que se mide con la ayuda de tres
parametros: fuerza muscular, cantidad de mdusculo y rendimiento fisico, en
pacientes con cancer colorrectal oscila entre el 12% y el 60% segun Vergara-
Fernandez et al'®. Igualmente, el meta-andlisis realizado por Sun y colegas que
incluy6 12 estudios con 5337 pacientes encontrd que los pacientes con CCR que
presentaban sarcopenia tuvieron estancias hospitalarias mas largas, mayor
incidencia de morbilidad postoperatoria, asi como una mayor mortalidad. La
sarcopenia se asocio significativamente con una menor supervivencia en general,
una disminucién de la supervivencia libre de enfermedad y la supervivencia
especifica para pacientes con CCR no metastasico!. De modo similar un estudio
observacional que incluyé a 3262 mujeres y hombres del norte de California
diagnosticados con cancer colorrectal en estadios | a lll, encontré que aquellos con
densidad del musculo esquelético baja tenian riesgos elevados de mortalidad
general y especifica de la enfermedad, independientemente de la masa muscular o

la adiposidad?*?.

Al mejorar el estado nutricional también se puede mejorar la tolerancia y adherencia
a los tratamientos oncoldgicos, los desenlaces clinicos y la calidad de vida del
paciente. Es por eso que se ha buscado una terapia adyuvante con lipidos omega

3. Especialmente los acidos grasos poliinsaturados de cadena larga



eicosapentaenoico (EPA) y docosahexaenoico (DHA) obtenidos del aceite de
pescado han mostrado tener efectos beneficios sobre el estado nutricional ya que
mejoran el apetito, evitan la pérdida de peso y se estan investigando como
estrategia para revertir la caguexia oncologica. Se busca una mejora en el estado
inflamatorio y la modulacion de la homeostasis muscular. Cuando el EPA y el DHA
se incorporan a la membrana celular modifican la sintesis de prostaglandinas y
producen mediadores pro-resolutivos, promoviendo la accién antiinflamatoria y la

inhibicidon de las vias catabdlicas314.

Debido a la presencia de inflamacion y la magnitud de las respuestas inflamatorias
sistémicas, el cancer puede llevar a un deterioro progresivo del estado nutricional.
El estudio de Silva Jde Ay colegas tuvo como objetivo analizar si la suplementacion
con aceite de pescado en pacientes con cancer colorrectal que reciben
guimioterapia tiene un impacto sobre los marcadores de inflamacién y/o el estado
nutricional. Para ello se separaron a los 23 participantes en dos grupos al azar. El
grupo suplementado recibié 2 g de aceite de pescado (4 cidpsulas que contenian un
total de 600 mg de EPA + DHA) al dia durante 9 semanas empezando el primer dia
de quimioterapia. Las mediciones del estado nutricional y de los marcadores
inflamatorios se realizaron al comienzo de la suplementacion y después de las 9
semanas. La comparacion de los valores entre el grupo suplementado y el control
después de este periodo, el Unico marcador que presentd niveles menores fue la
proteina C-reactiva, pero con una asociacion estadistica limite (P = 0,09). Cuando
se comparan los valores entre los grupos segun el final menos el comienzo de la
suplementacion, se evidencia una reduccién del peso y el IMC en el grupo control
(P =0.01y P =0.03, respectivamente). En cambio, estos indicadores no variaron
en el grupo de suplementados entre el comienzo y el final de la suplementacion. Sin
embargo, en el grupo que recibié el aceite de pescado se redujo el nivel de proteina
C-reactiva mas no en el grupo control con una diferencia marginal (P = 0,06). La
suplementacion con EPA y DHA tuvo un efecto positivo sobre la relacion
PCR/albumina entre los dos grupos entre el inicio del estudio y después de las 9

semanas de quimioterapia. La diferencia entre los valores de la relacién



PCR/albumina entre el grupo suplementado y el control después del periodo de
tratamiento mostré una asociacion limite (P = 0,09). El cambio en el grupo de
intervencion fue estadisticamente significativo (P = 0,05), mientras que en el grupo
control no hubo cambio entre el valor inicial y el final (P = 0,58). En el grupo
suplementado se evidencié una mejora en el grado de riesgo de complicacion o
muerte: un aumento del 10% al 20% en el nimero de pacientes sin riesgo y una
reduccion del 27.4% al 10% en el grupo de mayor riesgo. En el grupo control, los
sujetos sin riesgo disminuyeron del 25% al 12.5%, mientras que el mayor riesgo de
complicaciones o muerte aumento del 41.7% al 62%. Los resultados encontrados

se consideran desenlaces clinicamente relevantes?®.

Por el contrario, el grupo de investigadores liderado por De Quadros Camargo
evaluaron los efectos de la suplementacién con aceite de pescado en 30 individuos
con CCR durante las primeras 9 semanas de su tratamiento con quimioterapia. El
grupo suplementado recibi6 0,6 g de EPA y DHA al dia mientras que el grupo control
no recibié ni placebo. Los participantes que recibieron la suplementacién con el
aceite de pescado presentaron valores menores antigeno carcinoembrionario (CEA)
después de la quimioterapia y el tiempo hasta la progresion del tumor fue mas

largo?®.

Dada la alta incidencia de pacientes con céncer de colon se requieren
intervenciones nutricionales como la planteada en la presente revision critica para
ayudar a que dicha situacion mejore. El presente trabajo sera util como referencia
para los especialistas en el tema y como base para nuevos proyectos de salud
publica o ciencias aplicadas. Ademas, supone una reduccion de costos para el
hospital, clinica, estado, etc. ya que el profesional de la salud no tendra que buscar
esa informacion. Por tales motivos, el objetivo de la presente revision critica fue
analizar el efecto de la suplementacion de acidos grasos omega-3 de origen marino
sobre indicadores nutricionales y desenlaces clinicos en pacientes con céancer

colorrectal.



CAPITULO I: MARCO METODOLOGICO
1.1 Tipo de investigacion

El tipo de investigacion es secundaria, ya que se trata de una revision critica
que busca contestar a la pregunta clinica formulada analizando estudios
cuantitativos y/o cualitativos seleccionados por principios metodoldgicos y

experimentales.
1.2 Metodologia

Para la realizacion de la lectura critica se seguira la metodologia segun la
Nutricibn Basada en Evidencias (NUBE) empleandose las 5 fases de la NuBe

descritas a continuacion:

- Formulacién de la pregunta clinica y busqueda sistematica: Se formulé la
siguiente pregunta clinica ¢Los pacientes adultos con cancer colorrectal que
reciben suplementos de acidos grasos omega 3 via oral podrian mejorar sus
indicadores nutricionales y desenlaces clinicos? para responder a la
problematica de esta investigacion. Como primer paso se realizé una busqueda
bibliografica con las palabras clave en los motores de busqueda Google
Académico y Dimensions y luego para la busqueda sistemética se utilizaron las

bases de datos MedLine, Cochrane, Springer y Scielo.

- Fijar los criterios de elegibilidad y seleccionar los articulos: Se
seleccionaron ensayos clinicos que investigan la suplementacién de acidos
grasos omega 3 de origen marino via oral en pacientes adultos con cancer
colorrectal. De 63 articulos encontrados, se eligieron 8 articulos que puedan dar
respuesta a la pregunta clinica formulada y hayan sido publicados en los ultimos

8 afnos.

- Lectura critica, extraccion de datos y sintesis: Con la ayuda de la
herramienta para la lectura critica CASPe se evaluaron los articulos cientificos

previamente elegidos segun metodologia, disefio y resultados.



- Pasar de las pruebas (evidencias) a las recomendaciones: Los articulos

cientificos son valorados con el CASPe tomando en cuenta los niveles de

evidencia y los grados de recomendacion definidos en las siguientes tablas.

Tabla 1. Nivel de evidencia para la evaluacién de los articulos cientificos

Preguntas que deben

el:l/:\éiln((j:iea Categoria responder obligatoriamente
y de forma consistente
. . . e Preguntas N° 2, 4y 8 de la
e Evidencia que surge a partir de herramienta CASPE para
ensayos clinicos aleatorizados ECA
oEvi_dc_ancia que surge a partir de « Preguntas N° 2, 3 y 4 de la
revisiones sistematicas . ;
herramienta CASPE para RS
e Evidencia que surge a partir de | Preguntas N° 1, 3 y 8 de la
ensayos clinicos sin aleatorizacion herramienta dASPE para
A o Evi_d(_ancia que surge a partir de ECA
revisiones S|stemat|cgs_ que, Preguntas N° 1, 3y 4 de la
incluyeron ensayos clinicos sin herramienta CAéPE para RS
aleatorizacion
e Evidencia que surge a partir de «Preguntas N° 1 y 3 de la
ensayos clinicos sin aleatorizacion herramienta CASPE para
e Evidencia que surge a partir de ECA
_revisiones sisteméticas_ que e Preguntas N° 1y 4 de la
B incluyeron ensayos clinicos sin

aleatorizacion

e Evidencia que surge a partir de
estudios de cohorte o de casos y
controles

herramienta CASPE para RS

e Preguntas N° 1 al 8 de la
herramienta CASPE para
estudios de cohorte

e Evidencia que surge a partir de
opinion de expertos, basados en la
experiencia clinica, estudios
descriptivos o informes de comité de
expertos.

¢ No pueden ser evaluados por
la herramienta CASPE.

ECA: Ensayo clinico aleatorizado, RS: Revision sistematica




Tabla 2. Grado de recomendacién para evaluacion de los articulos cientificos

Grado de
recomendacion

Criterios considerados de la herramienta CASPE

e Ensayos clinicos aleatorizados que respondan consistentemente
las preguntas N° 7,9y 11
e Revisiones sisteméticas que respondan consistentemente las

FUERTE preguntas N° 6, 8y 10
e Estudios de cohorte que respondan consistentemente las
preguntas N° 6y 8
e Ensayos clinicos aleatorizados o0 no aleatorizados que respondan
consistentemente la pregunta N° 7
DEBIL e Revisiones sistematicas que respondan consistentemente la

pregunta N° 6
e Estudios de cohorte, que respondan consistentemente la pregunta
N° 8

- Aplicacion, evaluacién y actualizaciéon continua: En base al articulo

cientifico seleccionado y evaluado que mejor brinde respuesta a la pregunta

clinica, se desarrolla el comentario critico contrastando literatura actual

especifica del tema para su aplicacion en la practica clinica que debera

revisarse y actualizarse de manera continua.

1.3 Formulacion de la pregunta segun esquema PS (Poblacién-Situacion

Clinica)

Se definio el tipo de paciente y situacion clinica y se describe la pregunta clinica

en la siguiente tabla 3:




Tabla 3. Formulacion de la pregunta segun esquema PS

) Pacientes adultos con céancer colorrectal que
POBLACION (Paciente) reciben suplementacion con &cidos grasos
omega-3 de origen marino

SITUACION CLINICA M,ej_ores indicadores nutr|C|onaIt_a§ y desenlaces
clinicos luego de la suplementacion

PREGUNTA CLINICA:

¢La suplementacion de acidos grasos omega-3 de origen marino mejora los
indicadores nutricionales y desenlaces clinicos en pacientes adultos con cancer
colorrectal?

1.4 Viabilidad y pertinencia de la pregunta

La pregunta clinica es viable y pertinente ya que se investiga a una poblacion
con cancer colorrectal, un tipo de cdncer con una incidencia en aumento a nivel
nacional. La revision critica de los estudios cientificos genera recomendaciones
basadas en evidencia para ser aplicadas en el manejo nutricional del paciente
oncolégico con una neoplasia colorrectal y de esta manera mejorar su estado

nutricional y calidad de vida.
1.5 Metodologia de busqueda de informacion

Se definieron las palabras claves para la basqueda bibliografica de los articulos
cientificos (tabla 4) y las estrategias de busqueda (tabla 5) y con esto se realiza
la busqueda de estudios clinicos de intervencion que ayuden a contestar la
pregunta clinica. Para ello se utilizaron los motores de busqueda bibliografica
Google Académico y Dimensions. A continuacién, se desarrolla la busqueda
sistematica de manera mas especifica en las bases de datos MedLine, Science

Direct, Cochrane y Scielo.



Tabla 4. Eleccién de las palabras clave

PALABRA ] . )
INGLES PORTUGUES SINONIMO
CLAVE
CANCER CANCER CANCER NEOPLASIA
COLORRECTAL COLORECTAL COLORECTAL COLON
R Q-3, w-3, n-3,
OMEGA-3 OMEGA-3 OMEGA 3
PUFA n-3
ACEITE DE ] ACEITE DE
FISH OIL OLEO DE PEIXE
PESCADO PESCADO
SUPLEMEN- SUPPLEMEN- SUPLEMEN- TERAPIA
TACION TATION TACAO NUTRICIONAL

Tabla 5. Estrategias de busqueda en las bases de datos

Base de datos | Fechadela Estrategia N° articulos N° articulos
., para la )
consultada busqueda > encontrados | seleccionados
busqueda
. 22 de agosto .
MedLine de 2020 Pagina web 8 1
. 25 de agosto -
MedLine de 2020 Pagina web 10 2
26 de agosto -
Cochrane de 2020 Pagina web 1 0
. 29 de agosto -
MedLine de 2020 Pagina web 13 1
03 de
MedLine setiembre de Pagina web 26 1
2020
. 04 de octubre L
MedLine de 2020 Pagina web 4 1
TOTAL 62 6
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Con los articulos cientificos elegidos de las bases de datos utilizadas para la
bdsqueda, se realiza una recopilacion bibliografica de cada articulo descrita en
la tabla 6.

11



Tabla 6. Ficha de recoleccidn de datos bibliografica

Autor ) ) Revista (volumen, _ _ )
Titulo articulo . ) Link Idioma Método
(es) afio, numero)
b Fish oil supplementation
e
during chemotherapy https://pubmed.ncbi.nim.n Ensayo
Quadros _ o Nutr Cancer _ ) .
increases posterior time to ih.gov/26700096/ Inglés clinico
Camargo o 2016;68(1) _
tumor progression in aleatorizado
C, etal.
colorectal cancer
A double-blind randomized
controlled trial of the effects
) _ ) Ensayo
of eicosapentaenoic acid .
) ) ) ) clinico
Hossain supplementation on muscle Clin Nutr 2020, https://pubmed.ncbi.nim.n ] .
_ _ _ _ Inglés | aleatorizado,
T, et al. inflammation and physical Jul;39(7) ih.qov/31648815/ .
o _ doble ciego y
function in patients
_ controlado
undergoing colorectal cancer
resection
https://www.ncbi.nlm.nih. Ensayo
Sorensen | Long-term outcomes after BJS Open 2020 _ ) n
) _ _ gov/pmc/articles/PMC739 | Inglés clinico
LS, et al. | perioperative treatment with May 11;4(4) _
7352/pdf/BJS5-4-678.pdf aleatorizado,
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omega-3 fatty acid

Jul;38(5)

48607113491782

doble ciego y
supplements in colorectal controlado
cancer
Effects of Perioperative
Supplementation with
Omega-3 Fatty Acids on
_ _ _ Ensayo
Leukotriene B4 and https://www.ncbi.nlm.nih. i
clinico
Sorensen | Leukotriene B5 Production by | Nutrients 2014 Sep | gov/pmc/articles/PMC421 ) _
_ o ] Inglés | aleatorizado,
LS, et al. Stimulated Neutrophils in 29;6(10) 0906/pdf/nutrients-06- .
_ _ doble ciego y
Patients with Colorectal 04043.pdf
_ controlado
Cancer: A Randomized,
Placebo-Controlled
Intervention Trial
o Ensayo
Randomized clinical trial of o _ .
_ _ https://bjssjournals.onlinel clinico
Sorensen | perioperative omega-3 fatty Br J Surg _ _ _ ) _
_ . . ibrary.wiley.com/doi/epdf/ | Inglés | aleatorizado,
LS, etal. | acid supplements in elective 2014 Jan;101(2) _ _
10.1002/bjs.9361 doble ciego y
colorectal cancer surgery
controlado
Rapid incorporation of w-3 JPEN J Parenter https://onlinelibrary.wiley.
Sorensen o o _ ) Ensayo
fatty acids into colonic tissue | Enteral Nutr. 2014 | com/doi/epdf/10.1177/01 | Inglés .
LS, et al. o clinico
after oral supplementation in
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patients with colorectal
cancer: a randomized,
placebo-controlled

intervention trial

aleatorizado

y doble ciego
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1.6 Andlisis y verificacion de las listas de chequeo especificas

Con la ayuda de las listas de chequeo “Critical Appraisal Skills Programme Espana” (CASPe) se evaluaron los articulos

seleccionados en la tabla 6.

Tabla 7. Analisis de los articulos mediante la lista de chequeo CASPe

Tipo de Listade _

] ] . L Nivel de Grado de

Titulo del articulo investigacion chequeo _ _ .
o evidencia recomendacion
metodoldgica empleada
Fish oil supplementation during
chemotherapy increases Ensayo clinico .
o _ CASPe I débil

posterior time to tumor aleatorizado
progression in colorectal cancer
A double-blind randomized
controlled trial of the effects of
eicosapentaenoic acid Ensayo clinico
supplementation on muscle aleatorizado, doble CASPe I debil
inflammation and physical ciego y controlado
function in patients undergoing
colorectal cancer resection
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Long-term outcomes after

perioperative treatment with

Ensayo clinico

_ aleatorizado, doble CASPe débil
omega-3 fatty acid supplements .
_ ciego y controlado
in colorectal cancer
Effects of Perioperative
Supplementation with Omega-3
Fatty Acids on Leukotriene B4 o
. . Ensayo clinico
and Leukotriene B5 Production ) .
) o aleatorizado, doble CASPe deébil
by Stimulated Neutrophils in .
_ _ ciego y controlado
Patients with Colorectal Cancer:
A Randomized, Placebo-
Controlled Intervention Trial
Randomized clinical trial of .
_ _ _ Ensayo clinico
perioperative omega-3 fatty acid ) .
_ . aleatorizado, doble CASPe débil
supplements in elective _
ciego y controlado
colorectal cancer surgery
Rapid incorporation of w-3 fatty .
o o Ensayo clinico
acids into colonic tissue after ) .
aleatorizado y doble CASPe deébil

oral supplementation in patients

with colorectal cancer: a

ciego
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randomized, placebo-controlled

intervention trial
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CAPITULO II: DESARROLLO DEL COMENTARIO CRITICO
2.1 Articulo pararevision

Sgrensen LS, Ladefoged Rasmussen S, P C Calder PC, Nytoft Yilmaz M, E
Berg Schmidt E, Thorlacius-Ussing O. Long-term outcomes after perioperative
treatment with omega-3 fatty acid supplements in colorectal cancer. BJS Open.
2020 May 11;4(4):678-684.

2.2 Comentario Critico

El articulo cientifico elegido se trata de un ensayo clinico aleatorizado, doble
ciego y controlado que se realizO en el hospital universitario de Aalborg
Dinamarca entre el 2007 y 2010. El objetivo del presente estudio fue evaluar el
efecto de la suplementacion con acidos grasos omega-3 de origen marino sobre
los resultados perioperatorios (menor nimero de complicaciones y menor riesgo
de recurrencia) y la supervivencia en pacientes programados para reseccion
electiva de cancer colorrectal. Se incluyeron 148 pacientes en el estudio, pero
se analizaron solo 125 ya que 23 pacientes fueron excluidos por rechazo del
paciente a la participacion, muerte postoperatoria, por inconvenientes logisticos
0 por no ser sometidos a una reseccion estandar de cancer colorrectal. Al azar
se asignaron 65 pacientes al grupo de intervencién y 60 pacientes al grupo
control. Ambos grupos recibieron un suplemento nutricional oral 2 veces al dia
(200 ml por la mafiana y por la tarde) 7 dias antes y 7 dias después de la cirugia.
Los suplementos nutricionales orales proporcionaban la misma cantidad de
proteinas, carbohidratos, grasas totales, asi como vitaminas y minerales y eran
idénticos en apariencia y sabor, pero la composicién de acidos grasos era
diferente ya que la bebida del grupo de intervencidn contenia aceite de pescado.
Los participantes del grupo de intervencién recibieron 2 g de EPA + 1 g de DHA
al dia, mientras que los del grupo control no se les proporcion6 acidos grasos
omega-3 de cadena larga. No se encontraron diferencias significativas entre los
grupos en los resultados clinicos como complicaciones infecciosas (P = 0.853) o

complicaciones no infecciosas (P = 0.544), necesidad de cuidados intensivos,
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reingresos y estancia hospitalaria (P = 0.807)'’. Sorensen et al., reportaron en
un articulo previo que en el mismo ensayo clinico se tomaron muestras de
sangre en ayunas el dia de la cirugia y los primeros 4 dias después de ésta. Se
tomaron en cuenta principalmente los valores de PCR, albumina y hemoglobina
ya que el valor de PCR puede pronosticar el resultado clinico en pacientes
sometidos a cirugia, un nivel bajo de albumina se relaciona con tasas mas altas
de fuga anastomética y un nivel de hemoglobina bajo se asocia con
complicaciones posoperatorias. Los investigadores hallaron que los niveles de
PCR, hemoglobina y albumina fluctuaron significativamente con el tiempo. No se
encontraron diferencias estadisticamente significativas entre los grupos en los
niveles de PCR (P = 0.989) y albumina (P = 0.415). En cambio, hallaron un nivel
de hemoglobina sérica mas bajo (P = 0.024) después de la cirugia en los
pacientes que recibieron 7 dias de suplementacion oral con 3 g de EPA + DHA
al dia. En estos pacientes no fue significativamente mayor la necesidad de una
transfusién de sangre o re-operacion debido a la pérdida de sangre. Ademas,
identificaron que los granulocitos de los pacientes suplementados con los acidos
grasos omega-3 tenian un contenido mas alto de EPA, DHA y acido
docosapentaenoico y menor contenido de acido araquidonico en comparacion

con los pacientes del grupo control el dia de la cirugia (todos P <0.001)*2.

En el articulo elegido de Sorensen et al., se analiz6 a un subgrupo de 22
pacientes que después de la cirugia de CCR recibié quimioterapia adyuvante,
ya sea en monoterapia con 5-FU (5 pacientes) o como tratamiento combinado
(17) con acido folinico, 5-FU y oxaliplatino (FOLFOX). No se encontré6 una
interaccion significativa entre la suplementacién con acidos grasos omega 3y la
guimioterapia adyuvante. El tiempo de suplementacién de 7 dias después de la
cirugia podria explicar la ausencia de efecto durante la quimioterapia adyuvante

debido a que por lo general ésta inicia mucho después de este tiempo?'’.

Por otro lado, el ensayo clinico aleatorizado prospectivo y controlado de Mocellin
y col., llevado a cabo en el centro de investigaciones oncoldgicas de

Florianopolis en Brasil evalu6 la suplementacién de aceite de pescado en 11
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pacientes con CCR en quimioterapia. Los farmacos quimioterapéuticos
utilizados solos o combinados fueron xeloda, oxaliplatino, 5-fluorouracilo y
leucovorina. El grupo suplementado (n = 6) recibi6 2 g de aceite de pescado (360
mg de EPA 'y 240 mg de DHA) en forma de 4 capsulas de 500 mg al dia mientras
gue el grupo control (n = 5) recibid cdpsulas con el placebo durante 9 semanas
desde el primer dia de quimioterapia con el objetivo de comprobar si se producia
una alteracion en la produccion de marcadores inflamatorios, el perfil de acidos
grasos plasmaticos y el estado nutricional en pacientes con cancer colorrectal.
Los valores plasmaticos de citoquinas (TNF-a, IL-1b, IL-10 e IL-17A) y el balance
pro/antiinflamatorio (relacion IL-1b y TNF-a/IL-10) no mostraron cambios
significativos entre el comienzo y el final del estudio y entre grupos. La albumina
sérica tampoco mostré diferencias a pesar de que sus valores disminuyeron en
el grupo control al final del estudio (P = 0,051). En cambio, la proteina C-reactiva
(PCR) y la relacibn PCR/albumina si evidenciaron cambios reduciendo
significativamente sus valores en el grupo suplementado (P < 0.05).
Paralelamente los niveles plasmaticos de EPA y DHA aumentaron 1.8 y 1.4
veces respectivamente entre el inicio y después de la semana 9 mostrando una
diferencia significativa (P < 0.05). De modo similar el acido araquidonico (ARA)
redujo significativamente su concentracion (de 29,4 a 17,41%) entre la medicion
antes de la suplementacion y al final de las 9 semanas (P = 0.028). La
suplementacion con acidos grasos de cadena larga omega-3 también mostraron
un efecto positivo sobre el peso corporal de los pacientes suplementados
quienes ganaron 1.2 kg (mediana) mientras que los pacientes del grupo que

recibié el placebo perdieron 0.5 kg (mediana) durante las 9 semanas (P = 0.72)*°.

Las diferencias en los resultados de la suplementacion con &cidos grasos
omega-3 en pacientes con cancer colorrectal se puede deber a la diferencia en
la dosis y el tiempo de suplementacion. Si bien Sorensen y colegas utilizaron
una dosis bastante alta de omega-3 (2 g de EPAy 1 g de DHA al dia), el tiempo
de suplementacion de 7 dias antes y 7 dias después de la cirugia fue mucho
mas corto que el tiempo de suplementacion que empled el grupo de

investigacion liderado por Mocellin. Ellos suplementaron una dosis menor de
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EPA (360 mg) y DHA (240 mg) al dia, pero por 9 semanas alcanzando mejores
beneficios descritos mas arribal”1°. Tal parece, se necesita alcanzar un minimo
de tiempo para que la suplementacién tenga el efecto esperado. Posiblemente,
otra variable que influya en los resultados sea la ingesta habitual y/o los niveles

de los acidos grasos omega-3 en el organismo de los pacientes.

Por otra parte, se estan investigando otros nutrientes como la vitamina D 0 sus
analogos como factores quimioterapéuticos adyuvantes también en combinacién
con &cidos grasos omega-3 de origen marino. En un ensayo clinico aleatorizado,
doble ciego y controlado llevado a cabo en Teheran, Iran, Haidari et al.,
evaluaron los efectos de la co-suplementacion de vitamina D3 y acidos grasos
de cadena larga omega-3 sobre biomarcadores inflamatorios y el estado
nutricional de pacientes con cancer colorrectal. Para ello 81 pacientes fueron
asignados aleatoriamente en 4 grupos: el grupo control (n = 20) recibié un
placebo de vitamina D semanalmente y 2 capsulas de placebo de omega-3 al
dia, el grupo de intervencion 1 (n = 20) recibi6 2 capsulas de omega-3 al diay
un placebo de vitamina D semanalmente; al grupo de intervencién 2 (n = 21) se
le suplemento con vitamina D de 50.000 Ul por semanay 2 capsulas de placebo
de &cidos grasos omega-3 al dia y por ultimo el tercer grupo de intervencion (n
= 20) se le indicé la co-suplementacion de vitamina D de 50.000 Ul por semana
y 2 capsulas de omega-3 por 8 semanas. Cada capsula de acidos grasos
omega-3 contenia 54 mg de EPA y 250 mg de DHA. Una semana antes de iniciar
la primera sesién de quimioterapia comenzo la suplementacion. Después del
periodo de 8 semanas de intervencion, los pacientes que recibieron suplementos
combinados de vitamina Dz y acidos grasos omega-3 en comparacion con los
grupos que recibieron el omega-3, la vitamina D3 y el placebo presentaron una
disminucién significativa de la PCR y el TNF-a. Se encontré también que el nivel
sérico de la IL-6 disminuyd significativamente en los grupos de omega-3,
vitamina Ds y co-suplementacion en comparacion al inicio. Asimismo, el cambio
medio en peso (p <0.01), IMC (p <0.01) y el porcentaje de masa libre de grasa
(p <0.01) mostro diferencias significativas entre los cuatro grupos después de la

intervencion. Haidari y colegas demostraron que la co-suplementacion de DHA
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y EPA con vitamina Dz muestra beneficios sobre el estado nutricional y

marcadores inflamatorios en pacientes con CCR?°.

En cuanto al riesgo de recurrencia de la enfermedad a los 3 afios el estudio de
Sorensen et al.,, encontr6 que fue similar entre el grupo que recibid la
suplementacion y el grupo control; mientras que la tasa se supervivencia a 5
afos de los pacientes tratados con omega-3 fue 69.2 %, en comparacion con
81.7 % en el grupo que no recibié la suplementacion, aunque esta asociacion no
fue estadisticamente significativa (P = 0.193)!’. Es importante sefalar que, es
poco probable que la suplementacion de tan solo 14 dias (7 pre y 7

postoperatorio) ejerza una proteccion frente al cancer que dure afos.

Conviene distinguir la forma de administracion de los acidos grasos de cadena
larga omega-3, especialmente el EPA y DHA. Estos son obtenidos de pescados
de carne oscura o “azules” y su aceite representa la principal fuente. Sin
embargo, el aceite de pescado es altamente inestable y se oxida por efecto de
la luz, temperatura y presencia de metales entre otros factores, asi como su
sabor y olor caracteristico hacen que sus caracteristicas organolépticas no sean
bien aceptadas. Se han desarrollado procedimientos tecnolégicos como la
refinacion y desodorizacion, encapsulacion, microencapsulacion y la obtencion
de nanoparticulas para brindar alternativas de consumo mas atractivas. La
microencapsulacion permite a través de la microdispersion del aceite de pescado
y su retencion en polimeros de maltodextrina u otros derivados del almidén crear
microparticulas que contienen hasta un 20% de aceite y de esa manera generar
un polvo que puede ser agregado a productos secos como leche en polvo,
sucedaneos de la leche, suplementos nutricionales y formulas enterales y el
aceite tiene buena estabilidad cuando es reconstituido a forma liquida. Las
nanoparticulas con contenido de aceite de pescado que se logran utilizando la
tecnologia de micro coacervacion permite su adicion a liquidos como agua
mineral o jugos claros. La microencapsulacion y la nanoencapsulacion
presentan la desventaja que el aporte de acidos grasos de estas tecnologias es

menor 2122,
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No solo la forma de administracion se debe tomar en cuenta sino también la
biodisponibilidad de éstas. Si bien el aceite de pescado microencapsulado puede
mejorar la aceptacion de los omega-3 es importante conocer la biodispobilidad
para lograr los beneficios esperados. El estudio doble ciego controlado con
placebo y aleatorizado de Hinriksdottir et al., investigo la biodisponibilidad de los
acidos grasos de cadena larga omega-3 a partir de polvo microencapsulado en
comparacién con las comidas enriquecidas con aceite de pescado liquido. Los
participantes fueron asignados al azar en 3 grupos. El grupo 1 (n = 38) recibid
1.5 g al dia de EPA y DHA como comidas listas para ser consumidas
enriguecidas con aceite de pescado liquido. El segundo grupo (n = 30) recibid
también 1.5 g de EPA y DHA pero como polvo de aceite de pescado
microencapsulado y comidas listas mientras que el tercer grupo, el grupo control,
recibié placebo en polvo y las comidas listas durante 4 semanas. Los
investigadores encontraron que los valores de EPA en sangre se duplicaron en
ambos grupos que recibieron la suplementacion de omega-3 (P < 0.05). Los
cambios en los niveles de DHA fueron menores pero significativos en los dos
grupos de intervencion. Ademas, los dos grupos de participantes tuvieron
concentraciones de acidos grasos poliinsaturados de cadena larga omega-3
mas altas al final de las 4 semanas en comparacion con el placebo, pero las
diferencias entre los grupos de intervencion no fueron significativas. Este estudio
demuestra que la biodisponibilidad del EPA y DHA del polvo encapsulado es
muy similar a la biodisponibilidad de éstos en las comidas listas enriquecidas
con aceite de pescado liquido y por consiguiente el polvo puede utilizarse para
mejorar los niveles de acidos grasos poliinsaturados de cadena larga omega-3
en sangre. Cabe sefalar que este estudio se realizé en personas sanas que no

tenian problemas digestivos o de absorcion?3.

Los &cidos grasos EPA y DHA fueron bien tolerados y no mostraron efectos
adversos en el grupo de intervencion en el estudio de Sorensen y col., no
obstante, no lograron mejorar los resultados clinicos posoperatorios ni modular
los indicadores nutricionales. Estudios previos que encontraron un beneficio

perioperatorio de la inmunonutricién habian incluido un nimero alto de pacientes
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malnutridos. En el presente articulo elegido menos del 20% de la poblacion del
estudio habia perdido mas del 5% del peso corporal cuando fueron incluidos en
el ensayo, lo que podria explicar la falta de efecto en la suplementacion y quizas
se hubieran observado mejores resultados clinicos si se incluian pacientes con

un estado nutricional deficiente.

Finalmente, los suplementos de acidos grasos omega-3 de origen marino en
nuestro pais tienen un costo accesible, por lo que podrian incorporarse al
tratamiento oncoldgico estandar si es que demostraran su eficacia. Para ello, se
espera que se publiquen ensayos clinicos con disefios apropiados que permitan

corroborar su utilidad o desestimar su uso en este grupo de pacientes.
2.3 Importancia de los resultados

Los resultados hallados en el presente trabajo son un punto de partida para
comprender mejor la suplementacion de acidos grasos omega-3 en pacientes

con cancer colorrectal como terapia adyuvante a la cirugia y quimioterapia.

Asimismo, falta aun por investigar el uso racional de los acidos grasos de origen
marino, como es la dosis, el tiempo de suplementacién, la forma de

administracion, y posiblemente las patologias.
2.4 Nivel de evidenciay grado de recomendacion

El nivel de evidencia del articulo elegido es | y su grado de recomendacién es
débil.

2.5 Respuesta a la pregunta

La suplementacién de acidos grasos omega-3 de origen marino no mejoré los
indicadores nutricionales y desenlaces clinicos en este grupo de pacientes

adultos con cancer colorrectal.
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RECOMENDACIONES
Se recomienda:

1. La difusion de estos resultados en los profesionales de la salud que tratan

pacientes con cancer colorrectal, asi como en toda la comunidad cientifica.

2. Desarrollar ensayos clinicos aleatorizados controlados con placebo con una
muestra de mayor tamafio, y con un tiempo de intervencion mayor a 2 semanas,

para que se puedan observar mejor los desenlaces de la intervencion.

3. Si estos datos se confirman se deberia desestimar el uso de suplementos de
acidos grasos omega-3 de origen marino como adyuvantes a la terapia médica en

el cancer colorrectal.

4. Informar a la poblacion sobre las expectativas reales que deben tener respecto al

uso de estos suplementos.
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Articulo

Fish oil supplementation during chemotherapy increases posterior time to tumor

progression in colorectal cancer

Método

Ensayo clinico aleatorizado

Autores

De Quadros Camargo C, et al.

Ao

2016

Plantilla CASPe Ensayo Clinico

Puntaje

Preguntas de eliminacion

No

se

No

1 ¢Se orienta el ensayo a una pregunta claramente definida?
- La poblacion de estudio.

- La intervencion realizada.

- Los resultados considerados.

2 ¢Fue aleatoria la asignacién de los pacientes a los
tratamientos?
- ¢ Se mantuvo oculta la secuencia de aleatorizacién?

3 ¢Fueron adecuadamente considerados hasta el final del
estudio todos los pacientes que entraron en él?

- ¢ El seguimiento fue completo?

- ¢ Se interrumpid precozmente el estudio?

- ¢ Se analizaron los pacientes en el grupo al que fueron
aleatoriamente asignados?

Preguntas de detalle

4 ;Se mantuvo el cegamiento a:
- Los pacientes.

- Los clinicos.

- El personal del estudio.

5 ¢Fueron similares los grupos al comienzo del ensayo?
En términos de otros factores que pudieran tener efecto sobre el
resultado: edad, sexo, etc.

6 ¢ Al margen de laintervencion en estudio los grupos fueron
tratados de igual modo?

7 ¢ Es muy grande el efecto del tratamiento?
¢, Qué desenlaces se midieron?
¢ Los desenlaces medidos son los del protocolo?

8 ¢ Cudl es la precisién de este efecto?
¢ Cudles son sus intervalos de confianza?

9 ¢Puede aplicarse estos resultados en tu medio o poblacion
local?

¢, Crees que los pacientes incluidos en el ensayo son
suficientemente parecidos a tus pacientes?

10 ¢Se tuvieron en cuenta todos los resultados de importancia
clinica?
En caso negativo, ¢en qué afecta eso a la decision a tomar?

11 ¢Los beneficios a obtener justifican los riesgos y los
costes?

Es improbable que pueda deducirse del ensayo pero, ¢qué piensas
tu al respecto?

Puntaje total

16

30




Articulo

A double-blind randomized controlled trial of the effects of eicosapentaenoic acid
supplementation on muscle inflammation and physical function in patients undergoing

colorectal cancer resection

Método

Ensayo clinico aleatorizado, doble ciego y controlado

Autores

Hossain T, et al.

Afio

2020

Plantilla CASPe Ensayo Clinico

Puntaje

Preguntas de eliminacion

Si

No
sé

No

1 ¢Se orienta el ensayo a una pregunta claramente definida?
- La poblacion de estudio.

- La intervencién realizada.

- Los resultados considerados.

2

2 ¢Fue aleatoria la asignacién de los pacientes a los
tratamientos?
- ¢, Se mantuvo oculta la secuencia de aleatorizacion?

3 ¢ Fueron adecuadamente considerados hasta el final del estudio
todos los pacientes que entraron en él?

- ¢ El seguimiento fue completo?

- ¢ Se interrumpié precozmente el estudio?

- ¢ Se analizaron los pacientes en el grupo al que fueron
aleatoriamente asignados?

Preguntas de detalle

4 ¢ Se mantuvo el cegamiento a:
- Los pacientes.

- Los clinicos.

- El personal del estudio.

5 ¢Fueron similares los grupos al comienzo del ensayo?
En términos de otros factores que pudieran tener efecto sobre el
resultado: edad, sexo, etc.

6 ¢ Al margen de laintervencién en estudio los grupos fueron
tratados de igual modo?

7 ¢Es muy grande el efecto del tratamiento?
¢, Qué desenlaces se midieron?
¢ Los desenlaces medidos son los del protocolo?

8 ¢ Cudl es la precision de este efecto?
¢,Cudles son sus intervalos de confianza?

9 ¢Puede aplicarse estos resultados en tu medio o poblacién
local?

¢, Crees que los pacientes incluidos en el ensayo son suficientemente
parecidos a tus pacientes?

10 ¢ Se tuvieron en cuenta todos los resultados de importancia
clinica?
En caso negativo, ¢en qué afecta eso a la decisién a tomar?

11 ¢Los beneficios a obtener justifican los riesgos y los costes?
Es improbable que pueda deducirse del ensayo pero, ¢, qué piensas tu
al respecto?

Puntaje total

20

31




Articulo

Long-term outcomes after perioperative treatment with omega-3 fatty acid supplements

in colorectal cancer

Método

Ensayo clinico aleatorizado, doble ciego y controlado

Autores

Sorensen LS, et al.

ARfo

2020

Plantilla CASPe Ensayo Clinico

Puntaje

Preguntas de eliminacion

Si

No
sé

No

1 ¢Se orienta el ensayo a una pregunta claramente definida?
- La poblacion de estudio.

- La intervencién realizada.

- Los resultados considerados.

2 ¢Fue aleatoria la asignacién de los pacientes a los
tratamientos?
- ¢ Se mantuvo oculta la secuencia de aleatorizacion?

3 ¢Fueron adecuadamente considerados hasta el final del
estudio todos los pacientes que entraron en él?

- ¢ El seguimiento fue completo?

- ¢ Se interrumpié precozmente el estudio?

- ¢, Se analizaron los pacientes en el grupo al que fueron
aleatoriamente asignados?

Preguntas de detalle

4 ¢ Se mantuvo el cegamiento a:
- Los pacientes.

- Los clinicos.

- El personal del estudio.

5 ¢Fueron similares los grupos al comienzo del ensayo?
En términos de otros factores que pudieran tener efecto sobre el
resultado: edad, sexo, etc.

6 ¢ Al margen de laintervencién en estudio los grupos fueron
tratados de igual modo?

7 ¢ Es muy grande el efecto del tratamiento?
¢, Qué desenlaces se midieron?
¢ Los desenlaces medidos son los del protocolo?

8 ¢ Cuadl es la precisién de este efecto?
¢ Cudles son sus intervalos de confianza?

9 ¢ Puede aplicarse estos resultados en tu medio o poblacion
local?

¢, Crees que los pacientes incluidos en el ensayo son
suficientemente parecidos a tus pacientes?

10 ¢ Se tuvieron en cuenta todos los resultados de importancia
clinica?
En caso negativo, ¢en qué afecta eso a la decisién a tomar?

11 ¢Los beneficios a obtener justifican los riesgos y los
costes?

Es improbable que pueda deducirse del ensayo pero, ¢qué piensas
tu al respecto?

Puntaje total

20

32




Articulo Effects of perioperative supplementation with omega-3 fatty acids on leukotriene B4
and leukotriene B5 production by stimulated neutrophils in patients with colorectal
cancer: a randomized, placebo-controlled intervention trial

Método Ensayo clinico aleatorizado, doble ciego y controlado

Autores Sorensen LS, et al.

Afio 2014
Plantilla CASPe Ensayo Clinico Puntaje
Preguntas de eliminacion Si | No | No
sé

1 ¢Se orienta el ensayo a una pregunta claramente 2
definida?
- La poblacién de estudio.
- La intervencion realizada.
- Los resultados considerados.
2 ¢Fue aleatoria la asignacién de los pacientes alos 2
tratamientos?
- ¢, Se mantuvo oculta la secuencia de aleatorizacion?
3 ¢Fueron adecuadamente considerados hasta el final del 2
estudio todos los pacientes que entraron en él?
- ¢ El seguimiento fue completo?
- ¢ Se interrumpié precozmente el estudio?
- ¢ Se analizaron los pacientes en el grupo al que fueron
aleatoriamente asignados?

Preguntas de detalle
4 ¢ Se mantuvo el cegamiento a: 2
- Los pacientes.
- Los clinicos.
- El personal del estudio.
5 ¢Fueron similares los grupos al comienzo del ensayo? 2
En términos de otros factores que pudieran tener efecto sobre el
resultado: edad, sexo, etc.
6 ¢Al margen de la intervencién en estudio los grupos 2
fueron tratados de igual modo?
7 ¢ Es muy grande el efecto del tratamiento? 0
¢, Qué desenlaces se midieron?
¢ Los desenlaces medidos son los del protocolo?
8 ¢ Cudl es la precisién de este efecto? 2
¢ Cudles son sus intervalos de confianza?
9 ¢Puede aplicarse estos resultados en tu medio o 2
poblacién local?
¢ Crees que los pacientes incluidos en el ensayo son
suficientemente parecidos a tus pacientes?
10 ¢ Se tuvieron en cuenta todos los resultados de 2
importancia clinica?
En caso negativo, ¢en qué afecta eso a la decisién a tomar?
11 ¢Los beneficios a obtener justifican los riesgos y los 2
costes?
Es improbable que pueda deducirse del ensayo pero, ¢,qué
piensas tu al respecto?

Puntaje total 20

33




Articulo

Randomized clinical trial of perioperative omega-3 fatty acid supplements in elective

colorectal cancer surgery

Método

Ensayo clinico aleatorizado, doble ciego y controlado

Autores

Sorensen LS, et al.

ARo

2014

Plantilla CASPe Ensayo Clinico

Puntaje

Preguntas de eliminacion

No sé

No

1 ¢Se orienta el ensayo a una pregunta claramente
definida?

- La poblacion de estudio.

- La intervencion realizada.

- Los resultados considerados.

N

2 ¢Fue aleatoria la asignacion de los pacientes a
los tratamientos?
- ¢, Se mantuvo oculta la secuencia de aleatorizacién?

3 ¢Fueron adecuadamente considerados hasta el
final del estudio todos los pacientes que entraron
en él?

- ¢ El seguimiento fue completo?

- ¢, Se interrumpié precozmente el estudio?

- ¢ Se analizaron los pacientes en el grupo al que
fueron aleatoriamente asignados?

Preguntas de detalle

4 ;Se mantuvo el cegamiento a:
- Los pacientes.

- Los clinicos.

- El personal del estudio.

5 ¢Fueron similares los grupos al comienzo del
ensayo?

En términos de otros factores que pudieran tener
efecto sobre el resultado: edad, sexo, etc.

6 ¢Al margen de la intervencién en estudio los
grupos fueron tratados de igual modo?

7 ¢ Es muy grande el efecto del tratamiento?
¢, Qué desenlaces se midieron?
¢ Los desenlaces medidos son los del protocolo?

8 ¢ Cudl es la precisién de este efecto?
¢ Cudles son sus intervalos de confianza?

9 ¢Puede aplicarse estos resultados en tu medio o
poblacién local?

¢ Crees que los pacientes incluidos en el ensayo son
suficientemente parecidos a tus pacientes?

10 ¢ Se tuvieron en cuenta todos los resultados de
importancia clinica?

En caso negativo, ¢en qué afecta eso a la decision a
tomar?

11 ¢Los beneficios a obtener justifican los riesgos
y los costes?

Es improbable que pueda deducirse del ensayo pero,
¢, qué piensas tu al respecto?

Puntaje total

20

34




Articulo

Rapid incorporation of w-3 fatty acids into colonic tissue after oral supplementation
in patients with colorectal cancer: a randomized, placebo-controlled intervention trial

Método

Ensayo clinico aleatorizado y doble ciego

Autores

Sorensen LS, et al.

ARo

2014

Plantilla CASPe Ensayo Clinico

Puntaje

Preguntas de eliminaciéon

No sé

No

1 ¢Se orienta el ensayo a una pregunta claramente
definida?

- La poblacién de estudio.

- La intervencion realizada.

- Los resultados considerados.

N|Q

2 ¢Fue aleatoria la asignacion de los pacientes a
los tratamientos?
- ¢, Se mantuvo oculta la secuencia de aleatorizacion?

3 ¢Fueron adecuadamente considerados hasta el
final del estudio todos los pacientes que entraron
en él?

- ¢ El seguimiento fue completo?

- ¢, Se interrumpié precozmente el estudio?

- ¢ Se analizaron los pacientes en el grupo al que
fueron aleatoriamente asignados?

Preguntas de detalle

4 ;Se mantuvo el cegamiento a:
- Los pacientes.

- Los clinicos.

- El personal del estudio.

5 ¢Fueron similares los grupos al comienzo del
ensayo?

En términos de otros factores que pudieran tener
efecto sobre el resultado: edad, sexo, etc.

6 ¢Al margen de la intervencién en estudio los
grupos fueron tratados de igual modo?

7 ¢ Es muy grande el efecto del tratamiento?
¢, Qué desenlaces se midieron?
¢ Los desenlaces medidos son los del protocolo?

8 ¢ Cudl es la precisién de este efecto?
¢ Cudles son sus intervalos de confianza?

9 ¢Puede aplicarse estos resultados en tu medio o
poblacién local?

¢ Crees que los pacientes incluidos en el ensayo son
suficientemente parecidos a tus pacientes?

10 ¢ Se tuvieron en cuenta todos los resultados de
importancia clinica?

En caso negativo, ¢en qué afecta eso a la decision a
tomar?

11 ¢Los beneficios a obtener justifican los riesgos
y los costes?

Es improbable que pueda deducirse del ensayo pero,
¢, qué piensas tu al respecto?

Puntaje total

20
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