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El dafio muscular, tiene como caracteristica la ruptura de las fibras esqueléticas y
contractiles, sobre todo al realizar contracciones excéntricas. La presente
investigacion secundaria titulada como revision critica: Parametros de dafio
muscular en deportistas que entrenan en altura o condicion de hipoxia, tuvo como
objetivo analizar los articulos cientificos, segiin metodologia Nube de los estudios
clinicos, publicados sobre los parametros de dafio muscular en deportistas que
entrenan, en condicién de altura y/o hipoxia. La pregunta clinica fue: ¢El dafio
muscular aumenta en los deportistas que entrenan en altura o en condicion de
hipoxia? Se utiliz6 la metodologia Nutricion Basada en Evidencia (NuBE). La
basqueda de informacion se realiz6 en PUBMED, HINARI, SCIELO, DOAJ,
REDALYC y JURN, encontrando 71 articulos, siendo seleccionados 41 que han sido
evaluados por la herramienta para lectura critica CASPE, seleccionandose
finalmente el Ensayo Clinico Aleatorizado titulado como: Impacto del ejercicio de
resistencia en la hipoxia sobre el dafio muscular, las respuestas inflamatorias y de
rendimiento, el cual posee un nivel de evidencia Al y Grado de Recomendacion
Fuerte, de acuerdo a la expertise del investigador. EI comentario critico permitio
concluir que Se debe tener en cuenta, que los factores geogréaficos, pueden alterar
un resultado, a pesar que se haya tratado de controlar todas las variables, al
momento del experimento. Por la experiencia deportiva profesional, es necesario
manifestar, que este tipo de investigaciones se debe realizar en personas
entrenadas, en edades superiores a 23 afos, ya que, a partir de esta edad, se
presume que puede llegar a su maximo rendimiento deportivo, sobre todo en

deportes en el cual la resistencia es una caracteristica esencial.

Palabras clave: Dafio muscular, altura, hipoxia, deportistas.

ABSTRACT



Muscle damage is characterized by the breakdown of skeletal and contractile fibers,
especially when performing eccentric contractions. The present secondary research
entitled as a critical review: Parameters of muscle damage in athletes who train in
height or hypoxic condition, aimed to analyze scientific articles, according to the
Cloud methodology of clinical studies, published on the parameters of muscle
damage in athletes who They train, in altitude and / or hypoxia conditions. The
clinical question was: ¢ Does muscle damage increase in athletes who train in height
or in hypoxic conditions? The Evidence-Based Nutrition (NUBE) methodology was
used. The information search was carried out in PUBMED, HINARI, SCIELO, DOAJ,
REDALYC and JURN, finding 71 articles, of which 41 were selected that have been
evaluated by the CASPE critical reading tool, finally selecting the Randomized
Clinical Trial entitled: Impact of exercise resistance in hypoxia on muscle damage,
inflammatory responses and performance, which has an Al level of evidence and a
strong grade of recommendation, according to the investigator's expertise. The
critical comment concludes that it must be taken into account that geographical
factors can alter a result, despite having tried to control all the variables, at the time
of the experiment Due to professional sports experience, it is necessary to state that
this type Research should be carried out in trained people, aged over 23 years,
since, from this age, it is presumed that they can reach their maximum sports

performance, especially in sports in which resistance is an essential characteristic.

Key words: Muscle damage, height, hypoxia, athletes.
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Los atletas de nuestro pais, que viven en altura y practican pruebas de fondo han
destacado por su performance deportivo, y son los maximos exponentes a nivel
nacional e internacional, obteniendo medallas en diversas modalidades, y récords

en diferentes pruebas; sobre todo, en distancias superiores a 5000 metros (1).

Desde hace mucho tiempo atrds, diferentes paises iniciaron sus primeras
investigaciones de entrenamiento en altura, entre los deportes destacan el patinaje
y atletismo: con sus pruebas de medio fondo y fondo; a su vez, muchos atletas de
diversos paises africanos se destacan por ser los poseedores de récords mundiales
y olimpicos, el cual es atribuido al entrenamiento que se realiza en altura, ademas

de la carga genética de sus antepasados que vivian también en altura (2).

Estos deportistas, que entrenan o compiten en condiciones de hipoxia y/o altura,
van a mejorar su capacidad anaerdbica, aumentando la capacidad oxidativa
muscular, aunque el ejercicio intenso va inducir al dafio muscular, asi como la

inflamacién del musculo y del tejido conectivo (3).

Los deportes individuales, asi como deportes de equipo, estan siendo beneficiados
por realizar entrenamientos de hipoxia, mejorando el rendimiento deportivo. Al
aplicar trabajos intermitentes de alta intensidad, en deportes de equipo, se vio

resultados importantes (4).

A su vez, existen factores que hacen que estos deportistas destaquen, entre ellos;
la alta concentracién de mioglobina (5), que también va ser un marcador muy

importante para conocer el dafio muscular después de trabajos de alta intensidad

(6)



El dafio muscular, inducido por el ejercicio, en cualquier deporte, se caracteriza por
la ruptura de las fibras esqueléticas y contractiles, sobre todo al realizar
contracciones excéntricas (7) que se pueden medir con ciertos marcadores: lactato,
creatina fosfoquinasa (CK), creatinina, lactato deshidrogenasa (LDH), acido Urico y

mioglobina (8):

La intervencion nutricional en este aspecto, es brindar de manera adecuada, la
suplementacion respectiva segun las necesidades nutricionales del deportista y el
tipo de deporte que realiza, asi como la intensidad y duracién del ejercicio (9), para
disminuir el dafio muscular, previniendo la inflamacion, con la finalidad de mantener

0 mejorar el rendimiento deportivo (10).

El presente trabajo de investigacion, se fundamenta en que la practica del deporte
competitivo o de alto rendimiento, muchos lo confunden como sinénimo de salud.
Sin embargo, el entrenamiento de alta intensidad y sobre entrenamiento, nos dirige
a una inflamacion que posteriormente dafia el tejido muscular, menguando la
performance del deportista, pudiendo causar estragos en su salud y por ende en su

cuerpo (11).

En la ciudad de Huancayo, entrenan los mejores fondistas de nuestro pais, de
ambos sexos y de diferentes categorias (infantil, menores, juveniles y mayores)
sean amateurs o de alto rendimiento, que realizan sus entrenamientos diversos, a
una altura de 3250 metros sobre el nivel del mar. Entrenar en altura, es usado para
mejorar el rendimiento de los atletas, a nivel del mar y competir en altura; ya que
parece mejorar el aumento del volumen maximo de oxigeno (VO2 max.), de

hemoglobina, entre otros (12).



Por esta razén, es necesario conocer los marcadores de dafio muscular y sus
parametros, ya que de esta forma podemos medir el progreso y rendimiento
deportivo, asi como el sobre entrenamiento; enfocandonos en el dafio muscular,

gue puede mermar el performance del deportista (13).

Esta investigacion, permitird incorporar un criterio de eleccion del mejor articulo de
investigacién sobre dafio muscular en deportistas que entrenan en altura o en

condicién de hipoxia.

El objetivo de la revision fue el analisis de los articulos cientificos, segun
metodologia Nube de los estudios clinicos, publicados sobre los parametros de

dafio muscular en deportistas que entrenan, en condicion de altura y/o hipoxia.

Esta investigacion orienta a los profesionales de salud a conocer los fendmenos
fisiologicos involucrados en el entrenamiento intenso que puede causar dafo

muscular, en los atletas que entrenan en altura.

Finalmente, este estudio se convertira en referencia para nuevos estudios en
beneficio de la poblacion deportiva que entrena en condicidn de altura, asi como en

condicidon de normoxia.

CAPITULO I: MARCO METODOLOGICO

1.1 Tipo de investigacion



El tipo de investigacion es secundaria, debido al proceso de revision de la
literatura cientifica basada en principios metodolégicos y experimentales que
selecciona estudios cuantitativos y/o cualitativos, con la finalidad de dar
respuesta a un problema planteado y previamente abordado por una

investigacion primaria.

1.2 Metodologia

b)

La metodologia para la investigacion se realizar4 segun las 5 fases de la

Nutriciébn Basada en Evidencias (NUBE) para el desarrollo de la lectura critica:

Formular la pregunta clinica y busqueda sistematica: se procedid a
estructurar y concretar la pregunta clinica que se relaciona con la estrategia PS,
donde (S) es la situacion clinica con los factores y consecuencias relacionados,
de un tipo de paciente (P) con una caracteristica establecida. Asimismo, se
desarrolld6 una busqueda sistematica de la literatura cientifica vinculada con

palabras clave que derivan de la pregunta clinica.

Con la finalidad de realizar la busqueda bibliografica se utilizaron como motores

de busqueda bibliografica a Google Académico y JURN.

Luego se procedio a realizar la busqueda sistematica utilizando como bases de

datos a Pubmed, HINARI, Scielo, y DOAJ.

Fijar los criterios de elegibilidad y seleccionar los articulos: se fijaron los
criterios para la eleccion preliminar de los articulos de acuerdo con la situacion

clinica establecida.
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Lectura critica, extraccion de datos y sintesis: mediante la aplicacion de la

herramienta para la lectura critica CASPE se valoré cada uno de los articulos

cientificos seleccionados anteriormente, segun el tipo de estudio publicado.

d) Pasar de las pruebas (evidencias) a las recomendaciones: los articulos
cientificos que se evaluaron por CASPE son evaluados considerando un nivel
de evidencia (tabla 1) y un grado de recomendacion (tabla 2) para cada uno de
ellos.

Tabla 1. Nivel de Evidencia para evaluacion de los articulos cientificos
Nivel de . Preguntas que debe
. . Categoria . .
Evidencia contener obligatoriamente
Al Ensayo clinico aleatorizado Preguntas del 1 al 7
All Metaanalisis o Revision sistematica Preguntas del 1 al 7
B Ensayo clinico aleatorizado o no | Preguntas del 1 al 3 vy
aleatorizado preguntas 6y 7
Bl Metaanalisis o Revision sistematica Preguntas del 1 al 5
Bl Estudios prospectivos de cohorte Preguntas del 1 al 8
C Ensayo clinico aleatorizado o no | Preguntas del 1 al 3 y pregunta
aleatorizado 7
Cli Metaanalisis o Revision sistematica Preguntas del 1 al 4
Cll Estudios prospectivos de cohorte Preguntas del 1 al 6

Tabla 2. Grado de Recomendacion para evaluaciéon de los articulos cientificos

Grado de

Recomendacion

Estudios evaluados
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Ensayos clinicos aleatorizados que respondan consistentemente
las preguntas 7y 8, o
Revisiones sistematicas o0 metaanalisis que respondan

FUERTE -
consistentemente las preguntas 4y 6, 0
Estudios de cohorte, que respondan consistentemente las
preguntas 6y 8

DEBIL Ensayos clinicos aleatorizados o no aleatorizados que respondan

consistentemente la pregunta 7, o

Revisiones sistematicas 0 metaanalisis que respondan
consistentemente la pregunta 6, o

Estudios de cohorte, que respondan consistentemente la pregunta
8

e) Aplicacion, evaluacién y actualizacion continua: de acuerdo con la

blusqueda sistemética de la literatura cientifica y seleccion de un articulo que

responda la pregunta clinica, se procedié a desarrollar el comentario critico

segun la experiencia profesional sustentada con referencias bibliogréaficas

actuales; para su aplicacion en la practica clinica, su posterior evaluacion y la

actualizacion continua al menos cada dos anos calendarios.

1.3 Formulacién de la pregunta clinica segun estrategia PS (Poblacion-

Situacion Clinica)

Se identifico el tipo de paciente y su situacion clinica para estructurar la pregunta

clinica, descrito en la tabla 3.

Tabla 3. Formulacion de la pregunta clinica segun estrategia PS

12




POBLACION (Paciente)

Deportistas que entrenan en altura o en condicion de
hipoxia.

SITUACION CLINICA

Parametros de dafio muscular aumentado después del
entrenamiento en altura y/o hipoxia.

La pregunta clinica es:

- ¢El daflo muscular aumenta en los deportistas que entrenan en altura o en

condicién de hipoxia?

1.4 Viabilidad y pertinencia de la pregunta

La pregunta clinica es viable debido a que considera el estudio de parametros
de dafio muscular, que disminuird el performance deportivo, induciendo a
lesiones y casos de fatiga muscular en deportistas que entrenan en altura o en
condicion de hipoxia. Esto a su vez, implica que, a nivel nacional, los deportistas
gue practican deportes, donde predomine la resistencia, como maraton, puedan
verse afectados, disminuyendo los resultados positivos a nivel internacional, asi
como en los Juegos Olimpicos Tokio 2021. La pregunta es pertinente debido a
gue se dispone de diversos estudios clinicos desarrollados a nivel internacional,

lo cual genera una base bibliografica completa sobre el tema.

1.5 Metodologia de Busqueda de Informacién

Con la finalidad de realizar la basqueda bibliografica se describe las palabras
clave (tabla 4), las estrategias de busqueda (tabla 5) y se procede a la busqueda
de articulos cientificos sobre estudios clinicos que respondan la pregunta
clinica, mediante el uso de motores de busqueda bibliografica como Google

Académico y JURN.
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Luego del hallazgo de los articulos cientificos, se procedié a realizar la busqueda

sistemética de articulos a manera precisa y no repetitiva utilizando como bases

de datos a Pubmed, HINARI, Scielo, y DOAJ.

Tabla 4. Eleccién de las palabras clave

PALABRAS - - OTRO
CLAVE INGLES | PORTUGUES IDIOMA SIMILARES
Dafio muscular Muscle Dano EIRE Stz Lesion
damage muscular muscular 0
injuria.
Altura, hipoxia, | Athletes Atletas EmasE | Altud, nivel
deportistas. training at | treinando em | bajo de
height altura Wk oxigeno,
atletas.

Tabla 5. Estrategias de busqueda en las bases de datos

Base de datos | Fechade la Est;?;elgla N° articulos N° articulos
consultada busqueda P encontrados | seleccionados
busqueda
28/10/2020
Pubmed 01-02/11/2020 41 24
11/11/2020
Scielo 16/11/2020 08 03
Busqueda
HINARI 16/11/2020 bases de 01 01
datos
DOAJ 15-16/11/2020 virtuales, 20 12
Internet.
REDALYC 23/11/2020 01 01
JURN 15/11/2020 02 00
TOTAL 71 41
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Una vez seleccionados los articulos cientificos de las bases de datos descritos

en latabla 5, se procedio a desarrollar una ficha de recoleccién bibliografica que

contiene la informacion de cada articulo (tabla 6).

Tabla 6. Ficha de recoleccién de datos bibliograficos.

Revista
, , (afio, | | ,
Autor (es) Titulo del articulo Link Idioma | Método
volumen,
namero)
Intermittent hypoxia
modulates redox
homeostasis, lipid
_ _ Nature https://pub _
metabolism associated ) Recolecci
Gangwar A, | Research med.ncbi.n ) )
inflammatory ' Inglés on de la
et al. (14) 2020; Im.nih.gov/
processes and redox web.
_ 10(7899) 32404929/
post-translational
modifications: benefits
at high altitude.
Interval Hypoxic | International
Training Enhances | Journal  of
Athletic Environmen
https://pub _
Won-Sang | Performance and Does | tal. ) Recolecci
med.ncbi.n ) )
Jung, et al. | Not Adversely Affect | Research _ Inglés on de la
~ | Im.nih.gov/
(15) Immune and Public web.
S 32188027/
Function in Middle- and | Health,
Long-Distance 2020;
Runners. 17(1934)
) _ ) _ https://pub _
Wolyniec Factors influencing | Biology  of ) Recolecci
_ med.nchbi.n ] ]
W, et al. post-exercise Sport, 2020, _ Inglés on de la
o Im.nih.gov/
(16) proteinuria 37(1) web.
32205908/
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after marathon and

ultramarathon races

http://sciel
. Revista o0.sld.cu/sci
Estudio del umbral
) Cubana de | elo.php?sc _
Guerra anaerobio en o . . Recolecci
Investigacio | ript=sci_art . ]
Santos, E. | nadadores que . Espafol | 6nde la
) nes text&pid=S
(17) entrenan en Bogota a| = web.
_ Biomédicas. | 0864-
2600 metros de altitud.
2020; 39 (1) | 030020200
00100007
Ischemic
o o https://pub _
wiggins Preconditioning, 02 | ResearchG ) Recolecci
o med.nchi.n
Ch, et al. | Kinetics, and | ate. 2018; ) Inglés on de la
_ Im.nih.gov/
(18) Performance in | 51(5) web.
_ _ 30601792/
Normoxia and Hypoxia.
Altitud y deportes de | RYCIDE.
equipo: métodos | Revista https://ww
Brocherie | tradicionales Internaciona | w.redalyc. Recolecci
Franck, et | desafiados por un | de Ciencias | org/articulo | Espafiol | on de la
al. (19) entrenamiento del Deporte, | .0a?id=710 web.
innovador y especifico | 2016, 12 | 47482002
en hipoxia (46)
Effects of 12-Week
Endurance Training at
Natural Low .
_ Oxid  Med | https://pub _
Tong Altitude on the Blood ) Recolecci
) Cell Longev, | med.ncbi.n
Tomas, et | Redox Homeostasis of ) Inglés on de la
) 2016, 2016 | Im.nih.gov/
al. (20) Professional web.
(2016) 26783415/

Adolescent Athletes: A
Quasi-Experimental
Field Trial.
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Serum

Autofluorescence and

. _ | Biomed
Biochemical Markers in https://pub _
Drzazga Research ) Recolecci
_ Athlete’s _ med.ncbi.n
Zofia, et al. International _ Inglés on de la
Response to Strength Im.nih.gov/
(21) _ ~|.2019, 2019 web.
Effort in Normobaric 31886223/
_ (5201351)
Hypoxia: A
Preliminary Study.
Antioxidant-rich  foods
o and response to | Scand J | https://pub _
Koivisto . o . _ Recolecci
altitude training Med Sci | med.ncbi.n
AE, et al. _ _ Inglés on de la
a randomized | Sports. Im.nih.gov/
(22) o _ web.
controlled trial in elite | 2018; 28 (9). | 29749641/
endurance athletes.
Prolonged treadmill
running in normobaric
hypoxia causes
, , . | https://pub .
gastrointestinal barrier | Appl Physiol _ Recolecci
Garret WH, . med.ncbi.n ) )
permeability and Nutr Metab. . Inglés on de la
et al. (23) _ _ Im.nih.gov/
elevates circulating | 2020, 45(4). web.
_ 31505122/
levels of pro- and anti-
inflammatory
cytokines.
Vitamin E
supplementation Journal  of
o https://pub _
inhibits muscle damage | Human _ Recolecci
Santos SA, . med.ncbi.n ) )
and Nutrition and ) Inglés on de la
etal. (24) | . o Im.nih.gov/
inflammation after | Dietetics. web.
27062041/

moderate exercise in

hypoxia.

2016; 29(4)
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Melatonin ingestion
after exhaustive late-
evening exercise _
Chronobiolo
attenuate muscle https://pub _
) o ay ) Recolecci
Cheikh, M, | damage, oxidative _ med.ncbi.n
International _ Inglés on de la
et al. (25) | stress, and Im.nih.gov/
_ _ _ 2020; web.
inflammation during 31790604/
_ 37(2).
intense  short term
effort in the following
day in teenage athletes
Effect of Iron
Supplementation  on
_ https://pub _
) the Modulation of Iron _ _ Recolecci
Cordova A, . Nutrients, med.nchi.n
Metabolism, Muscle ) Inglés on de la
et al. (26) . 2019; 11(3) | Im.nih.gov/
Damage Biomarkers web.
_ _ 30818782/
and Cortisol in
Professional Cyclists
Effects of taurine on | The Journal
markers of muscle | of Sports | https://pub )
_ _ o _ Recolecci
Martinez B, | damage, inflammatory | Medicine med.ncbi.n ) )
_ _ _ Inglés on de la
et al. (27) |response and physical | and Physical | Im.nih.gov/ b
web.
performance in | Fitness. 28745470/
triathletes 2017; 58(9).
https://ww
o _ w.scielo.br/
Effects of training load | Revista )
) o scielo.php .
changes on physical | Brasileira de _ _ Recolecci
Korkmaz S, o ?script=sci
performance and | Medicina do | Inglés on de la
et al. (28) o _arttext&pi
exercise-induced esporte. web.
d=S1517-
muscle damage 2019; 25(6).
869220190
00600509
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Relationship between

biomarkers of muscle

Physiology | https://pub .
damage and redox ) ) Recolecci
Ammar A, . International | med.ncbi.n ) )
status in response to a _ Inglés on de la
et al. (29) o o 2016; | Im.nih.gov/
weightlifting  training web.
_ _ 103(2). 28639862/
session: effect of time-
of-day
Acute Oxidative Effect
https://pub _
o and Muscle Damage ) Recolecci
Ribeiro H, _ _ | Plos  One. | med.ncbi.n ) )
after a Maximum 4 Min ) Inglés on de la
et al. (30) . _ 2016;11(4). | Im.nih.gov/
Test in High web.
27111088/
Performance Athletes
Seasonal evaluation of
skeletal muscle
damage and | Journal  of
hematological and | Back and
_ . _ https://pub .
Demirhan | biochemical Musculoskel ) Recolecci
med.ncbi.n ) )
B, et al. parameters of Greco- | etal _ Inglés on de la
| Im.nih.gov/
(32) Roman wrestlers from | Rehabilitatio web.
31743985/
the Kyrgyzstan | n. 2020;
National Team before | 33(4).
the 2016 Summer
Olympic Games
Physiological and
. . . | https://pub .
Pathophysiological Frontiers in _ Recolecci
Hoppel F, _ med.ncbi.n ) )
Responses to | Physiology. ) Inglés on de la
et al. (32) _ Im.nih.gov/
Ultramarathon Running | 2019, 10. web.
_ . 31749706/
in Non-elite Runners.
_ Isometric pre- | Human Recolecci
LimalL, et o https://pub ] )
conditioning blunts | movement ) Inglés on de la
al. (33) o ) med.ncbi.n
exercise-induced science. web.
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muscle damage but | 2018, 60 (1- | Im.nih.gov/
does not attenuate | 9). 29751254/
changes in running
economy following
downhill running.
The Effects of
Resistance Exercise on
https://pub _
_ o Muscle Damage, o ) Recolecci
Nikolaidis . Geriatrics. med.ncbi.n ) )
Position Sense, and _ Inglés on de la
MG. (34) 12017, 2(3) Im.nih.gov/
Blood Redox Status in web.
31011030/
Young and Elderly
Individuals
Effect of carbohydrate
ingestion on central https://pub _
) _ ) J. Appl ) Recolecci
Paris H, et | fatigue during . med.ncbi.n ] ]
_ Physiology?2 _ Inglés on de la
al. (35) prolonged running Im.nih.gov/
. _ 019, 126(1) web.
exercise in moderate 30412032/
hypoxia.
Load management in ) https://pub _
_ . . Physologica _ Recolecci
Sperlich B, | elite German distance med.ncbi.n ) )
. | Reports. ' Inglés on de la
et al (36) | runners during 3-weeks Im.nih.gov/
_ _ o 2016, 4(12) web.
of high-altitude training. 27356568/
Effects of oral curcumin | Scandinavia
ingested before or after | n Journal of | https://pub .
_ _ o _ Recolecci
Tanabe Y, | eccentric exercise on | Medicine med.ncbi.n ) )
_ _ Inglés on de la
et al. (37) | markers of muscle | and science | Im.nih.gov/ b
web.
damage and | in sports. | 30566760/
inflammation. 2009, 29(4)
_ Recovery following a | European Recolecci
Wilson L, https://pub i i
marathon: a | Journal _ Inglés on de la
et al. (38) _ _ med.ncbi.n
comparison of cold | Applied web.
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water immersion, | Physiology. | Im.nih.gov/
whole body | 2018, 118 | 29127510/
cryotherapy and a| (1)
placebo control.
Changes in Oxidative
Stress, Inflammation,
https://pub .
and Muscle Damage o _ ) Recolecci
Kozlowska _ ~ | Antioxidants | med.ncbi.n | Inglés
Markers Following Diet _ on de la
L, et al. (39) _ . 2020, 9(7) | Im.nih.gov/
and Beetroot Juice web.
_ . 32630279/
Supplementation in
Elite Fencers
Green Tea Extract
Preserves _ )
Frontiers in | https://pub _
Machado | Neuromuscular _ _ Recolecci
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1.6 Andlisis y verificacion de las listas de chequeo especificas

A partir de los articulos cientificos seleccionados (tabla 6) se evalla la calidad

de la literatura mediante la lista de chequeo de “Critical Appraisal Skills
Programme Espafna” (CASPe) (tabla 7).
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Tabla 7. Analisis de los articulos mediante la lista de chequeo CASPE

. . . Tlp_o de_ . LISz o) Nivel de Grado de
Titulo del articulo investigacion chequeo . ) C
metodolégica empleada evidencia | recomendacion
Intermittent hypoxia | Ensayo clinico no CASPE Cl Débil
modulates redox | aleatorizado.
homeostasis, lipid
metabolism
associated
inflammatory
processes and
redox post-
translational
modifications:
benefits at  high
altitude.
Interval Hypoxic | Ensayo clinico CASPE Bl Débil
Training Enhances | aleatorizado
Athletic
Performance  and
Does Not Adversely
Affect Immune
Function in Middle-
and Long-Distance
Runners.
Factors influencing | Ensayo clinico CASPE Bl Débil
post-exercise aleatorizado
proteinuria after
marathon and
ultramarathon races
Estudio del umbral | Ensayo clinico no CASPE Cl Débil
anaerobio en | aleatorizado
nadadores que
entrenan en Bogota
a 2600 metros de
altitud.
Ischemic Ensayo clinico CASPE Cl Débil
Preconditioning, O2 | aleatorizado.
Kinetics, and
Performance in
Normoxia and
Hypoxia.
Altitud y deportes de | Revision CASPE BlI Débil
equipo: métodos | sistematica.

tradicionales
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desafiados por un
entrenamiento

innovador y
especifico en
hipoxia.
Effects of 12-Week | Ensayo clinico CASPE Bl Débil
Endurance Training | aleatorizado
at Natural Low
Altitude on the Blood
Redox Homeostasis
of Professional
Adolescent Athletes:
A Quasi-
Experimental Field
Trial.
Serum Ensayo clinico no CASPE Cl Débil
Autofluorescence aleatorizado
and Biochemical
Markers in Athlete’s
Response to
Strength  Effort in
Normobaric
Hypoxia: A
Preliminary Study
Antioxidant-rich Ensayo clinico CASPE Cl Débil
foods and response | aleatorizado
to altitude training
a randomized
controlled trial in
elite endurance
athletes.
Prolonged treadmill | Ensayo clinico no CASPE Cl Débil
running in | aleatorizado.
normobaric hypoxia
causes
gastrointestinal
barrier permeability
and
elevates circulating
levels of pro- and
anti-inflammatory
cytokines.
Vitamin E | Ensayo controlado CASPE Bl Débil
supplementation aleatorio.
inhibits muscle
damage and
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inflammation  after
moderate exercise
in hypoxia

Melatonin ingestion
after exhaustive
late-evening
exercise attenuate
muscle damage,
oxidative stress, and
inflammation during
intense short term
effort in the following
day in teenage
athletes

Ensayo clinico
aleatorizado

CASPE

Al

Fuerte

Effect of Iron
Supplementation on
the Modulation of
Iron Metabolism,
Muscle Damage
Biomarkers and
Cortisol in
Professional
Cyclists.

Ensayo clinico
aleatorio.

CASPE

Bl

Débil

Effects of taurine on
markers of muscle
damage,
inflammatory
response and
physical
performance in
triathletes

Ensayo clinico
aleatorizado

CASPE

Cl

Débil

Effects of training
load changes on
physical
performance and
exercise-induced
muscle damage

Ensayo clinico no
aleatorizado

CASPE

Bl

Débil

Relationship

between biomarkers
of muscle damage
and redox status in
response to a
weightlifting training
session: effect of
time-of-day

Ensayo clinico no
aleatorizado

CASPE

Bl

Débil

27




Acute Oxidative
Effect and Muscle
Damage after a
Maximum 4 Min Test
in High Performance
Athletes

Ensayo clinico no
aleatorizado

CASPE

Cl

Débil

Seasonal evaluation
of skeletal muscle
damage and
hematological and
biochemical
parameters of
Greco-Roman
wrestlers from the
Kyrgyzstan National
Team before the
2016 Summer
Olympic Games.

Ensayo clinico no
aleatorizado

CASPE

Bl

Débil

Physiological and
Pathophysiological
Responses to
Ultramarathon
Running in Non-elite
Runners.

Ensayo clinico
aleatorizado.

CASPE

Cl

Débil

Isometric pre-
conditioning  blunts
exercise-induced

muscle damage but
does not attenuate
changes in running
economy following
downhill running.

Ensayo controlado
aleatorio

CASPE

Bl

Débil

The Effects of
Resistance Exercise
on Muscle Damage,
Position Sense, and
Blood Redox Status
in Young and Elderly
Individuals.

Ensayo clinico
aleatorizado

CASPE

Bl

Débil

Effect of
carbohydrate
ingestion on central
fatigue during
prolonged running
exercise in
moderate hypoxia.

Ensayo clinico no
aleatorizado.

CASPE

Bl

Débil
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Load management
in elite German
distance runners
during 3-weeks of
high-altitude
training.

Ensayo clinico no
aleatorizado
(informe de caso).

CASPE

Cl

Débil

Effects of oral
curcumin  ingested
before or after
eccentric  exercise
on markers of
muscle damage and
inflammation.

Ensayo clinico
aleatorizado

CASPE

Bl

Fuerte

Recovery following a
marathon: a
comparison of cold
water immersion,
whole body
cryotherapy and a
placebo control.

Ensayo controlado
aleatorizado

CASPE

Bl

Débil

Changes in
Oxidative Stress,
Inflammation, and
Muscle Damage
Markers  Following
Diet and Beetroot
Juice
Supplementation in
Elite Fencers

Ensayo controlado
aleatorizado

CASPE

Bl

Débil

Green Tea Extract
Preserves
Neuromuscular
Activation and
Muscle Damage
Markers in Athletes
Under  cumulative
Fatigue

Ensayo clinico
aleatorizado

CASPE

Al

Débil

Effects of 4-Week
Creatine
Supplementation
Combined with
Complex Training on
Muscle Damage and
Sport Performance.

Ensayo clinico
aleatorizado

CASPE

Al

Débil
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An association of
cocoa consumption
with

improved physical
fitness and
decreased muscle
damage and
oxidative stress in
athletes.

Ensayo clinico no
aleatorizado.

CASPE

Cl

Débil

Effect of mountain
ultramarathon
distance

competition on
biochemical
variables,
respiratory and
lower-limb fatigue.

Ensayo clinico
aleatorizado

CASPE

Bl

Débil

Time Course of
Recovery for
Performance
Attributes and
Circulating Markers
of Muscle Damage
Following a Rugby
Unibn  Match in
Amateur Athletes

Ensayo clinico no
aleatorizado

CASPE

Débil

Evolucéao de
Biomarcadores de
Estresse

Oxidativo e Relacéo
com a Performance
Competitiva em Dois
Momentos da
Temporada de
Treinamento de
Natacao.

Ensayo clinico no
aleatorizado

CASPE

Cl

Débil

The Impact  of
Soccer Match Play
on the Muscle
Damage Response
in  Youth Female
Athletes.

Estudio
prospectivo de
cohorte.

CASPE

Cli

Débil

Changes in cardiac
and muscle
biomarkers following
an

Ensayo clinico no
aleatorizado.

CASPE

Cl

Débil
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uphill-only
marathon.

Changes in blood
morphology and
chosen biochemical
parameters in ultra-
marathon  runners
during a 100-km run
in relation to the age
and speed of
runners.

Ensayo clinico no
aleatorizado.

CASPE

Cl

Débil

Effects of the 5-m
Shuttle Run Test on
Markers of

Muscle Damage,
Inflammation, and
Fatigue in

Healthy Male
Athletes.

Ensayo clinico no
aleatorizado

CASPE

Cl

Débil

Changes in blood
biochemical markers
before,

during, and after a 2-
day ultramarathon.

Ensayo clinico no
aleatorizado

CASPE

Cl

Débil

Time-course of
changes in indirect
markers of muscle
damage responses
following a 130-km
cycling race.

Ensayo clinico no
aleatorizado

CASPE

Cl

Débil

Impact of Endurance
Exercise in Hypoxia
on Muscle Damage,
Inflammatory  and
Performance
Responses

Ensayo clinico
aleatorizado

CASPE

Al

Fuerte

Inflammatory,
Oxidative Stress,
and Angiogenic
Growth Factor
Responses to
Repeated-Sprint
Exercise in Hypoxia.

Ensayo clinico
aleatorizado.

CASPE

Al

Débil

The influence of
hypoxia and
prolonged exercise

Ensayo clinico
aleatorizado

CASPE

Cl

Débil
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on attentional
performance at high
and extreme
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study
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CAPITULO II: DESARROLLO DEL COMENTARIO CRITICO

2.1 Articulo pararevision

a)

b)

f)

Titulo: IMPACT OF ENDURANCE EXERCISE IN HYPOXIA ON MUSCLE
DAMAGE, INFLAMMATORY AND PERFORMANCE RESPONSES.

Revisor: Licenciada Magaly Elizabeth Avila Camargo.
Institucion: Universidad Norbert Wiener, Lima - Pera.

Direccion para correspondencia: mavigalyl2@gmail.com
Referencia completa del articulo seleccionado para revision:

Sumi D, et al. Impact of Endurance Exercise in Hypoxia on Muscle Damage,
Inflammatory and Performance Responses. Journal of Strength and
conditioning research. 2018, 32(4)

Resumen del articulo original:
Antecedentes

El entrenamiento en hipoxia normobarica (H), es usado por los paises y
aceptado por los atletas, que se dedican al entrenamiento de pruebas de
fondo, con la finalidad de mejorar la capacidad de resistencia. Las
investigaciones cientificas, respaldan este tipo de entrenamiento. Es
practicado por los atletas, ya que también se ha demostrado que el
entrenamiento en H mejora y aumenta la capacidad anaerébica, aunque el

consumo maximo de oxigeno (VO2) es menor, asi como la saturacién de
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oxigeno. El uso de los carbohidratos, y la concentraciéon de lactato en

sangre aumenta.

Se presume que las respuestas fisioldégicas, durante el ejercicio en
situaciones de H, brinda un estimulo importante para incrementar la

capacidad oxidativa en los masculos, y mejorando la respuesta al ejercicio.

Existe variedad de estudios, que han centrado su investigaciéon en los
efectos a largo plazo del entrenamiento en hipoxia, asi como las respuestas
fisiologicas agudas durante el entrenamiento. Sin embargo, no existe

muchas investigaciones sobre éstas mismas, posterior al ejercicio.

El ejercicio intenso, induce al dafio muscular ademas de la inflamacién del
musculo y tejido conectivo, que retarda la recuperacion post ejercicio. Es
mas, realizar entrenamientos en condicion de hipoxia, aumenta el estrés
oxidativo, formandose mas radicales libres, como también los paradmetros y
niveles de sangre que marcan el dafio muscular, a comparacién de

entrenamiento bajo condicion de N.

La hipoxia por si sola, puede incrementar los niveles de marcadores
inflamatorios; investigaciones sobre respuestas fisiol6gicas posteriores al
ejercicio, ayudarian a reconocer el numero Optimo de dias para la
recuperacion pronta de los atletas, después de un ejercicio en situacion de

hipoxia, para no ocasionar sobre entrenamiento en los atletas.
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Los atletas que realizan pruebas de fondo, deben realizar entrenamientos
gue usen en un 90% de VO2 max., ademas de un entrenamiento mayor a
60 minutos. Pero, en la mayoria de investigaciones en el cual se observaban
las respuestas fisiol6gicas en situacion de hipoxia, utilizaron intensidades
entre 50% a 80% de VO2 max., siendo el volumen, menor a 60 minutos, en
un laboratorio. Se toma como referencia a Buccheit y col., en el cual
demuestra el impacto de los ejercicios de intervalos, en atletas de
resistencia, en situacion de hipoxia. Pero us6 un protocolo de ejercicio, en
el cual se realizd, 5 repeticiones de 3 minutos en una cinta rodante,
alcanzando de 84-90% de VO2 méx., y a su vez, este protocolo no reflejaba

exactamente el régimen de entrenamiento de los atletas de resistencia.

Objetivos

Evaluar el dafio muscular y las respuestas inflamatorias y de rendimiento
después del ejercicio de resistencia de alta intensidad en hipoxia moderada

entre atletas de resistencia.

Metodologia

Se realiz6 un ensayo clinico cruzado aleatorizado.

Resultados

En cuanto al consumo maximo de oxigeno (VO2), velocidad de carrera y los
ejercicios continuos, fueron significativamente menores en el ensayo de

hipoxia que en normoxia (p <0,0001). Asimismo, el gasto de energia fue
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significativamente menor, en los ejercicios continuos e intervalos en el

ensayo de hipoxia (p <0,0001).

En cuanto a las variables cardiorrespiratorias y el rango de esfuerzo
percibido (RPE) durante los ejercicios continuos e intervalos, el volumen
maximo de consumo de oxigeno (VO2) y la saturacion de oxigeno (SpO2)
fueron significativamente mas bajos, en el ensayo de hipoxia que en la
normoxia. En cuanto a la relaciobn de intercambio respiratorio (RER),

aumento de manera significativa, en ambas pruebas (p <0,0001).

El volumen expirado (VE) aument6 de manera significativa, solo en la
primera repeticion del ejercicio de intervalo, mas no hubo diferencia

significativa entre hipoxia y normoxia.

La tasa de esfuerzo respiratorio y la tasa de distension de la pierna,
aumentaron de manera significativa, durante los ejercicios: continuos e
intervalos (p <0,0001), pero no hubo diferencias significativas entre ellos. La
frecuencia cardiaca (FC) se elevé mas, en la prueba de hipoxia que en la
normoxia en los dos ejercicios (intervalos y continuos), pero no se encontrd

diferencia significativa entre ambos.

Hubo cambios en la contraccion isométrica voluntaria, en el ensayo de
hipoxia, que disminuyo a los 60 y 120 minutos de trabajo, sin embargo, no
hubo diferencias significativas, entre la N y H. La percepcion de esfuerzo

(RPE) que es subjetivo, en cuanto a la fatiga respiratoria y dolor muscular
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en las piernas fueron elevadas, en H y N, pero las diferencias no fueron

significativas en ambos ensayos.

Las concentraciones de los parametros de dafio muscular en sangre, como
el lactato, aumentd de manera significativa, seguidamente después del
ejercicio en el ensayo de H, y no se observé cambios en la N. Eso quiere
decir, gue inmediatamente después del ejercicio, la concentracion de lactato
en sangre fue mayor en la H que en la N (p = 0.02). En cuanto a la glucosa
en sangre, se observo que disminuyé significativamente después de realizar
el ejercicio en N y H, sin embargo, las diferencias no fueron significativas,

entre ambos ensayos.

Las concentraciones plasméticas de acidos grasos (FFA), aumentaron de
manera significativa, en ambos ensayos por un tiempo de 120 minutos, pero
no hubo diferencias significativas en ningln punto en ambos ensayos.
Asimismo, las concentraciones de la hormona del crecimiento (GH) y
cortisol aumentaron en ambos ejercicios, sin tener diferencias significativas
en uno u otro ensayo. La mioglobina (Mb) en sangre, aumenté de manera
significativa después de los ejercicios en ambos ensayos, pero en H las
concentraciones fueron mas bajas que en N, esto a 60 y 120 minutos
después del ejercicio. También la concentracion de interleucina 6 (IL-6) en
sangre, aumentd de manera significativa después del ejercicio en ambos
ensayos, sin embargo, no hubo diferencias significativas entre ambos

ensayos en Ny H.
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En cuanto al tiempo hasta el agotamiento (TTE), en H fue mas largo que en
el ensayo de N, mientras que las variables cardiorrespiratorias como: FC,
RPE-R y RPE-L, no se diferenciaron de manera significativa entre los

ensayos N y H.

Conclusiones

El articulo revisado, concluye que, en los atletas de resistencia, el ejercicio
de resistencia, en condiciones de hipoxia moderada, no produce una
respuesta de dafio muscular inducida por el ejercicio, o causar disminucion
en la capacidad bésica de resistencia, en comparacion con el ejercicio

realizado en condiciones de normoxia.

2.2 Comentario Critico:

El articulo presenta como titulo: Impact of Endurance Exercise in Hypoxia
on Muscle Damage, Inflammatory and Performance Responses, lo cual se
relaciona directamente con el objetivo del estudio; sin embargo, solo toma en
cuenta para el ensayo de hipoxia (H), hasta los 3000 msnm, obteniendo las
conclusiones, basandose a esta altura. Se debe tener en cuenta que, hay
diferentes altitudes aparte de 3000 msnm, y que los niveles de esfuerzo se
manifiestan, teniendo en cuenta diversos factores geograficos, como: las

cercanias al Ecuador, la presién atmosférica.

El tema abordado por los autores, nos muestra un panorama amplio y basico

de los variables a tomar en cuenta, en una investigacion realizada en altura, por
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lo cual, se puede tomar en cuenta algunas variables usadas y realizar una
investigacién, que no sea una camara de hipoxia controlada, mas bien un

entorno fisico real, que nos brindara resultados mas certeros.

En relacion a los aspectos teoricos y antecedentes mencionados en la
introduccion del articulo, muestra el problema de realizar investigaciones sobre
el dafio muscular, los marcadores inflamatorios y respuestas fisioldégicas
después de realizar ejercicios bajo condiciones de normoxia e hipoxia. Ademas,
se hace la presuncion, que el ejercicio de resistencia de alta intensidad en
condiciones moderadas de hipoxia, favoreceria el dafio muscular y las
respuestas inflamatorias, inducido por el ejercicio; causando la disminucién del
rendimiento en la capacidad de resistencia, posterior al ejercicio en

comparacion, al mismo trabajo, pero en condicion de normoxia.

En cuanto a la metodologia usada por el autor, menciona como se realiz6 el
experimento para evaluar el dafio muscular y las respuestas inflamatorias y de
rendimiento después de un ejercicio de resistencia de alta intensidad en hipoxia

moderada entre atletas de resistencia.

En cuanto a los resultados obtenidos, se muestra de manera descriptiva, se dio
respuesta a la pregunta realizada en la investigacion, los datos se presentan de
manera ordenada y organizada, toma en cuenta los hallazgos positivos de la
investigacion, posteriormente menciona los hallazgos negativos. En cuanto al
analisis estadistico, utilizaron la técnica de analisis de varianza (ANOVA), que

hacen uso para comparar los datos tomados en cuatro tiempos en el grupo de
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participantes, asi como para medir los efectos de los resultados en la poblacién
estudiada. Las tablas contienen los datos de las variables estudiadas,
mostrandose en numeros, con valores exactos. Las figuras, permiten observar
el aumento y disminucion de los marcadores sanguineos de dafio muscular,

durante los cuatro tiempos en los que se obtuvo la muestra de sangre.

En la discusion de resultados, discute los suyos propios encontrados en la
investigacién, posteriormente compara adecuadamente con investigaciones
similares a la investigacion, basados en los hallazgos conforme al objetivo
planteado. También recomiendan realizar estudios, para determinar el
rendimiento del ejercicio y las adaptaciones musculares, después del
entrenamiento de resistencia, que sea a largo plazo y en situacion de hipoxia,
Ademas, recalca no saber, si obtendra similares resultados en otros atletas de

resistencia.

El autor concluye que el dafio muscular en los atletas de resistencia, al realizar
ejercicios de alta intensidad bajo situacion de hipoxia moderada, no indujo al
dafio muscular como se esperaba, causado por el ejercicio, asimismo; no
disminuyé la capacidad de resistencia en comparacion en una situacién de
ejercicio de normoxia. Se debe tener en cuenta, que los factores geograficos,
pueden alterar un resultado, a pesar que se haya tratado de controlar todas las
variables, al momento del experimento. Por la experiencia deportiva profesional,
es necesario manifestar, que este tipo de investigaciones se debe realizar en

personas entrenadas, en edades superiores a 23 afos, ya que, a partir de esta
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edad, se presume que puede llegar a su maximo rendimiento deportivo, sobre

todo en deportes en el cual la resistencia es una caracteristica esencial.

2.3 Importancia de los resultados

A pesar de que existen pruebas, que orienten a los futuros estudios sobre dafio
muscular en atletas que entrenan en altura, no son suficientes para controlar

todas las variables, en una sola investigacion.

Por lo tanto, la importancia radica en las variables estudiadas, para hacer las
comparaciones respectivas, con poblaciones diferentes, en contextos
diferentes, ademas de dar respuesta a la pregunta formulada en la

investigacion.
2.4 Nivel de evidenciay grado de recomendacion

Segun la experiencia profesional se ha visto conveniente desarrollar una
categorizacion del nivel de evidencia y grado de recomendacion, considerando
como aspectos principales que el nivel de evidencia se vincule con las
preguntas del 1 al 7 del instrumento para la lectura critica Caspe, en el cual el

grado de recomendacién del articulo, se categoriza como Fuerte.

El articulo seleccionado para el comentario critico resulté con un nivel de
evidencia alto Al y un grado de recomendacion Fuerte, es por ello que se eligio
para evaluar adecuadamente cada una de las partes del articulo y relacionarlo

con la respuesta que otorgaria a la pregunta clinica planteada inicialmente.
2.5 Respuesta ala pregunta

De acuerdo a la pregunta clinica formulada ¢ El dafio muscular, aumenta en los

deportistas que entrenan en altura o en condicién de hipoxia?

El ensayo clinico aleatorizado seleccionado para responder la pregunta reporta,

que existen pruebas suficientes para determinar que el dafio muscular en
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deportistas que entrenan en altura y/o hipoxia, no produce dafio muscular
inducida por el ejercicio, como también, no disminuye la capacidad de
resistencia en atletas, teniendo en cuenta que la investigacion se realizo en una
camara controlada para una hipoxia moderada.
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RECOMENDACIONES
Se recomienda:
1. Ladifusién de los resultados de la presente investigacion

2. La realizacion de un protocolo de investigacion, de lo més béasico a lo mas
complejo, sobre dafio muscular en deportistas que entrenan en altura y/o en

condicion de hipoxia.

3. Demostrar que el dafio muscular puede impactar en la clinica, ya que la salud
de las personas que practican un deporte competitivo en altura, en el cual
predomine la capacidad fisica de resistencia, esta en riesgo.

4. Eldesarrollo de investigaciones primarias sobre dafio muscular en el deporte,
gue permita al profesional de nutricién de nuestra realidad peruana, entender
y validar los resultados obtenidos, ya que son escasas las investigaciones

clinicas relacionadas con el tema.
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GANGWAR

A. ¢SON VALIDOS LOS RESULTADOS DE ENSAYO?

N° | PREGUNTAS DE ELIMINACION: SI [NOSE| NO
1 ¢ Se orienta el ensayo a una pregunta claramente definida? Definirse en términos de: La X
poblacién de estudio, laintervencién realizada, los resultados considerados.
5 ¢ Fue aleatoria la asignacion de los pacientes a los tratamientos? ¢ Se mantuvo oculta la X
secuencia de aleatorizacién?
¢ Fueron adecuadamente considerados hasta el final del estudio todos los pacientes que
entraron en éI?
3 | - ¢El seguimiento fue completo? X
- ¢ Se interrumpi6 precozmente el estudio?
- ¢, Se analizaron los pacientes en el grupo al gue fueron aleatoriamente asignados?
N° | PREGUNTAS DE DETALLE:
¢ Se mantuvo el cegamiento a: los pacientes?
4 |- Los clinicos. X
- El personal del estudio.
5 ¢ Fueron similares los grupos al comienzo del ensayo? En términos de otros factores que X
pudieran tener efecto sobre el resultado: edad, sexo, etc.
6 | ¢Al margen de la intervencién en estudio los grupos fueron tratados de igual modo? X
B. ¢, CUALES SON LOS RESULTADOS?
7 | ¢Es muy grande el efecto del tratamiento? ¢Qué desenlaces se midieron? ¢Los desenlaces S|
medidos son los del protocolo?
8 | ¢ Cudl es la precision de este efecto? ¢ Cudles son sus intervalos de confianza? No sé
C. ¢ PUEDEN AYUDARNOS ESTOS RESULTADOS?
9 ¢Puede aplicarse estos resultados en tu medio o poblacién local? ¢ Crees que los pacientes X
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 X
gué afecta eso a la decisién atomar?
¢Los beneficios a obtener justifican los riesgos y los costes? Es improbable que pueda Sl NO
deducirse del ensayo, pero, ¢qué piensas tu al respecto?
11
X
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WON SANG

A. ¢SON VALIDOS LOS RESULTADOS DE ENSAYO?

N° | PREGUNTAS DE ELIMINACION: SI |NOSE| NO
1 ¢, Se orienta el ensayo a una pregunta claramente definida? Definirse en términos de: La X
poblacién de estudio, laintervencién realizada, los resultados considerados.
2 ¢Fue aleatoria la asignacion de los pacientes a los tratamientos? ¢ Se mantuvo oculta la X
secuencia de aleatorizacion?
¢, Fueron adecuadamente considerados hasta el final del estudio todos los pacientes que
entraron en éI?
3 | - ¢El seguimiento fue completo? X
- ¢Se interrumpio precozmente el estudio?
- ¢, Se analizaron los pacientes en el grupo al que fueron aleatoriamente asignados?
N° | PREGUNTAS DE DETALLE:
¢, Se mantuvo el cegamiento a: los pacientes?
4 |- Los clinicos. X
- El personal del estudio.
5 ¢ Fueron similares los grupos al comienzo del ensayo? En términos de otros factores que X
pudieran tener efecto sobre el resultado: edad, sexo, etc.
6 | ¢Al margen de la intervencién en estudio los grupos fueron tratados de igual modo? X
B. ¢, CUALES SON LOS RESULTADOS?
7 | ¢Es muy grande el efecto del tratamiento? ¢Qué desenlaces se midieron? ¢Los desenlaces S|
medidos son los del protocolo?
8 | ¢ Cudl es la precision de este efecto? ¢ Cudles son sus intervalos de confianza? No sé
C. ; PUEDEN AYUDARNOS ESTOS RESULTADOS?
g | ¢Puede aplicarse estos resultados en tu medio o poblacion local? ¢Crees que los pacientes X
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 X
gué afecta eso a la decisién a tomar?
¢Los beneficios a obtener justifican los riesgos y los costes? Es improbable que pueda Sl NO
deducirse del ensayo, pero, ¢qué piensas tu al respecto?
11
X
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WOLYNIEC

A. ¢SON VALIDOS LOS RESULTADOS DE ENSAYO?

N° | PREGUNTAS DE ELIMINACION: SI_|NO SE | NO
1 ¢ Se orienta el ensayo a una pregunta claramente definida? Definirse en términos de: La X
poblacién de estudio, laintervencién realizada, los resultados considerados.
2 ¢ Fue aleatoria la asignacion de los pacientes a los tratamientos? ¢ Se mantuvo oculta la X
secuencia de aleatorizacién?
¢ Fueron adecuadamente considerados hasta el final del estudio todos los pacientes que
entraron en él?
3 | - ¢El seguimiento fue completo? X
- ¢, Se interrumpioé precozmente el estudio?
- ¢, Se analizaron los pacientes en el grupo al que fueron aleatoriamente asignados?
N° | PREGUNTAS DE DETALLE:;
¢ Se mantuvo el cegamiento a: los pacientes?
4 |- Los clinicos. X
- El personal del estudio.
5 ¢Fueron similares los grupos al comienzo del ensayo? En términos de otros factores que X
pudieran tener efecto sobre el resultado: edad, sexo, etc.
6 | ¢Al margen de la intervencién en estudio los grupos fueron tratados de igual modo? X
B. ¢ CUALES SON LOS RESULTADOS?
7 | ¢Es muy grande el efecto del tratamiento? ¢Qué desenlaces se midieron? ¢Los desenlaces S|
medidos son los del protocolo?
8 | ¢, Cudl es la precision de este efecto? ¢ Cudles son sus intervalos de confianza? No sé
C. (; PUEDEN AYUDARNOS ESTOS RESULTADOS?
9 ¢Puede aplicarse estos resultados en tu medio o poblacion local? ¢ Crees que los pacientes X
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 X
gué afecta eso ala decisién a tomar?
¢Los beneficios a obtener justifican los riesgos y los costes? Es improbable que pueda Sl NO
deducirse del ensayo, pero, ¢qué piensas tu al respecto?
11
X

56




GUERRA

A. ¢SON VALIDOS LOS RESULTADOS DE ENSAYO?

N° | PREGUNTAS DE ELIMINACION: SI |NO SE | NO
1 ¢, Se orienta el ensayo a una pregunta claramente definida? Definirse en términos de: La X
poblacién de estudio, laintervencién realizada, los resultados considerados.
2 ¢Fue aleatoria la asignacion de los pacientes a los tratamientos? ¢ Se mantuvo oculta la X
secuencia de aleatorizacion?
¢, Fueron adecuadamente considerados hasta el final del estudio todos los pacientes que
entraron en éI?
3 | - ¢El seguimiento fue completo? X
- ¢Se interrumpio precozmente el estudio?
- ¢, Se analizaron los pacientes en el grupo al que fueron aleatoriamente asignados?
N° | PREGUNTAS DE DETALLE:
¢, Se mantuvo el cegamiento a: los pacientes?
4 |- Los clinicos. X
- El personal del estudio.
5 ¢ Fueron similares los grupos al comienzo del ensayo? En términos de otros factores que X
pudieran tener efecto sobre el resultado: edad, sexo, etc.
6 | ¢Al margen de la intervencién en estudio los grupos fueron tratados de igual modo? X
B. ¢, CUALES SON LOS RESULTADOS?
7 | ¢Es muy grande el efecto del tratamiento? ¢Qué desenlaces se midieron? ¢Los desenlaces S|
medidos son los del protocolo?
8 | ¢ Cudl es la precision de este efecto? ¢ Cudles son sus intervalos de confianza? No sé
C. ; PUEDEN AYUDARNOS ESTOS RESULTADOS?
g | ¢Puede aplicarse estos resultados en tu medio o poblacion local? ¢Crees que los pacientes X
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 X
gué afecta eso a la decisién a tomar?
¢Los beneficios a obtener justifican los riesgos y los costes? Es improbable que pueda Sl NO
deducirse del ensayo, pero, ¢qué piensas tu al respecto?
11
X
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WIGGINGS

A. ¢SON VALIDOS LOS RESULTADOS DE ENSAYO?

N° | PREGUNTAS DE ELIMINACION: SI_|NO SE | NO
1 ¢ Se orienta el ensayo a una pregunta claramente definida? Definirse en términos de: La X
poblacién de estudio, laintervencién realizada, los resultados considerados.
2 ¢ Fue aleatoria la asignacion de los pacientes a los tratamientos? ¢ Se mantuvo oculta la X
secuencia de aleatorizacién?
¢ Fueron adecuadamente considerados hasta el final del estudio todos los pacientes que
entraron en él?
3 | - ¢El seguimiento fue completo? X
- ¢, Se interrumpioé precozmente el estudio?
- ¢, Se analizaron los pacientes en el grupo al que fueron aleatoriamente asignados?
N° | PREGUNTAS DE DETALLE:;
¢ Se mantuvo el cegamiento a: los pacientes?
4 |- Los clinicos. X
- El personal del estudio.
5 ¢Fueron similares los grupos al comienzo del ensayo? En términos de otros factores que X
pudieran tener efecto sobre el resultado: edad, sexo, etc.
6 | ¢Al margen de la intervencién en estudio los grupos fueron tratados de igual modo? X
B. ¢ CUALES SON LOS RESULTADOS?
7 | ¢Es muy grande el efecto del tratamiento? ¢Qué desenlaces se midieron? ¢Los desenlaces NO
medidos son los del protocolo?
8 | ¢, Cudl es la precision de este efecto? ¢ Cudles son sus intervalos de confianza? No sé
C. (; PUEDEN AYUDARNOS ESTOS RESULTADOS?
9 ¢Puede aplicarse estos resultados en tu medio o poblacion local? ¢ Crees que los pacientes NO
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 S|
gué afecta eso ala decisién a tomar?
¢Los beneficios a obtener justifican los riesgos y los costes? Es improbable que pueda Sl NO
deducirse del ensayo, pero, ¢qué piensas tu al respecto?
11
X
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BROCHERIE

A. éSON VALIDOS LOS RESULTADOS DE ENSAYO?

No

PREGUNTAS DE ELIMINACION:

SI | NO SE

NO

éSe hizo la revision sobre un tema claramente definido? PISTA: Un tema
debe ser definido en términos de - La poblacién de estudio. - La
intervencion realizada. - Los resultados ("outcomes") considerados.

éBuscaron los autores el tipo de articulos adecuado? PISTA: El mejor "tipo
de estudio" es el que - Se dirige a la pregunta objeto de la revision. - Tiene
un disefio apropiado para la pregunta.

PREGUNTAS DETALLADAS:

éCrees que estaban incluidos los estudios importantes y pertinentes? PISTA:

Busca - Qué bases de datos bibliogrdficas se han usado. - Seguimiento de
las referencias. - Contacto personal con expertos. - Busqueda de estudios
no publicados. - Busqueda de estudios en idiomas distintos del inglés.

éCrees que los autores de la revisién han hecho suficiente esfuerzo para
valorar la calidad de los estudios incluidos? PISTA: Los autores necesitan
considerar el rigor de los estudios que han identificado. La falta de rigor
puede afectar al resultado de los estudios ("No es oro todo lo que reluce"
El Mercader de Venecia. Acto Il)

Si los resultados de los diferentes estudios han sido mezclados para obtener
un resultado "combinado", éera razonable hacer eso? PISTA: Considera si -
Los resultados de los estudios eran similares entre si. - Los resultados de
todos los estudios incluidos estdn claramente presentados. - Estdn
discutidos los motivos de cualquier variacion de los resultados.

B. {CUALES SON LOS RESULTADOS?

éCual es el resultado global de la revisidon? PISTA: Considera - Si tienes claro
los resultados ultimos de la revision. - ¢ Cudles son? (numéricamente, si es
apropiado). - ¢Como estdn expresados los resultados? (NNT, odds ratio,
etc.).

Hace un anélisis,
sin mencionar los
resultados con

prueba

estadistica.

¢Cual es la precisidn del resultado/s? PISTA: Busca los intervalos de
confianza de los estimadores.

Un analisis
descriptivo.

C. (SON LOS RESULTADOS APLICABLES EN TU MEDIO?

éSe pueden aplicar los resultados en tu medio? PISTA: Considera si - Los
pacientes cubiertos por la revision pueden ser suficientemente diferentes
de los de tu drea. - Tu medio parece ser muy diferente al del estudio.

éSe han considerado todos los resultados importantes para tomar la
decision?

10

¢Los beneficios merecen la pena frente a los perjuicios y costes? Aunque no
esté planteado explicitamente en la revision, équé opinas?

S|

NO
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TONG

A. ¢SON VALIDOS LOS RESULTADOS DE ENSAYO?

N° | PREGUNTAS DE ELIMINACION: SI_|NO SE | NO
1 ¢ Se orienta el ensayo a una pregunta claramente definida? Definirse en términos de: La X
poblacién de estudio, laintervencién realizada, los resultados considerados.
2 ¢Fue aleatoria la asignacion de los pacientes a los tratamientos? ¢, Se mantuvo oculta la X
secuencia de aleatorizacién?
¢ Fueron adecuadamente considerados hasta el final del estudio todos los pacientes que
entraron en él?
3 | - ¢El seguimiento fue completo? X
- ¢ Se interrumpioé precozmente el estudio?
- ¢, Se analizaron los pacientes en el grupo al que fueron aleatoriamente asignados?
N° | PREGUNTAS DE DETALLE:;
¢ Se mantuvo el cegamiento a: los pacientes?
4 |- Los clinicos. X
- El personal del estudio.
5 ¢Fueron similares los grupos al comienzo del ensayo? En términos de otros factores que X
pudieran tener efecto sobre el resultado: edad, sexo, etc.
6 | ¢Al margen de la intervencién en estudio los grupos fueron tratados de igual modo? X
B. ¢ CUALES SON LOS RESULTADOS?
7 | ¢Es muy grande el efecto del tratamiento? ¢Qué desenlaces se midieron? ¢Los desenlaces S|
medidos son los del protocolo?
8 | ¢, Cudl es la precision de este efecto? ¢ Cudles son sus intervalos de confianza? No sé
C. ¢ PUEDEN AYUDARNOS ESTOS RESULTADOS?
9 ¢Puede aplicarse estos resultados en tu medio o poblacion local? ¢ Crees que los pacientes X
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 X
gué afecta eso ala decisién a tomar?
¢Los beneficios a obtener justifican los riesgos y los costes? Es improbable que pueda Sl NO
deducirse del ensayo, pero, ¢qué piensas tu al respecto?
11
X
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DRZAZGA

A. ¢SON VALIDOS LOS RESULTADOS DE ENSAYO?

N° | PREGUNTAS DE ELIMINACION: SI |NO SE | NO
1 ¢, Se orienta el ensayo a una pregunta claramente definida? Definirse en términos de: La X
poblacién de estudio, laintervencién realizada, los resultados considerados.
2 ¢Fue aleatoria la asignacion de los pacientes a los tratamientos? ¢ Se mantuvo oculta la X
secuencia de aleatorizacion?
¢, Fueron adecuadamente considerados hasta el final del estudio todos los pacientes que
entraron en éI?
3 | - ¢El seguimiento fue completo? X
- ¢Se interrumpio precozmente el estudio?
- ¢, Se analizaron los pacientes en el grupo al que fueron aleatoriamente asignados?
N° | PREGUNTAS DE DETALLE:
¢, Se mantuvo el cegamiento a: los pacientes?
4 |- Los clinicos. X
- El personal del estudio.
5 ¢ Fueron similares los grupos al comienzo del ensayo? En términos de otros factores que X
pudieran tener efecto sobre el resultado: edad, sexo, etc.
6 | ¢Al margen de la intervencién en estudio los grupos fueron tratados de igual modo? X
B. ¢, CUALES SON LOS RESULTADOS?
7 | ¢Es muy grande el efecto del tratamiento? ¢Qué desenlaces se midieron? ¢Los desenlaces No
medidos son los del protocolo?
8 | ¢ Cudl es la precision de este efecto? ¢ Cudles son sus intervalos de confianza? No sé
C. ; PUEDEN AYUDARNOS ESTOS RESULTADOS?
g | ¢Puede aplicarse estos resultados en tu medio o poblacion local? ¢Crees que los pacientes X
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 X
gué afecta eso a la decisién a tomar?
¢Los beneficios a obtener justifican los riesgos y los costes? Es improbable que pueda Sl NO
deducirse del ensayo, pero, ¢qué piensas tu al respecto?
11
X
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KOIVISTO

A. ¢SON VALIDOS LOS RESULTADOS DE ENSAYO?

N° | PREGUNTAS DE ELIMINACION: SI_|NO SE | NO
1 ¢ Se orienta el ensayo a una pregunta claramente definida? Definirse en términos de: La X
poblacién de estudio, laintervencién realizada, los resultados considerados.
2 ¢ Fue aleatoria la asignacion de los pacientes a los tratamientos? ¢ Se mantuvo oculta la X
secuencia de aleatorizacién?
¢ Fueron adecuadamente considerados hasta el final del estudio todos los pacientes que
entraron en él?
3 | - ¢El seguimiento fue completo? X
- ¢, Se interrumpioé precozmente el estudio?
- ¢, Se analizaron los pacientes en el grupo al que fueron aleatoriamente asignados?
N° | PREGUNTAS DE DETALLE:;
¢ Se mantuvo el cegamiento a: los pacientes?
4 |- Los clinicos. X
- El personal del estudio.
5 ¢Fueron similares los grupos al comienzo del ensayo? En términos de otros factores que X
pudieran tener efecto sobre el resultado: edad, sexo, etc.
6 | ¢Al margen de la intervencién en estudio los grupos fueron tratados de igual modo? X
B. ¢ CUALES SON LOS RESULTADOS?
7 | ¢Es muy grande el efecto del tratamiento? ¢Qué desenlaces se midieron? ¢Los desenlaces S|
medidos son los del protocolo?
8 | ¢, Cudl es la precision de este efecto? ¢ Cudles son sus intervalos de confianza? No sé
C. (; PUEDEN AYUDARNOS ESTOS RESULTADOS?
9 ¢Puede aplicarse estos resultados en tu medio o poblacion local? ¢ Crees que los pacientes X
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 X
gué afecta eso ala decisién a tomar?
¢Los beneficios a obtener justifican los riesgos y los costes? Es improbable que pueda Sl NO
deducirse del ensayo, pero, ¢qué piensas tu al respecto?
11
X
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GARRET

B. ¢SON VALIDOS LOS RESULTADOS DE ENSAYO?

N° | PREGUNTAS DE ELIMINACION: SI_|NO SE | NO
1 ¢ Se orienta el ensayo a una pregunta claramente definida? Definirse en términos de: La X
poblacién de estudio, laintervencién realizada, los resultados considerados.
2 ¢ Fue aleatoria la asignacion de los pacientes a los tratamientos? ¢ Se mantuvo oculta la X
secuencia de aleatorizacién?
¢ Fueron adecuadamente considerados hasta el final del estudio todos los pacientes que
entraron en él?
3 | - ¢El seguimiento fue completo? X
- ¢, Se interrumpioé precozmente el estudio?
- ¢, Se analizaron los pacientes en el grupo al que fueron aleatoriamente asignados?
N° | PREGUNTAS DE DETALLE:;
¢ Se mantuvo el cegamiento a: los pacientes?
4 |- Los clinicos. X
- El personal del estudio.
5 ¢Fueron similares los grupos al comienzo del ensayo? En términos de otros factores que X
pudieran tener efecto sobre el resultado: edad, sexo, etc.
6 | ¢Al margen de la intervencién en estudio los grupos fueron tratados de igual modo? X
B. ¢ CUALES SON LOS RESULTADOS?
7 | ¢Es muy grande el efecto del tratamiento? ¢Qué desenlaces se midieron? ¢Los desenlaces S|
medidos son los del protocolo?
8 | ¢, Cudl es la precision de este efecto? ¢ Cudles son sus intervalos de confianza? No sé
C. (; PUEDEN AYUDARNOS ESTOS RESULTADOS?
9 ¢Puede aplicarse estos resultados en tu medio o poblacion local? ¢ Crees que los pacientes X
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 X
gué afecta eso ala decisién a tomar?
¢Los beneficios a obtener justifican los riesgos y los costes? Es improbable que pueda Sl NO
deducirse del ensayo, pero, ¢qué piensas tu al respecto?
11
X
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SANTOS

A. ¢SON VALIDOS LOS RESULTADOS DE ENSAYO?

N° | PREGUNTAS DE ELIMINACION: SI_|NO SE | NO
1 ¢ Se orienta el ensayo a una pregunta claramente definida? Definirse en términos de: La X
poblacién de estudio, laintervencién realizada, los resultados considerados.
2 ¢ Fue aleatoria la asignacion de los pacientes a los tratamientos? ¢ Se mantuvo oculta la X
secuencia de aleatorizacién?
¢ Fueron adecuadamente considerados hasta el final del estudio todos los pacientes que
entraron en él?
3 | - ¢El seguimiento fue completo? X
- ¢, Se interrumpioé precozmente el estudio?
- ¢, Se analizaron los pacientes en el grupo al que fueron aleatoriamente asignados?
N° | PREGUNTAS DE DETALLE:;
¢ Se mantuvo el cegamiento a: los pacientes?
4 |- Los clinicos. X
- El personal del estudio.
5 ¢Fueron similares los grupos al comienzo del ensayo? En términos de otros factores que X
pudieran tener efecto sobre el resultado: edad, sexo, etc.
6 | ¢Al margen de la intervencién en estudio los grupos fueron tratados de igual modo? X
B. ¢ CUALES SON LOS RESULTADOS?
7 | ¢Es muy grande el efecto del tratamiento? ¢Qué desenlaces se midieron? ¢Los desenlaces S|
medidos son los del protocolo?
8 | ¢, Cudl es la precision de este efecto? ¢ Cudles son sus intervalos de confianza? No sé
C. (; PUEDEN AYUDARNOS ESTOS RESULTADOS?
9 ¢Puede aplicarse estos resultados en tu medio o poblacion local? ¢ Crees que los pacientes X
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 X
gué afecta eso ala decisién a tomar?
¢Los beneficios a obtener justifican los riesgos y los costes? Es improbable que pueda Sl NO
deducirse del ensayo, pero, ¢qué piensas tu al respecto?
11
X
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CHEIKH

A. ¢SON VALIDOS LOS RESULTADOS DE ENSAYO?

N° | PREGUNTAS DE ELIMINACION: SI_|NO SE | NO
1 ¢ Se orienta el ensayo a una pregunta claramente definida? Definirse en términos de: La X
poblacién de estudio, laintervencién realizada, los resultados considerados.
2 ¢ Fue aleatoria la asignacion de los pacientes a los tratamientos? ¢ Se mantuvo oculta la X
secuencia de aleatorizacién?
¢ Fueron adecuadamente considerados hasta el final del estudio todos los pacientes que
entraron en él?
3 | - ¢El seguimiento fue completo? X
- ¢, Se interrumpioé precozmente el estudio?
- ¢, Se analizaron los pacientes en el grupo al que fueron aleatoriamente asignados?
N° | PREGUNTAS DE DETALLE:;
¢ Se mantuvo el cegamiento a: los pacientes?
4 |- Los clinicos. X
- El personal del estudio.
5 ¢Fueron similares los grupos al comienzo del ensayo? En términos de otros factores que X
pudieran tener efecto sobre el resultado: edad, sexo, etc.
6 | ¢Al margen de la intervencién en estudio los grupos fueron tratados de igual modo?
B. ¢ CUALES SON LOS RESULTADOS?
7 | ¢Es muy grande el efecto del tratamiento? ¢Qué desenlaces se midieron? ¢Los desenlaces S|
medidos son los del protocolo?
8 | ¢, Cudl es la precision de este efecto? ¢ Cudles son sus intervalos de confianza? No sé
C. (; PUEDEN AYUDARNOS ESTOS RESULTADOS?
9 ¢Puede aplicarse estos resultados en tu medio o poblacion local? ¢ Crees que los pacientes X
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 X
gué afecta eso ala decisién a tomar?
¢Los beneficios a obtener justifican los riesgos y los costes? Es improbable que pueda Sl NO
deducirse del ensayo, pero, ¢qué piensas tu al respecto?
11
X
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CORDOVA

A. ¢SON VALIDOS LOS RESULTADOS DE ENSAYO?

N° | PREGUNTAS DE ELIMINACION: SI_|NO SE | NO
1 ¢ Se orienta el ensayo a una pregunta claramente definida? Definirse en términos de: La X
poblacién de estudio, laintervencién realizada, los resultados considerados.
2 ¢ Fue aleatoria la asignacion de los pacientes a los tratamientos? ¢ Se mantuvo oculta la X
secuencia de aleatorizacién?
¢ Fueron adecuadamente considerados hasta el final del estudio todos los pacientes que
entraron en él?
3 | - ¢El seguimiento fue completo? X
- ¢, Se interrumpioé precozmente el estudio?
- ¢, Se analizaron los pacientes en el grupo al que fueron aleatoriamente asignados?
N° | PREGUNTAS DE DETALLE:;
¢ Se mantuvo el cegamiento a: los pacientes?
4 |- Los clinicos. X
- El personal del estudio.
5 ¢Fueron similares los grupos al comienzo del ensayo? En términos de otros factores que X
pudieran tener efecto sobre el resultado: edad, sexo, etc.
6 | ¢Al margen de la intervencién en estudio los grupos fueron tratados de igual modo?
B. ¢ CUALES SON LOS RESULTADOS?
7 | ¢Es muy grande el efecto del tratamiento? ¢Qué desenlaces se midieron? ¢Los desenlaces S|
medidos son los del protocolo?
8 | ¢, Cudl es la precision de este efecto? ¢ Cudles son sus intervalos de confianza? No sé
C. (; PUEDEN AYUDARNOS ESTOS RESULTADOS?
9 ¢Puede aplicarse estos resultados en tu medio o poblacion local? ¢ Crees que los pacientes X
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 X
gué afecta eso ala decisién a tomar?
¢Los beneficios a obtener justifican los riesgos y los costes? Es improbable que pueda Sl NO
deducirse del ensayo, pero, ¢qué piensas tu al respecto?
11
X
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MARTINEZ GALAN BRYAN

A. ¢SON VALIDOS LOS RESULTADOS DE ENSAYO?

N° | PREGUNTAS DE ELIMINACION: SI_|NO SE | NO
1 ¢ Se orienta el ensayo a una pregunta claramente definida? Definirse en términos de: La X
poblacién de estudio, laintervencién realizada, los resultados considerados.
2 ¢ Fue aleatoria la asignacion de los pacientes a los tratamientos? ¢ Se mantuvo oculta la X
secuencia de aleatorizacién?
¢ Fueron adecuadamente considerados hasta el final del estudio todos los pacientes que
entraron en él?
3 | - ¢El seguimiento fue completo? X
- ¢, Se interrumpioé precozmente el estudio?
- ¢, Se analizaron los pacientes en el grupo al que fueron aleatoriamente asignados?
N° | PREGUNTAS DE DETALLE:;
¢ Se mantuvo el cegamiento a: los pacientes?
4 |- Los clinicos. X
- El personal del estudio.
5 ¢Fueron similares los grupos al comienzo del ensayo? En términos de otros factores que X
pudieran tener efecto sobre el resultado: edad, sexo, etc.
6 | ¢Al margen de la intervencién en estudio los grupos fueron tratados de igual modo? X
B. ¢ CUALES SON LOS RESULTADOS?
7 | ¢Es muy grande el efecto del tratamiento? ¢Qué desenlaces se midieron? ¢Los desenlaces S|
medidos son los del protocolo?
8 | ¢, Cudl es la precision de este efecto? ¢ Cudles son sus intervalos de confianza? No sé
C. (; PUEDEN AYUDARNOS ESTOS RESULTADOS?
9 ¢Puede aplicarse estos resultados en tu medio o poblacion local? ¢ Crees que los pacientes X
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 X
gué afecta eso ala decisién a tomar?
¢Los beneficios a obtener justifican los riesgos y los costes? Es improbable que pueda Sl NO
deducirse del ensayo, pero, ¢qué piensas tu al respecto?
11
X
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KORKMAZ

A. ¢SON VALIDOS LOS RESULTADOS DE ENSAYO?

N° | PREGUNTAS DE ELIMINACION: SI_|NO SE | NO
1 ¢ Se orienta el ensayo a una pregunta claramente definida? Definirse en términos de: La X
poblacién de estudio, laintervencién realizada, los resultados considerados.
2 ¢ Fue aleatoria la asignacion de los pacientes a los tratamientos? ¢ Se mantuvo oculta la X
secuencia de aleatorizacién?
¢ Fueron adecuadamente considerados hasta el final del estudio todos los pacientes que
entraron en él?
3 | - ¢El seguimiento fue completo? X
- ¢, Se interrumpioé precozmente el estudio?
- ¢, Se analizaron los pacientes en el grupo al que fueron aleatoriamente asignados?
N° | PREGUNTAS DE DETALLE:;
¢ Se mantuvo el cegamiento a: los pacientes?
4 |- Los clinicos. X
- El personal del estudio.
5 ¢Fueron similares los grupos al comienzo del ensayo? En términos de otros factores que X
pudieran tener efecto sobre el resultado: edad, sexo, etc.
6 | ¢Al margen de la intervencién en estudio los grupos fueron tratados de igual modo?
B. ¢ CUALES SON LOS RESULTADOS?
7 | ¢Es muy grande el efecto del tratamiento? ¢Qué desenlaces se midieron? ¢Los desenlaces S|
medidos son los del protocolo?
8 | ¢, Cudl es la precision de este efecto? ¢ Cudles son sus intervalos de confianza? No sé
C. (; PUEDEN AYUDARNOS ESTOS RESULTADOS?
9 ¢Puede aplicarse estos resultados en tu medio o poblacion local? ¢ Crees que los pacientes X
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 X
gué afecta eso ala decisién a tomar?
¢Los beneficios a obtener justifican los riesgos y los costes? Es improbable que pueda Sl NO
deducirse del ensayo, pero, ¢qué piensas tu al respecto?
11
X
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AMMAR

A. ¢SON VALIDOS LOS RESULTADOS DE ENSAYO?

N° | PREGUNTAS DE ELIMINACION: SI |NO SE | NO
1 ¢, Se orienta el ensayo a una pregunta claramente definida? Definirse en términos de: La X
poblacién de estudio, laintervencién realizada, los resultados considerados.
2 ¢Fue aleatoria la asignacion de los pacientes a los tratamientos? ¢ Se mantuvo oculta la X
secuencia de aleatorizacion?
¢, Fueron adecuadamente considerados hasta el final del estudio todos los pacientes que
entraron en éI?
3 | - ¢El seguimiento fue completo? X
- ¢Se interrumpio precozmente el estudio?
- ¢, Se analizaron los pacientes en el grupo al que fueron aleatoriamente asignados?
N° | PREGUNTAS DE DETALLE:
¢, Se mantuvo el cegamiento a: los pacientes?
4 |- Los clinicos. X
- El personal del estudio.
5 ¢ Fueron similares los grupos al comienzo del ensayo? En términos de otros factores que X
pudieran tener efecto sobre el resultado: edad, sexo, etc.
6 | ¢Al margen de la intervencién en estudio los grupos fueron tratados de igual modo? X
B. ¢, CUALES SON LOS RESULTADOS?
7 | ¢Es muy grande el efecto del tratamiento? ¢Qué desenlaces se midieron? ¢Los desenlaces S|
medidos son los del protocolo?
8 | ¢ Cudl es la precision de este efecto? ¢ Cudles son sus intervalos de confianza? No sé
C. ; PUEDEN AYUDARNOS ESTOS RESULTADOS?
g | ¢Puede aplicarse estos resultados en tu medio o poblacion local? ¢Crees que los pacientes X
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 X
gué afecta eso a la decisién a tomar?
¢Los beneficios a obtener justifican los riesgos y los costes? Es improbable que pueda Sl NO
deducirse del ensayo, pero, ¢qué piensas tu al respecto?
11
X
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RIBEIRO

A. ¢SON VALIDOS LOS RESULTADOS DE ENSAYO?

N° | PREGUNTAS DE ELIMINACION: SI_|NO SE | NO
1 ¢ Se orienta el ensayo a una pregunta claramente definida? Definirse en términos de: La X
poblacién de estudio, laintervencién realizada, los resultados considerados.
2 ¢ Fue aleatoria la asignacion de los pacientes a los tratamientos? ¢ Se mantuvo oculta la X
secuencia de aleatorizacién?
¢ Fueron adecuadamente considerados hasta el final del estudio todos los pacientes que
entraron en él?
3 | - ¢El seguimiento fue completo? X
- ¢, Se interrumpioé precozmente el estudio?
- ¢, Se analizaron los pacientes en el grupo al que fueron aleatoriamente asignados?
N° | PREGUNTAS DE DETALLE:;
¢ Se mantuvo el cegamiento a: los pacientes?
4 |- Los clinicos.
- El personal del estudio.
5 ¢Fueron similares los grupos al comienzo del ensayo? En términos de otros factores que X
pudieran tener efecto sobre el resultado: edad, sexo, etc.
6 | ¢Al margen de la intervencién en estudio los grupos fueron tratados de igual modo? X
B. ¢ CUALES SON LOS RESULTADOS?
7 | ¢Es muy grande el efecto del tratamiento? ¢Qué desenlaces se midieron? ¢Los desenlaces S|
medidos son los del protocolo?
8 | ¢, Cudl es la precision de este efecto? ¢ Cudles son sus intervalos de confianza? No sé
C. (; PUEDEN AYUDARNOS ESTOS RESULTADOS?
9 ¢Puede aplicarse estos resultados en tu medio o poblacion local? ¢ Crees que los pacientes X
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 X
gué afecta eso ala decisién a tomar?
¢Los beneficios a obtener justifican los riesgos y los costes? Es improbable que pueda Sl NO
deducirse del ensayo, pero, ¢qué piensas tu al respecto?
11
X
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DEMIRHAN

A. ¢SON VALIDOS LOS RESULTADOS DE ENSAYO?

N° | PREGUNTAS DE ELIMINACION: SI_|NO SE | NO
1 ¢ Se orienta el ensayo a una pregunta claramente definida? Definirse en términos de: La X
poblacién de estudio, laintervencién realizada, los resultados considerados.
2 ¢ Fue aleatoria la asignacion de los pacientes a los tratamientos? ¢ Se mantuvo oculta la X
secuencia de aleatorizacién?
¢ Fueron adecuadamente considerados hasta el final del estudio todos los pacientes que
entraron en él?
3 | - ¢El seguimiento fue completo? X
- ¢, Se interrumpioé precozmente el estudio?
- ¢, Se analizaron los pacientes en el grupo al que fueron aleatoriamente asignados?
N° | PREGUNTAS DE DETALLE:;
¢ Se mantuvo el cegamiento a: los pacientes?
4 |- Los clinicos. X
- El personal del estudio.
5 ¢Fueron similares los grupos al comienzo del ensayo? En términos de otros factores que X
pudieran tener efecto sobre el resultado: edad, sexo, etc.
6 | ¢Al margen de la intervencién en estudio los grupos fueron tratados de igual modo?
B. ¢ CUALES SON LOS RESULTADOS?
7 | ¢Es muy grande el efecto del tratamiento? ¢Qué desenlaces se midieron? ¢Los desenlaces S|
medidos son los del protocolo?
8 | ¢, Cudl es la precision de este efecto? ¢ Cudles son sus intervalos de confianza? No sé
C. (; PUEDEN AYUDARNOS ESTOS RESULTADOS?
9 ¢Puede aplicarse estos resultados en tu medio o poblacion local? ¢ Crees que los pacientes X
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 X
gué afecta eso ala decisién a tomar?
¢Los beneficios a obtener justifican los riesgos y los costes? Es improbable que pueda Sl NO
deducirse del ensayo, pero, ¢qué piensas tu al respecto?
11
X
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HOPPEL

A. ¢SON VALIDOS LOS RESULTADOS DE ENSAYO?

N° | PREGUNTAS DE ELIMINACION: SI_|NO SE | NO
1 ¢ Se orienta el ensayo a una pregunta claramente definida? Definirse en términos de: La X
poblacién de estudio, laintervencién realizada, los resultados considerados.
2 ¢ Fue aleatoria la asignacion de los pacientes a los tratamientos? ¢ Se mantuvo oculta la X
secuencia de aleatorizacién?
¢ Fueron adecuadamente considerados hasta el final del estudio todos los pacientes que
entraron en él?
3 | - ¢El seguimiento fue completo? X
- ¢, Se interrumpioé precozmente el estudio?
- ¢, Se analizaron los pacientes en el grupo al que fueron aleatoriamente asignados?
N° | PREGUNTAS DE DETALLE:;
¢ Se mantuvo el cegamiento a: los pacientes?
4 |- Los clinicos. X
- El personal del estudio.
5 ¢Fueron similares los grupos al comienzo del ensayo? En términos de otros factores que X
pudieran tener efecto sobre el resultado: edad, sexo, etc.
6 | ¢Al margen de la intervencién en estudio los grupos fueron tratados de igual modo?
B. ¢ CUALES SON LOS RESULTADOS?
7 | ¢Es muy grande el efecto del tratamiento? ¢Qué desenlaces se midieron? ¢Los desenlaces S|
medidos son los del protocolo?
8 | ¢, Cudl es la precision de este efecto? ¢ Cudles son sus intervalos de confianza? No sé
C. (; PUEDEN AYUDARNOS ESTOS RESULTADOS?
9 ¢Puede aplicarse estos resultados en tu medio o poblacion local? ¢ Crees que los pacientes X
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 X
gué afecta eso ala decisién a tomar?
¢Los beneficios a obtener justifican los riesgos y los costes? Es improbable que pueda Sl NO
deducirse del ensayo, pero, ¢qué piensas tu al respecto?
11
X
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LIMA

A. ¢SON VALIDOS LOS RESULTADOS DE ENSAYO?

N° | PREGUNTAS DE ELIMINACION: SI_|NO SE | NO
1 ¢ Se orienta el ensayo a una pregunta claramente definida? Definirse en términos de: La X
poblacién de estudio, laintervencién realizada, los resultados considerados.
2 ¢ Fue aleatoria la asignacion de los pacientes a los tratamientos? ¢ Se mantuvo oculta la X
secuencia de aleatorizacién?
¢ Fueron adecuadamente considerados hasta el final del estudio todos los pacientes que
entraron en él?
3 | - ¢El seguimiento fue completo? X
- ¢, Se interrumpioé precozmente el estudio?
- ¢, Se analizaron los pacientes en el grupo al que fueron aleatoriamente asignados?
N° | PREGUNTAS DE DETALLE:;
¢ Se mantuvo el cegamiento a: los pacientes?
4 |- Los clinicos. X
- El personal del estudio.
5 ¢Fueron similares los grupos al comienzo del ensayo? En términos de otros factores que X
pudieran tener efecto sobre el resultado: edad, sexo, etc.
6 | ¢Al margen de la intervencién en estudio los grupos fueron tratados de igual modo? X
B. ¢ CUALES SON LOS RESULTADOS?
7 | ¢Es muy grande el efecto del tratamiento? ¢Qué desenlaces se midieron? ¢Los desenlaces S|
medidos son los del protocolo?
8 | ¢, Cudl es la precision de este efecto? ¢ Cudles son sus intervalos de confianza? No sé
C. (; PUEDEN AYUDARNOS ESTOS RESULTADOS?
9 ¢Puede aplicarse estos resultados en tu medio o poblacion local? ¢ Crees que los pacientes X
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 X
gué afecta eso ala decisién a tomar?
¢Los beneficios a obtener justifican los riesgos y los costes? Es improbable que pueda Sl NO
deducirse del ensayo, pero, ¢qué piensas tu al respecto?
11
X
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NIKOLAIDIS

A. ¢SON VALIDOS LOS RESULTADOS DE ENSAYO?

N° | PREGUNTAS DE ELIMINACION: SI_|NO SE | NO
1 ¢ Se orienta el ensayo a una pregunta claramente definida? Definirse en términos de: La X
poblacién de estudio, laintervencién realizada, los resultados considerados.
2 ¢ Fue aleatoria la asignacion de los pacientes a los tratamientos? ¢ Se mantuvo oculta la X
secuencia de aleatorizacién?
¢ Fueron adecuadamente considerados hasta el final del estudio todos los pacientes que
entraron en él?
3 | - ¢El seguimiento fue completo? X
- ¢, Se interrumpioé precozmente el estudio?
- ¢, Se analizaron los pacientes en el grupo al que fueron aleatoriamente asignados?
N° | PREGUNTAS DE DETALLE:;
¢ Se mantuvo el cegamiento a: los pacientes?
4 |- Los clinicos. X
- El personal del estudio.
5 ¢Fueron similares los grupos al comienzo del ensayo? En términos de otros factores que X
pudieran tener efecto sobre el resultado: edad, sexo, etc.
6 | ¢Al margen de la intervencién en estudio los grupos fueron tratados de igual modo? X
B. ¢ CUALES SON LOS RESULTADOS?
7 | ¢Es muy grande el efecto del tratamiento? ¢Qué desenlaces se midieron? ¢Los desenlaces S|
medidos son los del protocolo?
8 | ¢, Cudl es la precision de este efecto? ¢ Cudles son sus intervalos de confianza? No sé
C. (; PUEDEN AYUDARNOS ESTOS RESULTADOS?
9 ¢Puede aplicarse estos resultados en tu medio o poblacion local? ¢ Crees que los pacientes X
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 X
gué afecta eso ala decisién a tomar?
¢Los beneficios a obtener justifican los riesgos y los costes? Es improbable que pueda Sl NO
deducirse del ensayo, pero, ¢qué piensas tu al respecto?
11
X
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PARIS

A. ¢SON VALIDOS LOS RESULTADOS DE ENSAYO?

N° | PREGUNTAS DE ELIMINACION: SI_|NO SE | NO
1 ¢ Se orienta el ensayo a una pregunta claramente definida? Definirse en términos de: La X
poblacién de estudio, laintervencién realizada, los resultados considerados.
2 ¢ Fue aleatoria la asignacion de los pacientes a los tratamientos? ¢ Se mantuvo oculta la X
secuencia de aleatorizacién?
¢ Fueron adecuadamente considerados hasta el final del estudio todos los pacientes que
entraron en él?
3 | - ¢El seguimiento fue completo? X
- ¢, Se interrumpioé precozmente el estudio?
- ¢, Se analizaron los pacientes en el grupo al que fueron aleatoriamente asignados?
N° | PREGUNTAS DE DETALLE:;
¢ Se mantuvo el cegamiento a: los pacientes?
4 |- Los clinicos. X
- El personal del estudio.
5 ¢Fueron similares los grupos al comienzo del ensayo? En términos de otros factores que X
pudieran tener efecto sobre el resultado: edad, sexo, etc.
6 | ¢Al margen de la intervencién en estudio los grupos fueron tratados de igual modo?
B. ¢ CUALES SON LOS RESULTADOS?
7 | ¢Es muy grande el efecto del tratamiento? ¢Qué desenlaces se midieron? ¢Los desenlaces S|
medidos son los del protocolo?
8 | ¢, Cudl es la precision de este efecto? ¢ Cudles son sus intervalos de confianza? No sé
C. (; PUEDEN AYUDARNOS ESTOS RESULTADOS?
9 ¢Puede aplicarse estos resultados en tu medio o poblacion local? ¢ Crees que los pacientes X
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 X
gué afecta eso ala decisién a tomar?
¢Los beneficios a obtener justifican los riesgos y los costes? Es improbable que pueda Sl NO
deducirse del ensayo, pero, ¢qué piensas tu al respecto?
11
X
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SPERLICH

A. ¢SON VALIDOS LOS RESULTADOS DE ENSAYO?

N° | PREGUNTAS DE ELIMINACION: SI_|NO SE | NO
1 ¢ Se orienta el ensayo a una pregunta claramente definida? Definirse en términos de: La X
poblacién de estudio, laintervencién realizada, los resultados considerados.
2 ¢ Fue aleatoria la asignacion de los pacientes a los tratamientos? ¢ Se mantuvo oculta la X
secuencia de aleatorizacién?
¢ Fueron adecuadamente considerados hasta el final del estudio todos los pacientes que
entraron en él?
3 | - ¢El seguimiento fue completo? X
- ¢, Se interrumpioé precozmente el estudio?
- ¢, Se analizaron los pacientes en el grupo al que fueron aleatoriamente asignados?
N° | PREGUNTAS DE DETALLE:;
¢ Se mantuvo el cegamiento a: los pacientes?
4 |- Los clinicos. X
- El personal del estudio.
5 ¢Fueron similares los grupos al comienzo del ensayo? En términos de otros factores que X
pudieran tener efecto sobre el resultado: edad, sexo, etc.
6 | ¢Al margen de la intervencién en estudio los grupos fueron tratados de igual modo? X
B. ¢ CUALES SON LOS RESULTADOS?
7 | ¢Es muy grande el efecto del tratamiento? ¢Qué desenlaces se midieron? ¢Los desenlaces S|
medidos son los del protocolo?
8 | ¢, Cudl es la precision de este efecto? ¢ Cudles son sus intervalos de confianza? No sé
C. (; PUEDEN AYUDARNOS ESTOS RESULTADOS?
9 ¢Puede aplicarse estos resultados en tu medio o poblacion local? ¢ Crees que los pacientes X
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 X
gué afecta eso ala decisién a tomar?
¢Los beneficios a obtener justifican los riesgos y los costes? Es improbable que pueda Sl NO
deducirse del ensayo, pero, ¢qué piensas tu al respecto?
11
X
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TANABE

A. ¢SON VALIDOS LOS RESULTADOS DE ENSAYO?

N° | PREGUNTAS DE ELIMINACION: SI_|NO SE | NO
1 ¢ Se orienta el ensayo a una pregunta claramente definida? Definirse en términos de: La X
poblacién de estudio, laintervencién realizada, los resultados considerados.
2 ¢ Fue aleatoria la asignacion de los pacientes a los tratamientos? ¢ Se mantuvo oculta la X
secuencia de aleatorizacién?
¢ Fueron adecuadamente considerados hasta el final del estudio todos los pacientes que
entraron en él?
3 | - ¢El seguimiento fue completo? X
- ¢, Se interrumpioé precozmente el estudio?
- ¢, Se analizaron los pacientes en el grupo al que fueron aleatoriamente asignados?
N° | PREGUNTAS DE DETALLE:;
¢ Se mantuvo el cegamiento a: los pacientes?
4 |- Los clinicos. X
- El personal del estudio.
5 ¢Fueron similares los grupos al comienzo del ensayo? En términos de otros factores que X
pudieran tener efecto sobre el resultado: edad, sexo, etc.
6 | ¢Al margen de la intervencién en estudio los grupos fueron tratados de igual modo?
B. ¢ CUALES SON LOS RESULTADOS?
7 | ¢Es muy grande el efecto del tratamiento? ¢Qué desenlaces se midieron? ¢Los desenlaces S|
medidos son los del protocolo?
8 | ¢, Cudl es la precision de este efecto? ¢ Cudles son sus intervalos de confianza? No sé
C. (; PUEDEN AYUDARNOS ESTOS RESULTADOS?
9 ¢Puede aplicarse estos resultados en tu medio o poblacion local? ¢ Crees que los pacientes X
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 X
gué afecta eso ala decisién a tomar?
¢Los beneficios a obtener justifican los riesgos y los costes? Es improbable que pueda Sl NO
deducirse del ensayo, pero, ¢qué piensas tu al respecto?
11
X
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WILSON

A. ¢SON VALIDOS LOS RESULTADOS DE ENSAYO?

N° | PREGUNTAS DE ELIMINACION: SI_|NO SE | NO
1 ¢ Se orienta el ensayo a una pregunta claramente definida? Definirse en términos de: La X
poblacién de estudio, laintervencién realizada, los resultados considerados.
2 ¢ Fue aleatoria la asignacion de los pacientes a los tratamientos? ¢ Se mantuvo oculta la X
secuencia de aleatorizacién?
¢ Fueron adecuadamente considerados hasta el final del estudio todos los pacientes que
entraron en él?
3 | - ¢El seguimiento fue completo? X
- ¢, Se interrumpioé precozmente el estudio?
- ¢, Se analizaron los pacientes en el grupo al que fueron aleatoriamente asignados?
N° | PREGUNTAS DE DETALLE:;
¢ Se mantuvo el cegamiento a: los pacientes?
4 |- Los clinicos. X
- El personal del estudio.
5 ¢Fueron similares los grupos al comienzo del ensayo? En términos de otros factores que X
pudieran tener efecto sobre el resultado: edad, sexo, etc.
6 | ¢Al margen de la intervencién en estudio los grupos fueron tratados de igual modo?
B. ¢ CUALES SON LOS RESULTADOS?
7 | ¢Es muy grande el efecto del tratamiento? ¢Qué desenlaces se midieron? ¢Los desenlaces S|
medidos son los del protocolo?
8 | ¢, Cudl es la precision de este efecto? ¢ Cudles son sus intervalos de confianza? No sé
C. (; PUEDEN AYUDARNOS ESTOS RESULTADOS?
9 ¢Puede aplicarse estos resultados en tu medio o poblacion local? ¢ Crees que los pacientes X
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 X
gué afecta eso ala decisién a tomar?
¢Los beneficios a obtener justifican los riesgos y los costes? Es improbable que pueda Sl NO
deducirse del ensayo, pero, ¢qué piensas tu al respecto?
11
X
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KOZLOWSKA

A. ¢SON VALIDOS LOS RESULTADOS DE ENSAYO?

N° | PREGUNTAS DE ELIMINACION: SI_|NO SE | NO
1 ¢ Se orienta el ensayo a una pregunta claramente definida? Definirse en términos de: La X
poblacién de estudio, laintervencién realizada, los resultados considerados.
2 ¢ Fue aleatoria la asignacion de los pacientes a los tratamientos? ¢ Se mantuvo oculta la X
secuencia de aleatorizacién?
¢ Fueron adecuadamente considerados hasta el final del estudio todos los pacientes que
entraron en él?
3 | - ¢El seguimiento fue completo? X
- ¢, Se interrumpioé precozmente el estudio?
- ¢, Se analizaron los pacientes en el grupo al que fueron aleatoriamente asignados?
N° | PREGUNTAS DE DETALLE:;
¢ Se mantuvo el cegamiento a: los pacientes?
4 |- Los clinicos. X
- El personal del estudio.
5 ¢Fueron similares los grupos al comienzo del ensayo? En términos de otros factores que X
pudieran tener efecto sobre el resultado: edad, sexo, etc.
6 | ¢Al margen de la intervencién en estudio los grupos fueron tratados de igual modo? X
B. ¢ CUALES SON LOS RESULTADOS?
7 | ¢Es muy grande el efecto del tratamiento? ¢Qué desenlaces se midieron? ¢Los desenlaces S|
medidos son los del protocolo?
8 | ¢, Cudl es la precision de este efecto? ¢ Cudles son sus intervalos de confianza? No sé
C. (; PUEDEN AYUDARNOS ESTOS RESULTADOS?
9 ¢Puede aplicarse estos resultados en tu medio o poblacion local? ¢ Crees que los pacientes X
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 X
gué afecta eso ala decisién a tomar?
¢Los beneficios a obtener justifican los riesgos y los costes? Es improbable que pueda Sl NO
deducirse del ensayo, pero, ¢qué piensas tu al respecto?
11
X
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MACHADO

A. ¢SON VALIDOS LOS RESULTADOS DE ENSAYO?

N° | PREGUNTAS DE ELIMINACION: SI_|NO SE | NO
1 ¢ Se orienta el ensayo a una pregunta claramente definida? Definirse en términos de: La X
poblacién de estudio, laintervencién realizada, los resultados considerados.
2 ¢ Fue aleatoria la asignacion de los pacientes a los tratamientos? ¢ Se mantuvo oculta la X
secuencia de aleatorizacién?
¢ Fueron adecuadamente considerados hasta el final del estudio todos los pacientes que
entraron en él?
3 | - ¢El seguimiento fue completo? X
- ¢, Se interrumpioé precozmente el estudio?
- ¢, Se analizaron los pacientes en el grupo al que fueron aleatoriamente asignados?
N° | PREGUNTAS DE DETALLE:;
¢ Se mantuvo el cegamiento a: los pacientes?
4 |- Los clinicos. X
- El personal del estudio.
5 ¢Fueron similares los grupos al comienzo del ensayo? En términos de otros factores que X
pudieran tener efecto sobre el resultado: edad, sexo, etc.
6 | ¢Al margen de la intervencién en estudio los grupos fueron tratados de igual modo? X
B. ¢ CUALES SON LOS RESULTADOS?
7 | ¢Es muy grande el efecto del tratamiento? ¢Qué desenlaces se midieron? ¢Los desenlaces S|
medidos son los del protocolo?
8 | ¢, Cudl es la precision de este efecto? ¢ Cudles son sus intervalos de confianza? No sé
C. (; PUEDEN AYUDARNOS ESTOS RESULTADOS?
9 ¢Puede aplicarse estos resultados en tu medio o poblacion local? ¢ Crees que los pacientes X
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 X
gué afecta eso ala decisién a tomar?
¢Los beneficios a obtener justifican los riesgos y los costes? Es improbable que pueda Sl NO
deducirse del ensayo, pero, ¢qué piensas tu al respecto?
11
X
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WANG

A. ¢SON VALIDOS LOS RESULTADOS DE ENSAYO?

N° | PREGUNTAS DE ELIMINACION: SI_|NO SE | NO
1 ¢ Se orienta el ensayo a una pregunta claramente definida? Definirse en términos de: La X
poblacién de estudio, laintervencién realizada, los resultados considerados.
2 ¢ Fue aleatoria la asignacion de los pacientes a los tratamientos? ¢ Se mantuvo oculta la X
secuencia de aleatorizacién?
¢ Fueron adecuadamente considerados hasta el final del estudio todos los pacientes que
entraron en él?
3 | - ¢El seguimiento fue completo? X
- ¢, Se interrumpioé precozmente el estudio?
- ¢, Se analizaron los pacientes en el grupo al que fueron aleatoriamente asignados?
N° | PREGUNTAS DE DETALLE:;
¢ Se mantuvo el cegamiento a: los pacientes?
4 |- Los clinicos. X
- El personal del estudio.
5 ¢Fueron similares los grupos al comienzo del ensayo? En términos de otros factores que X
pudieran tener efecto sobre el resultado: edad, sexo, etc.
6 | ¢Al margen de la intervencién en estudio los grupos fueron tratados de igual modo?
B. ¢ CUALES SON LOS RESULTADOS?
7 | ¢Es muy grande el efecto del tratamiento? ¢Qué desenlaces se midieron? ¢Los desenlaces S|
medidos son los del protocolo?
8 | ¢, Cudl es la precision de este efecto? ¢ Cudles son sus intervalos de confianza? No sé
C. (; PUEDEN AYUDARNOS ESTOS RESULTADOS?
9 ¢Puede aplicarse estos resultados en tu medio o poblacion local? ¢ Crees que los pacientes X
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 X
gué afecta eso ala decisién a tomar?
¢Los beneficios a obtener justifican los riesgos y los costes? Es improbable que pueda Sl NO
deducirse del ensayo, pero, ¢qué piensas tu al respecto?
11
X
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GONZALEZ

A. ¢SON VALIDOS LOS RESULTADOS DE ENSAYO?

N° | PREGUNTAS DE ELIMINACION: SI_|NO SE | NO
1 ¢ Se orienta el ensayo a una pregunta claramente definida? Definirse en términos de: La X
poblacién de estudio, laintervencién realizada, los resultados considerados.
2 ¢ Fue aleatoria la asignacion de los pacientes a los tratamientos? ¢ Se mantuvo oculta la X
secuencia de aleatorizacién?
¢ Fueron adecuadamente considerados hasta el final del estudio todos los pacientes que
entraron en él?
3 | - ¢El seguimiento fue completo? X
- ¢, Se interrumpioé precozmente el estudio?
- ¢, Se analizaron los pacientes en el grupo al que fueron aleatoriamente asignados?
N° | PREGUNTAS DE DETALLE:;
¢ Se mantuvo el cegamiento a: los pacientes?
4 |- Los clinicos. X
- El personal del estudio.
5 ¢Fueron similares los grupos al comienzo del ensayo? En términos de otros factores que X
pudieran tener efecto sobre el resultado: edad, sexo, etc.
6 | ¢Al margen de la intervencién en estudio los grupos fueron tratados de igual modo?
B. ¢ CUALES SON LOS RESULTADOS?
7 | ¢Es muy grande el efecto del tratamiento? ¢Qué desenlaces se midieron? ¢Los desenlaces NO
medidos son los del protocolo?
8 | ¢, Cudl es la precision de este efecto? ¢ Cudles son sus intervalos de confianza? No sé
C. (; PUEDEN AYUDARNOS ESTOS RESULTADOS?
9 ¢Puede aplicarse estos resultados en tu medio o poblacion local? ¢ Crees que los pacientes X
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 X
gué afecta eso ala decisién a tomar?
¢Los beneficios a obtener justifican los riesgos y los costes? Es improbable que pueda Sl NO
deducirse del ensayo, pero, ¢qué piensas tu al respecto?
11
X
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MARTINEZ IGNACIO

A. ¢SON VALIDOS LOS RESULTADOS DE ENSAYO?

N° | PREGUNTAS DE ELIMINACION: SI_|NO SE | NO
1 ¢ Se orienta el ensayo a una pregunta claramente definida? Definirse en términos de: La X
poblacién de estudio, laintervencién realizada, los resultados considerados.
2 ¢ Fue aleatoria la asignacion de los pacientes a los tratamientos? ¢ Se mantuvo oculta la X
secuencia de aleatorizacién?
¢ Fueron adecuadamente considerados hasta el final del estudio todos los pacientes que
entraron en él?
3 | - ¢El seguimiento fue completo? X
- ¢, Se interrumpioé precozmente el estudio?
- ¢, Se analizaron los pacientes en el grupo al que fueron aleatoriamente asignados?
N° | PREGUNTAS DE DETALLE:;
¢ Se mantuvo el cegamiento a: los pacientes?
4 |- Los clinicos. X
- El personal del estudio.
5 ¢Fueron similares los grupos al comienzo del ensayo? En términos de otros factores que X
pudieran tener efecto sobre el resultado: edad, sexo, etc.
6 | ¢Al margen de la intervencién en estudio los grupos fueron tratados de igual modo?
B. ¢ CUALES SON LOS RESULTADOS?
7 | ¢Es muy grande el efecto del tratamiento? ¢Qué desenlaces se midieron? ¢Los desenlaces NO
medidos son los del protocolo?
8 | ¢, Cudl es la precision de este efecto? ¢ Cudles son sus intervalos de confianza? No sé
C. (; PUEDEN AYUDARNOS ESTOS RESULTADOS?
9 ¢Puede aplicarse estos resultados en tu medio o poblacion local? ¢ Crees que los pacientes X
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 X
gué afecta eso ala decisién a tomar?
¢Los beneficios a obtener justifican los riesgos y los costes? Es improbable que pueda Sl NO
deducirse del ensayo, pero, ¢qué piensas tu al respecto?
11
X
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CORREA

A. ¢SON VALIDOS LOS RESULTADOS DE ENSAYO?

N° | PREGUNTAS DE ELIMINACION: SI_|NO SE | NO
1 ¢ Se orienta el ensayo a una pregunta claramente definida? Definirse en términos de: La X
poblacién de estudio, laintervencién realizada, los resultados considerados.
2 ¢ Fue aleatoria la asignacion de los pacientes a los tratamientos? ¢ Se mantuvo oculta la X
secuencia de aleatorizacién?
¢ Fueron adecuadamente considerados hasta el final del estudio todos los pacientes que
entraron en él?
3 | - ¢El seguimiento fue completo? X
- ¢, Se interrumpioé precozmente el estudio?
- ¢, Se analizaron los pacientes en el grupo al que fueron aleatoriamente asignados?
N° | PREGUNTAS DE DETALLE:;
¢ Se mantuvo el cegamiento a: los pacientes?
4 |- Los clinicos. X
- El personal del estudio.
5 ¢Fueron similares los grupos al comienzo del ensayo? En términos de otros factores que X
pudieran tener efecto sobre el resultado: edad, sexo, etc.
6 | ¢Al margen de la intervencién en estudio los grupos fueron tratados de igual modo?
B. ¢ CUALES SON LOS RESULTADOS?
7 | ¢Es muy grande el efecto del tratamiento? ¢Qué desenlaces se midieron? ¢Los desenlaces S|
medidos son los del protocolo?
8 | ¢, Cudl es la precision de este efecto? ¢ Cudles son sus intervalos de confianza? No sé
C. (; PUEDEN AYUDARNOS ESTOS RESULTADOS?
9 ¢Puede aplicarse estos resultados en tu medio o poblacion local? ¢ Crees que los pacientes X
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 X
gué afecta eso ala decisién a tomar?
¢Los beneficios a obtener justifican los riesgos y los costes? Es improbable que pueda Sl NO
deducirse del ensayo, pero, ¢qué piensas tu al respecto?
11
X
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DEMINICE

A. ¢SON VALIDOS LOS RESULTADOS DE ENSAYO?

N° | PREGUNTAS DE ELIMINACION: SI_|NO SE | NO
1 ¢ Se orienta el ensayo a una pregunta claramente definida? Definirse en términos de: La X
poblacién de estudio, laintervencién realizada, los resultados considerados.
2 ¢ Fue aleatoria la asignacion de los pacientes a los tratamientos? ¢ Se mantuvo oculta la X
secuencia de aleatorizacién?
¢ Fueron adecuadamente considerados hasta el final del estudio todos los pacientes que
entraron en él?
3 | - ¢El seguimiento fue completo? X
- ¢, Se interrumpioé precozmente el estudio?
- ¢, Se analizaron los pacientes en el grupo al que fueron aleatoriamente asignados?
N° | PREGUNTAS DE DETALLE:;
¢ Se mantuvo el cegamiento a: los pacientes?
4 |- Los clinicos. X
- El personal del estudio.
5 ¢Fueron similares los grupos al comienzo del ensayo? En términos de otros factores que X
pudieran tener efecto sobre el resultado: edad, sexo, etc.
6 | ¢Al margen de la intervencién en estudio los grupos fueron tratados de igual modo?
B. ¢ CUALES SON LOS RESULTADOS?
7 | ¢Es muy grande el efecto del tratamiento? ¢Qué desenlaces se midieron? ¢Los desenlaces NO
medidos son los del protocolo?
8 | ¢, Cudl es la precision de este efecto? ¢ Cudles son sus intervalos de confianza? No sé
C. (; PUEDEN AYUDARNOS ESTOS RESULTADOS?
9 ¢Puede aplicarse estos resultados en tu medio o poblacion local? ¢ Crees que los pacientes X
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 X
gué afecta eso ala decisién a tomar?
¢Los beneficios a obtener justifican los riesgos y los costes? Es improbable que pueda Sl NO
deducirse del ensayo, pero, ¢qué piensas tu al respecto?
11
X
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HUGHES

A. ¢(SON LOS RESULTADOS DEL ESTUDIO VALIDOS?

N° | PREGUNTAS DE ELIMINACION: SI | NOSE | NO
¢ El estudio se centra en un tema claramente definido?
PISTA: La poblacién estudiada, los factores de riesgo estudiados, los resultados
1 |. » . C " > X
outcomes” considerados, ¢;el estudio intenté detectar un efecto beneficioso o
perjudicial?
¢La cohorte se recluté de la manera mas adecuada?
PISTA: Se trata de buscar posibles sesgos de seleccidon que puedan comprometer que
2 |los hallazgos se pueden generalizar. ¢La cohorte es representativa de una poblacion| X
definida? ;Hay algo “especial” en la cohorte? ;La exposicion se midié de forma precisa
con el fin de minimizar posibles sesgos?
N° | PREGUNTAS DE DETALLE:
¢ El resultado se midié de forma precisa con el fin de minimizar posibles sesgos?
PISTA: Se trata de buscar sesgos de medida do de clasificacion: ¢Los autores utilizaron
variables objetivas o subjetivas? ¢Las medidas reflejan de forma adecuada aquello que
3 |Suponeque tienen que medir? ¢Se ha establecido un sistema fiable para detectar todos X
los casos (por ejemplo, para medir los casos de enfermedad) ?, ¢Se clasificaron atodos
los sujetos en el grupo exposicion utilizando el mismo tratamiento? ¢Los métodos de
medida fueron similares en los diferentes grupos? ¢ Eran los sujetos y/o evaluador de los
resultados ciegos a la exposicién (si esto no fue asi, importa)?
¢ Han tenido en cuenta los autores del potencial efecto de los factores de confusién en el
disefio y/o analisis del estudio?
PISTA: Haz unalista de los factores que consideras importante. Busca restricciones Enel
4 |disefio y en las técnicas utilizadas como, por ejemplo, los anélisis de modelizacién, X
estratificacion, regresién o de sensibilidad utilizados para corregir, controlar o justificar
los factores de confusién.
Lista:
¢ El seguimiento de los sujetos fue lo suficientemente largo y completo?
PISTA: ¢Los efectos buenos o malos deberian aparecer por ellos mismos? Los sujetos
5 perdidos durante el seguimiento pueden haber tenido resultados distintos a los X
disponibles para la evaluacién. En una cohorte abierta'y dinamica, ¢hubo algo especial
que influyé en el resultado o en la exposicién de los sujetos que entraron en la cohorte?
B. ¢, CUALES SON LOS RESULTADOS?
¢ Cudles son los resultados de este estudio?
6 PISTA: ¢ Cudles son los resultados netos?, ¢Los autores han dado latasa o la proporcién X
entre los expuestos/no expuestos? ¢Como de fuerte es larelacion de asociacion entre la
exposicion y el resultado (RR)?
8 | ¢ Cudl es la precision de los resultados? X
C. ¢ SON LOS RESULTADOS APLICABLES A TU MEDIO?
¢, Te parecen creibles los resultados?
PISTA: jUn efecto grande es dificil de ignorar! ¢Puede deberse al azar, sesgo o
confusion? ¢ El disefio y los métodos de este estudio son lo suficientemente defectuosos
9 . . Lo X
para hacer que los resultados sean poco creibles? Considera los criterios de Bradford
Hill (por ejemplo, secuencia temporal, gradientes, dosis, respuesta, fortaleza de
asociacion, verosimilitud biol6gica).
9 |;Los resultados de este estudio coinciden con otra evidencia disponible? X
¢, Se puede aplicar los resultados en tu medio?
10
X
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PISTA: Considera si: Los pacientes cubiertos por el estudio pueden ser suficientemente
diferentes de los de tu area, tu medio parece ser muy diferente al del estudio, ¢Puedes
estimar los beneficios y perjuicios en tu medio?

11 | ;Va cambiar esto tu decision clinica? X
DA PONTE
A. ¢SON VALIDOS LOS RESULTADOS DE ENSAYO?
N° | PREGUNTAS DE ELIMINACION: SI |[NOSE| NO
1 ¢ Se orienta el ensayo a una pregunta claramente definida? Definirse en términos de: La X
poblacién de estudio, laintervencidn realizada, los resultados considerados.
2 ¢Fue aleatoria la asignacion de los pacientes a los tratamientos? ¢ Se mantuvo oculta la X
secuencia de aleatorizacion?
¢, Fueron adecuadamente considerados hasta el final del estudio todos los pacientes que
entraron en éI?
3 | - ¢El seguimiento fue completo? X
- ¢, Se interrumpioé precozmente el estudio?
- ¢, Se analizaron los pacientes en el grupo al que fueron aleatoriamente asignados?
N° | PREGUNTAS DE DETALLE:
¢Se mantuvo el cegamiento a: los pacientes?
4 |- Los clinicos. X
- El personal del estudio.
5 ¢Fueron similares los grupos al comienzo del ensayo? En términos de otros factores que X
pudieran tener efecto sobre el resultado: edad, sexo, etc.
6 | ¢Al margen de la intervencién en estudio los grupos fueron tratados de igual modo? X
B. ¢ CUALES SON LOS RESULTADOS?
7 | ¢Es muy grande el efecto del tratamiento? ¢ Qué desenlaces se midieron? ¢Los desenlaces S|
medidos son los del protocolo?
8 | ¢, Cudl es la precision de este efecto? ¢ Cudles son sus intervalos de confianza? No sé
C. (. PUEDEN AYUDARNOS ESTOS RESULTADOS?
g | ¢Puede aplicarse estos resultados en tu medio o poblacion local? ¢ Crees que los pacientes X
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 X
gué afecta eso a la decisién a tomar?
¢Los beneficios a obtener justifican los riesgos y los costes? Es improbable que pueda Sl NO
deducirse del ensayo, pero, ¢qué piensas tu al respecto?
11
X
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JASTRZEBSKI

A. ¢SON VALIDOS LOS RESULTADOS DE ENSAYO?

N° | PREGUNTAS DE ELIMINACION: SI |[NOSE| NO
1 ¢, Se orienta el ensayo a una pregunta claramente definida? Definirse en términos de: La X
poblacién de estudio, la intervencidn realizada, los resultados considerados.
2 ¢ Fue aleatoria la asignacion de los pacientes a los tratamientos? ¢ Se mantuvo oculta la X
secuencia de aleatorizacién?
¢ Fueron adecuadamente considerados hasta el final del estudio todos los pacientes que
entraron en éI?
3 | - ¢El seguimiento fue completo? X
- ¢, Se interrumpioé precozmente el estudio?
- ¢, Se analizaron los pacientes en el grupo al que fueron aleatoriamente asignados?
N° | PREGUNTAS DE DETALLE:
¢Se mantuvo el cegamiento a: los pacientes?
4 |- Los clinicos. X
- El personal del estudio.
5 ¢, Fueron similares los grupos al comienzo del ensayo? En términos de otros factores que X
pudieran tener efecto sobre el resultado: edad, sexo, etc.
6 | ¢Al margen de la intervencion en estudio los grupos fueron tratados de igual modo? X
B. ¢ CUALES SON LOS RESULTADOS?
7 | ¢Es muy grande el efecto del tratamiento? (Qué desenlaces se midieron? ¢Los desenlaces S|
medidos son los del protocolo?
8 | ¢Cudl es la precision de este efecto? ¢ Cudles son sus intervalos de confianza? No sé
C. ¢, PUEDEN AYUDARNOS ESTOS RESULTADOS?
9 ¢Puede aplicarse estos resultados en tu medio o poblacién local? ¢ Crees que los pacientes X
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 S|
gué afecta eso a la decisién atomar?
¢Los beneficios a obtener justifican los riesgos y los costes? Es improbable que pueda Sl NO
deducirse del ensayo, pero, ¢qué piensas tu al respecto?
11
X
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BOUKHRIS

A. ¢SON VALIDOS LOS RESULTADOS DE ENSAYO?

N° | PREGUNTAS DE ELIMINACION: SI |[NOSE| NO
1 ¢, Se orienta el ensayo a una pregunta claramente definida? Definirse en términos de: La X
poblacién de estudio, la intervencidn realizada, los resultados considerados.
2 ¢ Fue aleatoria la asignacion de los pacientes a los tratamientos? ¢ Se mantuvo oculta la X
secuencia de aleatorizacién?
¢ Fueron adecuadamente considerados hasta el final del estudio todos los pacientes que
entraron en éI?
3 | - ¢El seguimiento fue completo? X
- ¢, Se interrumpioé precozmente el estudio?
- ¢, Se analizaron los pacientes en el grupo al que fueron aleatoriamente asignados?
N° | PREGUNTAS DE DETALLE:
¢Se mantuvo el cegamiento a: los pacientes?
4 |- Los clinicos. X
- El personal del estudio.
5 ¢, Fueron similares los grupos al comienzo del ensayo? En términos de otros factores que X
pudieran tener efecto sobre el resultado: edad, sexo, etc.
6 | ¢Al margen de la intervencion en estudio los grupos fueron tratados de igual modo? X
B. ¢ CUALES SON LOS RESULTADOS?
7 | ¢Es muy grande el efecto del tratamiento? (Qué desenlaces se midieron? ¢Los desenlaces S|
medidos son los del protocolo?
8 | ¢Cudl es la precision de este efecto? ¢ Cudles son sus intervalos de confianza? No sé
C. ¢, PUEDEN AYUDARNOS ESTOS RESULTADOS?
9 ¢Puede aplicarse estos resultados en tu medio o poblacién local? ¢ Crees que los pacientes X
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 X
gué afecta eso a la decisién atomar?
¢Los beneficios a obtener justifican los riesgos y los costes? Es improbable que pueda Sl NO
deducirse del ensayo, pero, ¢qué piensas tu al respecto?
11
X
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ARAKAWA

A. ¢SON VALIDOS LOS RESULTADOS DE ENSAYO?

N° | PREGUNTAS DE ELIMINACION: SI |[NOSE| NO
1 ¢, Se orienta el ensayo a una pregunta claramente definida? Definirse en términos de: La X
poblacién de estudio, la intervencidn realizada, los resultados considerados.
2 ¢ Fue aleatoria la asignacion de los pacientes a los tratamientos? ¢ Se mantuvo oculta la X
secuencia de aleatorizacién?
¢ Fueron adecuadamente considerados hasta el final del estudio todos los pacientes que
entraron en éI?
3 | - ¢El seguimiento fue completo? X
- ¢, Se interrumpioé precozmente el estudio?
- ¢, Se analizaron los pacientes en el grupo al que fueron aleatoriamente asignados?
N° | PREGUNTAS DE DETALLE:
¢Se mantuvo el cegamiento a: los pacientes?
4 |- Los clinicos. X
- El personal del estudio.
5 ¢, Fueron similares los grupos al comienzo del ensayo? En términos de otros factores que X
pudieran tener efecto sobre el resultado: edad, sexo, etc.
6 | ¢Al margen de la intervencion en estudio los grupos fueron tratados de igual modo? X
B. ¢ CUALES SON LOS RESULTADOS?
7 | ¢Es muy grande el efecto del tratamiento? (Qué desenlaces se midieron? ¢Los desenlaces S|
medidos son los del protocolo?
8 | ¢Cudl es la precision de este efecto? ¢ Cudles son sus intervalos de confianza? No sé
C. ¢, PUEDEN AYUDARNOS ESTOS RESULTADOS?
9 ¢Puede aplicarse estos resultados en tu medio o poblacién local? ¢ Crees que los pacientes X
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
gué afecta eso a la decisién atomar?
¢Los beneficios a obtener justifican los riesgos y los costes? Es improbable que pueda Sl NO
deducirse del ensayo, pero, ¢qué piensas tu al respecto?
11
X
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RODRIGUES

A. ¢SON VALIDOS LOS RESULTADOS DE ENSAYO?

N° | PREGUNTAS DE ELIMINACION: SI |[NOSE| NO
1 ¢, Se orienta el ensayo a una pregunta claramente definida? Definirse en términos de: La X
poblacién de estudio, la intervencidn realizada, los resultados considerados.
2 ¢ Fue aleatoria la asignacion de los pacientes a los tratamientos? ¢ Se mantuvo oculta la X
secuencia de aleatorizacién?
¢ Fueron adecuadamente considerados hasta el final del estudio todos los pacientes que
entraron en éI?
3 | - ¢El seguimiento fue completo? X
- ¢, Se interrumpioé precozmente el estudio?
- ¢, Se analizaron los pacientes en el grupo al que fueron aleatoriamente asignados?
N° | PREGUNTAS DE DETALLE:
¢Se mantuvo el cegamiento a: los pacientes?
4 |- Los clinicos. X
- El personal del estudio.
5 ¢, Fueron similares los grupos al comienzo del ensayo? En términos de otros factores que X
pudieran tener efecto sobre el resultado: edad, sexo, etc.
6 | ¢Al margen de la intervencion en estudio los grupos fueron tratados de igual modo?
B. ¢ CUALES SON LOS RESULTADOS?
7 | ¢Es muy grande el efecto del tratamiento? (Qué desenlaces se midieron? ¢Los desenlaces S|
medidos son los del protocolo?
8 | ¢Cudl es la precision de este efecto? ¢ Cudles son sus intervalos de confianza? No sé
C. ¢, PUEDEN AYUDARNOS ESTOS RESULTADOS?
9 ¢Puede aplicarse estos resultados en tu medio o poblacién local? ¢ Crees que los pacientes X
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 X
gué afecta eso a la decisién atomar?
¢Los beneficios a obtener justifican los riesgos y los costes? Es improbable que pueda Sl NO
deducirse del ensayo, pero, ¢qué piensas tu al respecto?
11
X
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SUMI

A. ¢SON VALIDOS LOS RESULTADOS DE ENSAYO?

N° | PREGUNTAS DE ELIMINACION: SI |[NOSE| NO
1 ¢, Se orienta el ensayo a una pregunta claramente definida? Definirse en términos de: La X
poblacién de estudio, la intervencidn realizada, los resultados considerados.
2 ¢ Fue aleatoria la asignacion de los pacientes a los tratamientos? ¢ Se mantuvo oculta la X
secuencia de aleatorizacién?
¢ Fueron adecuadamente considerados hasta el final del estudio todos los pacientes que
entraron en éI?
3 | - ¢El seguimiento fue completo? X
- ¢, Se interrumpioé precozmente el estudio?
- ¢, Se analizaron los pacientes en el grupo al que fueron aleatoriamente asignados?
N° | PREGUNTAS DE DETALLE:
¢Se mantuvo el cegamiento a: los pacientes?
4 |- Los clinicos. X
- El personal del estudio.
5 ¢, Fueron similares los grupos al comienzo del ensayo? En términos de otros factores que X
pudieran tener efecto sobre el resultado: edad, sexo, etc.
6 | ¢Al margen de la intervencion en estudio los grupos fueron tratados de igual modo? X
B. ¢ CUALES SON LOS RESULTADOS?
7 | ¢Es muy grande el efecto del tratamiento? (Qué desenlaces se midieron? ¢Los desenlaces S|
medidos son los del protocolo?
8 | ¢Cudl es la precision de este efecto? ¢ Cudles son sus intervalos de confianza? Sl
C. ¢, PUEDEN AYUDARNOS ESTOS RESULTADOS?
9 ¢Puede aplicarse estos resultados en tu medio o poblacién local? ¢ Crees que los pacientes X
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 X
gué afecta eso a la decisién atomar?
¢Los beneficios a obtener justifican los riesgos y los costes? Es improbable que pueda Sl NO
deducirse del ensayo, pero, ¢qué piensas tu al respecto?
11
X
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KASAI

A. ¢SON VALIDOS LOS RESULTADOS DE ENSAYO?

N° | PREGUNTAS DE ELIMINACION: SI |[NOSE| NO
1 ¢, Se orienta el ensayo a una pregunta claramente definida? Definirse en términos de: La X
poblacién de estudio, la intervencidn realizada, los resultados considerados.
2 ¢ Fue aleatoria la asignacion de los pacientes a los tratamientos? ¢ Se mantuvo oculta la X
secuencia de aleatorizacién?
¢ Fueron adecuadamente considerados hasta el final del estudio todos los pacientes que
entraron en éI?
3 | - ¢El seguimiento fue completo? X
- ¢, Se interrumpioé precozmente el estudio?
- ¢, Se analizaron los pacientes en el grupo al que fueron aleatoriamente asignados?
N° | PREGUNTAS DE DETALLE:
¢Se mantuvo el cegamiento a: los pacientes?
4 |- Los clinicos. X
- El personal del estudio.
5 ¢, Fueron similares los grupos al comienzo del ensayo? En términos de otros factores que X
pudieran tener efecto sobre el resultado: edad, sexo, etc.
6 | ¢Al margen de la intervencion en estudio los grupos fueron tratados de igual modo?
B. ¢ CUALES SON LOS RESULTADOS?
7 | ¢Es muy grande el efecto del tratamiento? (Qué desenlaces se midieron? ¢Los desenlaces S|
medidos son los del protocolo?
8 | ¢Cudl es la precision de este efecto? ¢ Cudles son sus intervalos de confianza? No sé
C. ¢, PUEDEN AYUDARNOS ESTOS RESULTADOS?
9 ¢Puede aplicarse estos resultados en tu medio o poblacién local? ¢ Crees que los pacientes X
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 X
gué afecta eso a la decisién atomar?
¢Los beneficios a obtener justifican los riesgos y los costes? Es improbable que pueda Sl NO
deducirse del ensayo, pero, ¢qué piensas tu al respecto?
11
X
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LIMMER

A. ¢SON VALIDOS LOS RESULTADOS DE ENSAYO?

N° | PREGUNTAS DE ELIMINACION: SI |[NOSE| NO
1 ¢, Se orienta el ensayo a una pregunta claramente definida? Definirse en términos de: La X
poblacién de estudio, la intervencidn realizada, los resultados considerados.
2 ¢ Fue aleatoria la asignacion de los pacientes a los tratamientos? ¢ Se mantuvo oculta la X
secuencia de aleatorizacién?
¢ Fueron adecuadamente considerados hasta el final del estudio todos los pacientes que
entraron en éI?
3 | - ¢El seguimiento fue completo? X
- ¢, Se interrumpioé precozmente el estudio?
- ¢, Se analizaron los pacientes en el grupo al que fueron aleatoriamente asignados?
N° | PREGUNTAS DE DETALLE:
¢Se mantuvo el cegamiento a: los pacientes?
4 |- Los clinicos. X
- 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 intervencion en estudio los grupos fueron tratados de igual modo? X
B. ¢ CUALES SON LOS RESULTADOS?
7 | ¢Es muy grande el efecto del tratamiento? (Qué desenlaces se midieron? ¢Los desenlaces S|
medidos son los del protocolo?
8 | ¢Cudl es la precision de este efecto? ¢ Cudles son sus intervalos de confianza? No sé
C. ¢, PUEDEN AYUDARNOS ESTOS RESULTADOS?
9 ¢Puede aplicarse estos resultados en tu medio o poblacién local? ¢ Crees que los pacientes X
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 X
gué afecta eso a la decisién atomar?
¢Los beneficios a obtener justifican los riesgos y los costes? Es improbable que pueda Sl NO
deducirse del ensayo, pero, ¢qué piensas tu al respecto?
11
X
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