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RESUMEN

La Diabetes Mellitus tipo Il es una enfermedad que viene afectando a la mayoria de
las personas a nivel mundial y el Peru no es ajeno a ello, pero también es preciso
mencionar que el tratamiento es metformina medicamento de primera linea, Existen
numerosos estudios que refieren que se debe de realizar una suplementacién con
micronutrientes a efectos de mejorar y mantener el buen estado de salud de las
personas que presentan diabetes mellitus tipo Il que vienen recibiendo este
tratamiento. El presente trabajo de revision critica lleva por titulo: DEFICIENCIA DE
VITAMINA B12 EN EL PACIENTE CON DIABETES MELLITUS EN
TRATAMIENTO CON METFORMINA, tuvo como objetivo determinar a través de la
revision de casos, la identificacion de la baja concentracion de vitamina B12, en
aquellos pacientes que vienen recibiendo tratamiento con metformina asi la
presencia de complicaciones hematoldgicas y neurolégicos. La pregunta clinica fue:
¢El uso de la Metformina farmaco mas aceptado y usado por las personas con
diabetes mellitus tipo Il, predispone a la deficiencia de vitamina B12? En la presente
revision critica se hizo uso de un de las metodologias llamadas Nutricion Basada en
Evidencia (NuBE). La informacion se buscd en diferentes publicaciones como
DIRECT, SCOPUS, PUBMED, MEDLINE, SCIELO, SCIENCE, en total se
encontraron 25 articulos, de los cuales 20 articulos fueron los seleccionas, a los que
se evaluaron con (CASPE) herramienta que se usa para lectura critica,
considerandose el articulo cuyo titulo es: “La Metformina y el estado de los
micronutrientes en la Diabetes Mellitus tipo 2 y el uso de medicamentos supresores

de la acidez afecta a los niveles de vitamina B12”, el cual posee un nivel de



evidencia | y Grado de Recomendacion |, de acuerdo a la expertise del investigador.
El comentario critico permitié concluir que existen diferentes estudios que hacen
referencia a que, el tratamiento de la diabetes mellitus tipo Il, con la metformina
medicamento de primera linea mas usado predispone a la deficiencia de vitamina

B12, dependiendo de la dosis y tiempo de tratamiento.

Palabras clave: Diabetes, vitamina B12, Metformina, Revision critica, Diabetes
mellitus



ABSTRACT

Diabetes Mellitus type Il is a disease that has been affecting most people worldwide
and Peru is no stranger to it, but it is also necessary to mention that the treatment is
metformin first line medication. There are numerous studies that refer that a
supplementation with micronutrients should be performed in order to improve and
maintain the good health status of people with diabetes mellitus type Il who are
receiving this treatment. The present critical review work is entitled: DEFICIENCY
OF VITAMIN B12 IN PATIENTS WITH DIABETES MELLITUS UNDER
METFORMIN TREATMENT, and its objective was to determine, through the review
of cases, the identification of the low concentration of vitamin B12 in those patients
who are receiving metformin treatment and the presence of hematological and
neurological complications. The clinical question was: Does the use of Metformin,
the most accepted and widely used drug in people with type Il diabetes mellitus,
predispose to vitamin B12 deficiency? In the present critical review we made use of
one of the methodologies called Nutrition Based on Evidence (NuBE). The
information was searched in different publications such as DIRECT, SCOPUS,
PUBMED, MEDLINE, SCIELO, SCIENCE, in total 25 articles were found, of which
20 articles were selected, which were evaluated with (CASPE) tool used for critical
reading, considering the article whose title is: "Metformin and micronutrient status in
type 2 Diabetes Mellitus and the use of acidity suppressing drugs affects vitamin B12
levels", which has a level of evidence | and Grade of Recommendation |, according

to the researcher's expertise. The critical commentary allowed concluding that there



are different studies that make reference to the fact that the treatment of type Il
diabetes mellitus with metformin, the most used first line drug, predisposes to vitamin

B12 deficiency, depending on the dose and time of treatment.

Key words: Diabetes, vitamin B12, Metformin, Critical review, Diabetes

mellitus



INTRODUCCION

Una de las enfermedades crénicas que mas personas padecen y que mas carga
produce en todo América Latina es la Diabetes Mellitus tipo I, y el Peru no es ajeno
a ello, siendo esta una condicion que se presenta cuando la funcion de secrecion
del pancreas se encuentra alterado secretando insuficiente insulina y/o no se utiliza
eficazmente la insulina que la produce, entonces podriamos manifestar que la
insulina es la hormona que va a regular la glucosa en la sangre y a este mecanismo

se le llama glucemia.

Asimismo, es importante mencionar que uno de los efectos que causa la diabetes
es el aumento del azucar en la sangre que, por periodos largos, podria llegar a dafiar
gravemente deferentes partes de nuestro organismo, en especial el sistema
nervioso y los todo lo que respecta a los vasos sanguineos. Otra consideracion que
debemos tener en cuenta es que la Diabetes Mellitus es una enfermedad crénica
que dia a dia se hace mucho mas comun a nivel mundial y esto debido a los cambios
een el modo de vida de las personas, lo que viene causando altos indices de
muertes y siendo una gran preocupacion para las organizaciones de salud ya que
se tienen que hacer uso de diferentes estrategias para lograr disminuirlo. Cabe
sefalar también que es una gran preocupacion el aumento de los casos por que,
segun reporte del 2014, un 8,5% de los mayores de 18 afos tenian diabetes y, en
el 2019, la Diabetes Mellitus causo6 1,5 millones de defunciones de forma directa.
Sin embargo, las defunciones causadas por otras enfermedades como las
cardiovasculares, la insuficiencia renal cronica y la tuberculosis que ocasionan una
hiperglucemia, no fueron consideradas. Los datos también muy resaltantes con
aquellos que corresponden al afio 2012, Es importante mencionar también que
como consecuencia de la hiperglucemia fallecieron alrededor de 2,2 millones de
personas dicho lineas arriba se estima que para el aino 2030 la Diabetes Mellitus
tipo 1, sera la séptima causa de mortalidad.! Asimismo podemos referir que la
prevalencia de las enfermedades no transmisibles entre las que se encuentra la
diabetes mellitus, en estos ultimos afios se vienen incrementando lo cual significa
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un incremento en los costos sanitarios, la morbi mortalidad, en inclusive en la baja

productividad en todos los aspectos. ?

El Peru es un pais en desarrollo que también al igual que en otras regiones viene
incrementando los casos de diabetes mellitus tipo Il, asi lo refiere la encuesta
demografica de salud familiar (ENDES 2019) indicando que existe
aproximadamente 3.9 casos de diabetes mellitus por cada 100 personas mayores

de 15 anos.

La diabetes mellitus tipo Il o la no insulinodependiente pueden producir diferentes
defectos como la resistencia periférica a la insulina, la sobreproduccién de glucosa
hepatica, asi como el anormal funcionamiento de las células beta en la secrecidn

de la insulina. Lo que conlleva a una hiperglicemia.

Existen tres pilares fundamentales para el tratamiento de la Diabetes Mellitus, entre
los cuales tenemos la prescripcidon dietética, adecuados habitos alimentarios, asi
como realizar actividad fisica y el uso de medicamentos de primera linea como es
la metformina, medicamento que se viene haciendo uso en la mayoria de la

poblacion. 34

Asimismo es muy importante mencionar que el uso prolongado de algunos
medicamentos puede intervenir en la deficiencia de algunos nutrientes como la
vitamina B-12 (cobalamina), la misma que cumple una funcion muy importante en
diferentes procesos que se desarrollan en el organismo como son la formacion de
los glébulos rojos, metabolismo de las células, también en procesos que afectan el
sistema nervioso y la produccion del ADN, lo que significa que es de suma

importancia porque se maneja la informacién genética.

Existen muchos alimentos que contienen vitamina B-12, micronutriente necesario y
cuya deficiencia podria traer algunas enfermedades como la anemia perniciosa, los
mismos que podemos encontrarlos en los diferentes tipos de carnes, pescados y
lacteos, es importante mencionar que también los podemos encontrar en los

cereales fortificados y como suplemento oral.



En la actualidad existen diversa manera de administrar este micronutriente en caso
de presentarse alguna deficiencia esta puede ser a través de inyecciones,

atomizadores nasales.

Sin embargo, es importante precisar que la deficiencia de vitamina B-12 es poco
habitual debido a que el organismo es capaz de almacenarlos por muchisimos afios,
pero dependera del tipo de alimentacibn que se tenga para presentar alguna
deficiencia como aquella basada en vegetales, asi como el consumo de algunos
farmacos podrian inducir a presentar deficiencias de esta vitamina, otro grupo
importante son las personas adultas mayores y aquellas que presentan algunas
afecciones del tracto digestivo.

Podemos también mencionar que si no tratamos la deficiencia de vitamina B-12 esta
podria causar otros problemas como la deficiencia de glébulos rojos (anemia),
fatiga, agotamiento extremo de las fibras musculares, problemas intestinales, dafio

en el sistema nervioso y estado de animo.

Las recomendaciones diarias de esta vitamina para el correcto funcionamiento del
organismo son de 2,4 microgramos, si bien es cierto esa es la recomendacion, sin
embargo, se puede tolerar cantidades mayores a lo mencionado sin causar ningun

problema ya que el cuerpo absorbe solo lo necesario®.

Existen diferentes manifestaciones por la deficiencia de vitamina b 12, sobre todo
en las personas adultas a partir de los 60 anos, pero las mas relevantes estas
asociadas a enfermedades neurologicas y hematologicas que pueden traer
consecuencias muy graves. Ante esta situacion es muy importante prevenir o en
todo caso lograr diagndsticos mas tempranos, ademas es importante mencionar
que esta deficiencia se da con mayor frecuencia en personas adultas y tanto en

mujeres y varones.

La calidad nutricional esta relacionada con el tipo de alimentacion que recibe la
persona afectada y la medicacion por que podria presentarse una interaccion y
disminuir y/o inhibir la absorcion de ciertas vitaminas en este caso la vitamina B12

ocasionando una anemia perniciosa.



Fundamentamos el presente trabajo en que actualmente existen un alto porcentaje
de personas con diagnostico de Diabetes Mellitus tipo Il, los mismos que viene
recibiendo tratamiento con medicamentos de primera linea como la metformina y
siendo esta una enfermedad cronica y que existiendo una alta posibilidad de
interaccion de estos medicamentos con la absorcién de algunas vitaminas, es
nuestra preocupacion el que se vea afectada la salud de quienes reciben
tratamiento por lo que esta revision critica nos permitira al personal de la salud

trabajar utilizandola como una herramienta de informacién para su mejor aplicacion.

Esta investigacion se desarrolla para justificar que se ha observado una relacion del
tratamiento de la diabetes mellitus tipo Il en el que se usa de manera prolongado la
metformina con un déficit de vitamina b12 y que esto podria incrementar el riesgo
de neuropatia diabética. Por ello, la presente revision busca conocer la implicancia
del tratamiento farmacologico con biguanidas en el paciente diabético y si este se
conlleva a un déficit de b12.

Cabe senalar que el presente trabajo nos proporcionara incluir una forma de
eleccion del mejor articulo sobre la implicancia del tratamiento de la diabetes

mellitus tipo Il con metformina con relacién a la deficiencia de vitamina b12.

El objetivo fue contribuir a los profesionales de la salud con la revision sistematica
con el tema déficit de la vitamina b12 en el tratamiento con metformina en los
pacientes con diabetes mellitus |l y poder determinar si se da dicha situacion y poder

prevenir esta enfermedad con la suplementacién a la par.

Este trabajo es importante porque nos permitira tomarlo como base, orientarnos y
conocer las intervenciones nutricionales disponibles y puedan ser considerados a la
hora de realizar las intervenciones en el tratamiento con medicamentos vy
suplementos a fin de lograr el adecuado tratamiento sin ninguna complicacion que

deteriore la salud de las personas.



Cabe senalar que el presente trabajo servira como referencia para la realizacién de
nuevos trabajos de investigacion en beneficio de las personas que vienen recibiendo

tratamiento con metformina.



CAPITULO I: MARCO METODOLOGICO

1.1 Tipo de investigacion

El tipo de investigacion del presente trabajo es de naturaleza secundaria, puesto
que al proceso de revision de la literatura cientifica la misma que se basa en
principios experimentales y metodoldgicos que seleccionan diferentes estudios
cualitativos y/o cuantitativos, con el fin de proporcionar respuesta a un problema
planteado, este a su vez es previamente abordado por una investigacion

primaria.

1.2 Metodologia

La Nutricién Basada en Evidencias (NUBE), es una de las metodologias usadas
para el desarrollo de las revisiones criticas, considerandose las 5 fases, dicha

metodologia es usada en el desarrollo de la presente.

Formular la pregunta clinica y busqueda sistematica: Se ejecutd una
busqueda sistematica del articulo cientifico vinculado considerando las palabras

claves que proceden de la pregunta clinica.

se procedio a organizar y formular la pregunta clinica que se relaciona con la
estrategia PS, donde (S) es la situacion clinica con los factores y consecuencias

relacionados, del tipo de paciente (P) con una enfermedad establecida.

Con la finalidad de realizar la busqueda bibliografica se realizaron las siguientes
busquedas haciendo uso de buscadores como DOAJ, Scopus, Redalyc,
Embase, Pubmed, Science, Lilacs, Latindex, Scielo, Direct, HINARI.

Fijar los criterios de elegibilidad y seleccionar los articulos: se han buscado
diferentes articulos de acuerdo con la situacion clinica establecida.



c) Lectura critica, extraccion de datos y sintesis: A través de la aplicacion de

la herramienta para la lectura critica CASPE se valor6 cada uno de los articulos

cientificos seleccionados anteriormente, segun el tipo de estudio publicado, se

tiene que 20 articulos como Revision Sistematica y 3 articulos para Estudio
de Cohorte.

d) Pasar de las pruebas (evidencias) a las recomendaciones: Todos los

articulos cientificos evaluados por CASPE fueron considerando el nivel de

evidencia (tabla 1) y el grado de recomendacion (tabla 2) para cada uno de los

mismos.

Tabla 1. Nivel de Evidencia para evaluacion de los articulos cientificos

Nivel de ) Preguntas que debe
i i Categoria i i
Evidencia contener obligatoriamente
Al Metaanalisis o Revision sistematica Respuestas positivas del 1 al 7
All Ensayo clinico aleatorizado Respuestas positivas del 1 al 7
Bl Metaanalisis o Revision sistematica Respuestas positivas del 1 al 5
B Ensayo clinico aleatorizado o no | Respuesta positiva del 1 al 3y
aleatorizado del6y7
B il Estudios prospectivos de cohorte Respuestas positivas del 1 al 8
o . Respuestas positivas del 1 al 3
Ensayo clinico aleatorizado o no N
Ccl _ y Respuesta positiva a la
aleatorizado
pregunta 7
ci Metaanalisis o Revision sistematica Respuestas positivas del 1 al 4
cii Estudios prospectivos de cohorte Respuestas positivas del 1 al 6

Respuestas




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

Grado de

Recomendacion

Estudios evaluados

Revisiones sistematicas o metaanalisis debe de contestar
consistentemente a las preguntas 4y 6, o

Ensayos clinicos deben de contestar consistentemente las

FUERTE
preguntas 7y 8, 0
Estudios de cohorte, Deberan contestar consistentemente las
preguntas 6y 8

DEBIL Revisiones sistematicas o0 metaanalisis Si  contestan

consistentemente la interrogante 6, o
Ensayos clinicos aleatorizados o no aleatorizados que contesten
consistentemente la interrogante 7, o
Estudios de cohorte, que contesten consistentemente la

interrogante 8

e) Aplicacion, evaluacion y actualizacion continua: De acuerdo con la

busqueda sistematica de la literatura y seleccion de cada articulo que va a

responder a mi pregunta clinica, se procedio a desarrollar el comentario critico,

sustentada con las referencias bibliograficas actuales, para su posterior

ejecucion en la practica clinica, asi mismo para y su posterior valoracion y

actualizacion al menos cada dos anos.

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

Situacion Clinica)

Se reconocid el tipo de paciente y su situacion clinica para desarrollar la

interrogante clinica, descrito en la tabla 3.




Tabla 3. Formulacién de la pregunta clinica segun estrategia PS

POBLACION (Paciente)

Personas adultas con Diabetes Mellitus tipo I, que

vienen recibiendo tratamiento con Metformina.

SITUACION CLINICA

Intervencion nutricional (Deficiencia de la vitamina B12,

como consecuencia del tratamiento con metformina)

La pregunta clinica es:

- ¢ El uso de la metformina en el tratamiento de la Diabetes Mellitus tipo Il, en las

personas adultas predisponen a la deficiencia de vitamina B127?

1.4 Viabilidad y pertinencia de la pregunta

La interrogante es factible debido a que conceptualiza que el uso de la
metformina considerada medicamento de primera linea en el tratamiento de la
Diabetes Mellitus tipo II, predispone a la deficiencia de vitamina B12, lo cual
podria conllevar a complicaciones en la salud de las personas, cabe mencionar
que es de interés general en vista que estos ultimos afos vienen
incrementandose los casos a nivel mundial, asimismo debo precisar que se
vienen desarrollando estudios clinicos lo que nos permite contar con

bibliografia.

1.5 Metodologia de Busqueda de Informacién

Para poder ejecutar la busqueda bibliografica se considera las palabras claves
(tabla 4), los diferentes tipos de estrategias (tabla 5) y se procede a la busqueda
de articulos cientificos sobre estudios clinicos relacionados con el tema que
contesten la pregunta clinica, de manera precisa y no repetitiva utilizando como

bases de datos a Scopus, Science Direct, Pubmed, Embase, Web of Science.



Tabla 4. Eleccion de las palabras clave

PALABRAS
CLAVE

INGLES

PORTUGUES

SIMILARES

Diabetes
Mellitus

“Diabetes
Mellitus, Type
2”’[Mesh]

“Diabetes
Mellitus Tipo
2” [DeCS]

“Diabetes Mellitus Noninsulin-Dependent”
“Diabetes Mellitus Ketosis Resistant”
“Ketosis-Resistant Diabetes Mellitus”
“Diabetes Mellitus Non Insulin”
Dependent”

“‘Non-Insulin-Dependent Diabetes Mellitus”
“Diabetes Mellitus Type II”

“NIDDM”

“‘Diabetes Mellitus Noninsulin Dependent”
“Type 2 Diabetes Mellitus”

“Noninsulin Dependent Diabetes Mellitus”
“Noninsulin-Dependent Diabetes Mellitus”
“Maturity Onset Diabetes Type 2
Diabetes”

Vitamina
B12

Vitamin B12

Vitamina B12

Cianocobalamina

Metformina

Metformin

Metformin

“‘Metformine”
“Dimethylbiguanidine”
“Dimethylguanylguanidine”
“Glucophage”

“Metformin Hydrochloride”
“‘Hydrochloride, Metformin”
“Metformin HCI”

“HCI, Metformin”




Tabla 5. Estrategias de busqueda en las bases de datos

B:asteoge Fec:'naa £S Estrategia para la N° articulos N° articulos
consultada | busqueda busqueda encontrados | seleccionados
Pubmed 19/09/2020 ('diabetes mellitus':ti OR 42 4
diabetes:ti OR 'type 2
Scopus 20/09/2020 diabetes':ti OR 'non insulin 34 3
Science t diabet
! 19/09/2020 dependent diabetes 11 5
Direct mellitus':ti) AND
Embase | 20/09/2020 (metformin:ti OR 43 5
dimethylbiguanidine:ti OR
biguanide:ti OR
glucophage:ti OR
'metformin hydrochloride':ti
OR 'metformin hcl':ti OR
dimethylguanylguanidine:ti
Web of | 56/09/2020 YigHany'g ) 36 3
Science AND (b12:ti OR
cyanocobalamin:ti OR 'b12
deficiency"ti OR
'pernicious anemia':ti) AND
[2016-2021]/py
TOTAL 166 17

Los articulos cientificos seleccionados que se mencionaron en la tabla 5, se

procede a ejecutar la recoleccion de datos a traveés de la ficha con contenido de

informacion por cada articulo (tabla 6).




Tabla 6. Ficha de recoleccion de datos bibliografica

Revista (aio,

Titulo del .
Autor (es) volumen, Link Idioma | Método
articulo ]
numero)
« Vitamin B12
deficiency in
atients with type doi:
P 3./p Saudi Med J
Roqaih R. Al | 2 diabetes mellitus 10.15537/s )
- 12021; Vol. 42| Inglés web
et al. using metformin mj.2021.2.
(2): 161-165
and the 25693
associated factors
in Saudi Arabia »
SultanQaboos
« Vitamin B12 I\U/Ir;tj/erSIty J | https://doi.or
Deficiency in " | 9/10.18295/
Ahm:[dafd-H. Diabetic Patients ggggua\%l 20 squmj.2020. Ingles web
' on Metformin | ’1 .pp, 20.01.013
Therapy » €90-94, Epub.
9 Mar 20
« The association
of metformin use
with vitamin https://doi.
B12 deficiency | October 15, | org/
Alharbi TJ, et ,
| and peripheral | 2018 PLoS | 10.1371/jo Ingles web
al.
neuropathy in ONE 13(10): urnal.pone.
Saudi individuals 0204420
with type 2

diabetes mellitus »



https://doi.org/10.18295/squmj.2020.20.01.013
https://doi.org/10.18295/squmj.2020.20.01.013
https://doi.org/10.18295/squmj.2020.20.01.013
https://doi.org/10.18295/squmj.2020.20.01.013

« Vitamin B12
deficiency and
diabetic Endocrine https://doi.
M Alvarez neuropathy in | Connections org/10.153
_ Ingles web
et al patients taking | (2019) 8, | 0/EC-19-
metformin: a | 1324-1329 0382
cross-sectional
study »
« Associations
between
. metformin use and https//doi:
Wenjia Yang, | = Journal of
vitamin B12 levels, | 10.1111/17
Xiaoling Cai, _ Diabetes.
anemia, and 53- Ingles web
Haiya Wu2, -1 2019;11:729—-
neuropathy in 0407.1290
Linong Ji, _ | 743.
patients with 0
diabetes: a
metaanalysis »
“Défice de Acta
Vitamina B12 na Médica
Acta Med Port
Diabetes Mellitus Portugues
Tavares C, et | _ o 2017 Portugu
Tipo 2 Vitamin B12 a . web
al. o _ Oct;30(10):71 _ és
Deficiency in Type (actamedic
9-726
2 Diabetes aportugues
Mellitus” a.com)




“Vitamin B12
screening in
metformin-treated DOI
_ _ ~ | Aging Clin Exp
Yacov diabetics in 10.1007/s4
_ Res (2017) Ingles web
Fogelman, primary care: were 0520-016-
_ 29:135-139
elderly  patients 0546-1
less likely to be
tested”
“‘An observational
study of vitamin
b12 levels and | Clinical
Kamesh _ http://dx.do
peripheral Research & |
Gupta, Anand _ _ i.org/10.10
neuropathy profile | Reviews _ Ingles web
Jain, Anurag | ) 16/j.dsx.20
) in  patients  of | (2018) vol 12
Rohatgi _ _ 17.08.014
diabetes mellitus | (pag. 51-58
on metformin
therapy"
“Discovering
Journal of the
metformin- _ https://sci-
American
induced  vitamin hub.se/10.
Association of
Laura Herbert, | B12 deficiency in N 1097/JXX. Ingles web
urse
patients with type N 000000000
Practitioners
2 diabetes in 0000312

primary care"

00 (2019) 1-7,




« Prevalence of

vitamin B12 _
o _ https://sci-
deficiency in type
_ _ _ Sao Paulo | hub.se/10.
Damido CP, | 2 diabetic Portugu
_ _ Med J. 2016; | 1590/1516- web
et al. patients using es
_ 134(6):473-9 | 3180.2015.
metformin: a
_ 01382111
cross-sectional
study »
_ Metformin
« Metformin  and
: : : and
Micronutrient Diabetes, _ _
_ _ Micronutrie
Status in Type 2| Metabolic _
_ _ nt Status in
Michael Diabetes: = Does | Syndrome and
: Type 2
Wakeman, | Polypharmacy Obesity: _
_ _ _ Diabetes: Ingles Web
David T Involving Acid- | Targets and 5
oes
Archer Suppressing Therapy
o Polypharm
Medications Affect | 2020:13
o a | DMSO
Vitamin B12 | 2093-2108
(dovepress
Levels »
.com)
« Vitamin B12
deficiency in
Roqgaih R. Al | patients with type doi:
_ y Saudi Med J
Saeed, 2 diabetes mellitus 10.15537/s
_ - 12021; Vol. 42| Ingles web
Muneera A. | using metformin mj.2021.2.
_ (2): 161-165
Baraja, and the 25693

associated factors
in Saudi Arabia »




« Analysis of risk

factors for vitamin

B12 deficiency in | Clinical https//doi:
Marques F., et | patients with type | Diabetology 10.5603/D
Ingles web
al 2 diabetes mellitus | 2018, Vol. 7, | K.2018.00
and its relation to | No. 6 26
the use of
metformin »
« Vitamin B12
The 14th
status and
Scientific
Kareem peripheral Vol. 69, No. 8 )
Internation
Mousa k. et | neuropathy in | (Suppl. 3), I Ingles web
a
al. patients with type | August 2019
Conferenc
2 diabetes
e
mellitus »
_ | Indian Journal
« Serum  Vitamin ¢
o]
B12 Levels in _
) Endocrinology | http://www.
Type 2 Diabetes o
_ and ijem.in  on
Patients on
_ Metabolism | | Sunday,
Nishant R., et | Metformin )
Published by | July 18, | Ingles Web
al Compared to
Wolters 2021, IP:
those Never on
Kluwer —1190.237.18
Metformin: A
_ Medknow 1.44]
Cross-sectional
2017;21:424-
Study » g




« Metformin

Usage Index

and assessment https://doi.

of vitamin B12 org/10.100

Channabasap _
defciency 5 March 2020 | 7/s00592- Ingles web
pa S. et al, _

among metformin 020-

and non-metformi 01526-4

n users with type 2

diabetes mellitus »

« Impact of type 2

Diabetes and
Published _

Metformin use on https://doi.
online: 2018

Corina Vitamin B12 ~ | org/10.105
Exp Clin Ingles Web
Metaxas Associated 5/s-0043-

Endocrinol

Biomarkers - an| 120760
Diabetes

Observational
Study »




1.6 Analisis y verificacion de las listas de chequeo especificas

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

de la literatura mediante la lista de chequeo de “Critical Appraisal Skills

Programme Espafia” (CASPe) (tabla 7).

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

Ti Lista de .
Titulo del articulo inveslzfgggién chequeo | Nivelde Grado de
metodolégica empleada evidencia | recomendacion
“Perspectives on | Estudio Casos vy CASPE Al Fuerte
Peripheral Control
Neuropathy as a
Consequence of
Metformin-Induced
Vitamin B12
Deficiency in T2DM”
«Vitamin B12 | Estudio transversal | CASPE Al Fuerte
deficiency in | observacional
patients with type 2 | Analitico
diabetes mellitus
using metformin and
the associated
factors in  Saudi
Arabia»
Transversal CASPE Al Fuerte
Descriptivo
«Vitamin B12
Deficiency in

Diabetic Patients on
Metformin Therapy»




«The association of
metformin use with
vitamin

B12 deficiency and
peripheral
neuropathy in

Saudi individuals
with type 2 diabetes
mellitus»

Retrospectivo

CASPE

Al

Fuerte

« Vitamin B12
deficiency and
diabetic neuropathy
in patients taking
metformin: a cross-
sectional study »

Transversal
Descriptivo

CASPE

Al

Fuerte

«Associations

between metformin
use and vitamin B12
levels, anemia, and
neuropathy in
patients with
diabetes: a
metaanalysis»

Retrospectivo

CASPE

Al

Fuerte

“‘Défice de Vitamina
B12 na Diabetes
Mellitus  Tipo 2
Vitamin B12
Deficiency in Type 2
Diabetes Mellitus”

Retrospectivo
observacional

CASPE

Al

Fuerte

“Vitamin B12
screening in
metformin-treated
diabetics in primary
care: were elderly
patients less likely to
be tested”

Observacional
Descriptivo

CASPE

Al

Fuerte




«An  observational
study of vitamin b12
levels and peripheral
neuropathy profile in
patients of diabetes
mellitus on
metformin therapy»

Cuasi experimental

CASPE

Al

Fuerte

«Discovering
metformin-induced
vitamin B12
deficiency in
patients with type 2
diabetes in primary
care»

Transversal
Observacional

CASPE

Al

Fuerte

«Prevalence of
vitamin B12
deficiency in type 2
diabetic

patients using
metformin: a cross-
sectional study»

Revision
sistematica

CASPE

Al

Fuerte

«Metformin and
Micronutrient Status
in Type 2 Diabetes:
Does Polypharmacy
Involving Acid-
Suppressing

Medications Affect
Vitamin B12 Levels»

Observacional
Transversal

CASPE

Al

Fuerte

«Vitamin B12
deficiency in
patients with type 2
diabetes mellitus
using metformin and
the associated
factors in  Saudi
Arabia»

Revision
Sistematica

CASPE

Al

Fuerte




«Analysis of risk
factors for vitamin
B12 deficiency in
patients with type 2
diabetes mellitus
and its relation to the
use of metforminy

Observacional
descriptivo

CASPE

Al

Fuerte

«Vitamin B12 status
and peripheral
neuropathy in
patients with type 2
diabetes mellitus»

Observacional
Transversal

CASPE

Al

Fuerte

«Serum Vitamin B12
Levels in Type 2
Diabetes Patients on
Metformin
Compared to those
Never on Metformin:
A  Cross-sectional
Study»

Transversal
Descriptivo

CASPE

Al

Fuerte

«Metformin  Usage
Index and
assessment

of vitamin B12
defciency

among metformin
and non-metformin
users with type 2
diabetes mellitus»

Transversal
Descriptivo

CASPE

Al

Fuerte

«Impact of type 2

Diabetes and
Metformin use on
Vitamin B12
Associated
Biomarkers - an

Observational
Study»

Transversal
observacional

CASPE

Al

Fuerte




CAPITULO II: DESARROLLO DEL COMENTARIO CRITICO

2.1 Articulo para revision

a) Titulo: La Metformina y el estado de micronutrientes en la Diabetes Mellitus

Tipo 2: 4 afecta la polifarmacia con medicamentos supresores de la acides

los niveles de vitamina B127.
Revisor: Licenciada Silvia Maldonado Mendivil

Institucion: Universidad Norbert Wiener, provincia y departamento de

Lima-Pert

Direccidén para correspondencia: silviamm14@gmail.com

Referencia completa del articulo seleccionado para revision:

Wakeman M, Archer DT. Metformin and micronutrient status in type 2
diabetes: Does polypharmacy involving acid-suppressing medications affect
vitamin B12 levels? Diabetes Metab Syndr Obes. 2020;13:2093—108.

Resumen del articulo original:

Antecedentes La metformina es el farmaco de primera eleccion en la
diabetes tipo 2 (DMT) no complicada y es eficaz para mejorar el control
glucémico.® Es el medicamento antidiabético oral mas recetado es el
medicamento antidiabético oral mas recetado y tiene un buen perfil de
seguridad.® Sin embargo, existen muchas pruebas que hacen referencia que
su uso se asocia a una disminucion del nivel de vitamina B12,2° aunque las
implicaciones clinicas de este hecho en términos de mayor riesgo de
neuropatia diabética periférica son objeto de debate.


mailto:silviamm14@gmail.com

Sin embargo, cada vez hay mas pruebas de que otras vitaminas del grupo B,
vitamina D y el magnesio también pueden verse afectadas por las
alteraciones en la composicion del microbioma, asi mismo es preciso
mencionar que el uso de metformina también puede afectar a otras vitaminas
B, vitamina D y magnesio’, dependiendo de la dosis y la duracion del

tratamiento.

Por lo tanto, es necesario realizar un cribado inicial con un seguimiento
intermitente, sobre todo porque la deficiencia de vitamina B12, asi mismo se
observo que tiene sintomas similares a los de la neuropatia diabética, que
afecta al 40-50% de los pacientes con DMT2 en algun momento. Entre los
pacientes con DMT2, el 40% sufre de reflujo gastroesofagico (ERGE)
sintomatica, de los cuales el 70% utiliza medicamentos antidiabéticos orales.

Los medicamentos mas utilizados para tratar la ERGE son los inhibidores de
la bomba de protones (IBP). Independientemente a la vitamina B12 y al
magnesio. Las investigaciones indican que la combinacion de metformina
con IBP o ARHZ2 puede tener efectos nocivos adicionales sobre el estado de
la vitamina B12.

Las personas con DMT tienen un riesgo elevado de enfermedad
cardiovascular que se ve agravado por la presencia de
hiperhomocisteinemia, que se ha atribuido a la reduccion de la concentracion

de folato, ademas de la deficiencia de vitamina B12.10-13

Objetivos

Determinar la existencia de probabilidades de que la deficiencia de vitamina
B12 estda muy relacionada con la metformina y que esta, contribuye a la
presencia de los sintomas de la neuropatia diabética, que por lo general no

Se reconocen.



Metodologia

Se consideraron para su inclusion en la presente revision los estudios
publicados en revistas revisadas por pares. Los métodos utilizados y los
resultados obtenidos en los trabajos incluidos debian estar bien descritos,
con una recopilacion y un analisis de datos adecuados. Se realizaron

busquedas en las siguientes bases de datos.
Se realizaron busquedas en MEDLINE a través de Pubmed, Embase, Scopus

CINAHL para el periodo de 1978 a junio de 2019. La busqueda se restringid
a articulos en lengua inglesa, estudios realizados en sujetos humanos, pero
no se limité por disefio del estudio. Las listas de referencias encontradas en

estos se evaluaron en busca de fuentes adicionales relevantes.

La siguiente busqueda bibliografica utilizé los términos (incluyendo palabra
estrechamente relacionadas y sin6nimos): metformin combined with
microbiome and/or Vitamins A, C, D, E, B1, B2, B3, B5, B6, B12 y acido félico,
hierro, magnesio selenio, zinc, H2RAs, PPIs y polifarmacia. Esta revision se
centrara en el impacto de la metformina en vitaminas B1, B12 y D, el acido
félico, el magnesio y el microbioma debido a la literatura que sugiere que hay
una interaccion entre estos temas y la metformina, con falta de evidencia en

relacion con el resto de los micronutrientes buscados
Resultados

Se realizaron las revisiones de los estudios y analizaron que existe
suficientes evidencias para determinar que el consumo de la metformina por
tiempos prolongados y en pacientes mayores con diagnostico de diabetes
mellitus tipo 2 y el uso de polifarma (automedicacion), pueden generar
efectos negativos.



Conclusiones

Se concluye que la metformina es, en general, una terapia de primera linea
segura, eficaz y barata en el tratamiento de la DMT2 es incuestionable.
Ademas, investigaciones recientes indican que puede mediar parcialmente
sus propiedades antidiabéticas a través de la alteracion de la microbiota
intestinal. Sin embargo, esta revisidon aporta evidencia de que su uso puede
afectar al estado de las vitaminas B1, B12, D, acido félico y magnesio, asi
como de la microbiota, todo lo cual puede, hasta cierto punto, predecir que
los resultados deseados con esta medicacion.

Dado que el estado de estos micronutrientes en pacientes con DMT2 es
probable que no sea optimo y que estas deficiencias estan asociadas a
complicaciones diabéticas, como el compromiso endotelial, microvascular,
vascular y neuroldgica '41510-13,16.17.18-20 5 ede ser conveniente considerar la
administracién de suplementos para mitigar estos efectos negativos de la

metformina.

Dado que los pacientes ancianos con DMT2 de edad avanzada
probablemente experimenten una mayor exposicion prolongada tanto a la
metformina como a la polifarmacia con otros farmacos asi mismo se sabe
que tienen un impacto negativo en el estado de los micronutrientes, hace que

el seguimiento y la gestién de este grupo sean especialmente importantes.

En muchos casos, esto podria evitarse facilmente con una simple
suplementacion, especialmente porque la vitamina B12 tiene una baja
toxicidad. Se necesita un mayor numero de ensayos controlados aleatorios
en lugar de estudios de estudios transversales para determinar de forma
concluyente hasta qué punto los ARH2, los IBP y la metformina
independientemente y en combinacién contribuyen a aumentar el riesgo de
deficiencia de vitamina B12 y a la neuropatia potencialmente neuropatia

resultante.



Hasta entonces, seria razonable que los médicos que prescriben metformina
sola o en combinacion con estos farmacos controlen el estado de vitamina
B12 del paciente y prescriban suplementos de vitamina B12 si los
biomarcadores sanguineos o sintomas clinicos concuerdan con un estado

bajo de vitamina B12.

En ultima instancia, el coste del tratamiento farmacolégico incluso con los
farmacos aparentemente mas seguros y eficaces, como la metformina no es
simplemente el precio de ese tratamiento. También es importante la
concientizacion de los posibles efectos secundarios, a menudo
infravalorados, son necesarios para mitigar el dafio al paciente y ofrecer un

tratamiento 6ptimo de la enfermedad.
Comentario Critico

El articulo presenta como titulo La Metformina y el estado de micronutrientes
en la diabetes tipo 2; afecta la polifarmacia con medicamentos supresores de
la acidez a los niveles de vitamina B12, lo cual se relaciona directamente con
el objetivo del estudio; sin embargo, es preciso mencionar que los estudios

en los que hace referencia no fueron concluyentes.

El tema abordado por el autor no determina un panorama amplio sobre la
intervencion nutricional, pues hace referencia, que el uso de la metformina
por tiempo prolongado en los pacientes con diabetes mellitus tipo 2 produce
neuropatia diabética®’, sin embargo no se tienen datos que corroboren dicha
supuesto, ya que muchas personas no presentan sintomas que indique lo
antes mencionado, sin embargo se puede determinar que también se ven

afectados nutricionalmente otras vitaminas como la B,D, selenio.

Por lo tanto, es necesario realizar un cribado inicial con un seguimiento
intermitente, sobre todo porque la deficiencia de vitamina B12, tiene sintomas
similares a los de la neuropatia diabética,?'?® que afecta al 40-50% de los
pacientes con DMT2 en algun momento. Entre los pacientes con DMT2, el



40% sufre de reflujo gastroesofagico (ERGE) sintomatica, de los cuales el
70% utiliza medicamentos antidiabéticos orales.

De acuerdo con la metodologia planteada por el autor, analiza la intervencion
alimentario nutricional, mas no determina que efectivamente el uso
prolongado de la metformina pueda conllevar a la presencia de neuropatia
diabética.

Segun los resultados obtenidos, la revision sefiala que aporta pruebas de que
el uso de metformina puede repercutir en el estado de las vitaminas B1, B
12, D, acido félico y magnesio, ademas de causar alteraciones en el
microbioma, todo lo cual puede, en cierta medida, predecir los resultados
deseados con esta medicacién considerando que el estado de estos
micronutrientes en los pacientes con DMT2 sea probablemente suboptimo y
que estas deficiencias se asocian a complicaciones diabéticas, como el

compromiso de la salud publica.

Asimismo, debido a las complicaciones diabéticas, como el compromiso de
la funcidn endotelial, microvascular, vascular y neurolégica, puede ser
conveniente considerar la administracion de suplementos, cuando proceda,

para mitigar estos impactos negativos de la metformina.

En el estudio Deficiencia de vitamina B12 en pacientes con diabetes tipo
2 mellitus que utilizan metformina y los factores asociados en Arabia
Saudi., realizado por Roqaih R. Al Saeed, MBBS, SBFM, Muneera A. Baraja,
SBFM, ABFM, hace referencia que Se realizé un estudio observacional
transversal en el que participaron 307 pacientes diabéticos en los centros de
atencion centros de atencion primaria de la Ciudad Médica Rey Abdulaziz
(KAMC), Riyadh, Arabia Saudi entre octubre 2017 y enero de 2018. Se
realizaron entrevistas cara a cara realizadas a los participantes, utilizando

una lista de verificacion.

Resultados: La prevalencia de la deficiencia de vitamina B12 fue (3,6%) y la
mayoria de la muestra tenia niveles de B12 (66,1%). La deficiencia de

2



vitamina B12 y los niveles limitrofes estaban fuertemente asociados con la
dosis de metformina. Los pacientes que tomaban dosis de metformina mas

de 1000 mg tenian niveles mas bajos de vitamina B12.

Se evaluo el uso de complejos multivitaminicos y de vitamina B, y se encontré
que habia una marcada disminucién de la prevalencia de la deficiencia de
vitamina B12 en los pacientes que utilizaban un complejo de vitamina B que

contenia mas de 200 mcg de vitamina B12.

Llegando a los siguientes resultados donde muestran una baja prevalencia
de deficiencia de vitamina B12 en pacientes diabéticos de tipo 2 que toman
metformina. La mayoria de la muestra tenia una deficiencia limitrofe; por lo

tanto, se requiere una investigacion y tratamientos adicionales.

En el presente estudio, la prevalencia de la deficiencia de vitamina B12 en
pacientes diabéticos que toman metformina fue del 3,6%. Este hallazgo es
similar al de dos estudios realizados en Pakistan y Arabia Saudi, con un 4%
y un 9,4%, respectivamente.?*?% Sin embargo, este estudio contrasta con un
estudio realizado en el sur de Nigeria, donde la prevalencia fue del 40%.%
Las posibles razones de las variaciones en los niveles de vitamina B12 a nivel
mundial son los niveles de corte utilizados en los estudios, las diversas
creencias culturales y religiosas, asi como los habitos dietéticos, que
desempefian un papel importante en los niveles de vitamina B12. La mayoria
(66,1%) de la muestra de este estudio tenia niveles de B12 limitrofes. Esto
es mas alto que lo reportado (59%) por el estudio en el sur de Nigeria.?® Los
pacientes con deficiencia limitrofe necesitan una evaluacion adicional para
identificar el grupo que tiene deficiencia de vitamina B12. El uso de pruebas
de homocisteina y acido metilmalénico puede aumentar la sensibilidad de la
deteccion de la deficiencia de vitamina B12;?” sin embargo, las pruebas no
estaban disponibles en ese centro. La deficiencia de vitamina B12 y los
niveles limite no se vieron afectados por el uso prolongado de la metformina,
pero estuvieron fuertemente asociados con la dosis de metformina. Los
pacientes que tomaban dosis mas altas de metformina, >1000 mg, tenian

2



niveles mas bajos de vitamina B12. Estos resultados son coherentes con
varios estudios en los que la dosis de metformina fue el factor predictivo mas
fuerte de la deficiencia de vitamina B12, ya que cada aumento de la dosis de
metformina aumenta el riesgo de deficiencia de vitamina B12.252% En este
estudio también se evalud el uso de cualquier suplemento que contuviera
vitamina B12, y se observo una marcada disminucion de la prevalencia de la
deficiencia de vitamina B12 en los pacientes que utilizaban complejos
vitaminicos con >200 mcg de vitamina B12. Sin embargo, un multivitaminico
con 6 mcg de vitamina B12 no modifico la prevalencia de las deficiencias de
vitamina B12 limitrofes o completas. Ademas, algunos estudios informaron
de que el uso de cualquier dosis de suplemento de vitamina B12 mejorara los
niveles de vitamina B12.2%30.3' Ademas, el presente estudio no encontré una
correlacion entre el control de la diabetes y la deficiencia de vitamina B12,
utilizando los niveles de HbA1c como predictor del control de la diabetes. El
mismo resultado se ha comunicado en la literatura existente, y esto podria
deberse a que el efecto sobre los niveles de vitamina B12 se debe a la
metformina y no a la diabetes en si.?#?% Una evaluacién de los factores de
riesgo que pueden afectar a los niveles de vitamina B12 mostr6 que la
deficiencia se produjo menos en los pacientes de mayor edad. La razén
podria ser el uso de suplementos por parte de los pacientes de mayor edad,
en comparacion con los pacientes diabéticos mas jévenes. Ademas, no se
observaron diferencias de género en el estudio, lo que es similar al estudio

de Bangladesh.3?

En el estudio que lleva por titulo Descubrimiento de la deficiencia de
vitamina B12 inducida por la metformina en pacientes con diabetes tipo

2 en atencion primaria.

Presentado por Laura Herbert et al. se trata de un proyecto cuasi-
experimental de disefio preintervencion y postintervencion que utiliza una
lista de control que contenia importantes medidas de control de la diabetes.
La poblacién de la muestra del proyecto consistio en datos de adultos con



diabetes tipo 2 mayores de 18 afos a los que se les prescribié metformina
durante el afo anterior en la consulta de atencién primaria.

Intervenciones: La intervencion se centro en la revision de una lista de control
de la diabetes existente para incluir una indicacion de una medicion anual de
los niveles de B12.

Resultados: Hubo una mejora significativa en el control de los niveles de
vitamina B12 y en el descubrimiento de niveles bajos de vitamina B12.
Estos datos muestran que el numero de niveles de B12 comprobados
aument6 de 23 durante la preintervencion a 155 durante la intervencion (p #
0,0000).

Conclusiones: Este proyecto apoya la conclusion de que la inclusién de un
aviso para comprobar los niveles de B12 a una lista de comprobacion
existente aumenta el control de la B12 en esta poblacion de pacientes. Los
resultados pueden animar a otros proveedores a seguir las directrices de la
ADA metformina.

La intervencion se centré en la revision de una lista de medidas para la
diabetes que ya utilizaban los proveedores afnadiendo asi una carga de
tiempo insignificante para el proveedor.

La lista de control original de las medidas de la diabetes pedia al usuario a
registrar las fechas de la ultima A1c, el ultimo examen ocular la ultima revision
de los pies, la ultima albumina en orina y el nivel actual de control de la
presion arterial durante la visita de seguimiento rutinario de 3 meses del
paciente para el control de la diabetes. Estas medidas se siguieron evaluando
durante este proyecto, pero en la lista de comprobacion revisada se afadio
la medicion de los niveles de B12.33

Las normas de atencion de la ADA no especifican con qué frecuencia para
monitorear los niveles de B12, excepto para aconsejar la "medicion periédica”
(ADA, 2017/2018)%*. Muchos estudios aconsejan la monitorizacion rutinaria
monitorizacién rutinaria de los niveles de B12 para los pacientes que toman

metformina sin especificar con qué frecuencia3®3¢:37:38 (Aroda, et al., 2016;



Chapman, et al, 2016; Ko, et al., 2014; Singh, et al., 2013). Dos estudios
sugirieron una medicion anual®®4° (Niafar, et al., 2015; Pahel,et al., 2010).
Un estudio recomendé el cribado de los niveles de B12 en el plazo de uno a
dos afios tras el inicio de la metformina*' (Kancherla,et al., 2017). La lista de
comprobacion utilizada para esta intervencién incluyo el control anual de los
niveles de vitamina B12 para pacientes que toman metformina. Esta lista de
comprobacioén se distribuyo a todos los proveedores de la clinica. La decision
de incluir los niveles de B12 en los ultimos 12 meses en la lista de
comprobacién porque las demas medidas de atencién a la diabetes, excepto
los niveles de A1c se espera que se realicen cada 12 meses. Por lo tanto,
esta nueva medida estaria en consonancia con las otras medidas y seria mas
facil de recordar para los proveedores.

Los proveedores fueron formados individualmente por el lider del proyecto
lider del proyecto sobre la seccion de las Normas de Atencion 2018 de la
ADA que destacaba la recomendacion de monitorizar los niveles de B12 para
los pacientes que toman metformina y se les instruy6 individualmente sobre
la literatura que apoyaba la deficiencia de B12 inducida por la metformina y
la eficacia de las medidas de control.

La deficiencia de B12 y la eficacia de las listas de comprobacion como
intervencion para la mejora de la practica. Los proveedores no sabian ni
apreciaban que la metformina puede disminuir la vitamina B12, pero todos
apoyaron el proyecto. Las visitas semanales a cada proveedor durante el
periodo de intervencion del proyecto, los proveedores tuvieron la oportunidad
de responder a preguntas y discutir las barreras percibidas.

Analisis

Las estadisticas descriptivas incluian frecuencias, valores medios con SD,
rango y porcentajes de la poblacion. La prueba de chi-cuadrado prueba de
asociacion bivariante, evalué la asociacidn entre el uso de la lista de
verificacion y el numero de pruebas de vitamina B12 realizadas para
determinar la significacion. El analisis de regresion logistica de regresion
logistica examiné el efecto de la lista de comprobacion en la probabilidad de



que se comprobara el nivel de vitamina B12. se consideraron
estadisticamente significativos. Los analisis se llevaron a cabo utilizando el
programa SPSS Statistics Subscription 11-2018.

En el estudio cuyo titulo es Estado de la vitamina B12 y neuropatia
periférica en pacientes con diabetes tipo 2 mellitus.

Presentado por Kareem Mousa Khalaf,1 Mahmod Shakir Khudhair,2 Ammar
Waham Ashor3

Cuyo objetivo fue evaluar el estado de la vitamina B12 en pacientes con
diabetes tipo 2, y explorar cualquier asociacién entre su deficiencia y la

neuropatia periférica diabética.

Métodos: Este estudio observacional transversal se realiz6 desde agosto de
2017 hasta abril de 2018 en el Centro Especializado de Endocrinologia y
Diabetes en Bagdad, Irak. Los diabéticos de tipo 2 que utilizaban metformina
fueron sometidos a un examen clinico para detectar la retinopatia mediante
fundoscopia, y la neuropatia periférica mediante el Michigan Neuropathy
Screening Instrument. Ademas, se pidié a los pacientes que rellenaran un
cuestionario y se revisaron sus historiales médicos. Se obtuvieron muestras
de sangre para la medicion de biomarcadores donde la deficiencia de
vitamina B12 se registro en <187 pg/ml.

Cabe senalar que los datos se analizaron con el programa SPSS 25.

Obteniéndose como resultado lo siguiente: De los 66 pacientes, 39(59%)
eran hombres y 27(41%) eran mujeres. La edad media global era de 53,3+9,2
anos y la duracion media de la diabetes fue de 104+71,8 meses. La dosis
media de metformina fue de 11354496 mg y la duracién del uso de
metformina fue de 72162 meses. En general, 19 (29%) pacientes padecian
deficiencia de vitamina B12.

Sin embargo, no se encontraron diferencias significativas entre los grupos
normales y deficitarios en cuanto a los parametros que pueden afectar al nivel

de vitamina B12. Tampoco se encontraron correlaciones significativas entre



la concentracion de vitamina B12 y la dosis (p=0,16) o la duracién del uso de
metformina (p=0,09).

Llegando a las siguientes conclusiones: Se observo una alta prevalencia de
deficiencia de vitamina B12 en pacientes con diabetes tipo 2 tratados con
metformina. Sin embargo, la deficiencia no tuvo correlacion con la tasa de
neuropatia periférica.

En la discusion de resultados, se compara adecuadamente con otros
estudios acordes con la tematica planteada, por lo cual se recomienda la
suplementacion con vitamina B12 a todo paciente que reciba metformina, ya
que la dosis que reciben y el tiempo de duracion del tratamiento estan

fuertemente relacionados con la deficiencia de este micronutriente.

Es importante mencionar que la deficiencia de vitamina B12 observada en
los diferentes estudios debido al consumo de metformina como medicamento
de primera linea para el tratamiento de la DMT2, dependera de diferentes
factores tales como el tiempo de tratamiento, la edad de la persona que
recibe el tratamiento, la dosis del medicamento, etc. También es de vital
importancia que se realice el tamizaje del mismo es decir de la vitamina B12,

antes de iniciar el tratamiento con la metformina y la suplementacion a la par.

Asimismo, es importante mencionar que no se pudo evidenciar la presencia
de neuropatia congénita en los pacientes con Diabetes Mellitus 2 que vienen
recibiendo metformina como tratamiento de primera linea, por lo que se

sugiere se realicen otros tipos de investigaciones.

El autor concluye que la intervencion nutricional a través de la
suplementacion es la unica forma de mejorar la calidad de vida del paciente;
por lo que es recomendable que se pueda medir de forma rutinaria los niveles
de estos micronutrientes, ya que generalmente se encuentran en el limite
inferior, al inicio del tratamiento de la diabetes tipo 2 especialmente en los

adultos mayores.



Considerando que actualmente existe un gran numero de personas que
vienen recibiendo tratamiento con metformina, medicamento de primera

linea.

2.2 Importancia de los resultados

La importancia de esta revision critica radica en brindar la informacién necesaria
al personal de salud, a fin de contar con mayor cantidad de herramientas y
experiencias para poder aplicarlas en las personas que vienen recibiendo
tratamiento de la Diabetes Mellitus 2; con la finalidad de mantener el buen

estado de salud de las personas en el corto y largo plazo.
Nivel de evidencia y grado de recomendacion

Segun la experiencia profesional se ha visto conveniente desarrollar una
categorizacioén del nivel de evidencia y grado de recomendacion, considerando
como aspectos principales el nivel de evidencia.

El articulo seleccionado para el comentario critico resultdé con un nivel de
evidencia alto como A | y un grado de recomendacion Fuerte, por lo cual se
eligié para evaluar adecuadamente y su correspondiente planteamiento como

se dio al inicio.
2.3 Respuesta a la pregunta

De acuerdo con la pregunta clinica formulada ¢ La Metformina y el estado de los
micronutrientes en la Diabetes Mellitus tipo 2 y el uso de medicamentos
supresores de la acidez afecta a los niveles de vitamina B12?

Podemos mencionar que, segun los articulos revisados el uso de la metformina,
medicamento de primera linea usada para el tratamiento de la diabetes mellitus
2, por largos periodos y con altas dosis predisponen a la deficiencia de vitamina
B12, lo que podria conllevar a la presencia de otras complicaciones y poner en



riesgo la salud de las personas, por lo que se recomienda el inicio de la
suplementacién con esta vitamina B12, cuando se inicia el tratamiento de la

diabetes mellitus 2.



RECOMENDACIONES
Se recomienda:

1. Difundir los resultados de esta revision critica, especialmente con el personal
de la salud, estudiantes y poblacién en general con la finalidad de conocer
un poco mas el resultado de esta revision critica y ponerlo en practica desde
el lugar en el que se encuentre y en las prestaciones de salud a los que
pudieran acceder.

2. Individualizar el escenario clinico de cada paciente mediante la toma de
decisiones compartidas, priorizando ante todo el buen estado de salud de las

personas.

3. La implementacion de los resultados de esta investigacion en el tratamiento
de la Diabetes Mellitus 2, es importante considerar la implementacion en los
servicios donde se brindan atencién en salud, puesto que en nuestra
actualidad se ha visto un incremento de esta enfermedad, mas aun

considerando el contexto en el que vivimos.

4. Demostrar que la deficiencia de vitamina B12, esta relacionada con el uso de

la metformina.

5. Es importante continuar con la ejecucion de investigaciones primarias cuyo
tema se expone lineas arriba, la misma que nos permitira validar los
resultados, ya que actualmente en nuestro medio contamos con muy poca

por no decir escasa investigaciones relacionadas con el tema.
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ANEXOS

Se adjunta los formularios de la pregunta segun el esquema PS vy las listas de
chequeo de cada uno de los articulos seleccionados. Dividir en dos grupos las
evaluaciones segun las tablas CASPE, por ejemplo dos tablas de evaluacién en una
hoja.



A/ ¢lLos resultados del estudio son validos?

Preguntas "de eliminacion"

1 ¢Se definieron de forma clara los objetivos .
Si

de la investigacion?

PISTA: Considera

éQueda implicita/explicita la
pregunta de investigacion?

¢5e identifica con claridad el
objetivo/s de investigacidn?
¢éSe justifica la relevancia delos
mismaos?

NO SE

NO

2 ¢Es congruente la metodologia cualitativa?

PISTA: Considera

Si la investigacion pretende explorar
las conductas o expetiencias
subjetivas de los participantes con
respecto al fenémeno de estudio.
¢Es apropiada la metodologia
cualitativa para dar respuesta a los
objetivos de investigacion
planteados?

Si

NO SE

NO

3 ¢El método de investigacion es adecuado

para alcanzar los objetivos?

PISTA: Considera

Si el investigador hace explicito y
Justifica el método elegido (p.ej.
fenomenologia, teoria
fundamentada, etnologia, etc.).

¢ Merece la pena continuar?

NO-SE



Preguntas “de detalle”

4 (la estrategia de seleccién de
participantes es congruente con la
pregunta de investigacién y el método
utilizado?

PISTA: Considera si

- Hay alguna explicacidn relativa a la
seleccion de los participantes.

- Justifica por qué los participantes
seleccionados eran los mds adecuados
para acceder al tipo de conocimiento que
requeria el estudio.

- El investigador explica quién, como,
ddnde se convoco a los participantes del
estudio:

5 _élas técnicasde recogida de datos o

Sl
utilizados son congruentes con la

pregunta de investigacion y el método

utilizado?

PISTA: “Considera si

-El dmbito-de estudio estd justificado.

-Si se especifica claramente y justifica la
técnica de recogida de datos (p. ej.
entrevistas, grupos de discusién,
observacion participante, etc.).

-Si se detallan aspectos concretos del
proceso de recogida de datos (p. ej.
elaboracién de la guia de entrevista,
disefio de los grupos de discusion, proceso
de observacién).

- 5i se ha modificado la estrategia de
recogida de datos a lo largo del estudio y
si es asi,-éexplica el investigador cémo y
por qué?

/ Si se explicita'el formato de registro de los
datos (p. €. grabaciones de audig/video,
cuaderno de campo, etc.)

- Si el investigodor alcanza la saturacion de
datos y reflexiona sobre ello.

NO SE

NO




6 ¢Se ha reflexionado sobre la relacion entre
el investigador y el objeto de investigacién

(reflexividad)?

PISTA: Considera

-Si el investigador ha examinado de forma
critica su propio rol en el proceso de
investigacion (el investigador como
instrumento de investigacion), incluyendo
sesgos potenciales:

- En la formulacion de la pregunta de
investigacion.

- En la recogida dedatos, incluida la
seleccion de participantes y la
eleccion del ambito de estudio.

- Si elinvestigador refleja'y justifica los
cambios conceptuales (reformulacion de la
pregunta y-objetivos de la.investigacién) y
metodoldgicos (criterios de inclusidn,
estrategia de muestreo, técnicas de
recogida de datos, etc.).

7 ¢Se han tenido en cuentalos aspectos
éticos?

PISTA: Considera
- Si el investigador ha detallodo aspectos
relacionados con:

- El consentimiento informado.

- La confidencialidad de los datos.

- El manejo de la vulnerabilidad
emocional (efectos del estudio sobre
los participantes durante y después
del mismo como consecuencia de la
toma de consciencia de.su propia
experiencia).




B/ éCuales son los resultados?

8 ({Fue el andlisis de datos suficientemente

riguroso?

PISTA: Considera

- 5i hay una descripcion detallada del tipo
de andlisis (de contenido, del discurso,
etc.) y del proceso.

- Si queda claro cémo las categorias o
temas emergentes derivaron de los datos.

- Si se presentan fragmentos originales de
discurso significativos (verbatim) para
ilustrar los resultados y se referencia su
procedencia (p. ef., entrevistado 1, grupo
de discusion 3, etc.)

< Hasta qué punto se han tenido en cuenta
en el praceso de andlisis los datos
contradictorios (casas negativosa casos
extremos).

- Si el'investigador ha examinado de forma
critica su propio rol y su-subjetividad de
andglisis.

9 ¢Es clara la exposicion de los resultados?

PISTA: Considera si

- Los resultados corresponden a la pregunta
de investigacion.

- Los resultados se exponen de una forma
detallada, comprensible.

-Si se comparan o discuten los hallazgos de
la investigacién con los resultados de
investigaciones previas.

- Si el investigador justifica estrategias
llevadas a cabo para asegurar.la




C/ éSon los resultados aplicables a tu medio?

10 ¢Se pueden aplicar los resultados a tu
medio?

PISTA: Considera si

- Los pacientes cubiertos por el estudio
pueden ser suficientemente diferentes
de los de tu dreq.

- Tu medio parece ser muy diferente al
del estudio.

- ¢Puedes estimar los beneficios y
perjuicios en tu medio?

si NO SE

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

PISTA:

Considera toda la evidencia disponible:
Ensayaos Clinicos aleatorizados, Revisiones
Sistemdticas, Estudios de Cohorte y
Estudios de Casos y Controles, asi como'Su
consistencia.

si NO SE

NO




A/ éLos resultados del estudio son validos?

Preguntas "de eliminacién"

1 ¢Se definieron de forma clara los objetivos

de la investigacion?

PISTA: Considera

- ¢Queda implicita/explicita la
pregunta de investigacion?

- ¢Seidentifica con claridad el
objetivo/s de investigacion?

- é5e justifica la relevancia delos
mismos?

si

NO SE

NO

2 ¢Es congruente la metodologia cualitativa?

PISTA: Considera

- Sila investigacién pretende explorar
las conductas o experiencias
subjetivas de los participantes con
respecto al fendmeno de estudio.

- ¢Es apropiada la metodologia
cualitativa para dar respuesta a los
objetivos de investigacion
planteados?

si

NO SE

NO

3 (¢El método de investigacion es adecuado

para alcanzar los objetivos?

PISTA: Considera

- Sielinvestigador hace explicito y
justifica el método elegido (p.ej.
fenomenologia, teoria
fundamentadu, etnologia, etc.).

¢ Merece la pena continuar?

Si

NO-SE



Preguntas “de detalle”

4 ila estrategia de seleccion de u = o

. si NO SE NO
participantes es congruente con la

pregunta de investigacion y el método
utilizado?

PISTA: Considera si

- Hay alguna explicacién relativa a la
seleccion de los participantes.

- Justifica por qué los participantes
seleccionados eran los mds adecuados
para acceder al tipo de conocimiento que
requeria el estudio.

- El investigador explica quién, como,
ddnde se convoco a los participantes del
estudio.

5 élas técnicas de recogida de datos 0 oo o
Sl NO SE NO
utilizados son congruentes con la
pregunta de investigacién y el método

utilizado?

PISTA: “Considera si

-El ambito-de estudio estd justificado.

-5i se especifica claramente y justifica lo
técnica de recogida de datos (p. ej.
entrevistas, grupos de discusion,
observacion participante, etc.).

-Si se detallan aspectos concretos del
proceso de recogida de datos (p. ej.
elaboracion de la guia de entrevista;
disefio de los grupos de discusion, proceso
de observacicén).

- Si se ha modificada’la estrateaia de




6 ¢Se ha reflexionado sobre la relacién entre
el investigador y el objeto de investigacion

(reflexividad)?

PISTA: Considera

-5i el investigador ha examinado de forma
critica su propio rol en el proceso de
investigacion (el investigador como
instrumento de investigacidn), incluyendo
sesgos potenciales:

- En la formulacién de la pregunta de
investigacion.

- En la recogida de-datos, incluida la
seleccién de participantes y la
eleccidén del gmbito de estudio.

- Si elinvestigador refleja'y justifica los
cambios conceptuales {reformulacion de la
pregunta y-objetivos de la.investigacion) y
metodoldgicos (criterios de inclusion,
estrategia de muestreo, técnicas de
recogida de datos, etc.).

7 ¢Se han tenido en cuentalos aspectos
éticos?

PISTA: Considera
- 5i el investigador ha detallodo aspectos
relacionados con:

- El consentimiento informado.

- La confidencialidad de los datos.

- El manejo de la vulnerabilidad
emocional (efectos del estudio sobre
los participantes durante y después
del mismo como consecuencia de la

si

NO SE

NO



B/ éCudles son los resultados?

8 (iFue el andlisis de datos suficientemente

riguroso?
PISTA: Considera

- Si hay una descripcion detallada del tipo
de andilisis (de cantenido, del discurso,
etc.) y del proceso.

- Si queda claro cémo las categorias o
temas emergentes derivaron de los datos.

- 5i se presentan fragmentos originales de
discurso significativos {verbatim) para
ilustrar los resultados y se referencia su
procedencia (p. ej. entrevistado 1, grupo
de discusion 3, etc.)

< Hasta qué punto se han tenido en cuenta
en el proceso de andlisis los datos
contradictorios (casos negativos e casos.
extremas).

- Si el'investigador ha examinado de forma
critica su propio rol y su-subjetividad de
andglisis.

si NO SE

9 ¢Es clara la exposicion de los resultados?

PISTA: Considera si

- Los resultados corresponden a la pregunta
de investigacion.

- Los resultados se exponen de una forma
detallada, comprensible.

-Si se comparan o discuten los hallazgos de
la investigacion con los resultados de
investigaciones previas.

- Si el investigador justifica estrategias
llevadas a cabo para asegurar.la
credibilidad de los resultados (p.ej.

C/éSon los resultados aplicables en tu medio?

10 ¢Son aplicables los resultados de la

investigacion?
PISTA: Considera si

-El investigador explica la contribucidn gue
los resultados aportan al conocimiento
existente y a la prdctica clinica.

- Se identifican lineas futuras de
investigacion.

-El investigador reflexiona acerca de la
transferibilidad de Jos resultados a otros
contextos.




A/ ¢élLos resultados del estudio son validos?

Preguntas "de eliminacion"

1 ¢Se definieron de forma clara los objetivos

de la investigacion?

PISTA: Considera

- ¢Queda implicita/explicita la
pregunta de investigacion?

- ¢Seidentifica con claridad el
objetivo/s de investigacidn?

- ¢Sejustifica’la relevancia de los
mismos?

NO SE

2 ¢Es congruente la metodologia cualitativa?

PISTA: Considera

- Silainvestigacion pretende explaorar
las conductas a experiencias
subjetivas de los participantes con
respecto al fendmeno de estudio.

- ¢Es apropiada la metodologia
cualitativa para dar respuesta a los
objetivos de investigacion
planteados?

Si

NO SE

NO

3 ¢El método de investigacion es adecuado

para alcanzar los objetivos?

PISTA: Considera

- Si el investigador hace explicito y
justifica el métado elegido (p.ej.
fenomenologia, teoria
fundamentada, etnologia, etc.).

¢ Merece la pena continuar?

Preguntas “de detalle”

si

NO-SE

4 (la estrategia de seleccién de
participantes es congruente con la
pregunta de investigacién y el método
utilizado?

PISTA: Considera si

- Hay alguna explicacidn relativa a la
seleccion de los participantes.

- Justifica por qué los participantes
seleccionados eran los mds adecuados
para acceder al tipo de conocimiento que
requeria el estudio.

- El investigador explica quién, como,
ddnde se convoco a los participantes del
estudio:

]

NO SE

NO




5 _élas técnicasde recogida de datos o o o
utilizados son congruentes con la
pregunta de investigacién y el método

utilizado?

PISTA: “Considera si

-El ambito-de estudio estd justificado.

-Si se especifica claramente y justifica la
técnica de recogida de datos (p. ej.
entrevistas, grupos de discusion,
observacion participante, etc.).

-Si se detallan aspectos concretos del
proceso de recogida de datos (p. ej.
elaboracion de la guia de entrevista;
disefio de los grupos de discusion, proceso
de observacién).

- Si se ha modificado la estrategia de
recogida de datos a lo largo del estudio y
si es asi-éexplica el investigador cémo y
por qué?

+ Si se explicita'el formato de registro de los
datos (p. ej. grabaciones de audio/video,
cuaderno de campo, etc.)

-Si el investigador alcanza la saturacion de
datos y reflexiona sobre ello.

6 éSe hareflexionado sobre la relacién entre
el investigador y el objeto de investigacion

(reflexividad)?

PISTA: Considera

-Si el investigador ha examinado de forma
critica su propio rol en el proceso de
investigacion (el investigador como
instrumento de investigacion), incluyendo
sesgos potenciales:

- En la formulacion de la pregunta de
investigacion.

- En la recogida de-datos, incluida la
seleccion de participantes y la
eleccion del émbito de estudio.

- 5i elinvestigador refleja'y justifica los
cambios conceptuales (reformulacién de la
pregunta y-objetivos de la.investigacién) y
metodoldgicos (criterios de inclusidn,
esfrategia de muestreo, técnicas de
recogida de datos, etc.).

7 ¢Se han tenido en cuentalos aspectos
éticos? o = o

si NO SE NO

PISTA: Considera
- Si el investigador ha detallado aspectos
relacionados con:

- El consentimiento informado.

- La confidencialidad de los datos.

- El manejo de la vulnerabilidad
emocional (efectos del estudio sobre
los participantes durante y después
del mismo como consecuencia de la
toma de consciencia de su propia
experiencia).




B/ éCudles son los resultados?

8 (Fue el andlisis de datos suficientemente

riguroso?
PISTA: Considera

- 5i hay una descripcion detallada del tipo
de andlisis (de contenido, del discurso,
etc.) y del proceso.

- 5i queda claro como las categorias o
temas emergentes derivaron de los datos.

- 5i se presentan fragmentos originales de
discurso significativos {verbatim) para
ilustrar los resultados y se referencia su
procedencia (p. ef. entrevistado 1, grupo
de discusion 3, etc.)

< Hasta qué punto se han tenido en cuenta
en el proceso de andglisis los datos
contradictorios (casas negativos o casos
extremos).

- Si el'investigador ha examinado de forma
critica su propio rol y su-subjetividad de
andlisis.

9 ¢Es clara la exposicion de los resultados?

PISTA: Considera si

- Los resultados corresponden a la pregunta
de investigacion.

- Los resultados se exponen de una forma
detallada, comprensible.

-5i se comparan o discuten los hallazgos de
la investigacidn con los resultados de
investigaciones previas.

- Si el investigador justifica estrategias
llevadas a cabo para asegurarla

si

NO SE

C/éSon los resultados aplicables en tu medio?

NO

10 ¢Son aplicables los resultados de la o

investigacion?
PISTA: Considera si

-El investigador explica la contribucién gue
los resultados aportan al conocimiento
existente y a la practica clinica.

- Se identifican lineas futuras de
investigacion.

-El investigador reflexiona acerca de la
transferibilidad de.los resultados a otros
contextos.

si

NO SE




A/ ¢élLos resultados del estudio son validos?

Preguntas "de eliminacion"

1 ¢Se definieron de forma clara los objetivos

de la investigacion?

PISTA: Considera

- ¢Queda implicita/explicita la
pregunta de investigacion?

- ¢Seidentifica con claridad el
objetivo/s de investigacidn?

- ¢Sejustifica’la relevancia de los
mismos?

NO SE

2 ¢Es congruente la metodologia cualitativa?

PISTA: Considera

- Silainvestigacion pretende explaorar
las conductas a experiencias
subjetivas de los participantes con
respecto al fendmeno de estudio.

- ¢Es apropiada la metodologia
cualitativa para dar respuesta a los
objetivos de investigacion
planteados?

Si

NO SE

NO

3 ¢El método de investigacion es adecuado

para alcanzar los objetivos?

PISTA: Considera

- Si el investigador hace explicito y
justifica el métado elegido (p.ej.
fenomenologia, teoria
fundamentada, etnologia, etc.).

¢ Merece la pena continuar?

Preguntas “de detalle”

si

NO-SE

4 (la estrategia de seleccién de
participantes es congruente con la
pregunta de investigacién y el método
utilizado?

PISTA: Considera si

- Hay alguna explicacidn relativa a la
seleccion de los participantes.

- Justifica por qué los participantes
seleccionados eran los mds adecuados
para acceder al tipo de conocimiento que
requeria el estudio.

- El investigador explica quién, como,
ddnde se convoco a los participantes del
estudio:

]

NO SE

NO




5 _élas técnicasde recogida de datos o o o
utilizados son congruentes con la
pregunta de investigacién y el método

utilizado?

PISTA: “Considera si

-El ambito-de estudio estd justificado.

-Si se especifica claramente y justifica la
técnica de recogida de datos (p. ej.
entrevistas, grupos de discusion,
observacion participante, etc.).

-Si se detallan aspectos concretos del
proceso de recogida de datos (p. ej.
elaboracion de la guia de entrevista;
disefio de los grupos de discusion, proceso
de observacién).

- Si se ha modificado la estrategia de
recogida de datos a lo largo del estudio y
si es asi-éexplica el investigador cémo y
por qué?

+ Si se explicita'el formato de registro de los
datos (p. ej. grabaciones de audio/video,
cuaderno de campo, etc.)

-Si el investigador alcanza la saturacion de
datos y reflexiona sobre ello.

6 éSe hareflexionado sobre la relacién entre
el investigador y el objeto de investigacion

(reflexividad)?

PISTA: Considera

-Si el investigador ha examinado de forma
critica su propio rol en el proceso de
investigacion (el investigador como
instrumento de investigacion), incluyendo
sesgos potenciales:

- En la formulacion de la pregunta de
investigacion.

- En la recogida de-datos, incluida la
seleccion de participantes y la
eleccion del émbito de estudio.

- 5i elinvestigador refleja'y justifica los
cambios conceptuales (reformulacién de la
pregunta y-objetivos de la.investigacién) y
metodoldgicos (criterios de inclusidn,
esfrategia de muestreo, técnicas de
recogida de datos, etc.).

7 ¢Se han tenido en cuentalos aspectos
éticos? o = o

si NO SE NO

PISTA: Considera
- Si el investigador ha detallado aspectos
relacionados con:

- El consentimiento informado.

- La confidencialidad de los datos.

- El manejo de la vulnerabilidad
emocional (efectos del estudio sobre
los participantes durante y después
del mismo como consecuencia de la
toma de consciencia de su propia
experiencia).




B/ éCudles son los resultados?

8 (Fue el andlisis de datos suficientemente

riguroso?
PISTA: Considera

- 5i hay una descripcion detallada del tipo
de andlisis (de contenido, del discurso,
etc.) y del proceso.

- 5i queda claro como las categorias o
temas emergentes derivaron de los datos.

- 5i se presentan fragmentos originales de
discurso significativos {verbatim) para
ilustrar los resultados y se referencia su
procedencia (p. ef. entrevistado 1, grupo
de discusion 3, etc.)

< Hasta qué punto se han tenido en cuenta
en el proceso de andglisis los datos
contradictorios (casas negativos o casos
extremos).

- Si el'investigador ha examinado de forma
critica su propio rol y su-subjetividad de
andlisis.

9 ¢Es clara la exposicion de los resultados?

PISTA: Considera si

- Los resultados corresponden a la pregunta
de investigacion.

- Los resultados se exponen de una forma
detallada, comprensible.

-5i se comparan o discuten los hallazgos de
la investigacidn con los resultados de
investigaciones previas.

- Si el investigador justifica estrategias
llevadas a cabo para asegurarla

si

NO SE

NO



C/ éSon los resultados aplicables a tu medio?

10 ¢Se pueden aplicar los resultados a tu
medio?

PISTA: Considera si

- Los pacientes cubiertos por el estudio
pueden ser suficientemente diferentes
de los de tu dreq.

- Tu medio parece ser muy diferente al
del estudio.

- ¢Puedes estimar los beneficios y
perjuicios en tu medio?

si NO SE

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

PISTA:

Considera toda la evidencia disponible:
Ensayaos Clinicos aleatorizados, Revisiones
Sistemdticas, Estudios de Cohorte y
Estudios de Casos y Controles, asi como'Su
consistencia.

si NO SE

NO

Cualitativo



C/éSon los resultados aplicables en tu medio?

10 ¢Son aplicables los resultados de la

investigacién?
PISTA: Considera si

-El investigador explica la contribucion que
los resultados aportan al conocimiento
existente y a la prdctica clinica.

- Se identifican lineas futuras de
investigacion.

-El investigador reflexiona acerca de la
transferibilidad de los resultados a otros
contextos.

si

a
NO SE

NO




A/ ¢élLos resultados del estudio son validos?

Preguntas "de eliminacion"

1 ¢Se definieron de forma clara los objetivos

de la investigacion?

PISTA: Considera

- ¢Queda implicita/explicita la
pregunta de investigacion?

- ¢Seidentifica con claridad el
objetivo/s de investigacidn?

- ¢Sejustifica’la relevancia de los
mismos?

NO SE

2 ¢Es congruente la metodologia cualitativa?

PISTA: Considera

- Silainvestigacion pretende explaorar
las conductas a experiencias
subjetivas de los participantes con
respecto al fendmeno de estudio.

- ¢Es apropiada la metodologia
cualitativa para dar respuesta a los
objetivos de investigacion
planteados?

Si

NO SE

NO

3 ¢El método de investigacion es adecuado

para alcanzar los objetivos?

PISTA: Considera

- Si el investigador hace explicito y
justifica el métado elegido (p.ej.
fenomenologia, teoria
fundamentada, etnologia, etc.).

¢ Merece la pena continuar?

Preguntas “de detalle”

si

NO-SE

4 (la estrategia de seleccién de
participantes es congruente con la
pregunta de investigacién y el método
utilizado?

PISTA: Considera si

- Hay alguna explicacidn relativa a la
seleccion de los participantes.

- Justifica por qué los participantes
seleccionados eran los mds adecuados
para acceder al tipo de conocimiento que
requeria el estudio.

- El investigador explica quién, como,
ddnde se convoco a los participantes del
estudio:

]

NO SE

NO




5 _élas técnicasde recogida de datos o o o
utilizados son congruentes con la
pregunta de investigacién y el método

utilizado?

PISTA: “Considera si

-El ambito-de estudio estd justificado.

-Si se especifica claramente y justifica la
técnica de recogida de datos (p. ej.
entrevistas, grupos de discusion,
observacion participante, etc.).

-Si se detallan aspectos concretos del
proceso de recogida de datos (p. ej.
elaboracion de la guia de entrevista;
disefio de los grupos de discusion, proceso
de observacién).

- Si se ha modificado la estrategia de
recogida de datos a lo largo del estudio y
si es asi-éexplica el investigador cémo y
por qué?

+ Si se explicita'el formato de registro de los
datos (p. ej. grabaciones de audio/video,
cuaderno de campo, etc.)

-Si el investigador alcanza la saturacion de
datos y reflexiona sobre ello.

6 éSe hareflexionado sobre la relacién entre
el investigador y el objeto de investigacion

(reflexividad)?

PISTA: Considera

-Si el investigador ha examinado de forma
critica su propio rol en el proceso de
investigacion (el investigador como
instrumento de investigacion), incluyendo
sesgos potenciales:

- En la formulacion de la pregunta de
investigacion.

- En la recogida de-datos, incluida la
seleccion de participantes y la
eleccion del émbito de estudio.

- 5i elinvestigador refleja'y justifica los
cambios conceptuales (reformulacién de la
pregunta y-objetivos de la.investigacién) y
metodoldgicos (criterios de inclusidn,
esfrategia de muestreo, técnicas de
recogida de datos, etc.).

7 ¢Se han tenido en cuentalos aspectos
éticos? o = o

si NO SE NO

PISTA: Considera
- Si el investigador ha detallado aspectos
relacionados con:

- El consentimiento informado.

- La confidencialidad de los datos.

- El manejo de la vulnerabilidad
emocional (efectos del estudio sobre
los participantes durante y después
del mismo como consecuencia de la
toma de consciencia de su propia
experiencia).




B/ éCudles son los resultados?

8 (Fue el andlisis de datos suficientemente

riguroso?
PISTA: Considera

- 5i hay una descripcion detallada del tipo
de andlisis (de contenido, del discurso,
etc.) y del proceso.

- 5i queda claro como las categorias o
temas emergentes derivaron de los datos.

- 5i se presentan fragmentos originales de
discurso significativos {verbatim) para
ilustrar los resultados y se referencia su
procedencia (p. ef. entrevistado 1, grupo
de discusion 3, etc.)

< Hasta qué punto se han tenido en cuenta
en el proceso de andglisis los datos
contradictorios (casas negativos o casos
extremos).

- Si el'investigador ha examinado de forma
critica su propio rol y su-subjetividad de
andlisis.

9 ¢Es clara la exposicion de los resultados?

PISTA: Considera si

- Los resultados corresponden a la pregunta
de investigacion.

- Los resultados se exponen de una forma
detallada, comprensible.

-5i se comparan o discuten los hallazgos de
la investigacidn con los resultados de
investigaciones previas.

- Si el investigador justifica estrategias
llevadas a cabo para asegurarla

si

NO SE

NO



C/ éSon los resultados aplicables a tu medio?

10 ¢Se pueden aplicar los resultados a tu
medio?

PISTA: Considera si

- Los pacientes cubiertos por el estudio
pueden ser suficientemente diferentes
de los de tu dreq.

- Tu medio parece ser muy diferente al
del estudio.

- ¢Puedes estimar los beneficios y
perjuicios en tu medio?

si NO SE

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

PISTA:

Considera toda la evidencia disponible:
Ensayaos Clinicos aleatorizados, Revisiones
Sistemdticas, Estudios de Cohorte y
Estudios de Casos y Controles, asi como'Su
consistencia.

si NO SE

NO




A/ ¢élLos resultados del estudio son validos?

Preguntas "de eliminacion"

1 ¢Se definieron de forma clara los objetivos

de la investigacion?

PISTA: Considera

- ¢Queda implicita/explicita la
pregunta de investigacion?

- ¢Seidentifica con claridad el
objetivo/s de investigacidn?

- ¢Sejustifica’la relevancia de los
mismos?

NO SE

2 ¢Es congruente la metodologia cualitativa?

PISTA: Considera

- Silainvestigacion pretende explaorar
las conductas a experiencias
subjetivas de los participantes con
respecto al fendmeno de estudio.

- ¢Es apropiada la metodologia
cualitativa para dar respuesta a los
objetivos de investigacion
planteados?

Si

NO SE

NO

3 ¢El método de investigacion es adecuado

para alcanzar los objetivos?

PISTA: Considera

- Si el investigador hace explicito y
justifica el métado elegido (p.ej.
fenomenologia, teoria
fundamentada, etnologia, etc.).

¢ Merece la pena continuar?

Preguntas “de detalle”

si

NO-SE

4 (la estrategia de seleccién de
participantes es congruente con la
pregunta de investigacién y el método
utilizado?

PISTA: Considera si

- Hay alguna explicacidn relativa a la
seleccion de los participantes.

- Justifica por qué los participantes
seleccionados eran los mds adecuados
para acceder al tipo de conocimiento que
requeria el estudio.

- El investigador explica quién, como,
ddnde se convoco a los participantes del
estudio:

]

NO SE

NO




5 _élas técnicasde recogida de datos o o o
utilizados son congruentes con la
pregunta de investigacién y el método

utilizado?

PISTA: “Considera si

-El ambito-de estudio estd justificado.

-Si se especifica claramente y justifica la
técnica de recogida de datos (p. ej.
entrevistas, grupos de discusion,
observacion participante, etc.).

-Si se detallan aspectos concretos del
proceso de recogida de datos (p. ej.
elaboracion de la guia de entrevista;
disefio de los grupos de discusion, proceso
de observacién).

- Si se ha modificado la estrategia de
recogida de datos a lo largo del estudio y
si es asi-éexplica el investigador cémo y
por qué?

+ Si se explicita'el formato de registro de los
datos (p. ej. grabaciones de audio/video,
cuaderno de campo, etc.)

-Si el investigador alcanza la saturacion de
datos y reflexiona sobre ello.

6 éSe hareflexionado sobre la relacién entre
el investigador y el objeto de investigacion

(reflexividad)?

PISTA: Considera

-Si el investigador ha examinado de forma
critica su propio rol en el proceso de
investigacion (el investigador como
instrumento de investigacion), incluyendo
sesgos potenciales:

- En la formulacion de la pregunta de
investigacion.

- En la recogida de-datos, incluida la
seleccion de participantes y la
eleccion del émbito de estudio.

- 5i elinvestigador refleja'y justifica los
cambios conceptuales (reformulacién de la
pregunta y-objetivos de la.investigacién) y
metodoldgicos (criterios de inclusidn,
esfrategia de muestreo, técnicas de
recogida de datos, etc.).

7 ¢Se han tenido en cuentalos aspectos
éticos? o = o

si NO SE NO

PISTA: Considera
- Si el investigador ha detallado aspectos
relacionados con:

- El consentimiento informado.

- La confidencialidad de los datos.

- El manejo de la vulnerabilidad
emocional (efectos del estudio sobre
los participantes durante y después
del mismo como consecuencia de la
toma de consciencia de su propia
experiencia).




B/ éCudles son los resultados?

8 (Fue el andlisis de datos suficientemente

riguroso?
PISTA: Considera

- 5i hay una descripcion detallada del tipo
de andlisis (de contenido, del discurso,
etc.) y del proceso.

- 5i queda claro como las categorias o
temas emergentes derivaron de los datos.

- 5i se presentan fragmentos originales de
discurso significativos {verbatim) para
ilustrar los resultados y se referencia su
procedencia (p. ef. entrevistado 1, grupo
de discusion 3, etc.)

< Hasta qué punto se han tenido en cuenta
en el proceso de andglisis los datos
contradictorios (casas negativos o casos
extremos).

- Si el'investigador ha examinado de forma
critica su propio rol y su-subjetividad de
andlisis.

9 ¢Es clara la exposicion de los resultados?

PISTA: Considera si

- Los resultados corresponden a la pregunta
de investigacion.

- Los resultados se exponen de una forma
detallada, comprensible.

-5i se comparan o discuten los hallazgos de
la investigacidn con los resultados de
investigaciones previas.

- Si el investigador justifica estrategias
llevadas a cabo para asegurarla

si

NO SE

NO



C/ éSon los resultados aplicables a tu medio?

10 ¢Se pueden aplicar los resultados a tu
medio?

PISTA: Considera si

- Los pacientes cubiertos por el estudio
pueden ser suficientemente diferentes
de los de tu dreq.

- Tu medio parece ser muy diferente al
del estudio.

- ¢Puedes estimar los beneficios y
perjuicios en tu medio?

si NO SE

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

PISTA:

Considera toda la evidencia disponible:
Ensayaos Clinicos aleatorizados, Revisiones
Sistemdticas, Estudios de Cohorte y
Estudios de Casos y Controles, asi como'Su
consistencia.

si NO SE

NO




A/ éLos resultados del estudio son validos?

Preguntas "de eliminacién"

1 ¢Se definieron de forma clara los objetivos

de la investigacion?

PISTA: Considera

- ¢Queda implicita/explicita la
pregunta de investigacion?

- ¢Seidentifica con claridad el
objetivo/s de investigacion?

- é5e justifica la relevancia delos
mismos?

si

NO SE

NO

2 ¢Es congruente la metodologia cualitativa?

PISTA: Considera

- Sila investigacién pretende explorar
las conductas o experiencias
subjetivas de los participantes con
respecto al fendmeno de estudio.

- ¢Es apropiada la metodologia
cualitativa para dar respuesta a los
objetivos de investigacion
planteados?

si

NO SE

NO

3 (¢El método de investigacion es adecuado

para alcanzar los objetivos?

PISTA: Considera

- Sielinvestigador hace explicito y
justifica el método elegido (p.ej.
fenomenologia, teoria
fundamentadu, etnologia, etc.).

¢ Merece la pena continuar?

Si

NO-SE



Preguntas “de detalle”

4 ila estrategia de seleccion de u = o

. si NO SE NO
participantes es congruente con la

pregunta de investigacion y el método
utilizado?

PISTA: Considera si

- Hay alguna explicacién relativa a la
seleccion de los participantes.

- Justifica por qué los participantes
seleccionados eran los mds adecuados
para acceder al tipo de conocimiento que
requeria el estudio.

- El investigador explica quién, como,
ddnde se convoco a los participantes del
estudio.

5 élas técnicas de recogida de datos 0 oo o
Sl NO SE NO
utilizados son congruentes con la
pregunta de investigacién y el método

utilizado?

PISTA: “Considera si

-El ambito-de estudio estd justificado.

-5i se especifica claramente y justifica lo
técnica de recogida de datos (p. ej.
entrevistas, grupos de discusion,
observacion participante, etc.).

-Si se detallan aspectos concretos del
proceso de recogida de datos (p. ej.
elaboracion de la guia de entrevista;
disefio de los grupos de discusion, proceso
de observacicén).

- Si se ha modificada’la estrateaia de




6 ¢Se ha reflexionado sobre la relacién entre
el investigador y el objeto de investigacion

(reflexividad)?

PISTA: Considera

-5i el investigador ha examinado de forma
critica su propio rol en el proceso de
investigacion (el investigador como
instrumento de investigacidn), incluyendo
sesgos potenciales:

- En la formulacién de la pregunta de
investigacion.

- En la recogida de-datos, incluida la
seleccién de participantes y la
eleccidén del gmbito de estudio.

- Si elinvestigador refleja'y justifica los
cambios conceptuales {reformulacion de la
pregunta y-objetivos de la.investigacion) y
metodoldgicos (criterios de inclusion,
estrategia de muestreo, técnicas de
recogida de datos, etc.).

7 ¢Se han tenido en cuentalos aspectos
éticos?

PISTA: Considera
- 5i el investigador ha detallodo aspectos
relacionados con:

- El consentimiento informado.

- La confidencialidad de los datos.

- El manejo de la vulnerabilidad
emocional (efectos del estudio sobre
los participantes durante y después
del mismo como consecuencia de la

si

NO SE

NO



B/ éCudles son los resultados?

8 (iFue el andlisis de datos suficientemente

riguroso?
PISTA: Considera

- Si hay una descripcion detallada del tipo
de andilisis (de cantenido, del discurso,
etc.) y del proceso.

- Si queda claro cémo las categorias o
temas emergentes derivaron de los datos.

- 5i se presentan fragmentos originales de
discurso significativos {verbatim) para
ilustrar los resultados y se referencia su
procedencia (p. ej. entrevistado 1, grupo
de discusion 3, etc.)

< Hasta qué punto se han tenido en cuenta
en el proceso de andlisis los datos
contradictorios (casos negativos e casos.
extremas).

- Si el'investigador ha examinado de forma
critica su propio rol y su-subjetividad de
andglisis.

si NO SE

9 ¢Es clara la exposicion de los resultados?

PISTA: Considera si

- Los resultados corresponden a la pregunta
de investigacion.

- Los resultados se exponen de una forma
detallada, comprensible.

-Si se comparan o discuten los hallazgos de
la investigacion con los resultados de
investigaciones previas.

- Si el investigador justifica estrategias
llevadas a cabo para asegurar.la
credibilidad de los resultados (p.ej.

C/éSon los resultados aplicables en tu medio?

10 ¢Son aplicables los resultados de la

investigacion?
PISTA: Considera si

-El investigador explica la contribucidn gue
los resultados aportan al conocimiento
existente y a la prdctica clinica.

- Se identifican lineas futuras de
investigacion.

-El investigador reflexiona acerca de la
transferibilidad de Jos resultados a otros
contextos.




A/ ¢éLosresultados de la revision son validos?

Preguntas "de eliminacidn"

1 ¢Se hizo la revision sobre un tema o

o
n Si NO SE NO
claramente definido?

PISTA: Un tema debe ser definido en términos
de

La poblacién de estudio.

-~ Laintervencion realizada.
Los resultados ("outcomes”)
considerados.

2 ¢Buscaron los autores el tipo de articulos o

a
Si NO SE N
adecuado? -

PISTA: El mejor "tipo de estudio” es el que

Se dirige a la pregunta objeto de la
revisién.

Tiene un disefio apropiado para la
pregunta.

¢ Merece la pena continuar?



Preguntas detalladas

3 (Crees que estaban incluidos los estudios o o B

. i Si NO'SE NO
importantes y pertinentes?

PISTA: Busca

- Qué bases de datos bibliogrdficas se
han usado.

- Seguimiento de las referencias.

- Contacto personal con expertos.

- Busqueda de estudiosno
publicados.

- Busquedua de estudios en idiemas
distintos del inglés.

. . s u]
4 ¢Creesque los autores de la revision han of NO SE NO

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)

5 Silos resultados de los diferentes estudios |-o o o

si NO SE NO
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/ éCuales son los resultados?

6 ¢Cudl es el resultado global de la revisién?
PISTA: Considera

Si tienes claro los resultados dltimos
de la revision.

¢Cudles son? (numéricamente, si es
apropiado).

¢Como estdn expresados los
resultados? (NNT, odds ratio; etc.).

7 ¢éCudl es la precision del resultado/s?

PISTA:
Busca-los intervalos de confianza de los
estimadores.




C/éSon los resultados aplicables en tu medio?

8 ¢Se pueden aplicar los resultados en tu

. si NO'SE NO
medio?
PISTA: Considera si
- Los pacientes cubiertos por la
revisién pueden ser suficientemente
diferentes de los de tu drea.
- Tu medio parece ser muy diferente
al-del’estudio.
9 ¢&Se han considerado todos los resultados o o o
. - si NO SE NO
importantes para tomar la decisién?
10 ¢Los beneficios merecen la pena frente a D 0
si NO

los perjuicios y costes?

Aunque no esté planteado explicitamente-en la
revision, iqué opinas?




A/ éLos resultados del estudio son validos?

Preguntas "de eliminacién"

1 ¢Se definieron de forma clara los objetivos

de la investigacion?

PISTA: Considera

- ¢Queda implicita/explicita la
pregunta de investigacion?

- ¢Seidentifica con claridad el
objetivo/s de investigacion?

- é5e justifica la relevancia delos
mismos?

si

NO SE

NO

2 ¢Es congruente la metodologia cualitativa?

PISTA: Considera

- Sila investigacién pretende explorar
las conductas o experiencias
subjetivas de los participantes con
respecto al fendmeno de estudio.

- ¢Es apropiada la metodologia
cualitativa para dar respuesta a los
objetivos de investigacion
planteados?

si

NO SE

NO

3 (¢El método de investigacion es adecuado

para alcanzar los objetivos?

PISTA: Considera

- Sielinvestigador hace explicito y
justifica el método elegido (p.ej.
fenomenologia, teoria
fundamentadu, etnologia, etc.).

¢ Merece la pena continuar?

Si

NO-SE



Preguntas “de detalle”

4 ila estrategia de seleccion de u = o

. si NO SE NO
participantes es congruente con la

pregunta de investigacion y el método
utilizado?

PISTA: Considera si

- Hay alguna explicacién relativa a la
seleccion de los participantes.

- Justifica por qué los participantes
seleccionados eran los mds adecuados
para acceder al tipo de conocimiento que
requeria el estudio.

- El investigador explica quién, como,
ddnde se convoco a los participantes del
estudio.

5 élas técnicas de recogida de datos 0 oo o
Sl NO SE NO
utilizados son congruentes con la
pregunta de investigacién y el método

utilizado?

PISTA: “Considera si

-El ambito-de estudio estd justificado.

-5i se especifica claramente y justifica lo
técnica de recogida de datos (p. ej.
entrevistas, grupos de discusion,
observacion participante, etc.).

-Si se detallan aspectos concretos del
proceso de recogida de datos (p. ej.
elaboracion de la guia de entrevista;
disefio de los grupos de discusion, proceso
de observacicén).

- Si se ha modificada’la estrateaia de




6 ¢Se ha reflexionado sobre la relacién entre
el investigador y el objeto de investigacion

(reflexividad)?

PISTA: Considera

-5i el investigador ha examinado de forma
critica su propio rol en el proceso de
investigacion (el investigador como
instrumento de investigacidn), incluyendo
sesgos potenciales:

- En la formulacién de la pregunta de
investigacion.

- En la recogida de-datos, incluida la
seleccién de participantes y la
eleccidén del gmbito de estudio.

- Si elinvestigador refleja'y justifica los
cambios conceptuales {reformulacion de la
pregunta y-objetivos de la.investigacion) y
metodoldgicos (criterios de inclusion,
estrategia de muestreo, técnicas de
recogida de datos, etc.).

7 ¢Se han tenido en cuentalos aspectos
éticos?

PISTA: Considera
- 5i el investigador ha detallodo aspectos
relacionados con:

- El consentimiento informado.

- La confidencialidad de los datos.

- El manejo de la vulnerabilidad
emocional (efectos del estudio sobre
los participantes durante y después
del mismo como consecuencia de la

si

NO SE

NO



B/ éCudles son los resultados?

8 (iFue el andlisis de datos suficientemente

riguroso?
PISTA: Considera

- Si hay una descripcion detallada del tipo
de andilisis (de cantenido, del discurso,
etc.) y del proceso.

- Si queda claro cémo las categorias o
temas emergentes derivaron de los datos.

- 5i se presentan fragmentos originales de
discurso significativos {verbatim) para
ilustrar los resultados y se referencia su
procedencia (p. ej. entrevistado 1, grupo
de discusion 3, etc.)

< Hasta qué punto se han tenido en cuenta
en el proceso de andlisis los datos
contradictorios (casos negativos e casos.
extremas).

- Si el'investigador ha examinado de forma
critica su propio rol y su-subjetividad de
andglisis.

si NO SE

9 ¢Es clara la exposicion de los resultados?

PISTA: Considera si

- Los resultados corresponden a la pregunta
de investigacion.

- Los resultados se exponen de una forma
detallada, comprensible.

-Si se comparan o discuten los hallazgos de
la investigacion con los resultados de
investigaciones previas.

- Si el investigador justifica estrategias
llevadas a cabo para asegurar.la
credibilidad de los resultados (p.ej.

C/éSon los resultados aplicables en tu medio?

10 ¢Son aplicables los resultados de la

investigacion?
PISTA: Considera si

-El investigador explica la contribucidn gue
los resultados aportan al conocimiento
existente y a la prdctica clinica.

- Se identifican lineas futuras de
investigacion.

-El investigador reflexiona acerca de la
transferibilidad de Jos resultados a otros
contextos.




A/ ¢éLosresultados de la revision son validos?

Preguntas "de eliminacidn"

1 ¢Se hizo la revision sobre un tema o

o
n Si NO SE NO
claramente definido?

PISTA: Un tema debe ser definido en términos
de

La poblacién de estudio.

-~ Laintervencion realizada.
Los resultados ("outcomes”)
considerados.

2 ¢Buscaron los autores el tipo de articulos o

a
Si NO SE N
adecuado? -

PISTA: El mejor "tipo de estudio” es el que

Se dirige a la pregunta objeto de la
revisién.

Tiene un disefio apropiado para la
pregunta.

¢ Merece la pena continuar?



Preguntas detalladas

3 (Crees que estaban incluidos los estudios o o B

. i Si NO'SE NO
importantes y pertinentes?

PISTA: Busca

- Qué bases de datos bibliogrdficas se
han usado.

- Seguimiento de las referencias.

- Contacto personal con expertos.

- Busqueda de estudiosno
publicados.

- Busquedua de estudios en idiemas
distintos del inglés.

. . s u]
4 ¢Creesque los autores de la revision han of NO SE NO

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)

5 Silos resultados de los diferentes estudios |-o o o

si NO SE NO
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/ éCuales son los resultados?

6 ¢Cudl es el resultado global de la revisién?
PISTA: Considera

Si tienes claro los resultados dltimos
de la revision.

¢Cudles son? (numéricamente, si es
apropiado).

¢Como estdn expresados los
resultados? (NNT, odds ratio; etc.).

7 ¢éCudl es la precision del resultado/s?

PISTA:
Busca-los intervalos de confianza de los
estimadores.




C/éSon los resultados aplicables en tu medio?

8 ¢Se pueden aplicar los resultados en tu

. si NO'SE NO
medio?
PISTA: Considera si
- Los pacientes cubiertos por la
revisién pueden ser suficientemente
diferentes de los de tu drea.
- Tu medio parece ser muy diferente
al-del’estudio.
9 ¢&Se han considerado todos los resultados o o o
. - si NO SE NO
importantes para tomar la decisién?
10 ¢Los beneficios merecen la pena frente a D 0
si NO

los perjuicios y costes?

Aunque no esté planteado explicitamente-en la
revision, iqué opinas?




A/ éLos resultados del estudio son validos?

Preguntas "de eliminacién"

1 ¢Se definieron de forma clara los objetivos

de la investigacion?

PISTA: Considera

- ¢Queda implicita/explicita la
pregunta de investigacion?

- ¢Seidentifica con claridad el
objetivo/s de investigacion?

- é5e justifica la relevancia delos
mismos?

si

NO SE

NO

2 ¢Es congruente la metodologia cualitativa?

PISTA: Considera

- Sila investigacién pretende explorar
las conductas o experiencias
subjetivas de los participantes con
respecto al fendmeno de estudio.

- ¢Es apropiada la metodologia
cualitativa para dar respuesta a los
objetivos de investigacion
planteados?

si

NO SE

NO

3 (¢El método de investigacion es adecuado

para alcanzar los objetivos?

PISTA: Considera

- Sielinvestigador hace explicito y
justifica el método elegido (p.ej.
fenomenologia, teoria
fundamentadu, etnologia, etc.).

¢ Merece la pena continuar?

Si

NO-SE



Preguntas “de detalle”

4 ila estrategia de seleccion de u = o

. si NO SE NO
participantes es congruente con la

pregunta de investigacion y el método
utilizado?

PISTA: Considera si

- Hay alguna explicacién relativa a la
seleccion de los participantes.

- Justifica por qué los participantes
seleccionados eran los mds adecuados
para acceder al tipo de conocimiento que
requeria el estudio.

- El investigador explica quién, como,
ddnde se convoco a los participantes del
estudio.

5 élas técnicas de recogida de datos 0 oo o
Sl NO SE NO
utilizados son congruentes con la
pregunta de investigacién y el método

utilizado?

PISTA: “Considera si

-El ambito-de estudio estd justificado.

-5i se especifica claramente y justifica lo
técnica de recogida de datos (p. ej.
entrevistas, grupos de discusion,
observacion participante, etc.).

-Si se detallan aspectos concretos del
proceso de recogida de datos (p. ej.
elaboracion de la guia de entrevista;
disefio de los grupos de discusion, proceso
de observacicén).

- Si se ha modificada’la estrateaia de




6 ¢Se ha reflexionado sobre la relacién entre
el investigador y el objeto de investigacion

(reflexividad)?

PISTA: Considera

-5i el investigador ha examinado de forma
critica su propio rol en el proceso de
investigacion (el investigador como
instrumento de investigacidn), incluyendo
sesgos potenciales:

- En la formulacién de la pregunta de
investigacion.

- En la recogida de-datos, incluida la
seleccién de participantes y la
eleccidén del gmbito de estudio.

- Si elinvestigador refleja'y justifica los
cambios conceptuales {reformulacion de la
pregunta y-objetivos de la.investigacion) y
metodoldgicos (criterios de inclusion,
estrategia de muestreo, técnicas de
recogida de datos, etc.).

7 ¢Se han tenido en cuentalos aspectos
éticos?

PISTA: Considera
- 5i el investigador ha detallodo aspectos
relacionados con:

- El consentimiento informado.

- La confidencialidad de los datos.

- El manejo de la vulnerabilidad
emocional (efectos del estudio sobre
los participantes durante y después
del mismo como consecuencia de la

si

NO SE

NO



B/ éCudles son los resultados?

8 (iFue el andlisis de datos suficientemente

riguroso?
PISTA: Considera

- Si hay una descripcion detallada del tipo
de andilisis (de cantenido, del discurso,
etc.) y del proceso.

- Si queda claro cémo las categorias o
temas emergentes derivaron de los datos.

- 5i se presentan fragmentos originales de
discurso significativos {verbatim) para
ilustrar los resultados y se referencia su
procedencia (p. ej. entrevistado 1, grupo
de discusion 3, etc.)

< Hasta qué punto se han tenido en cuenta
en el proceso de andlisis los datos
contradictorios (casos negativos e casos.
extremas).

- Si el'investigador ha examinado de forma
critica su propio rol y su-subjetividad de
andglisis.

si NO SE

9 ¢Es clara la exposicion de los resultados?

PISTA: Considera si

- Los resultados corresponden a la pregunta
de investigacion.

- Los resultados se exponen de una forma
detallada, comprensible.

-Si se comparan o discuten los hallazgos de
la investigacion con los resultados de
investigaciones previas.

- Si el investigador justifica estrategias
llevadas a cabo para asegurar.la
credibilidad de los resultados (p.ej.

C/éSon los resultados aplicables en tu medio?

10 ¢Son aplicables los resultados de la

investigacion?
PISTA: Considera si

-El investigador explica la contribucidn gue
los resultados aportan al conocimiento
existente y a la prdctica clinica.

- Se identifican lineas futuras de
investigacion.

-El investigador reflexiona acerca de la
transferibilidad de Jos resultados a otros
contextos.




A/ ¢éLosresultados de la revision son validos?

Preguntas "de eliminacidn"

1 ¢Se hizo la revision sobre un tema o

o
n Si NO SE NO
claramente definido?

PISTA: Un tema debe ser definido en términos
de

La poblacién de estudio.

-~ Laintervencion realizada.
Los resultados ("outcomes”)
considerados.

2 ¢Buscaron los autores el tipo de articulos o

a
Si NO SE N
adecuado? -

PISTA: El mejor "tipo de estudio” es el que

Se dirige a la pregunta objeto de la
revisién.

Tiene un disefio apropiado para la
pregunta.

¢ Merece la pena continuar?



Preguntas detalladas

3 (Crees que estaban incluidos los estudios o o B

. i Si NO'SE NO
importantes y pertinentes?

PISTA: Busca

- Qué bases de datos bibliogrdficas se
han usado.

- Seguimiento de las referencias.

- Contacto personal con expertos.

- Busqueda de estudiosno
publicados.

- Busquedua de estudios en idiemas
distintos del inglés.

. . s u]
4 ¢Creesque los autores de la revision han of NO SE NO

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)

5 Silos resultados de los diferentes estudios |-o o o

si NO SE NO
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/ éCuales son los resultados?

6 ¢Cudl es el resultado global de la revisién?
PISTA: Considera

Si tienes claro los resultados dltimos
de la revision.

¢Cudles son? (numéricamente, si es
apropiado).

¢Como estdn expresados los
resultados? (NNT, odds ratio; etc.).

7 ¢éCudl es la precision del resultado/s?

PISTA:
Busca-los intervalos de confianza de los
estimadores.




C/éSon los resultados aplicables en tu medio?

8 ¢Se pueden aplicar los resultados en tu

. si NO'SE NO
medio?
PISTA: Considera si
- Los pacientes cubiertos por la
revisién pueden ser suficientemente
diferentes de los de tu drea.
- Tu medio parece ser muy diferente
al-del’estudio.
9 ¢&Se han considerado todos los resultados o o o
. - si NO SE NO
importantes para tomar la decisién?
10 ¢Los beneficios merecen la pena frente a D 0
si NO

los perjuicios y costes?

Aunque no esté planteado explicitamente-en la
revision, iqué opinas?




A/ éLos resultados del estudio son validos?

Preguntas "de eliminacién"

1 ¢Se definieron de forma clara los objetivos

de la investigacion?

PISTA: Considera

- ¢Queda implicita/explicita la
pregunta de investigacion?

- ¢Seidentifica con claridad el
objetivo/s de investigacion?

- é5e justifica la relevancia delos
mismos?

si

NO SE

NO

2 ¢Es congruente la metodologia cualitativa?

PISTA: Considera

- Sila investigacién pretende explorar
las conductas o experiencias
subjetivas de los participantes con
respecto al fendmeno de estudio.

- ¢Es apropiada la metodologia
cualitativa para dar respuesta a los
objetivos de investigacion
planteados?

si

NO SE

NO

3 (¢El método de investigacion es adecuado

para alcanzar los objetivos?

PISTA: Considera

- Sielinvestigador hace explicito y
justifica el método elegido (p.ej.
fenomenologia, teoria
fundamentadu, etnologia, etc.).

¢ Merece la pena continuar?

Si

NO-SE



Preguntas “de detalle”

4 ila estrategia de seleccion de u = o

. si NO SE NO
participantes es congruente con la

pregunta de investigacion y el método
utilizado?

PISTA: Considera si

- Hay alguna explicacién relativa a la
seleccion de los participantes.

- Justifica por qué los participantes
seleccionados eran los mds adecuados
para acceder al tipo de conocimiento que
requeria el estudio.

- El investigador explica quién, como,
ddnde se convoco a los participantes del
estudio.

5 élas técnicas de recogida de datos 0 oo o
Sl NO SE NO
utilizados son congruentes con la
pregunta de investigacién y el método

utilizado?

PISTA: “Considera si

-El ambito-de estudio estd justificado.

-5i se especifica claramente y justifica lo
técnica de recogida de datos (p. ej.
entrevistas, grupos de discusion,
observacion participante, etc.).

-Si se detallan aspectos concretos del
proceso de recogida de datos (p. ej.
elaboracion de la guia de entrevista;
disefio de los grupos de discusion, proceso
de observacicén).

- Si se ha modificada’la estrateaia de




6 ¢Se ha reflexionado sobre la relacién entre
el investigador y el objeto de investigacion

(reflexividad)?

PISTA: Considera

-5i el investigador ha examinado de forma
critica su propio rol en el proceso de
investigacion (el investigador como
instrumento de investigacidn), incluyendo
sesgos potenciales:

- En la formulacién de la pregunta de
investigacion.

- En la recogida de-datos, incluida la
seleccién de participantes y la
eleccidén del gmbito de estudio.

- Si elinvestigador refleja'y justifica los
cambios conceptuales {reformulacion de la
pregunta y-objetivos de la.investigacion) y
metodoldgicos (criterios de inclusion,
estrategia de muestreo, técnicas de
recogida de datos, etc.).

7 ¢Se han tenido en cuentalos aspectos
éticos?

PISTA: Considera
- 5i el investigador ha detallodo aspectos
relacionados con:

- El consentimiento informado.

- La confidencialidad de los datos.

- El manejo de la vulnerabilidad
emocional (efectos del estudio sobre
los participantes durante y después
del mismo como consecuencia de la

si

NO SE

NO



B/ éCudles son los resultados?

8 (iFue el andlisis de datos suficientemente

riguroso?
PISTA: Considera

- Si hay una descripcion detallada del tipo
de andilisis (de cantenido, del discurso,
etc.) y del proceso.

- Si queda claro cémo las categorias o
temas emergentes derivaron de los datos.

- 5i se presentan fragmentos originales de
discurso significativos {verbatim) para
ilustrar los resultados y se referencia su
procedencia (p. ej. entrevistado 1, grupo
de discusion 3, etc.)

< Hasta qué punto se han tenido en cuenta
en el proceso de andlisis los datos
contradictorios (casos negativos e casos.
extremas).

- Si el'investigador ha examinado de forma
critica su propio rol y su-subjetividad de
andglisis.

si NO SE

9 ¢Es clara la exposicion de los resultados?

PISTA: Considera si

- Los resultados corresponden a la pregunta
de investigacion.

- Los resultados se exponen de una forma
detallada, comprensible.

-Si se comparan o discuten los hallazgos de
la investigacion con los resultados de
investigaciones previas.

- Si el investigador justifica estrategias
llevadas a cabo para asegurar.la
credibilidad de los resultados (p.ej.

C/éSon los resultados aplicables en tu medio?

10 ¢Son aplicables los resultados de la

investigacion?
PISTA: Considera si

-El investigador explica la contribucidn gue
los resultados aportan al conocimiento
existente y a la prdctica clinica.

- Se identifican lineas futuras de
investigacion.

-El investigador reflexiona acerca de la
transferibilidad de Jos resultados a otros
contextos.




A/ éLos resultados del estudio son validos?

Preguntas "de eliminacién"

1 ¢Se definieron de forma clara los objetivos

de la investigacion?

PISTA: Considera

- ¢Queda implicita/explicita la
pregunta de investigacion?

- ¢Seidentifica con claridad el
objetivo/s de investigacion?

- é5e justifica la relevancia delos
mismos?

si

NO SE

NO

2 ¢Es congruente la metodologia cualitativa?

PISTA: Considera

- Sila investigacién pretende explorar
las conductas o experiencias
subjetivas de los participantes con
respecto al fendmeno de estudio.

- ¢Es apropiada la metodologia
cualitativa para dar respuesta a los
objetivos de investigacion
planteados?

si

NO SE

NO

3 (¢El método de investigacion es adecuado

para alcanzar los objetivos?

PISTA: Considera

- Sielinvestigador hace explicito y
justifica el método elegido (p.ej.
fenomenologia, teoria
fundamentadu, etnologia, etc.).

¢ Merece la pena continuar?

Si

NO-SE



Preguntas “de detalle”

4 ila estrategia de seleccion de u = o

. si NO SE NO
participantes es congruente con la

pregunta de investigacion y el método
utilizado?

PISTA: Considera si

- Hay alguna explicacién relativa a la
seleccion de los participantes.

- Justifica por qué los participantes
seleccionados eran los mds adecuados
para acceder al tipo de conocimiento que
requeria el estudio.

- El investigador explica quién, como,
ddnde se convoco a los participantes del
estudio.

5 élas técnicas de recogida de datos 0 oo o
Sl NO SE NO
utilizados son congruentes con la
pregunta de investigacién y el método

utilizado?

PISTA: “Considera si

-El ambito-de estudio estd justificado.

-5i se especifica claramente y justifica lo
técnica de recogida de datos (p. ej.
entrevistas, grupos de discusion,
observacion participante, etc.).

-Si se detallan aspectos concretos del
proceso de recogida de datos (p. ej.
elaboracion de la guia de entrevista;
disefio de los grupos de discusion, proceso
de observacicén).

- Si se ha modificada’la estrateaia de




6 ¢Se ha reflexionado sobre la relacién entre
el investigador y el objeto de investigacion

(reflexividad)?

PISTA: Considera

-5i el investigador ha examinado de forma
critica su propio rol en el proceso de
investigacion (el investigador como
instrumento de investigacidn), incluyendo
sesgos potenciales:

- En la formulacién de la pregunta de
investigacion.

- En la recogida de-datos, incluida la
seleccién de participantes y la
eleccidén del gmbito de estudio.

- Si elinvestigador refleja'y justifica los
cambios conceptuales {reformulacion de la
pregunta y-objetivos de la.investigacion) y
metodoldgicos (criterios de inclusion,
estrategia de muestreo, técnicas de
recogida de datos, etc.).

7 ¢Se han tenido en cuentalos aspectos
éticos?

PISTA: Considera
- 5i el investigador ha detallodo aspectos
relacionados con:

- El consentimiento informado.

- La confidencialidad de los datos.

- El manejo de la vulnerabilidad
emocional (efectos del estudio sobre
los participantes durante y después
del mismo como consecuencia de la

si

NO SE

NO



B/ éCudles son los resultados?

8 (iFue el andlisis de datos suficientemente

riguroso?
PISTA: Considera

- Si hay una descripcion detallada del tipo
de andilisis (de cantenido, del discurso,
etc.) y del proceso.

- Si queda claro cémo las categorias o
temas emergentes derivaron de los datos.

- 5i se presentan fragmentos originales de
discurso significativos {verbatim) para
ilustrar los resultados y se referencia su
procedencia (p. ej. entrevistado 1, grupo
de discusion 3, etc.)

< Hasta qué punto se han tenido en cuenta
en el proceso de andlisis los datos
contradictorios (casos negativos e casos.
extremas).

- Si el'investigador ha examinado de forma
critica su propio rol y su-subjetividad de
andglisis.

si NO SE

9 ¢Es clara la exposicion de los resultados?

PISTA: Considera si

- Los resultados corresponden a la pregunta
de investigacion.

- Los resultados se exponen de una forma
detallada, comprensible.

-Si se comparan o discuten los hallazgos de
la investigacion con los resultados de
investigaciones previas.

- Si el investigador justifica estrategias
llevadas a cabo para asegurar.la
credibilidad de los resultados (p.ej.

C/éSon los resultados aplicables en tu medio?

10 ¢Son aplicables los resultados de la

investigacion?
PISTA: Considera si

-El investigador explica la contribucidn gue
los resultados aportan al conocimiento
existente y a la prdctica clinica.

- Se identifican lineas futuras de
investigacion.

-El investigador reflexiona acerca de la
transferibilidad de Jos resultados a otros
contextos.




A/ éLos resultados del estudio son validos?

Preguntas "de eliminacién"

1 ¢Se definieron de forma clara los objetivos

de la investigacion?

PISTA: Considera

- ¢Queda implicita/explicita la
pregunta de investigacion?

- ¢Seidentifica con claridad el
objetivo/s de investigacion?

- é5e justifica la relevancia delos
mismos?

si

NO SE

NO

2 ¢Es congruente la metodologia cualitativa?

PISTA: Considera

- Sila investigacién pretende explorar
las conductas o experiencias
subjetivas de los participantes con
respecto al fendmeno de estudio.

- ¢Es apropiada la metodologia
cualitativa para dar respuesta a los
objetivos de investigacion
planteados?

si

NO SE

NO

3 (¢El método de investigacion es adecuado

para alcanzar los objetivos?

PISTA: Considera

- Sielinvestigador hace explicito y
justifica el método elegido (p.ej.
fenomenologia, teoria
fundamentadu, etnologia, etc.).

¢ Merece la pena continuar?

Si

NO-SE



Preguntas “de detalle”

4 ila estrategia de seleccion de u = o

. si NO SE NO
participantes es congruente con la

pregunta de investigacion y el método
utilizado?

PISTA: Considera si

- Hay alguna explicacién relativa a la
seleccion de los participantes.

- Justifica por qué los participantes
seleccionados eran los mds adecuados
para acceder al tipo de conocimiento que
requeria el estudio.

- El investigador explica quién, como,
ddnde se convoco a los participantes del
estudio.

5 élas técnicas de recogida de datos 0 oo o
Sl NO SE NO
utilizados son congruentes con la
pregunta de investigacién y el método

utilizado?

PISTA: “Considera si

-El ambito-de estudio estd justificado.

-5i se especifica claramente y justifica lo
técnica de recogida de datos (p. ej.
entrevistas, grupos de discusion,
observacion participante, etc.).

-Si se detallan aspectos concretos del
proceso de recogida de datos (p. ej.
elaboracion de la guia de entrevista;
disefio de los grupos de discusion, proceso
de observacicén).

- Si se ha modificada’la estrateaia de




6 ¢Se ha reflexionado sobre la relacién entre
el investigador y el objeto de investigacion

(reflexividad)?

PISTA: Considera

-5i el investigador ha examinado de forma
critica su propio rol en el proceso de
investigacion (el investigador como
instrumento de investigacidn), incluyendo
sesgos potenciales:

- En la formulacién de la pregunta de
investigacion.

- En la recogida de-datos, incluida la
seleccién de participantes y la
eleccidén del gmbito de estudio.

- Si elinvestigador refleja'y justifica los
cambios conceptuales {reformulacion de la
pregunta y-objetivos de la.investigacion) y
metodoldgicos (criterios de inclusion,
estrategia de muestreo, técnicas de
recogida de datos, etc.).

7 ¢Se han tenido en cuentalos aspectos
éticos?

PISTA: Considera
- 5i el investigador ha detallodo aspectos
relacionados con:

- El consentimiento informado.

- La confidencialidad de los datos.

- El manejo de la vulnerabilidad
emocional (efectos del estudio sobre
los participantes durante y después
del mismo como consecuencia de la

si

NO SE

NO



B/ éCudles son los resultados?

8 (iFue el andlisis de datos suficientemente

riguroso?
PISTA: Considera

- Si hay una descripcion detallada del tipo
de andilisis (de cantenido, del discurso,
etc.) y del proceso.

- Si queda claro cémo las categorias o
temas emergentes derivaron de los datos.

- 5i se presentan fragmentos originales de
discurso significativos {verbatim) para
ilustrar los resultados y se referencia su
procedencia (p. ej. entrevistado 1, grupo
de discusion 3, etc.)

< Hasta qué punto se han tenido en cuenta
en el proceso de andlisis los datos
contradictorios (casos negativos e casos.
extremas).

- Si el'investigador ha examinado de forma
critica su propio rol y su-subjetividad de
andglisis.

si NO SE

9 ¢Es clara la exposicion de los resultados?

PISTA: Considera si

- Los resultados corresponden a la pregunta
de investigacion.

- Los resultados se exponen de una forma
detallada, comprensible.

-Si se comparan o discuten los hallazgos de
la investigacion con los resultados de
investigaciones previas.

- Si el investigador justifica estrategias
llevadas a cabo para asegurar.la
credibilidad de los resultados (p.ej.

C/éSon los resultados aplicables en tu medio?

10 ¢Son aplicables los resultados de la

investigacion?
PISTA: Considera si

-El investigador explica la contribucidn gue
los resultados aportan al conocimiento
existente y a la prdctica clinica.

- Se identifican lineas futuras de
investigacion.

-El investigador reflexiona acerca de la
transferibilidad de Jos resultados a otros
contextos.




A/ éLos resultados del estudio son validos?

Preguntas "de eliminacién"

1 ¢Se definieron de forma clara los objetivos

de la investigacion?

PISTA: Considera

- ¢Queda implicita/explicita la
pregunta de investigacion?

- ¢Seidentifica con claridad el
objetivo/s de investigacion?

- é5e justifica la relevancia delos
mismos?

si

NO SE

NO

2 ¢Es congruente la metodologia cualitativa?

PISTA: Considera

- Sila investigacién pretende explorar
las conductas o experiencias
subjetivas de los participantes con
respecto al fendmeno de estudio.

- ¢Es apropiada la metodologia
cualitativa para dar respuesta a los
objetivos de investigacion
planteados?

si

NO SE

NO

3 (¢El método de investigacion es adecuado

para alcanzar los objetivos?

PISTA: Considera

- Sielinvestigador hace explicito y
justifica el método elegido (p.ej.
fenomenologia, teoria
fundamentadu, etnologia, etc.).

¢ Merece la pena continuar?

Si

NO-SE



Preguntas “de detalle”

4 ila estrategia de seleccion de u = o

. si NO SE NO
participantes es congruente con la

pregunta de investigacion y el método
utilizado?

PISTA: Considera si

- Hay alguna explicacién relativa a la
seleccion de los participantes.

- Justifica por qué los participantes
seleccionados eran los mds adecuados
para acceder al tipo de conocimiento que
requeria el estudio.

- El investigador explica quién, como,
ddnde se convoco a los participantes del
estudio.

5 élas técnicas de recogida de datos 0 oo o
Sl NO SE NO
utilizados son congruentes con la
pregunta de investigacién y el método

utilizado?

PISTA: “Considera si

-El ambito-de estudio estd justificado.

-5i se especifica claramente y justifica lo
técnica de recogida de datos (p. ej.
entrevistas, grupos de discusion,
observacion participante, etc.).

-Si se detallan aspectos concretos del
proceso de recogida de datos (p. ej.
elaboracion de la guia de entrevista;
disefio de los grupos de discusion, proceso
de observacicén).

- Si se ha modificada’la estrateaia de




6 ¢Se ha reflexionado sobre la relacién entre
el investigador y el objeto de investigacion

(reflexividad)?

PISTA: Considera

-5i el investigador ha examinado de forma
critica su propio rol en el proceso de
investigacion (el investigador como
instrumento de investigacidn), incluyendo
sesgos potenciales:

- En la formulacién de la pregunta de
investigacion.

- En la recogida de-datos, incluida la
seleccién de participantes y la
eleccidén del gmbito de estudio.

- Si elinvestigador refleja'y justifica los
cambios conceptuales {reformulacion de la
pregunta y-objetivos de la.investigacion) y
metodoldgicos (criterios de inclusion,
estrategia de muestreo, técnicas de
recogida de datos, etc.).

7 ¢Se han tenido en cuentalos aspectos
éticos?

PISTA: Considera
- 5i el investigador ha detallodo aspectos
relacionados con:

- El consentimiento informado.

- La confidencialidad de los datos.

- El manejo de la vulnerabilidad
emocional (efectos del estudio sobre
los participantes durante y después
del mismo como consecuencia de la

si

NO SE

NO



B/ éCudles son los resultados?

8 (iFue el andlisis de datos suficientemente

riguroso?
PISTA: Considera

- Si hay una descripcion detallada del tipo
de andilisis (de cantenido, del discurso,
etc.) y del proceso.

- Si queda claro cémo las categorias o
temas emergentes derivaron de los datos.

- 5i se presentan fragmentos originales de
discurso significativos {verbatim) para
ilustrar los resultados y se referencia su
procedencia (p. ej. entrevistado 1, grupo
de discusion 3, etc.)

< Hasta qué punto se han tenido en cuenta
en el proceso de andlisis los datos
contradictorios (casos negativos e casos.
extremas).

- Si el'investigador ha examinado de forma
critica su propio rol y su-subjetividad de
andglisis.

si NO SE

9 ¢Es clara la exposicion de los resultados?

PISTA: Considera si

- Los resultados corresponden a la pregunta
de investigacion.

- Los resultados se exponen de una forma
detallada, comprensible.

-Si se comparan o discuten los hallazgos de
la investigacion con los resultados de
investigaciones previas.

- Si el investigador justifica estrategias
llevadas a cabo para asegurar.la
credibilidad de los resultados (p.ej.

C/éSon los resultados aplicables en tu medio?

10 ¢Son aplicables los resultados de la

investigacion?
PISTA: Considera si

-El investigador explica la contribucidn gue
los resultados aportan al conocimiento
existente y a la prdctica clinica.

- Se identifican lineas futuras de
investigacion.

-El investigador reflexiona acerca de la
transferibilidad de Jos resultados a otros
contextos.




A/ éLos resultados del estudio son validos?

Preguntas "de eliminacién"

1 ¢Se definieron de forma clara los objetivos

de la investigacion?

PISTA: Considera

- ¢Queda implicita/explicita la
pregunta de investigacion?

- ¢Seidentifica con claridad el
objetivo/s de investigacion?

- é5e justifica la relevancia delos
mismos?

si

NO SE

NO

2 ¢Es congruente la metodologia cualitativa?

PISTA: Considera

- Sila investigacién pretende explorar
las conductas o experiencias
subjetivas de los participantes con
respecto al fendmeno de estudio.

- ¢Es apropiada la metodologia
cualitativa para dar respuesta a los
objetivos de investigacion
planteados?

si

NO SE

NO

3 (¢El método de investigacion es adecuado

para alcanzar los objetivos?

PISTA: Considera

- Sielinvestigador hace explicito y
justifica el método elegido (p.ej.
fenomenologia, teoria
fundamentadu, etnologia, etc.).

¢ Merece la pena continuar?

Si

NO-SE



Preguntas “de detalle”

4 ila estrategia de seleccion de u = o

. si NO SE NO
participantes es congruente con la

pregunta de investigacion y el método
utilizado?

PISTA: Considera si

- Hay alguna explicacién relativa a la
seleccion de los participantes.

- Justifica por qué los participantes
seleccionados eran los mds adecuados
para acceder al tipo de conocimiento que
requeria el estudio.

- El investigador explica quién, como,
ddnde se convoco a los participantes del
estudio.

5 élas técnicas de recogida de datos 0 oo o
Sl NO SE NO
utilizados son congruentes con la
pregunta de investigacién y el método

utilizado?

PISTA: “Considera si

-El ambito-de estudio estd justificado.

-5i se especifica claramente y justifica lo
técnica de recogida de datos (p. ej.
entrevistas, grupos de discusion,
observacion participante, etc.).

-Si se detallan aspectos concretos del
proceso de recogida de datos (p. ej.
elaboracion de la guia de entrevista;
disefio de los grupos de discusion, proceso
de observacicén).

- Si se ha modificada’la estrateaia de




6 ¢Se ha reflexionado sobre la relacién entre
el investigador y el objeto de investigacion

(reflexividad)?

PISTA: Considera

-5i el investigador ha examinado de forma
critica su propio rol en el proceso de
investigacion (el investigador como
instrumento de investigacidn), incluyendo
sesgos potenciales:

- En la formulacién de la pregunta de
investigacion.

- En la recogida de-datos, incluida la
seleccién de participantes y la
eleccidén del gmbito de estudio.

- Si elinvestigador refleja'y justifica los
cambios conceptuales {reformulacion de la
pregunta y-objetivos de la.investigacion) y
metodoldgicos (criterios de inclusion,
estrategia de muestreo, técnicas de
recogida de datos, etc.).

7 ¢Se han tenido en cuentalos aspectos
éticos?

PISTA: Considera
- 5i el investigador ha detallodo aspectos
relacionados con:

- El consentimiento informado.

- La confidencialidad de los datos.

- El manejo de la vulnerabilidad
emocional (efectos del estudio sobre
los participantes durante y después
del mismo como consecuencia de la

si

NO SE

NO



B/ éCudles son los resultados?

8 (iFue el andlisis de datos suficientemente

riguroso?
PISTA: Considera

- Si hay una descripcion detallada del tipo
de andilisis (de cantenido, del discurso,
etc.) y del proceso.

- Si queda claro cémo las categorias o
temas emergentes derivaron de los datos.

- 5i se presentan fragmentos originales de
discurso significativos {verbatim) para
ilustrar los resultados y se referencia su
procedencia (p. ej. entrevistado 1, grupo
de discusion 3, etc.)

< Hasta qué punto se han tenido en cuenta
en el proceso de andlisis los datos
contradictorios (casos negativos e casos.
extremas).

- Si el'investigador ha examinado de forma
critica su propio rol y su-subjetividad de
andglisis.

si NO SE

9 ¢Es clara la exposicion de los resultados?

PISTA: Considera si

- Los resultados corresponden a la pregunta
de investigacion.

- Los resultados se exponen de una forma
detallada, comprensible.

-Si se comparan o discuten los hallazgos de
la investigacion con los resultados de
investigaciones previas.

- Si el investigador justifica estrategias
llevadas a cabo para asegurar.la
credibilidad de los resultados (p.ej.

C/éSon los resultados aplicables en tu medio?

10 ¢Son aplicables los resultados de la

investigacion?
PISTA: Considera si

-El investigador explica la contribucidn gue
los resultados aportan al conocimiento
existente y a la prdctica clinica.

- Se identifican lineas futuras de
investigacion.

-El investigador reflexiona acerca de la
transferibilidad de Jos resultados a otros
contextos.




A/ éLos resultados del estudio son validos?

Preguntas "de eliminacién"

1 ¢Se definieron de forma clara los objetivos

de la investigacion?

PISTA: Considera

- ¢Queda implicita/explicita la
pregunta de investigacion?

- ¢Seidentifica con claridad el
objetivo/s de investigacion?

- é5e justifica la relevancia delos
mismos?

si

NO SE

NO

2 ¢Es congruente la metodologia cualitativa?

PISTA: Considera

- Sila investigacién pretende explorar
las conductas o experiencias
subjetivas de los participantes con
respecto al fendmeno de estudio.

- ¢Es apropiada la metodologia
cualitativa para dar respuesta a los
objetivos de investigacion
planteados?

si

NO SE

NO

3 (¢El método de investigacion es adecuado

para alcanzar los objetivos?

PISTA: Considera

- Sielinvestigador hace explicito y
justifica el método elegido (p.ej.
fenomenologia, teoria
fundamentadu, etnologia, etc.).

¢ Merece la pena continuar?

Si

NO-SE



Preguntas “de detalle”

4 ila estrategia de seleccion de u = o

. si NO SE NO
participantes es congruente con la

pregunta de investigacion y el método
utilizado?

PISTA: Considera si

- Hay alguna explicacién relativa a la
seleccion de los participantes.

- Justifica por qué los participantes
seleccionados eran los mds adecuados
para acceder al tipo de conocimiento que
requeria el estudio.

- El investigador explica quién, como,
ddnde se convoco a los participantes del
estudio.

5 élas técnicas de recogida de datos 0 oo o
Sl NO SE NO
utilizados son congruentes con la
pregunta de investigacién y el método

utilizado?

PISTA: “Considera si

-El ambito-de estudio estd justificado.

-5i se especifica claramente y justifica lo
técnica de recogida de datos (p. ej.
entrevistas, grupos de discusion,
observacion participante, etc.).

-Si se detallan aspectos concretos del
proceso de recogida de datos (p. ej.
elaboracion de la guia de entrevista;
disefio de los grupos de discusion, proceso
de observacicén).

- Si se ha modificada’la estrateaia de




6 ¢Se ha reflexionado sobre la relacién entre
el investigador y el objeto de investigacion

(reflexividad)?

PISTA: Considera

-5i el investigador ha examinado de forma
critica su propio rol en el proceso de
investigacion (el investigador como
instrumento de investigacidn), incluyendo
sesgos potenciales:

- En la formulacién de la pregunta de
investigacion.

- En la recogida de-datos, incluida la
seleccién de participantes y la
eleccidén del gmbito de estudio.

- Si elinvestigador refleja'y justifica los
cambios conceptuales {reformulacion de la
pregunta y-objetivos de la.investigacion) y
metodoldgicos (criterios de inclusion,
estrategia de muestreo, técnicas de
recogida de datos, etc.).

7 ¢Se han tenido en cuentalos aspectos
éticos?

PISTA: Considera
- 5i el investigador ha detallodo aspectos
relacionados con:

- El consentimiento informado.

- La confidencialidad de los datos.

- El manejo de la vulnerabilidad
emocional (efectos del estudio sobre
los participantes durante y después
del mismo como consecuencia de la

si

NO SE

NO



B/ éCudles son los resultados?

8 (iFue el andlisis de datos suficientemente

riguroso?
PISTA: Considera

- Si hay una descripcion detallada del tipo
de andilisis (de cantenido, del discurso,
etc.) y del proceso.

- Si queda claro cémo las categorias o
temas emergentes derivaron de los datos.

- 5i se presentan fragmentos originales de
discurso significativos {verbatim) para
ilustrar los resultados y se referencia su
procedencia (p. ej. entrevistado 1, grupo
de discusion 3, etc.)

< Hasta qué punto se han tenido en cuenta
en el proceso de andlisis los datos
contradictorios (casos negativos e casos.
extremas).

- Si el'investigador ha examinado de forma
critica su propio rol y su-subjetividad de
andglisis.

si NO SE

9 ¢Es clara la exposicion de los resultados?

PISTA: Considera si

- Los resultados corresponden a la pregunta
de investigacion.

- Los resultados se exponen de una forma
detallada, comprensible.

-Si se comparan o discuten los hallazgos de
la investigacion con los resultados de
investigaciones previas.

- Si el investigador justifica estrategias
llevadas a cabo para asegurar.la
credibilidad de los resultados (p.ej.

C/éSon los resultados aplicables en tu medio?

10 ¢Son aplicables los resultados de la

investigacion?
PISTA: Considera si

-El investigador explica la contribucidn gue
los resultados aportan al conocimiento
existente y a la prdctica clinica.

- Se identifican lineas futuras de
investigacion.

-El investigador reflexiona acerca de la
transferibilidad de Jos resultados a otros
contextos.




A/ éLos resultados del estudio son validos?

Preguntas "de eliminacién"

1 ¢Se definieron de forma clara los objetivos

de la investigacion?

PISTA: Considera

- ¢Queda implicita/explicita la
pregunta de investigacion?

- ¢Seidentifica con claridad el
objetivo/s de investigacion?

- é5e justifica la relevancia delos
mismos?

si

NO SE

NO

2 ¢Es congruente la metodologia cualitativa?

PISTA: Considera

- Sila investigacién pretende explorar
las conductas o experiencias
subjetivas de los participantes con
respecto al fendmeno de estudio.

- ¢Es apropiada la metodologia
cualitativa para dar respuesta a los
objetivos de investigacion
planteados?

si

NO SE

NO

3 (¢El método de investigacion es adecuado

para alcanzar los objetivos?

PISTA: Considera

- Sielinvestigador hace explicito y
justifica el método elegido (p.ej.
fenomenologia, teoria
fundamentadu, etnologia, etc.).

¢ Merece la pena continuar?

Si

NO-SE



Preguntas “de detalle”

4 ila estrategia de seleccion de u = o

. si NO SE NO
participantes es congruente con la

pregunta de investigacion y el método
utilizado?

PISTA: Considera si

- Hay alguna explicacién relativa a la
seleccion de los participantes.

- Justifica por qué los participantes
seleccionados eran los mds adecuados
para acceder al tipo de conocimiento que
requeria el estudio.

- El investigador explica quién, como,
ddnde se convoco a los participantes del
estudio.

5 élas técnicas de recogida de datos 0 oo o
Sl NO SE NO
utilizados son congruentes con la
pregunta de investigacién y el método

utilizado?

PISTA: “Considera si

-El ambito-de estudio estd justificado.

-5i se especifica claramente y justifica lo
técnica de recogida de datos (p. ej.
entrevistas, grupos de discusion,
observacion participante, etc.).

-Si se detallan aspectos concretos del
proceso de recogida de datos (p. ej.
elaboracion de la guia de entrevista;
disefio de los grupos de discusion, proceso
de observacicén).

- Si se ha modificada’la estrateaia de




6 ¢Se ha reflexionado sobre la relacién entre
el investigador y el objeto de investigacion

(reflexividad)?

PISTA: Considera

-5i el investigador ha examinado de forma
critica su propio rol en el proceso de
investigacion (el investigador como
instrumento de investigacidn), incluyendo
sesgos potenciales:

- En la formulacién de la pregunta de
investigacion.

- En la recogida de-datos, incluida la
seleccién de participantes y la
eleccidén del gmbito de estudio.

- Si elinvestigador refleja'y justifica los
cambios conceptuales {reformulacion de la
pregunta y-objetivos de la.investigacion) y
metodoldgicos (criterios de inclusion,
estrategia de muestreo, técnicas de
recogida de datos, etc.).

7 ¢Se han tenido en cuentalos aspectos
éticos?

PISTA: Considera
- 5i el investigador ha detallodo aspectos
relacionados con:

- El consentimiento informado.

- La confidencialidad de los datos.

- El manejo de la vulnerabilidad
emocional (efectos del estudio sobre
los participantes durante y después
del mismo como consecuencia de la

si

NO SE

NO



B/ éCudles son los resultados?

8 (iFue el andlisis de datos suficientemente

riguroso?
PISTA: Considera

- Si hay una descripcion detallada del tipo
de andilisis (de cantenido, del discurso,
etc.) y del proceso.

- Si queda claro cémo las categorias o
temas emergentes derivaron de los datos.

- 5i se presentan fragmentos originales de
discurso significativos {verbatim) para
ilustrar los resultados y se referencia su
procedencia (p. ej. entrevistado 1, grupo
de discusion 3, etc.)

< Hasta qué punto se han tenido en cuenta
en el proceso de andlisis los datos
contradictorios (casos negativos e casos.
extremas).

- Si el'investigador ha examinado de forma
critica su propio rol y su-subjetividad de
andglisis.

si NO SE

9 ¢Es clara la exposicion de los resultados?

PISTA: Considera si

- Los resultados corresponden a la pregunta
de investigacion.

- Los resultados se exponen de una forma
detallada, comprensible.

-Si se comparan o discuten los hallazgos de
la investigacion con los resultados de
investigaciones previas.

- Si el investigador justifica estrategias
llevadas a cabo para asegurar.la
credibilidad de los resultados (p.ej.

C/éSon los resultados aplicables en tu medio?

10 ¢Son aplicables los resultados de la

investigacion?
PISTA: Considera si

-El investigador explica la contribucidn gue
los resultados aportan al conocimiento
existente y a la prdctica clinica.

- Se identifican lineas futuras de
investigacion.

-El investigador reflexiona acerca de la
transferibilidad de Jos resultados a otros
contextos.
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