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RESUMEN

El sindrome del intestino irritable (Sll) es un trastorno funcional digestivo que se
caracteriza clinicamente con la asociacion de dolor abdominal y alteraciones en la
frecuencia o consistencia de las deposiciones, se trata de un sindrome de etiologia
desconocida. Hay cuatro subtipos de Sll originados por la interaccion de diversos
factores. No existen pruebas diagnésticas directas que identifiquen el problema, y

su tratamiento sélo actla sobre los sintomas.

La metodologia se describié segun la Nutricion Basada en Evidencias (NUBE), para
el desarrollo de la lectura critica se utilizé las 5 fases de la NUBE. Se seleccionaron
articulos de revisiones sisteméticas de casos clinicos y busqueda de casos clinicos
experimentales de pacientes con sindrome de intestino irritable, utilizando los

buscadores globales como, Google Scholar, PubMed, Science Direct.

El articulo de revision fue Eficacia del tratamiento de una dieta baja en FODMAP en
comparacion con una dieta baja en lactosa en pacientes con Sll: un estudio
aleatorizado con disefio cruzado, de Krieger y col donde los pacientes con SlI,
independientemente de la deficiencia de lactasa, tuvieron una puntuacion
significativamente reducida después de ambas dietas sin diferencias significativas.
En ambas dietas, los pacientes informaron que el Sll tenia menos impacto en su
vida diaria en comparacion con el tiempo anterior al estudio. En la evaluacion diaria,
los pacientes con Sll que se encontraban con la intervencion de la dieta baja en
FODMAP informaron significativamente menos dolor abdominal y menos hinchazén

que los pacientes con dieta baja en lactosa.

Palabras clave: Sindrome de intestino irritable, dieta FODMAP.

ABSTRACT



Irritable bowel syndrome (IBS) is a functional digestive disorder that is clinically
characterized by the association of abdominal pain and alterations in the frequency
or consistency of stools, it is a syndrome of unknown etiology. There are four
subtypes of IBS caused by the interaction of various factors. There are no direct
diagnostic tests that identify the problem, and its treatment only acts on the

symptoms.

The methodology was described according to Evidence-Based Nutrition (NUBE), for
the development of critical reading the 5 phases of the NUBE were used. Articles
were selected from systematic reviews of clinical cases and search for experimental
clinical cases of patients with irritable bowel syndrome, using global search engines

such as Google Scholar, PubMed, Science Direct.

The review article was Treatment Efficacy of a Low FODMAP Diet Compared to a
Low Lactose Diet in Patients with IBS: A Randomized Crossover Design Study by
Krieger et al where IBS patients regardless of lactase deficiency, had a significantly
reduced score after both diets without significant differences. On both diets, patients
reported that IBS had less of an impact on their daily life compared to the time before
the study. On daily assessment, IBS patients who were on the low-FODMAP diet
intervention reported significantly less abdominal pain and less bloating than

patients on the low-lactose diet.

Key words: Irritable bowel syndrome, FODMAP diet
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El sindrome del intestino irritable (Sll) es una patologia que en los Ultimos afios ha
tenido un importante creciente de casos en nuestro sistema de salud. Debido al
aumento de casos en nuestra poblacion por otro lado esta enfermedad es de
caracter crénico y ocasiona un impacto en la vida de estos pacientes ya que en la
actualidad no se tiene un tratamiento que pueda curar(1). El sindrome del intestino
irritable (SII) tiene una distribucion, afectando entre el 10 al 20 % de la poblacién y
en los paises occidentales la prevalencia es mayor segun un metaanalisis de 80
estudios con 260.960 individuos. Asimismo, el sexo femenino es el grupo con mayor
prevalencia a esta enfermedad, la raza no distingue mayor susceptibilidad, de
acuerdo a la relacion con los subtipos del sindrome de intestino irritable y sexo, en
las mujeres predominan los casos de estrefiimiento y en los hombres los casos de
diarrea. Por otro lado la edad de los pacientes que presentan esta enfermedad con

mayor prevalencia se encuentran entre los rangos de 20 a 40 afios .(2)

Las caracteristicas de los trastornos funcionales digestivos es que el paciente
presente sintomas gastrointestinales multiples sin una etiologia organica o que esté
relacionada con algun trastorno en la motilidad gastrointestinal o relacionada con la
sensibilidad visceral, el sindrome de intestino irritable es parte de estos trastornos

gue se da con mayor frecuencia.(3)

A partir de que el sindrome de intestino irritable es un trastorno que no tiene
determinado su etiologia especifica, estudios han llegado a desarrollar diferentes

hipétesis sobre su fisiopatologia, dentro de estos se pueden resaltar:(4)

Gastroenteritis infecciosa: El factor de riesgo mejor aceptado para Sll es la
gastroenteritis infecciosa, con un metaanalisis de estudios observacionales que

informan que mas del 10% de las personas con dicha infeccién desarrollan Sll; el



riesgo mas alto es después de la infeccidn por protozoos, seguida de gastroenteritis

bacteriana y luego viral.(4)

Genética: Existen estudios que han incluido la genética familiar en relacion al
sindrome de intestino irritable y sugieren que si podria haber algin componente

genético para desarrollar este sindrome.(4)

Componente inmunoldgico y trastornos en la barrera epitelial: Los pacientes
gue padecen este sindrome presentan el incremento de las células pro
inflamatorias, también este incremento es de otros indicadores inflamatorios como
son el factor de necrosis tumoral alfa, la interleucina 6, el factor de induccién

linfocitario, el factor de crecimiento nervioso y la interleucina 1.(4)

Cambios en la motilidad e hipersensibilidad visceral: En estudios recientes
tienen como resultado que estos pacientes presentan una baja motilidad a nivel del

intestino y tienen un incremento de flatulencia y meteorismo.(4)

Alimentacion: La alimentacion esta relacionada con el SllI, ya que existen algunos
alimentos que pueden incrementar la presentacion de los sintomas
gastrointestinales que caracterizan a este trastorno. Por otro lado, también existen
otros como son los oligosacéridos fermentables, disacaridos, monosacaridos y

polioles que por el contrario su limitacién en su consumo disminuye estos sintomas.

(4)

Microbiota intestinal: En estudios recientes se tuvo como resultado que el cambio
en la composicion de la flora intestinal podria estar relacionado con la patogénesis
del SlI.(4)

Factores psicoldgicos: Este sindrome esta relacionado con la interrelacion del
cerebro y del intestino a causa de que muchos pacientes presentan cuadros de
ansiedad, estrés o depresion y que estos agudizan la presentacion de los sintomas
en el Sll. (4)



Sexo: La poblacién femenina es la que mayor prevalencia presenta de sindrome de

intestino irritable. (4).

Las manifestaciones clinicas del sindrome de intestino irritable son afecciones que
se van a dar a nivel del intestino tanto delgado como grueso. Las personas pueden
presentar sintomas diversos, una de las caracteristicas principales es el dolor
gastrointestinal y el cambio del transito intestinal, los pacientes pueden sentir alivio
después de evacuar, sintomas que no solo pueden ocurrir en este trastorno.
Ademas, hay otros sintomas intestinales que se van a dar con frecuencia como son
la distencion abdominal o la hinchazén, la disfagia, saciedad temprana, nauseas,
flatulencia, dispepsia intermitente, sensaciéon de defecacidn no completa, las
deposiciones con presencia de mucosidad, dolor toracico no cardiaco. También
existe una relacién de este sindrome con la fibromialgia, fatiga reagudizada, con
cuadros de ansiedad o depresion. Estos sintomas pueden variar, no son frecuentes
y se puede catalogar desde leves a graves, llegando a afectar gravemente la calidad
de vida de las personas que sufren este sindrome, pudiendo incapacitar el

desarrollo pleno de su vida laboral, social y personal. (5)

En las ultimas décadas se han desarrollado criterios clinicos para el diagndstico de
SllI, que se inici6 con los criterios de Manning en el afio 1978 , en el afio 2019 fueron
publicados los criterios de Roma IV donde consideran que para diagnosticar a los
pacientes con SlI deben presentar dolor abdominal que vuelva a ocurrir 0 a
aparecer , especialmente después de un intervalo de tiempo, donde estos sintomas
hayan comenzado en promedio antes de 3 meses y que el paciente haya
presentado un cuadro de estos asociados a mas de una de las siguientes
caracteristicas como son si se relaciona a la evacuacion o si hubo algun cambio en
la frecuencia y consistencia de las heces. Estos sintomas deben presentar al menos

una vez por semana en los ultimos 3 meses.(6)

Para los pacientes con Sll que se encuentren bajo un tratamiento, el objetivo
principal es disminuir o paliar los sintomas gastrointestinales, en la actualidad no se
tiene un tratamiento establecido para tratar este sindrome, debido a que presenta
mucha variabilidad en cuanto a posibles factores para su etiologia como también en



la presentacion de sus sintomas. A consecuencia de esto el tratamiento se enfoca
a eliminar o paliar los sintomas y factores que puedan afectar en gran medida la
vida cotidiana del paciente, haciendo uso de farmacos, tratando los factores que

condicionan el estrés e interviniendo en los cambios de habitos alimentarios. (6)
Tratamiento farmacol6gico

Uno de los tratamientos mas utilizados en el Sll con predominio a estrefiimiento es
el uso de ciertos medicamentos como son los laxantes que pueden ser osmoticos o
estimulantes, pero no se recomienda el uso de lactulosa; por otro lado, para
disminuir los cuadros de dolor, los cambios en la movilidad o sensibilidad
recomiendan el uso de antiespasmadicos. En caso de que el estrefiimiento no
mejore con el tratamiento de inicio también recomiendan el uso de farmacos como
son: lubiprostona y linaclotida. En el Sl con predominio a diarrea, si no hubiera
mejoria frente al tratamiento inicial se recomienda el uso de farmacos como es la

rifaximina tras una evaluacioén exhaustiva.(7)
Tratamiento no farmacoldgico
Relacién médico -paciente

El Sl tiende a ser un trastorno de por vida, y el establecimiento de una conexién
consistente entre el profesional médico y el paciente es importante para
proporcionar la mejoria clinica. Es importante descubrir por qué el paciente decidio
visitar al proveedor de atencion médica en el momento en que lo hizo. Las razones
pueden variar: nuevos factores estresantes de la vida, factores agravantes en la
dieta o cambios en los medicamentos, aumento del miedo a enfermedades graves
y desarrollo de comorbilidad psiquiatrica tratable. En términos de brindar una
tranquilidad Optima, es importante primero educar a los pacientes y luego
tranquilizarlos activamente. Los pacientes normalmente quieren comprender por
gué se han producido sus sintomas; también quieren obtener la validacion de que
sus sintomas son reales. Las clases de educacion especifica parecen ser

intervenciones terapéuticas Utiles, y su beneficio esta respaldado por ECA. Un



enfoque de atencidon escalonada en funcién de la gravedad de los sintomas

presentes proporciona una guia Gtil para considerar las terapias.(8)
Tratamientos psicologicos

La psicoterapia, la hipnoterapia y la terapia cognitivo-conductual se han propuesto
como tratamientos Utiles para el Sll. Un metaanalisis de ECA concluyd que estas
terapias eran superiores al tratamiento habitual o los controles en lista de espera
(pacientes que reciben un seguimiento similar, pero no reciben tratamiento). Otras
terapias psicologicas como el manejo del estrés, la meditacién de atencion plena
(una técnica que implica centrarse en la experiencia del momento presente y la
conciencia sin prejuicios de las sensaciones corporales), y el yoga se han estudiado
en menos ensayos, Yy su eficacia aun no esta clara. Segun la literatura disponible,
los pacientes con SlI con sintomas refractarios y aparece angustia psicoldgica es
mas probable que tenga una respuesta beneficiosa a tales intervenciones. No se
sabe si la intervencion con terapias psicologicas en una etapa temprana del curso
de la enfermedad es beneficiosa. La principal ventaja del tratamiento psicoldgico es
gue, a pesar del gasto inicial, los beneficios a largo plazo pueden compensar el

costo.(8)
Tratamiento Nutricional

Aporte de fibra: Como parte del tratamiento del SII con predominio a estrefiimiento
siempre se ha considerado una dieta rica en fibra. El dato de un metaandlisis de
ensayo clinico aleatorizado demostré que la fibra soluble, como por ejemplo la
ispaghula (muciloide hidrofilico de psyllium; ispaghula cascara), es siempre
beneficiosa a diferencia de la fibra insoluble que no ha mostrado mayores
beneficios. Concluyendo asi que solo la fibra soluble es util en este tipo de patologia.
A pesar que la fibra no haya demostrado su utilidad en el dolor puede beneficiar el
estreflimiento y a veces mejorar la consistencia de las heces. Los suplementos de
fibra deben comenzar con una dosis baja y aumentarse muy lentamente para reducir
la hinchazon, los gases y dolor que normalmente se agrava con su uso. Si el objetivo

es suplementar aproximadamente de 10 a 15 g de fibra en total, la cantidad debe



aumentarse en 3 g cada 1 a 2 semanas; por ejemplo, una cucharada de la mayoria
de los suplementos de fibra en polvo contiene unos 6 g de fibra, por lo que se
recomienda alcanzar la dosis completa de 2 a 4 semanas. En general, los ensayos
de otras terapias dietéticas se ven obstaculizados por los tamafios de muestra
pequefios, el disefio cruzado y la incapacidad para cegar a los participantes. Se
necesitan ECA de mayor calidad de las intervenciones actualmente disponibles. No

obstante, las dietas de exclusion pueden ser Utiles en algunos pacientes. (8)

Dieta FODMAPSs: Las dietas de exclusion pueden ser Utiles en algunos pacientes,
el reconocimiento de que los FODMAP (Fermentable Oligisaccharides,
Disaccharides, Monosaccharides And Polyols.) exacerban los sintomas en algunos
pacientes con SlI debido a su fermentacion y efectos osmaticos ha llevado al uso

de una dieta baja en FODMAP como maniobra terapéutica.(9)

El acronimo FODMAP se utilizan a nivel internacional para referirse a los
carbohidratos que no se digieren, estos compuestos tiene un efecto osmotico es
decir hacen que la solucién mas concentrada se diluya y que las concentraciones
de ambas soluciones sean mas parecidas y por consiguiente produce el aumento
del volumen de liquidos a nivel intestinal ocasionando cuadros de diarrea, gases por
produccion de acidos grasos de cadena corta (AGCC), metano (CH4) e hidrogeno
(H2), diéxido de carbono (CO2), y esto causar los sintomas como distension,
hinchazén y dolor abdominal en personas con estos trastornos funcionales

digestivos.(9)

Los hidratos de carbono que forman parte de los FODMAP son los del tipo
fermentables, debido a su deficiente absorcion en el intestino delgado, esto depende
de sus caracteristicas de los diferentes mecanismos de transporte o también por la
ausencia o déficit de enzimas como las hidrolasas que se encuentran en las
microvellosidades del intestino que no permitan la absorcién de estos ciertos
carbohidratos. Segun las caracteristicas de acuerdo a la funcion, se tiene en

consideracion en los FODMAP los siguientes hidratos de carbono: Fructosa,



Lactosa, Fructooligosacéridos (FOS), Galactooligosacaridos (GOS) y Polialcoholes

(sorbitol, xilitol, manitol y maltitol).(9)

En el tratamiento dietético del sindrome de intestino irritable existen dos lineas de
intervencion. Como primera linea de intervencion tenemos a la dieta saludable del
Instituto Nacional de Excelencia en Salud y Atencién (NICE), la que consiste en
cumplir con una guia de consumo de alimentos, donde recomiendan aumentar la
frecuencia de comidas, evitar el consumo de varios alimentos y nutrientes como el
alcohol, la cafeina, la grasa, los alimentos que producen gases, los alimentos

condimentados, y recomiendan distribuir la fibra a lo largo de todo el dia.

La segunda linea consiste en seguir una dieta baja en FODMAP, este tratamiento
dietético consta de 2 intervenciones: primero se comienza restringiendo todos los
carbohidratos de son parte de los FODMAP por un periodo de 4-8 semanas, como
segunda intervencion se reintroduce todos los alimentos excluidos en la primera
parte, teniendo en cuenta la tolerancia de cada persona, con la finalidad de que la
alimentacion del paciente no tenga restricciones (método “de arriba hacia abajo”),

este es el tratamiento mas frecuente.(1)

Probidticos: Jairala | y col (2018) desarrollaron un estudio de consenso a nivel
internacional sobre el uso de probidticos para el tratamiento en la disminucion de
los sintomas intestinales. Este estudio la cual fue una revision sistematica que
incluy6 70 ECAs (54 productos y 108 cepas) concluy6 con un porcentaje en mayoria
y contando de que es un estudio de evidencia nivel alto, llegan a la conclusion que
existe probidticos particulares que podrian disminuir de manera significativa los

sintomas generales y el dolor abdominal en pacientes con Sll.(10)

La actividad fisica: Se suele recomendar realizar ejercicio fisico para mejorar la
distension abdominal y el estrefiimiento. El ejercicio fisico tipo aerdbico es util para
poder mantener una adecuada funcién intestinal y reducir el estrés y con esto poder
mejorar el transito gastrointestinal. Hay un estudio donde a un grupo de
participantes se les asigno un mayor nivel de ejercicio fisico teniendo como

resultados mejoras significativas en las puntuaciones globales de severidad de los



sintomas en comparacién con sus puntuaciones al inicio, mientras que en otro grupo
a quienes se les dijo que mantuvieran sus niveles de actividad actuales

experimentaron un empeoramiento de los sintomas(11)
Tratamientos alternativos

Como parte de los tratamientos alternativos para el Sll es el uso del aceite de menta,
gue se fabrica extrayendo los componentes de esta hierba que se considera
medicinal. Existen estudios que son de calidad baja en cuanto a metodologia, pero
también hay un estudio de tipo meta analitico donde mostraron que hubo una mejora
de manera general después de compararlo con el placebo. También se mostré que
los pacientes con este tratamiento pueden mostrar efectos adversos como tener la
sensacion de quemazoén que asciende del estdbmago hacia la faringe y que se
produce por la dilatacion del esfinter gastrico y permite que liquido estomacal
regrese hacia el eséfago, prurito en la zona perianal, la visién borrosa, presencia de
nauseas y vomitos. Existen plantas chinas que tiene componentes medicinales y se
han hecho uso para tratar el Sll. Existe un estudio de tipo clinico y un meta analisis
gue recomienda la eficacia de esta planta, pero también hablan sobre la diversidad
de compuestos que se encuentran en las hierbas, la heterogeneidad de los estudios
y su baja calidad metodoldgica dificultan la interpretacion de los resultados. Por otro
lado la acupuntura como parte del tratamiento alternativo en el Sl no ha demostrado
su utilidad , a diferencia del yoga que se ha visto que puede dar una mejoria en los
sintomas..(12)

El trasplante de microbiota intestinal es de interés para algunos pacientes con SlI,

pero todavia es experimental.(12)

Con respecto a la prevencion aun no se tiene informacion precisa, debido a que esta
enfermedad es de etiologia desconocida y es catalogada como un trastorno de tipo
funcional digestivo. El SlI se clasifica en cuatro subtipos que son a causa de la
interaccion de diferentes factores. En la actualidad no existe alguna prueba que
permita el diagndstico para poder hacer la realizacion de identificacion del problema

por esto muchos de los pacientes se someten a pruebas que les permite hacer el



descarte de diferentes patologias y por otro lado existen ciertos tratamientos que

solo pueden mejorar los sintomas mas no la cura.(13)

Fundamentacién y justificaciéon de la investigacion:

Se justifica de acuerdo al impacto clinico que conlleva el efecto de la dieta baja en
FODMAPs en el tratamiento del sindrome de intestino irritable en pacientes el cual

genera mayor morbi-mortalidad, disminucion en su calidad de vida.



Objetivo del estudio:

El estudio plantea el desarrollo de la literatura cientifica sobre la efectividad de la
dieta baja en FODMAP en el tratamiento del sindrome de intestino irritable en
paciente. El estudio plante6 el desarrollo de una revision critica de la literatura
cientifica sobre la efectividad de la dieta baja en FODMAP en el tratamiento del

sindrome de intestino irritable.

CAPITULO I; MARCO METODOLOGICO

1.1 Tipo de investigacion

El tipo de investigacion es secundaria.



1.2 Metodologia

Se describe la metodologia segun la Nutricion Basada en Evidencias (NuBE).
Se describid y se utilizo las 5 fases de la NuBE para el desarrollo de la lectura

critica.

Se ha realizado una recoleccién de diferentes fuentes bibliograficas en base a
revisiones sistematicas de casos clinicos y casos clinicos aislados sobre la
efectividad de la dieta baja en FODMAP en el tratamiento del sindrome de
intestino irritable en los pacientes. ¢ Es efectiva la dieta bajaen FODMAP para

el tratamiento del sindrome de intestino irritable?

Se han seleccionado articulos de revisiones sistematicas de casos clinicos y
busqueda de casos clinicos experimentales de pacientes con sindrome de
intestino irritable la basqueda se ha realizado en espafiol y en inglés, se han
tomado en cuenta articulos en inglés, espafiol y portugués, utilizando
buscadores globales como, GOOGLE SCHOLAR, PubMed, Science Direct. Se
seleccionaron los articulos los cuales sean revisiones sistematicas de casos
clinicos aleatorios, articulos de casos clinicos y se tomé en cuenta las
investigaciones realizadas con pacientes humanos o voluntarios. Dentro de los
buscadores globales arrojaban articulos de revistas como elsevier, scielo, entre
otras, y de referencia la guia europea y americana de Sindrome de intestino

irritable.

Mediante la lectura critica se valorara la metodologia y el disefio de los estudios,

permitiendo precisar criterios de calidad a cada disefio.

1.3 Formulacién de la Pregunta segun esquema PS (Poblacién-Situacion

Clinica)

Se describe la interrogante clinica y se esquematiza la poblacion y situacion

clinica en una tabla descriptiva, segun la siguiente tabla 1:



Tabla 1. Formulacion de la pregunta segun esquema PS

POBLACION (Paciente) Pacientes con diagndéstico
de sindrome de intestino
irritable.(SII)

SITUACION CLINICA/ Dieta baja en FODMAPs

INTERVENCION CLINICA

¢, Cuél es el efecto de la intervencion de la dieta baja en
FODMAPs sobre los sintomas gastrointestinales en pacientes

con SlI?

1.4 Viabilidad y pertinencia de la pregunta

La pregunta es viable porque existe suficiente evidencia cientifica mediante la
revision secundaria para relacionar la dieta FODMAPs con el sindrome de

intestino irritable.



1.5 Metodologia de Busqueda de Informacién

Describir detalladamente los pasos a seguir y la seleccion realizada de los
articulos cientificos desarrollados a nivel clinico. Describir las estrategias para
la eleccién de palabras clave (tabla 2), estrategias de busqueda (tabla 3) y las

bases de datos consultadas. Desarrollar una ficha de recoleccién bibliografica.

Tabla 2. Eleccién de las palabras clave

PALABRA , . .
INGLES PORTUGUES SINONIMO
CLAVE
Composicion
Soluble Fiber Fibra Solavel vegetal
fibra soluble Non- Carboidratos Néo oligosacaridos,
carbohidratos no Fermentable L .
f o Fermentaveis disacaridos,
ermentables
bict diet Carbohydrates Probioticos Da monosacaridos
propiotcos leta At
FODMAP Probiotics Dieta FODMAP y polialcoholes
FODMAP Diet -
nutricional,
Flora intestinal
Sindrome de Irritable bowel Sindrome do o
_ o _ o Colon irritable
intestino irritable syndrome intestino irritavel

Tabla 3. Estrategias de busqueda

Fecha de
la
busqueda

Base de datos
consultada

Estrategia parala | N°articulos | N°articulos
busqueda encontrados | seleccionados




Google scolar

07/04/21

Utilizacion de
palabras claves
(Dieta FODMAP vy
Sindrome de
intestino irritable,
manejo nutricional
en sindrome de
intestino irritable,
dieta baja en
carbohidratos no
digeribles y
sindrome de
intestino irritable)
seleccionando casos
clinicos revisiones
sistemaéticas y limite
de tiempo

10

Pubmed

9/04/21

Utilizacion de
palabras claves
(Dieta FODMAP vy
Sindrome de
intestino irritable,
manejo nutricional
en sindrome de
intestino irritable,
dieta baja en
carbohidratos no
digeribles y
sindrome de
intestino irritable)
seleccionando casos
clinicos revisiones
sistematicas y limite
de tiempo

Science
Direct

12/04/21

Utilizacion de
palabras claves
(FODMAP dieta e
sindrome do
intestino irritavel,
manejo nutricional
na sindrome do
intestino irritavel,
dieta com baixo teor
de carboidratos
indigestiveis e
sindrome do




intestino irritavel)
seleccionando casos
clinicos revisiones
sisteméticas y limite
de tiempo

TOTAL

20

12

Tabla 4. Ficha de recoleccion de datos bibliogréafica




Revista Método
Titulo (volumen, EL DISENO
Autor (es) Link Idioma
articulo ano, DE LOS
namero) ESTUDIOS
Eficacia del
tratamiento de
una dieta baja
en FODMAP
en e
comparacion https._//_chmc
. . alnutritiones
Claudia con una dieta Journal of . -
Krieger baja en wound care (26 pen.com/art Espafiol Ensayo _cI|n|co
Crubel lactosa en 2017, 6) ' | cle/S2405- Aleatorizado
pacientes con ’ 4577(20)302
) . 07-2/fulltext
SlI: un estudio
aleatorizado
con disefio
cruzado
La dieta con
bajo contenido
en hidratos de
carbonaide https://www.
cadena corta 'y : .
) polioles Journal _ suenced_lrec
Huaman, J f Gastroenterologi | t.com/scienc s
ermentables . ; o Revision
Guedea F mejora los a y Hepatologia | e/article/abs/ Espafiol sistematica
Et al. sintomas en (38, 2015,113 - | pii/S021057
pacientes con 122) 0514002453
?via%3Dihu
trastornos b
funcionales
gastrointestina
les en Espafa
Respuesta
clinica en
pacientes
mexicanos con
sindrome de
intestino Revista de http://dx.doi.
Pérez Y irritable Gastroenterologi | org/10.1016/ .
et.al tratados con | a de México (80, | j.rgmxen.20 Ingles Observacional
una dieta baja | 2015, 180 - 185) 15.08.011
en
carbohidratos
fermentables
(FODMAP)
La dieta baja
N.Pedersen, en FODMAP World Journal of https.//pubm Ensayo clinico
D. reduce los ed.ncbi.nlm. ) .
Ankersen, M. | sintomas del Gastroenterolog nih.gov/285 Ingles multlcentrlco
. ’ . . (23, 2017, 18) aleatorio
Felding et al. intestino y 66897/

irritable en




pacientes con
enfermedad
inflamatoria
intestinal

S.Cox, J.
Lindsay, S.
Fromentin et
al.

Efectos de la
dieta baja en
FODMAP
sobre los
sintomas, el
microbioma
fecal y los
marcadores de
inflamacion en
pacientes con
enfermedad
inflamatoria
intestinal
inactiva en un
ensayo
aleatorizado

Gastroenterolog
y (158, 2020, 1)

https://doi.or

0/10.1053/].

gastro.2019
09.024

Ingles

Ensayo ciego
simple

Eswaran, S,
Dolan, R,

Ball, S, et all.

El impacto de
una dieta baja
en FODMAP y
mNICE de 4
semanas
sobre la
ingesta de
nutrientes en
una muestra
de adultos
estadounidens
es con
sindrome del
intestino
irritable con
diarrea

Revista de la
Academia de
Nutricion y
Dietética
(120, 2020)

https://doi.or

0/10.1016/}.j

and.2019.03
.003

Ingles

Ensayo clinico
aleatorio

Clevers, E,
Tran, M,

Van, L, et all.

Adherencia a
una dieta baja
en
carbohidratos
fermentables y
una dieta
tradicional
para el
sindrome del
intestino
irritable

Revista de
nutricién (73,
2020)

https://iwww.
sciencedirec
t.com/scienc
el/article/abs/
pii/S089990
0720300022

Ingles

Ensayo clinico
aleatorio

Bolafio, P
Jauregui,|

La dieta Low-
FODMAP en
el Sindrome
de Intestino
Irritable: ¢ Es

Journal of
Negative and No
Positive Results

(2, 2017, 10)

https://dialne
t.unirioja.es/
servlet/autor
?codigo=10
16136

Ingles

Observacional




actualmente
un tratamiento
nutricional
ineficaz?
Mejoria
sintomatica

Yepes, |
Munera, N
Martelo, C

Dieta baja en
oligosacaridos,
disacaridos,
monosacarido
sy polioles
fermentables y
calidad de vida
en pacientes
con sindrome
de intestino
irritable en
Colombia

Biomedica (38,
2018,)

https://doi.or

g/10.7705/bi

omedica.v38
i0.3443

Ingles

Observacional

Staudacher,
H.
Ralph,F
Irving, P, et
al

Ingesta de
nutrientes,
calidad de la
dietay
diversidad de
la dieta en el
sindrome del
intestino
irritable y el
impacto de la
dieta baja en
FODMAP

Revista de la
Academia de
Nutriciéon y
Dietética
(120, 2020, 4)

https://doi.or

0/10.1016/}.j

y.2019.01.0
17

Ingles

Ensayo clinico
aleatorio
controlado

Staudacher,
H,
Scholz, M
Lomer, M, et
all

Asociaciones
de la
microbiota
intestinal con
la dieta en el
sindrome del
intestino
irritable y el
efecto de la
dieta baja en
FODMAP y los
probidticos

Clinical Nutrition
(2020)

https://doi.or

0/10.1016/j.

clnu.2020.1
0.013

Inglés

Ensayo
controlado
aleatorio

1.6 Andlisis y verificacion de las listas de chequeo especificas




En el estudio se han tomado en cuenta articulos de ensayos clinicos controlados

aleatorizados de PubMed y Sciense Direct de los cuales se han seleccionado

mediante el “Critical Appraisal Skills Programme Espana” (CASPe) una serie de

articulos clasificAndolos segun su nivel de evidencia y recomendacion (tabla 5).

Para la clasificacion del nivel de evidencia y recomendacion se utilizé la

clasificacion segun CEBM.

Tabla 5. Lista de chequeo especificas a emplear para los trabajos

seleccionados

Tipo de Listade ) _
Titulo del Nivel de Nivel de
investigacion chequeo
articulo evidencia recomendacion
metodoldgica empleada
Eficacia del
tratamiento de
una dieta baja | Ensayo clinico
en FODMAP
en - controlado
comparacion
con una dieta | aleatorizado con
baja en L CASPe 1A A
lactosa en disefo cruzado
pacientes con
SlI: un estudio
aleatorizado
con disefno
cruzado
La dieta baja | Ensayo clinico
en FODMAP
reduce los multicéntrico
sintomas del .
intestino aleatorizado y
irritable  en controlado CASPe 1A A
pacientes con
enfermedad
inflamatoria
intestinal
Ensayo clinico
Efectos de la
dieta baja en controlado
FODMAP _ ) CASPe 1B B
sobre los | &leatorizado ciego

sintomas, el
microbioma

simple




fecal y los
marcadores
de inflamacion
en pacientes
con
enfermedad
inflamatoria
intestinal
inactiva en un
ensayo
aleatorizado

El impacto de
una dieta baja
en FODMAP y
mMNICE de 4
semanas

sobre la
ingesta de

Ensayo clinico

nutrientes en . CASPe 1A
una.  muestra aleatorizado

de adultos

estadouniden

ses con

sindrome del

intestino

irritable  con

diarrea

Adherencia a

una dieta baja

en

carbohidratos

fermentables Ensayo clinico

y una dieta CASPe 1A
tradicional aleatorizado

para el

sindrome del

intestino

irritable

Ingesta de

nutrientes,

calidad de la

dieta y

diversidad de Ensayo clinico

la dieta en el

sindrome  del aleatorizado CASPe 1A

intestino
irritable y el
impacto de la
dieta baja en
FODMAP

controlado




Asociaciones
de la
microbiota

intestinal con
la dieta en el _
sindrome  del Ensayo clinico
intestino i CASPe 1B
irritable y el aleatorizado

efecto de la
dieta baja en
FODMAP vy
los probidticos

CAPITULO II: DESARROLLO DEL COMENTARIO CRITICO




2.1 Articulo pararevision

El articulo cientifico que se eligio para la realizar el comentario critico, se

escogid porgue es el articulo que se acerca a dar la respuesta a la pregunta

clinica inicial que se hizo ademas de que cumple con el nivel de evidencia y

tiene un nivel de recomendacion alto y su fecha de publicado es reciente.

Titulo: Eficacia del tratamiento de una dieta baja en FODMAP en
comparacion con una dieta baja en lactosa en pacientes con Sll: un estudio

aleatorizado con disefio cruzado

Revisor: Lic. Paola Alejandrina Salas Beraun

Institucién: Universidad Norbert Wiener, Lima, Lima-Peru
Direccion para correspondencia: nutripao23@gmail.com

Referencia completa del articulo seleccionado para revision: Krieger-
Grubel C, Hutter S, Hiestand M, Brenner |, Gisewell S, Borovicka J. Eficacia
del tratamiento de una dieta baja en FODMAP en comparacion con una
dieta baja en lactosa en pacientes con Sll: un estudio de disefio cruzado
aleatorizado. Clin Nutr ESPEN [Internet].2020;40(xxxx):83-9. Disponible
en: https://doi.org/10.1016/].clnesp.2020.09.020

Resumen del articulo original:


https://doi.org/10.1016/j.clnesp.2020.09.020

Objetivo: Una dieta baja en FODMAP (DBF) se ha convertido como parte
del tratamiento en los pacientes con el sindrome de intestino irritable (Sll).
El cumplir con una dieta baja en FODMAP se considera un desafio.
Investigamos el efecto de una DBF en comparacion con una dieta baja en
lactosa (DBL) menos restrictiva en un ensayo cruzado aleatorio con

pacientes con SlI.

Métodos: 29 pacientes con SllI fueron asignados al azar a dos grupos.
Después de una fase de pre inclusion de 14 dias, los pacientes recibieron
21 dias de DBF o DBL. Esta intervencion fue seguida por un periodo de
lavado de 21 dias antes de pasar a la dieta alternativa. La instruccion
dietética dirigida por un dietista se impartio de forma continua. Se completé
un sistema de puntuacion de gravedad de IBS (IBS-SSS) al final de cada
periodo de estudio. Para mejorar la adherencia al estudio, los sintomas

diarios se evaluaron mediante una escala analdgica visual (EVA).

Resultados: Los pacientes con Sll, independientemente de la deficiencia de
lactasa, tuvieron una puntuacion SII-SSS significativamente reducida
después de ambas dietas sin diferencias significativas. En ambas dietas,
los pacientes informaron que el Sll tenia menos impacto en su vida diaria
en comparacion con el tiempo anterior al estudio. En la evaluacion diaria,
los pacientes con Sl en DBF informaron significativamente menos dolor

abdominal y menos hinchazon que los pacientes con DBL.

Conclusién: Ambas dietas mejoraron significativamente la gravedad
general del Sll y la preferencia de los pacientes por las dos dietas fue
similar. La DBF, pero no la DBL, redujo eficazmente el dolor y la hinchazon

en pacientes con SllI.

2.2 Comentario Critico



En este estudio realizado por Krieger C y col (2017), ensayo clinico
controlado aleatorizado con disefio cruzado; este tipo de ensayo es
considerado dentro de los de mayor nivel de evidencia porque pueden
establecer relaciones causa-efecto y nos permite controlar las condiciones
gue estan sometidas a estudio; a diferencia del trabajo de Huaman J y col
(2015), que fue ensayo clinico no controlado, el cual, por la misma
naturaleza del tipo de estudio presenta algunas limitaciones como la

cuantificacion del efecto del placebo.(14,15)

El tamafio de muestra que utilizé Krieger C y col (2017) fue de 29 personas
a diferencia de Bolafios P y col (2018), que en su trabajo realizé el estudio
con una persona, en el estudio de Staudacher, H y col (2020) realiz6 su
trabajo con 130 personas, Yepes | y col (2018), realiz6 su trabajo con 50
personas. La poblacién participante o sujeta a un estudio representa un
parametro relacionado con el grado de confianza deseado, o el nimero
necesario para poder detectar una determinada diferencia entre los grupos
de estudio. En este caso especifico el estudio en cuestion tiene un numero
de participantes que se consideraria pequefio ya que tiene un numero
inferior a 30 participantes, esto podria generar un sesgo con el tamafio de
la muestra.(14,16)

Asi mismo en este estudio la poblacibn en un 89,6% eran mujeres,
comprendian las edades entre 18 y 62 afios, en el estudio de Staudacher H
y col (2020), la poblacion femenina fue un 65.3%, la edad comprendia entre
18 y 65 afios, en el estudio de Yepes | y col (2018), la poblacién un 90 %
eran mujeres, comprendian las edades entre 18 y 75 afios, la caracteristica
de los estudios son similares en cuanto a edad y coinciden en que el género

mas afectado en este sindrome es el sexo femenino.(14,17,18)

En cuanto a los criterios de inclusion en el estudio de Krieger C y col (2017),
se considerd a pacientes con sintomas intestinales funcionales definidos
por los criterios de Roma 1V, en el estudio de Staudacher H y col (2020)

participantes fueron diagnosticados con Sl utilizando los criterios de Roma



IIl, no tenian otras afecciones gastrointestinales importantes o disfuncién
organica, pérdida de peso reciente u otras necesidades dietéticas
especificas (p. Ej., Deficiencia de hierro, trastorno alimentario), en el estudio
de Perez N y col (2015), los participantes fueron diagnosticados sobre la
base de los criterios de Roma lll. Los criterios de Roma IV es el méas actual
publicado en el afio 2019, como diagnostico considera, que el dolor
abdominal debe ser recurrente como minimo 1 dia por semana que se
puede dar en los ultimos 3 meses a diferencia de Roma Ill que considera
como diagnéstico, al dolor abdominal que ocurre al menos 3 veces al mes

en los 3 meses anteriores.(14,16,19)

Los criterios de exclusion que considerd Krieger C y col (2017), fueron los
pacientes con agentes farmacoldgicos que pueden alterar los sintomas
(laxantes, antidiarreicos), también tabaquismo, el tratamiento con
antibioticos en las ultimas 4 semanas, enfermedades gastrointestinales
(celiaquia) o cualquier tipo de alergia alimentaria, en el estudio de Huaman
J y col (2015), consideré como criterios de exclusién a los pacientes que
tuvieron diferentes enfermedades relacionadas a nivel gastrointestinal entre
ellas El; patologia celiaca; o pacientes que hayan tenido alguna intervencion
quirargica a nivel abdominal; u otra enfermedad grave, por otro lado también
se excluyé los pacientes con tratamiento farmacol6gico, que haya
consumido probidticos o algun suplemento alimentario, o haya tenido
educacién alimentaria por un especialista por un periodo de 30 dias antes

de la inclusion al estudio.(14,15)

En el articulo de estudio no consideraron otros criterios de exclusion como:
pacientes que no hayan recibido alguna orientacion nutricional para su
tratamiento, pacientes que puedan tener otras enfermedades como

enfermedad inflamatoria intestinal, pacientes que estén recibiendo



tratamiento psicoldgico, pacientes que se encuentren con tratamientos

alternativos.

En este estudio realizado por Krieger C y col (2017), después de una fase
de pre inclusién de 14 dias, los pacientes recibieron 21 dias de dieta libre
en FODAMPS o Dieta libre en lactosa, en su estudio Huaman Jy col (2015),
realizd su intervencion en pacientes con la dieta disminuyendo los
carbohidratos FODMAPs por el periodo de 60 dias a cargo profesionales
expertos, en su estudio Pérez N y col (2015), realiz6 su intervenciéon en
pacientes con una dieta baja en FODMAP por el periodo de dos semanas
y 6 dias, en su estudio Yepes | y col (2018), realizé su intervencion en
pacientes con la dieta baja en FODMAPs durante 40 dias.(14,15,19)

Asi mismo se comparo la eficacia de una DLF con un DLL en pacientes con
sindrome de intestino irritable, ambas dietas demostraron ser efectivas para
reducir los sintomas del Sl de manera significativa. En la poblacién de
estudio, el 59,1% durante DLF alcanzaron un examen clinico del efecto de
una dieta DLF, esta mejora clinica relevante de los sintomas del SIl muestra
que el asesoramiento y la supervision dietética individual a lo largo del
estudio por parte de un dietista calificado es favorable para un buen
resultado del paciente. Tres sub puntuaciones intensidad, frecuencia del
dolor, hinchazén y preocupaciones sobre habitos de defecacién mostré un
mejor resultado con una DLF. En el estudio de Yepes | y col (2018), después
de un tiempo mediano de seguimiento de 40 dias, se observo una reduccién
clinicamente relevante y estadisticamente significativa en todos los
sintomas evaluados. Los sintomas que disminuyeron notablemente fue el
cuadro de flatulencia y el malestar por los cambios en la consistencia de las
heces también mejoro el dolor y la hinchazén abdominal. En el estudio de
Pérez N y col (2015), se observl una mejora estadisticamente significativa
en las puntuaciones de hinchazon y flatulencia. En el estudio de Huaman J
y col (2015), los sintomas que tuvieron una mejoria frente a la intervencion

con la dieta de FODMAP fueron la distencién abdominal, el dolor abdominal,



la diarrea, la flatulencia, las naduseas y la fatiga. Por otro lado, otro de sus
resultados fue que observaron que hubo una adherencia adecuada de la
dieta y esto se relacioné como uno de los factores que suman para la
obtencion de una mejor respuesta a la dieta que es de tipo restrictiva.
(14,15,18,19)

Al comparar los resultados de los articulos citados podemos observas que
la intervencion con la dieta baja en FODMAP muestra mejorias al disminuir
los diferentes sintomas de SlI. Si hablamos de los principales sintomas
intestinales que disminuyen con la intervencién de la dieta FODMAP son el

dolor abdominal, la flatulencia, la diarrea y la distencion abdominal.

También se puede observar que es importante el asesoramiento y
supervision de un profesional nutricionista en el manejo dietético para
mejorar la adherencia a la dieta y evitar deficiencias nutricionales que

puedan afectar el estado nutricional del paciente.

Una de las limitaciones que se encontré es que los estudios reportados se
realizaron con un namero reducido de individuos, la cantidad de la muestra

representa un parametro relacionado con el grado de confianza deseado.

Otra limitacion es que no hay estudios que reporten los efectos de la
reintroduccion de los alimentos FODMAPS en la dieta, o estudios que
reporten que esta restriccion de alimentos pueda tener posibles efectos en
la composicion de la flora intestinal bacteriana o estudios que definan el
punto de corte de las cantidades aceptables de estos carbohidratos
fermentables de cadena corta que probablemente sea especifico en cada

paciente.

Por otro lado, la evaluacion del alivio de los sintomas en Sll también puede
ser controvertido, considerando la subjetividad de los mismos y los multiples

factores que influyen en su etiologia.

2.3 Importancia de los resultados



e En los ultimos afios el Sl que es un trastorno funcional digestivo tiene
una creciente relevancia en nuestro sistema de salud. Esto a causa que
actualmente hay mas casos reportados, por considerarse un trastorno de
tipo cronico y que llega a tener una influencia en la vida de los pacientes
y que hasta el momento no haya un tratamiento nutricional, hacen que el
paciente busque informaciéon para poder controlar sus sintomas, que
muchas veces modifican drasticamente su alimentacion excluyendo

diversos alimentos, pudiendo afectar su estado nutricional.

Actualmente en el pais no existe una guia o un protocolo de tratamiento
nutricional para pacientes con sindrome de intestino irritable que indique
como debe ser el manejo nutricional teniendo en cuenta las diferentes
fases de restriccion, reintroducciéon, y mantenimiento de la dieta y sobre
todo no esté estandarizado el tiempo que debe tener cada una de estas

fases.
2.4 Nivel de evidenciay grado de recomendacion

El nivel de evidencia del articulo cientifico que se selecciono se ubica en
el I nivel, y alcanza una fuerte recomendacion. Con esto y por presentar
en su contenido la gran relevancia y diferentes hallazgos se considera
gue son Utiles y tienen validez para poder utilizarlos como base en la

practica clinica peruana.

2.5 Respuesta a la pregunta

Si es efectiva la intervencion de la dieta baja en FODMAP sobre los sintomas
gastrointestinales en pacientes con Sll, evidenciandose mediante la mejora
clinica relevante de los sintomas del Sll en tres sub puntuaciones frecuencia del
dolor, distencion abdominal y preocupaciones sobre habitos de defecacién que

se muestra en la revision de Krieger C y col (2017).



RECOMENDACIONES

Realizar la evaluacién nutricional a cada paciente con el fin de diagnosticar
el estado nutricional.

Para el tratamiento nutricional se debe tener en cuenta el subtipo del
sindrome de intestino irritable, y asi poder abordar de manera individualizada
a cada paciente.

Realizar una intervencion dietética a través de diversas sesiones con el
paciente a quién le genere seguridad, confianza y de esta manera poder
asegurar que sus ingestas de alimentos sean adecuadas y asi evitar alguna
deficiencia nutricional que se podria presentar si el paciente no cumple con
lo recomendado y si no se realiza el seguimiento adecuado.

Realizar la dieta FODMAP con un monitoreo adecuado, esta dieta de
restriccion se debe utilizar con prudencia y tras una evaluacion al paciente y
cuando verdaderamente estén indicadas, porque podria tener un impacto
negativo en su estado nutricional y en su salud de manera general.

El tratamiento nutricional en el Sl debe asegurar la ingesta adecuada de
nutrientes.

Evaluar la reintroduccion de los alimentos.

Su tratamiento y seguimiento debe ser multidisciplinario y debe estar
orientada a los cambios en los estilos vida, la realizacion de ejercicio, evitar
factores que causen estrés para poder lograr un mejor control de los
sintomas del Sindrome de intestino irritable como también dar mejoria a la
calidad de vida del paciente.

Durante el proceso de intervencidn se debe involucrar al paciente
activamente, haciendo uso de una educacion como parte fundamental para
hacer que la comunicacion sea mas factible entre el personal profesional y el
usuario y de esta manera poder lograr que el paciente pueda tener un

automanejo adecuado y pueda lograr la adherencia a la dieta.



1.

9. Realizar el seguimiento y monitoreo al paciente para evitar cambios en el
estado nutricional del paciente y de esta manera disminuir la morbilidad del
Sl

10. Continuar con investigaciones a nivel nacional a fin de crear una guia o
protocolo nacional de intervencién nutricional a fin de establecer una medida

de accion oportuna, adecuada y eficaz en los pacientes con sindrome de
intestino irritable.
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ANEXOS



Se adjunta los formularios de la pregunta segun el esquema PS y las listas de

chequeo de cada uno de los articulos seleccionados

1. Nutrient Intake, Diet Quality, and Diet Diversity in Irritable Bowel Syndrome
and the Impact of the Low FODMAP Diet

A/l ¢Son los resultados del estudio validos?

Preguntas de eliminacién Si No No sé

1 ¢El estudio se centra en un tema
claramente definido?
Una pregunta se puede definir en términos de:
- La poblacién estudiada.
- Los factores de riesgo estudiados.
- Si el estudio intent6 detectar un efecto




beneficioso o perjudicial

2 ¢Los autores han utilizado un método

apropiado pararesponder a la pregunta?
Se trata de buscar posibles sesgos de seleccion
gue puedan comprometer que los hallazgos se
puedan generalizar.

- ¢Es el estudio de Casos y Controles
una forma adecuada para contestar la
pregunta en estas circunstancias?
(¢Es el resultado a estudio raro o
prejudicial?).

- ¢ El estudio esta dirigido a contestar la
pregunta?

Preguntas de detalle

Si

No

No sé

3 ¢Los casos se reclutaron/incluyeron de
una forma aceptable?

Se trata de buscar sesgo de seleccién que pueda

comprometer la validez de los hallazgos

- ¢Los casos se han definido de forma
precisa? - ¢Los casos son
representativos de una poblacién
definida (geogréfica ylo
temporalmente)?

- ¢ Se establecio un sistema fiable para
la seleccion de todos los casos? -
¢Son incidencia o prevalencia?

- ¢Hay algo “especial”’ que afecta a los
casos? - ¢El marco temporal del
estudio es relevante en relacion a la
enfermedad/exposicion?

- ¢ Se selecciond un numero suficiente
de casos? - ¢Tiene potencia
estadistica?

4 :Los controles se seleccionaron de una
manera aceptable?

Se trata de buscar sesgo de seleccion que pueda

comprometer la generalizabilidad de los

hallazgos.

- ¢Los controles son representativos de
una poblacion definida (geogréafica y/o
temporalmente)?

- ¢Hay algo “especial” que afecta a los
controles?

- ¢Hay muchos no respondedores?

- ¢ Podrian ser los no respondedores de
alguna manera diferente al resto?




- ¢Han sido seleccionados de forma
aleatorizada, basados en una
poblacion? - ¢ Se selecciond un nimero
suficiente de controles?

5 ¢La exposicion se midié de forma precisa

con el fin de minimizar posibles sesgos?
Estamos buscando sesgos de medida, retirada o
de clasificacion:

- ¢ Se definié la exposicion claramente y
se midi6 ésta de forma precisa?

- ¢Los autores utilizaron variables
objetivas o subjetivas?

- ¢lLas variables reflejan de forma
adecuada aquello gque se suponen que
tiene que medir? (han sido validadas).

- ¢Los métodos de medida fueron
similares tanto en los casos como en los
controles?

- ¢Cuando fue posible, se utilizé en el
estudio cegamiento?

- ¢La relacion temporal es correcta (la
exposicion de interés precede al
resultado/variable de medida)?

6 A. ¢ Qué factores de confusion han tenido en
cuenta los autores?

Haz una lista de los factores que piensas que son

importantes y que los autores han omitido

(genéticos, ambientales, socioecondmicos).

B. ¢Han tenido en cuenta los autores el

Factores considerados:
Demograficos
Factores no considerados:

potencial de los factores de confusién en
el disefio y/o analisis?
Busca restricciones en el disefio y técnica, por

ejemplo, analisis de modelizacion, estratificacion,
regresion o de sensibilidad para corregir,
controlar o ajustar los factores de confusion.

B ¢Cuales son los resultados?

7 ¢Cuales son los resultados de este
estudio?

- ¢Cudles son los resultados netos?

- ¢El andlisis es apropiado para su
disefio?

- ¢Cuan fuerte es la relacion de
asociacion entre la exposicion y el
resultado (mira los odds ratio (OR))?

- ¢Los resultados se han ajustado a los
posibles factores de confusién y, aun

una dieta baja en FODMAP
de 4 semanas de duracién,
cuando es administrada
por un dietista
especializado, no tiene un
impacto significativo en la
ingesta total de nutrientes
ni en las medidas de
diversidad de la dieta, pero
conduce a wuna menor




asi, podrian estos factores explicar la | calidad de la dieta en

asociacion? comparacion con las dietas
- ¢Los ajustes han modificado de forma | de control.

sustancial los OR?

8 ¢Cudl es la precisiéon de los resultados?
¢,Cual es la precision de la estimaciéon del

riesgo?
- Tamaiio del valor de P.
- Tamaiio de los intervalos de confianza. Intervalo de confianza:
- ¢ Los autores han considerado todas las 95%

variables importantes?

- ¢Cual fue el efecto de los individuos que
rechazaron el participar en la
evaluacion?

9 ¢Tecrees los resultados?

- ¢Puede deberse al azar, sesgo o
confusion?

- ¢ Eldisefioy los métodos de este estudio
son lo suficientemente defectuosos para
hacer que los resultados sean poco X
creibles?

- Considera los criterios de Bradford Hills
(por ejemplo, secuencia temporal,
gradiente dosis-respuesta, fortaleza de
asociacion, verosimilitud bioldgica).

C/ ¢Son los resultados aplicables a tu

10 ¢Se pueden aplicar los resultados a tu
medio?
- Los pacientes cubiertos por el estudio
pueden ser suficientemente diferentes
de los de tu area. X
- Tu medio parece ser muy diferente al del
estudio.
- ¢Puedes estimar los beneficios vy
perjuicios en tu medio?

11 ¢;Los resultados de este estudio coinciden
con otra evidencia disponible?

Considera toda la evidencia disponible: Ensayos

Clinicos aleatorizados, Revisiones Sistematicas,

Estudios de Cohorte y Estudios de Casos y

Controles, asi como su consistencia.




2. Dieta baja en oligosacaridos, disacaridos, monosacéaridos y polioles
fermentables y calidad de vida en pacientes con sindrome de intestino

irritable en Colombia

A/l ¢Son los resultados del estudio validos?

Preguntas de eliminacion Si No No sé

1 ¢El estudio se centra en un tema
claramente definido?
Una pregunta se puede definir en términos de:
- La poblacién estudiada. X
- Los factores de riesgo estudiados.
- Si el estudio intent6 detectar un efecto
beneficioso o perjudicial

2 ¢Los autores han utilizado un método

apropiado pararesponder a la pregunta?
Se trata de buscar posibles sesgos de seleccion
gue puedan comprometer que los hallazgos se
puedan generalizar.

- ¢Es el estudio de Casos y Controles X
una forma adecuada para contestar la
pregunta en estas circunstancias?
(¢Es el resultado a estudio raro o
prejudicial?).

- ¢ El estudio esta dirigido a contestar la
pregunta?

Preguntas de detalle Si No No sé

3 ¢Los casos se reclutaron/incluyeron de
una forma aceptable?

Se trata de buscar sesgo de seleccién que pueda
comprometer la validez de los hallazgos

- ¢Los casos se han definido de forma
precisa? - ¢Los casos son
representativos de una poblacion
definida (geografica ylo
temporalmente)?

- ¢ Se establecio un sistema fiable para X
la seleccién de todos los casos? -
¢,Son incidencia o prevalencia?

- ¢Hay algo “especial”’ que afecta a los
casos? - ¢El marco temporal del
estudio es relevante en relaciéon a la
enfermedad/exposicion?

- ¢ Se seleccion6 un numero suficiente
de casos? - ¢Tiene potencia
estadistica?




4 ¢;Los controles se seleccionaron de una
manera aceptable?

Se trata de buscar sesgo de seleccidén que pueda

comprometer la generalizabilidad de los

hallazgos.

- ¢Los controles son representativos de
una poblacion definida (geogréfica y/o
temporalmente)?

- ¢Hay algo “especial” que afecta a los
controles?

- ¢ Hay muchos no respondedores?

- ¢ Podrian ser los no respondedores de
alguna manera diferente al resto?

- ¢Han sido seleccionados de forma
aleatorizada, basados en una
poblacién? - ¢ Se selecciond un nimero
suficiente de controles?

5 ¢La exposicion se midié de forma precisa

con el fin de minimizar posibles sesgos?
Estamos buscando sesgos de medida, retirada o
de clasificacion:

- ¢ Se definié la exposicion claramente y
se midi6 ésta de forma precisa?

- ¢Los autores utilizaron variables
objetivas o subjetivas?

- ¢lLas variables reflejan de forma
adecuada aquello que se suponen que
tiene que medir? (han sido validadas).

- ¢Los métodos de medida fueron
similares tanto en los casos como en los
controles?

- ¢Cuando fue posible, se utiliz6 en el
estudio cegamiento?

- ¢La relacion temporal es correcta (la
exposicion de interés precede al
resultado/variable de medida)?

6 A. ;Qué factores de confusidén han tenido en
cuenta los autores?

Haz una lista de los factores que piensas que son

importantes y que los autores han omitido

(genéticos, ambientales, socioecondmicos).

B. ¢Han tenido en cuenta los autores el

Para controlar los
modificadores de como la
edad, género se utilizé la
estrateficacion.




potencial de los factores de confusion en
el disefio y/o analisis?
Busca restricciones en el disefio y técnica, por

ejemplo, analisis de modelizacion, estratificacion,
regresion o de sensibilidad para corregir,
controlar o ajustar los factores de confusion.
B ¢Cuales son los resultados?
7 ¢Cuales son los resultados de este
estudio?
- C‘,Cuéles,s_o_n los resultadc_)s netos? La eficacia fue
- (;.EI ~anaI|S|s es apropiado para su significativamente alta en
disefio? sulfato ferroso en

- ¢Cuan fuerte es la relacion de
asociacion entre la exposicion y el
resultado (mira los odds ratio (OR))?

- ¢Los resultados se han ajustado a los
posibles factores de confusion y, aun
asi, podrian estos factores explicar la
asociacion?

- ¢Los ajustes han modificado de forma
sustancial los OR?

comparacion con el
complejo de polimaltosa de
hierro para el tratamiento
de la  anemia  por
deficiencia de hierro (p =
0,009).

8 ¢Cual es laprecision de los resultados?

¢,Cual es la precisiéon de la estimacién del
riesgo?

- Tamaiio del valor de P.

- Tamafio de los intervalos de confianza.

Nivel de significancia:

- ¢ Los autores han considerado todas las <0.05
variables importantes?
- ¢Cual fue el efecto de los individuos que
rechazaron el participar en la
evaluacion?
9 ¢Tecrees los resultados?
- ¢Puede deberse al azar, sesgo o
confusion?
- ¢Eldisefioy los métodos de este estudio
son lo suficientemente defectuosos para
hacer que los resultados sean poco X
creibles?
- Considera los criterios de Bradford Hills
(por ejemplo, secuencia temporal,
gradiente dosis-respuesta, fortaleza de
asociacion, verosimilitud bioldgica).
C/ ¢Son los resultados aplicables a tu
medio‘? S|' No No Sé




10 ¢Se pueden aplicar los resultados a tu
medio?
- Los pacientes cubiertos por el estudio
pueden ser suficientemente diferentes

de los de tu area. X
- Tu medio parece ser muy diferente al del
estudio.
- ¢Puedes estimar los beneficios vy
perjuicios en tu medio?
11 ¢;Los resultados de este estudio coinciden
con otra evidencia disponible?
Considera toda la evidencia disponible: Ensayos X

Clinicos aleatorizados, Revisiones Sistematicas,
Estudios de Cohorte y Estudios de Casos y
Controles, asi como su consistencia.

3. Ladieta con bajo contenido en hidratos de carbono de cadena corta y

polioles fermentables mejora los sintomas en pacientes con trastornos

funcionales gastrointestinales en Espafna

A/ ¢Son vélidos los resultados del ensayo?

Preguntas de eliminacion

Si

No

No sé

1 ¢Se orienta el ensayo a una pregunta

claramente definida?
Una pregunta debe definirse en términos de:

- La poblacién de estudio.
- La intervencion realizada.
- Los resultados considerados.

2 ¢Fue aleatoria la asignaciéon de los
pacientes a los tratamientos?

- ¢, Se mantuvo oculta la secuencia de
aleatorizacion?




3 ¢Fueron adecuadamente considerados
hasta el final del estudio todos los

pacientes que entraron en él?
- ¢ El seguimiento fue completo?
- ¢, Se interrumpi6 precozmente el
estudio?
- ¢, Se analizaron los pacientes en el
grupo al que fueron aleatoriamente
asignados?

Preguntas de detalle

Si No No sé

4 ¢Se mantuvo el cegamiento a:

- Los pacientes.
- Los clinicos.
- El personal del estudio.

5 ¢Fueron similares los grupos al comienzo
del ensayo?

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

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

X

B ¢Cudles son los resultados?

7 ¢Es muy grande el efecto del tratamiento?

¢, Qué desenlaces se midieron?
¢ Los desenlaces medidos son los del protocolo?

Desde el inicio hasta las 12
semanas, la hemoglobina
media aumenté de 7,9 a
119 g / dL (grupo de
sulfato ferroso) frente a 7,7
a 11,1 g / dL (grupo de
complejo de hierro), una
diferencia mayor de 1,0 g /
dL (IC del 95%, 0,4a 1,6 g
/ dL; P <0,001) con sulfato
ferroso (basado en wun
modelo lineal mixto).

8 ¢Cual es la precision de este efecto?

¢,Cuales son sus intervalos de confianza?

Intervalo de confianza:
95%

C/ ¢Pueden ayudarnos estos resultados?

Si No No sé




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

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

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

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

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

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

4. Gut microbiota associations with diet in irritable bowel syndrome and the

effect of low FODMAP diet and probiotics

A/ ¢Son los resultados del estudio validos?

Preguntas de eliminacion

Si

No

No sé

1 ¢El estudio se centra en un tema
claramente definido?
Una pregunta se puede definir en términos de:
- La poblacion estudiada.
- Los factores de riesgo estudiados.
- Si el estudio intent6 detectar un efecto
beneficioso o perjudicial

2 ¢Los autores han utilizado un método

apropiado pararesponder ala pregunta?
Se trata de buscar posibles sesgos de seleccion
qgue puedan comprometer que los hallazgos se
puedan generalizar.

- ¢Es el estudio de Casos y Controles
una forma adecuada para contestar la
pregunta en estas circunstancias?
(¢Es el resultado a estudio raro o
prejudicial?).

- ¢El estudio esta dirigido a contestar la
pregunta?

Preguntas de detalle

Si

No

No sé

3 ¢Los casos se reclutaron/incluyeron de
una forma aceptable?
Se trata de buscar sesgo de seleccién que pueda
comprometer la validez de los hallazgos
- ¢Los casos se han definido de forma




precisa? - ¢Los casos  son
representativos de una poblacién
definida (geogréfica ylo
temporalmente)?

- ¢ Se establecio un sistema fiable para
la seleccion de todos los casos? -
¢Son incidencia o prevalencia?

- ¢Hay algo “especial” que afecta a los
casos? - ¢El marco temporal del
estudio es relevante en relacion a la
enfermedad/exposicion?

- ¢ Se selecciond un numero suficiente
de casos? - ¢Tiene potencia
estadistica?

4 :Los controles se seleccionaron de una
manera aceptable?

Se trata de buscar sesgo de seleccién que pueda

comprometer la generalizabilidad de los

hallazgos.

- ¢Los controles son representativos de
una poblacién definida (geogréafica y/o
temporalmente)?

- ¢Hay algo “especial” que afecta a los
controles?

- ¢ Hay muchos no respondedores?

- ¢ Podrian ser los no respondedores de
alguna manera diferente al resto?

- ¢Han sido seleccionados de forma
aleatorizada, basados en una
poblacion? - ¢ Se seleccioné un nimero
suficiente de controles?

5 ¢La exposicion se midié de forma precisa

con el fin de minimizar posibles sesgos?
Estamos buscando sesgos de medida, retirada o
de clasificacion:

- ¢ Se definio la exposicion claramente y
se midio ésta de forma precisa?

- ¢Los autores utilizaron variables
objetivas o subjetivas?

- ¢lLas variables reflejan de forma
adecuada aquello que se suponen que
tiene que medir? (han sido validadas).

- ¢Los métodos de medida fueron
similares tanto en los casos como en los
controles?

- ¢Cuando fue posible, se utilizé6 en el




estudio cegamiento?

- ¢Lla relacion temporal es correcta (la
exposicion de interés precede al
resultado/variable de medida)?

6 A. ;Qué factores de confusidén han tenido en
cuenta los autores?

Haz una lista de los factores que piensas que son

importantes y que los autores han omitido

(genéticos, ambientales, socioeconomicos).

B. ¢Han tenido en cuenta los autores el
potencial de los factores de confusidn en
el disefio y/o analisis?

Busca restricciones en el disefio y técnica, por

ejemplo, analisis de modelizacion, estratificacion,

regresion o de sensibilidad para corregir,
controlar o ajustar los factores de confusion.

No se consideraron
factores de confusion

B ¢Cuales son los resulta

dos?

7 ¢Cuales son los resultados de este
estudio?
- ¢ Cudles son los resultados netos?

- ¢El andlisis es apropiado para su
disefio?
- ¢Cuan fuerte es la relacion de

asociacion entre la exposicion y el
resultado (mira los odds ratio (OR))?

- ¢Los resultados se han ajustado a los
posibles factores de confusién y, aun
asi, podrian estos factores explicar la
asociacion?

- ¢Los ajustes han modificado de forma
sustancial los OR?

El nivel de hemoglobina y
el recuento de reticulocitos
del nifio respondieron
rapidamente a un producto
de hierro ferroso. Las
preparaciones de complejo
de polisacarido-hierro
pueden ser menos
efectivas clinicamente que
las preparaciones de hierro
ferroso utilizadas
tradicionalmente.

8 ¢Cual es laprecision de los resultados?

¢,Cual es la precisiéon de la estimacién del
riesgo?
- Tamafo del valor de P.
- Tamafo de los intervalos de confianza.
- ¢Los autores han considerado todas las
variables importantes?
- ¢Cual fue el efecto de los individuos que

No presenta

rechazaron el participar en la
evaluaciéon?
9 ¢Tecrees los resultados?
- ¢Puede deberse al azar, sesgo o X

confusion?
- ¢ Eldisefioy los métodos de este estudio




son lo suficientemente defectuosos para
hacer que los resultados sean poco
creibles?

- Considera los criterios de Bradford Hills
(por ejemplo, secuencia temporal,
gradiente dosis-respuesta, fortaleza de
asociacion, verosimilitud biolégica).

C/ ¢Son los resultados aplicables a tu

medio? Si No No sé
10 ¢Se pueden aplicar los resultados a tu
medio?
- Los pacientes cubiertos por el estudio
pueden ser suficientemente diferentes
de los de tu area. X
- Tu medio parece ser muy diferente al del
estudio.
- ¢Puedes estimar los beneficios vy
perjuicios en tu medio?
11 ¢Los resultados de este estudio coinciden
con otra evidencia disponible?
Considera toda la evidencia disponible: Ensayos X

Clinicos aleatorizados, Revisiones Sistematicas,
Estudios de Cohorte y Estudios de Casos y
Controles, asi como su consistencia.

5. Nutrient Intake, Diet Quality, and Diet Diversity in Irritable Bowel Syndrome

and the Impact of the Low FODMAP Diet

A/l ¢;Son los resultados del estudio validos?

Preguntas de eliminacion Si No No sé
1 ¢El estudio se centra en un tema
claramente definido?
Una pregunta se puede definir en términos de:
- La poblacién estudiada. X
- Los factores de riesgo estudiados.
- Si el estudio intent detectar un efecto
beneficioso o perjudicial
2 ¢Los autores han utilizado un método
apropiado pararesponder ala pregunta?
Se trata de buscar posibles sesgos de seleccion
gue puedan comprometer que los hallazgos se X

puedan generalizar.
- ¢Es el estudio de Casos y Controles
una forma adecuada para contestar la




pregunta en estas circunstancias?
(¢Es el resultado a estudio raro o
prejudicial?).

- ¢ El estudio estéa dirigido a contestar la
pregunta?

Preguntas de detalle

Si

No

No sé

3 ¢Los casos se reclutaron/incluyeron de
una forma aceptable?

Se trata de buscar sesgo de seleccién que pueda

comprometer la validez de los hallazgos

- ¢Los casos se han definido de forma
precisa? - ¢Los casos son
representativos de una poblacion
definida (geogréfica ylo
temporalmente)?

- ¢ Se establecio un sistema fiable para
la seleccién de todos los casos? -
¢,Son incidencia o prevalencia?

- ¢Hay algo “especial” que afecta a los
casos? - ¢ElI marco temporal del
estudio es relevante en relacion a la
enfermedad/exposicion?

- ¢ Se selecciond un numero suficiente
de casos? - ¢Tiene potencia
estadistica?

4 ¢Los controles se seleccionaron de una
manera aceptable?

Se trata de buscar sesgo de seleccién que pueda

comprometer la generalizabilidad de los

hallazgos.

- ¢Los controles son representativos de
una poblacion definida (geogréfica y/o
temporalmente)?

- ¢Hay algo “especial” que afecta a los
controles?

- ¢ Hay muchos no respondedores?

- ¢ Podrian ser los no respondedores de
alguna manera diferente al resto?

- ¢Han sido seleccionados de forma
aleatorizada, basados en una
poblaciéon? - ¢ Se selecciond un niumero
suficiente de controles?

5 ¢La exposicion se midio de forma precisa

con el fin de minimizar posibles sesgos?
Estamos buscando sesgos de medida, retirada o
de clasificacion:




¢ Se definié la exposicion claramente y
se midi6 ésta de forma precisa?

- ¢Los autores utilizaron variables
objetivas o subjetivas?
- ¢Las variables reflelan de forma

adecuada aquello que se suponen que
tiene que medir? (han sido validadas).

- ¢Los métodos de medida fueron
similares tanto en los casos como en los
controles?

¢,Cuando fue posible, se utilizé en el
estudio cegamiento?

¢La relacion temporal es correcta (la
exposicion de interés precede al
resultado/variable de medida)?

6 A. ;,Qué factores de confusidén han tenido en
cuenta los autores?

Haz una lista de los factores que piensas que son

importantes y que los autores han omitido

(genéticos, ambientales, socioeconomicos).

B. ¢Han tenido en cuenta los autores el
potencial de los factores de confusidn en
el disefio y/o analisis?

Busca restricciones en el disefio y técnica, por

ejemplo, analisis de modelizacion, estratificacion,

regresion o de sensibilidad para corregir,
controlar o ajustar los factores de confusion.

No se consideraron
factores de confusion

B ¢Cuales son los resulta

dos?

7 ¢Cuales son los resultados de este
estudio?
¢, Cuadles son los resultados netos?

- ¢El andlisis es apropiado para su
disefio?
- ¢Cuan fuerte es la relacibn de

asociacion entre la exposicion y el
resultado (mira los odds ratio (OR))?

¢ Los resultados se han ajustado a los
posibles factores de confusién y, aun
asi, podrian estos factores explicar la
asociacion?

¢Los ajustes han modificado de forma
sustancial los OR?

La tasa de prescripcion por
presunta  anemia  por
deficiencia  de hierro
aumento del 41% al 78%
después de la
implementacion de la
intervencién. Las razones

comunes del fracaso del
tratamiento incluyeron la
prescripcion de un

multivitaminico en lugar de
sulfato ferroso.

8 ¢Cudl es la precision de los resultados?
¢,Cual es la precisiéon de la estimacién del

Nivel de significancia:
<0.05

riesgo?




- Tamafio del valor de P.

- Tamafo de los intervalos de confianza.

- ¢ Los autores han considerado todas las
variables importantes?

- ¢Cual fue el efecto de los individuos que
rechazaron el participar en la
evaluacion?

9 ¢Tecrees los resultados?
- ¢Puede deberse al azar, sesgo o
confusion?
- ¢Eldisefioy los métodos de este estudio
son lo suficientemente defectuosos para

hacer que los resultados sean poco X
creibles?
- Considera los criterios de Bradford Hills
(por ejemplo, secuencia temporal,
gradiente dosis-respuesta, fortaleza de
asociacion, verosimilitud bioldgica).
C/ ¢Son los resultados aplicables a tu
med|0’) Si No No Sé
10 ¢ Se pueden aplicar los resultados a tu
medio?
- Los pacientes cubiertos por el estudio
pueden ser suficientemente diferentes
de los de tu area. X
- Tu medio parece ser muy diferente al del
estudio.
- ¢Puedes estimar los beneficios vy
perjuicios en tu medio?
11 ¢Los resultados de este estudio coinciden
con otra evidencia disponible?
Considera toda la evidencia disponible: Ensayos X

Clinicos aleatorizados, Revisiones Sistematicas,
Estudios de Cohorte y Estudios de Casos y
Controles, asi como su consistencia.

6. Treatment efficacy of a low FODMAP diet compared to a low lactose diet in

IBS patients: A randomized, cross-over designed study

A/ ¢Son los resultados del estudio validos?

Preguntas de eliminacion Si No No sé
1 ¢El estudio se centra en un tema
claramente definido? X

Una pregunta se puede definir en términos de:




- La poblacién estudiada.

- Los factores de riesgo estudiados.

- Si el estudio intent6 detectar un efecto
beneficioso o perjudicial

2 ¢Los autores han utilizado un método

apropiado pararesponder a la pregunta?
Se trata de buscar posibles sesgos de seleccion
gue puedan comprometer que los hallazgos se
puedan generalizar.

- ¢Es el estudio de Casos y Controles
una forma adecuada para contestar la
pregunta en estas circunstancias?
(¢Es el resultado a estudio raro o
prejudicial?).

- ¢El estudio esta dirigido a contestar la
pregunta?

Preguntas de detalle

Si

No

No sé

3 ¢Los casos se reclutaron/incluyeron de
una forma aceptable?

Se trata de buscar sesgo de seleccién que pueda

comprometer la validez de los hallazgos

- ¢Los casos se han definido de forma
precisa? - ¢Los casos son
representativos de una poblacién
definida (geografica ylo
temporalmente)?

- ¢ Se establecio un sistema fiable para
la seleccién de todos los casos? -
¢Son incidencia o prevalencia?

- ¢Hay algo “especial” que afecta a los
casos? - ¢El marco temporal del
estudio es relevante en relacion a la
enfermedad/exposicion?

- ¢ Se selecciond un numero suficiente
de casos? - ¢Tiene potencia
estadistica?

4 :Los controles se seleccionaron de una
manera aceptable?

Se trata de buscar sesgo de seleccién que pueda

comprometer la generalizabilidad de los

hallazgos.

- ¢Los controles son representativos de
una poblacion definida (geogréafica y/o
temporalmente)?

- ¢Hay algo “especial” que afecta a los
controles?




¢, Hay muchos no respondedores?

¢ Podrian ser los no respondedores de
alguna manera diferente al resto?

¢Han sido seleccionados de forma
aleatorizada, basados en una
poblacion? - ¢ Se selecciond un nimero
suficiente de controles?

5 ¢La exposicion se midié de forma precisa
con el fin de minimizar posibles sesgos?

Estamos buscando sesgos de medida, retirada o

de clasificacion:

¢ Se definié la exposicion claramente y

se midio ésta de forma precisa?

;Los autores utilizaron  variables

objetivas o subjetivas?

¢cLas variables reflelan de forma

adecuada aquello que se suponen que

tiene que medir? (han sido validadas).

,Los métodos de medida fueron

similares tanto en los casos como en los

controles?

¢Cuando fue posible, se utilizd en el

estudio cegamiento?

¢La relacion temporal es correcta (la

exposicion de interés precede al

resultado/variable de medida)?

6 A. ¢ Qué factores de confusion han tenido en
cuenta los autores?

Haz una lista de los factores que piensas que son

importantes y que los autores han omitido

(genéticos, ambientales, socioeconémicos).

B. ¢Han tenido en cuenta los autores el
potencial de los factores de confusion en
el disefio y/o analisis?

Busca restricciones en el disefio y técnica, por

ejemplo, analisis de modelizacion, estratificacion,

regresion o de sensibilidad para corregir,
controlar o ajustar los factores de confusion.

No se han
considerado factores
de confusion

B ¢Cuales son los resulta

dos?

7 ¢Cuales son los resultados de este
estudio?
¢,Cuales son los resultados netos?

- ¢El andlisis es apropiado para su
diseiio?
- ¢Cuan fuerte es la relacion de

El estadistico Chi cuadrado
resulté 85.477 con un nivel
de significancia igual a
0.000. El sulfato ferroso
influencia en los niveles de
hemoglobina de los nifios.

asociacion entre la exposicion y el




resultado (mira los odds ratio (OR))?

- ¢Los resultados se han ajustado a los
posibles factores de confusion y, aun
asi, podrian estos factores explicar la
asociacion?

- ¢Los ajustes han modificado de forma
sustancial los OR?

8 ¢Cual es la precision de los resultados?

¢,Cual es la precisiéon de la estimacién del
riesgo?
- Tamaiio del valor de P.
- Tamafo de los intervalos de confianza.
- ¢Los autores han considerado todas las
variables importantes?
- ¢Cual fue el efecto de los individuos que
rechazaron el participar en la
evaluacion?

Nivel de significancia:
<0.05

9 ¢Tecrees los resultados?

- ¢Puede deberse al azar, sesgo o
confusion?

- ¢Eldisefioy los métodos de este estudio
son lo suficientemente defectuosos para
hacer que los resultados sean poco
creibles?

- Considera los criterios de Bradford Hills
(por ejemplo, secuencia temporal,
gradiente dosis-respuesta, fortaleza de
asociacion, verosimilitud bioldgica).

C/ ¢Son los resultados aplicables a tu
medio?

Si No No sé

10 ¢Se pueden aplicar los resultados a tu
medio?

- 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 vy
perjuicios en tu medio?

11 ¢Los resultados de este estudio coinciden
con otra evidencia disponible?

Considera toda la evidencia disponible: Ensayos

Clinicos aleatorizados, Revisiones Sisteméticas,

Estudios de Cohorte y Estudios de Casos y




Controles, asi como su consistencia.

7. La dieta Low-FODMAP en el Sindrome de Intestino Irritable: ¢ Es

actualmente un tratamiento nutricional ineficaz? Mejoria sintomatica

A/l ¢;Son los resultados del estudio validos?

Preguntas de eliminacion Si No No sé
1 ¢El estudio se centra en un tema
claramente definido?
Una pregunta se puede definir en términos de:

- La poblacién estudiada. X

- Los factores de riesgo estudiados.

- Si el estudio intent6 detectar un efecto
beneficioso o perjudicial

2 ¢Los autores han utilizado un método

apropiado pararesponder a la pregunta?
Se trata de buscar posibles sesgos de seleccion
gue puedan comprometer que los hallazgos se
puedan generalizar.

- ¢Es el estudio de Casos y Controles X
una forma adecuada para contestar la
pregunta en estas circunstancias?

(¢Es el resultado a estudio raro o
prejudicial?).

- ¢El estudio esta dirigido a contestar la
pregunta?

Preguntas de detalle Si No No sé
3 ¢Los casos se reclutaron/incluyeron de

una forma aceptable?

Se trata de buscar sesgo de seleccién que pueda
comprometer la validez de los hallazgos

- ¢Los casos se han definido de forma
precisa? - ¢LOos casos  son
representativos de una poblacién
definida (geografica ylo
temporalmente)? X

- ¢ Se establecio un sistema fiable para
la seleccion de todos los casos? -
¢Son incidencia o prevalencia?

- ¢Hay algo “especial” que afecta a los
casos? - ¢El marco temporal del
estudio es relevante en relacion a la
enfermedad/exposicion?

- ¢Se selecciond un numero suficiente
de casos? - ¢Tiene potencia




estadistica?

4 :Los controles se seleccionaron de una
manera aceptable?

Se trata de buscar sesgo de seleccién que pueda

comprometer la generalizabilidad de los

hallazgos.

- ¢Los controles son representativos de
una poblacion definida (geogréfica y/o
temporalmente)?

- ¢Hay algo “especial” que afecta a los
controles?

- ¢Hay muchos no respondedores?

- ¢Podrian ser los no respondedores de
alguna manera diferente al resto?

- ¢Han sido seleccionados de forma
aleatorizada, basados en una
poblacion? - ¢ Se seleccioné un nimero
suficiente de controles?

5 ¢La exposicion se midié de forma precisa

con el fin de minimizar posibles sesgos?
Estamos buscando sesgos de medida, retirada o
de clasificacion:

- ¢Se definio la exposicion claramente y
se midi6 ésta de forma precisa?

- ¢Los autores utilizaron variables
objetivas o subjetivas?

- ¢lLas variables reflejan de forma
adecuada aquello que se suponen que
tiene que medir? (han sido validadas).

- ¢Los métodos de medida fueron
similares tanto en los casos como en los
controles?

- ¢Cuando fue posible, se utilizé en el
estudio cegamiento?

- ¢La relacion temporal es correcta (la
exposicion de interés precede al
resultado/variable de medida)?

6 A. ;,Qué factores de confusidén han tenido en
cuenta los autores?

Haz una lista de los factores que piensas que son

importantes y que los autores han omitido

(genéticos, ambientales, socioecondmicos).

B. ¢Han tenido en cuenta los autores el

No se tomaron en
cuenta factores de
confusiéon




potencial de los factores de confusion en
el disefio y/o analisis?
Busca restricciones en el disefio y técnica, por

ejemplo, analisis de modelizacion, estratificacion,
regresion o de sensibilidad para corregir,
controlar o ajustar los factores de confusion.
B ¢Cuales son los resultados?
La media de la

7 ¢Cuales son los resultados de este
estudio?
- ¢Cudles son los resultados netos?

- ¢El andlisis es apropiado para su
disefio?
- ¢Cuan fuerte es la relacion de

asociacion entre la exposicion y el
resultado (mira los odds ratio (OR))?

- ¢Los resultados se han ajustado a los
posibles factores de confusion y, aun
asi, podrian estos factores explicar la
asociacion?

- ¢Los ajustes han modificado de forma
sustancial los OR?

hemoglobina de los nifios
de Llamellin que recibieron
ferron, se incrementd de
8.1 a 10.7 gr/dl (p<0.05).
En el distrito de San Juan
de Rontoy la media de la
hemoglobina se
incrementé de 8.9 a 10.7
gr/dl (p<0.05). La
administracion de
multimicronutrientes, en el
distrito de Llamellin, tuvo
como resultado el
incremento discreto

de hemoglobina de 11.0 a
11.3 gr/dl (p>0.05).

8 ¢Cual es laprecision de los resultados?

¢,Cual es la precisiéon de la estimacién del
riesgo?
- Tamafo del valor de P.
- Tamafo de los intervalos de confianza.
- ¢ Los autores han considerado todas las
variables importantes?
- ¢ Cual fue el efecto de los individuos que

Nivel de significancia:
<0.05

rechazaron el participar en la
evaluacion?
9 ¢;Tecrees los resultados?
- ¢Puede deberse al azar, sesgo o

confusion?

- ¢Eldisefioy los métodos de este estudio
son lo suficientemente defectuosos para
hacer que los resultados sean poco

creibles?
- Considera los criterios de Bradford Hills
(por ejemplo, secuencia temporal,

gradiente dosis-respuesta, fortaleza de

asociacion, verosimilitud bioldgica).




C/ ¢Son los resultados aplicables a tu

medio? Si No No sé
10 ¢Se pueden aplicar los resultados a tu
medio?
- Los pacientes cubiertos por el estudio
pueden ser suficientemente diferentes
de los de tu area. X
- Tu medio parece ser muy diferente al del
estudio.
- ¢Puedes estimar los beneficios vy
perjuicios en tu medio?
11 ¢Los resultados de este estudio coinciden
con otra evidencia disponible?
Considera toda la evidencia disponible: Ensayos X

Clinicos aleatorizados, Revisiones Sistematicas,
Estudios de Cohorte y Estudios de Casos y
Controles, asi como su consistencia.

8. Adherence to diet low in fermentable carbohydrates and traditional diet for

irritable bowel syndrome

Al ¢Son vélidos los resultados del ensayo?

Preguntas de eliminacion

Si

No

No sé

1 ¢Se orienta el ensayo a una pregunta

claramente definida?
Una pregunta debe definirse en términos de:

- La poblacién de estudio.
- La intervencion realizada.
- Los resultados considerados.

2 ¢Fue aleatoria la asignaciéon de los
pacientes a los tratamientos?

- ¢, Se mantuvo oculta la secuencia de
aleatorizacion?




3 ¢Fueron adecuadamente considerados
hasta el final del estudio todos los

pacientes que entraron en él?
- ¢ El seguimiento fue completo?
- ¢, Se interrumpi6 precozmente el
estudio?
- ¢, Se analizaron los pacientes en el
grupo al que fueron aleatoriamente
asignados?

Preguntas de detalle

Si No No sé

4 ¢Se mantuvo el cegamiento a:

- Los pacientes.
- Los clinicos.
- El personal del estudio.

5 ¢Fueron similares los grupos al comienzo
del ensayo?

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

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

X

B ¢Cudles son los resultados?

7 ¢Es muy grande el efecto del tratamiento?

¢, Qué desenlaces se midieron?
¢ Los desenlaces medidos son los del protocolo?

Después de 12 semanas
de tratamiento, el aumento
medio de hemoglobina fue
de 1,8 £ 1,59 g / dl en el
grupo de sulfato ferroso en
comparacion con 2,5 #+
1,31 g / dl en el grupo de
bisglicinato ferroso que
muestra el nivel mas alto
de aumento con
bisglicinato ferroso que con
sulfato ferroso, P = 0,0033.

8 ¢Cual es la precision de este efecto?

¢,Cuales son sus intervalos de confianza?

Nivel de significancia: <
0.05

C/ ¢Pueden ayudarnos estos resultados?

Si No No sé




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

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

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

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

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

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

9. Low-FODMAP diet reduces irritable bowel symptoms in patients with

inflammatory bowel disease

Al ¢Son vélidos los resultados del ensayo?

Preguntas de eliminacion Si No No sé

1 ¢Se orienta el ensayo a una pregunta

claramente definida?
Una pregunta debe definirse en términos de:

X
- La poblacién de estudio.
- La intervencioén realizada.
- Los resultados considerados.
2 ¢Fue aleatoria la asignacion de los
pacientes a los tratamientos? X

- ¢,Se mantuvo oculta la secuencia de
aleatorizacion?




3 ¢Fueron adecuadamente considerados
hasta el final del estudio todos los

pacientes que entraron en él?
- ¢ El seguimiento fue completo?
- ¢, Se interrumpi6 precozmente el
estudio?
- ¢, Se analizaron los pacientes en el
grupo al que fueron aleatoriamente
asignados?

Preguntas de detalle

Si No No sé

4 ¢Se mantuvo el cegamiento a:

- Los pacientes.
- Los clinicos.
- El personal del estudio.

5 ¢Fueron similares los grupos al comienzo
del ensayo?

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

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

X

B ¢Cudles son los resultados?

7 ¢Es muy grande el efecto del tratamiento?

¢, Qué desenlaces se midieron?
¢, Los desenlaces medidos son los del protocolo?

Se observdO una mejora
significativa en la Hb
después de un mes de
tratamiento en el grupo de
complejo de hierro
polimaltosade 9,5+ 1,19/
dla106 +10g/dly el
grupo de sulfato ferroso 9,4
+169g/dlall2+09gqg/
dl.

8 ¢Cual es la precision de este efecto?

¢,Cuales son sus intervalos de confianza?

Nivel de significancia:
<0.05

C/ ¢Pueden ayudarnos estos resultados? Si No No sé
9 ¢Puede aplicarse estos resultados en tu
medio o poblacién local? X

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




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

X
En caso negativo, ¢en qué afecta eso a la
decision a tomar?
11 ¢;Los beneficios a obtener justifican los
riesgos y los costes? X

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

10. Effects of Low-FODMAP Diet on Symptoms, Fecal Microbiome, and

Markers of Inflammation in Patients With Quiescent Inflammatory Bowel

Disease in a Randomized Trial

Al ¢Son vélidos los resultados del ensayo?

Preguntas de eliminacion

Si

No

No sé

1 ¢;Se orienta el ensayo a una pregunta

claramente definida?
Una pregunta debe definirse en términos de:

- La poblacién de estudio.
- La intervencion realizada.
- Los resultados considerados.

2 ¢Fue aleatoria la asignacion de los
pacientes a los tratamientos?

- ¢, Se mantuvo oculta la secuencia de
aleatorizacion?

3 ¢Fueron adecuadamente considerados
hasta el final del estudio todos los

pacientes que entraron en él?
- ¢ El seguimiento fue completo?
- ¢, Se interrumpio precozmente el
estudio?
- ¢, Se analizaron los pacientes en el
grupo al que fueron aleatoriamente
asignados?

Preguntas de detalle

Si

No

No sé

4 ¢Se mantuvo el cegamiento a:

- Los pacientes.
- Los clinicos.




- El personal del estudio.

5 ¢Fueron similares los grupos al comienzo
del ensayo?

X
En términos de otros factores que pudieran tener
efecto sobre el resultado: edad, sexo, etc.
6 ¢Al margen de laintervencién en estudio
los grupos fueron tratados de igual X

modo?

B ¢Cudles son los resultados?

7 ¢Es muy grande el efecto del tratamiento?

¢, Qué desenlaces se midieron?
¢, Los desenlaces medidos son los del protocolo?

Los cambios medios en la
Hb fueron2,5+1,2g/dly
2,1+0,79g/dleldial5 (p
=0,295),y3,9+18¢g/dly
35+1,2g/dleldia45 (p
= 0,331) en los grupos de
sulfato ferroso y fumarato
ferroso mas zinc y vitamina
C, respectivamente.

8 ¢Cudl es la precision de este efecto?

¢,Cuales son sus intervalos de confianza?

Nivel de

>0.05

significancia:

C/ ¢Pueden ayudarnos estos resultados?

Si No No sé

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

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

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

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

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

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

11.The Impact of a 4-Week Low-FODMAP and mNICE Diet on Nutrient Intake

in a Sample of US Adults with Irritable Bowel Syndrome with Diarrhea




Al ¢Son vélidos los resultados del ensayo?

Preguntas de eliminacion

Si No No sé

1 ¢Se orienta el ensayo a una pregunta

claramente definida?
Una pregunta debe definirse en términos de:

- La poblacién de estudio.
- La intervencioén realizada.
- Los resultados considerados.

2 ¢Fue aleatoria la asignacion de los
pacientes a los tratamientos?

- ¢,Se mantuvo oculta la secuencia de
aleatorizacion?

3 ¢Fueron adecuadamente considerados
hasta el final del estudio todos los

pacientes que entraron en él?
- ¢ El seguimiento fue completo?
- ¢, Se interrumpi6 precozmente el
estudio?
- ¢, Se analizaron los pacientes en el
grupo al que fueron aleatoriamente
asignados?

Preguntas de detalle

Si No No sé

4 ¢Se mantuvo el cegamiento a:

- Los pacientes.
- Los clinicos.
- El personal del estudio.

5 ¢Fueron similares los grupos al comienzo
del ensayo?

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

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

X

B ¢Cudles son los resultados?

7 ¢Es muy grande el efecto del tratamiento?

¢, Qué desenlaces se midieron?
¢ Los desenlaces medidos son los del protocolo?

El nivel de hierro sérico
aumentd estadisticamente
a 107,77 £ 19,30 mcg / dl
en el grupo sulfato ferroso
(p <0,001) y a 109,41 +




18,71 mcg / dl en el grupo
complejo de polimaltosa (p
<0,001).

8 ¢Cual es la precision de este efecto?

¢,Cuales son sus intervalos de confianza?

Nivel de significancia:
<0.05

C/ ¢Pueden ayudarnos estos resultados?

Si No No sé

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

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

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

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

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

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




