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RESUMEN

La hipertrigliceridemia es una alteracion del sistema circulatorio que podria tener un
desenlace en el desarrollo de enfermedades cardiovasculares, como intervencion
nutricional fue, dar a conocer la efectividad de los acidos grasos omega-3 en la

reduccion de tales niveles.

Esta presente investigacién secundaria titulada efecto de la suplementacion del
omega-3 en pacientes hipertrigliceridémicos en forma de revision critica, tuvo como
objetivo analizar el comentario critico profesional de acuerdo a la revision de
articulos cientificos de estudios clinicos relacionados con el tema de efecto de la

suplementacion con omega-3 en pacientes hipertrigliceridémicos.

La pregunta clinica fue: ¢ Cual es el efecto de la suplementacién de omega-3 (aceite
de pescado, aceite de oliva) en pacientes adultos de ambos sexos con
hipertrigliceridemia? Se utilizé la metodologia Nutricion Basada en Evidencia
(NuBE). La busqueda de informacion se realiz6 en PUBMED, SCIENCE DIRET,
SCIELO, ELSIVIER, SCOPUS, encontrando 21 articulos, siendo seleccionados 10
gue han sido evaluados por la herramienta para lectura critica CASPE,
seleccionandose finalmente el Ensayo Clinico Aleatorizado titulado como A
Randomized, Double-Bild, Placebo-Controlled Clinical Trial to Assess the Efficacy
and Safety of Ethyl-Ester omega-3 Fatty Acid in Taiwanese Hypertriglyceridemic
Patients. el cual posee un nivel de evidencia | y Grado de Recomendacion |, de
acuerdo a la expertise del investigador. EI comentario critico permitié concluir que
la suplementacién con 2 a 4 gramos por dia de acidos grasos con omega-3 durante

8 semanas puede reducir las hipertrigliceridemias en pacientes adultos.

Palabras clave: EPA, DHA, Aceite de pescado, Aceite de oliva, hipertrigliceridemia



ABSTRACT

Hypertriglyceridemia is an alteration of the circulatory system that could have an
outcome in the development of cardiovascular diseases, as a nutritional intervention

was, to make known the effectiveness of omega-3 fatty acids in reducing such levels.

This present secondary research entitled effect of omega-3 supplementation in
hypertriglyceridemic patients in the form of a critical review, aimed to analyze the
professional critical commentary according to the review of scientific articles of
clinical studies related to the topic of effect of omega-3 supplementation in
hypertriglyceridemic patients.

The clinical question was: What is the effect of omega-3 supplementation (fish oil,
olive oil) in adult patients of both sexes with hypertriglyceridemia? The Nutrition
Based on Evidence (NuBE) methodology was used. The search for information was
carried out in PUBMED, SCIENCE DIRET, SCIELO, ELSIVIER, SCOPUS, finding
21 articles, being selected 10 that have been evaluated by the tool for critical reading
CASPE, finally selecting the Randomized Clinical Trial entitted A Randomized,
Double-Bild, Placebo-Controlled Clinical Trial to Assess the Efficacy and Safety of
Ethyl-Ester omega-3 Fatty Acid in Taiwanese Hypertriglyceridemic Patients. which
has a level of evidence | and Grade of Recommendation I, according to the
researcher's expertise. The critical commentary allowed concluding that
supplementation with 2 to 4 grams per day of omega-3 fatty acids for 8 weeks can

reduce hypertriglyceridemia in adult patients.

Key words: EPA, DHA, fish oil, olive oil, hypertriglyceridemia.



INTRODUCCION

Segun la Organizacion Mundial de la salud (OMS), la principal causa de muerte en
el mundo son las enfermedades cardiovasculares. En el Perd, la tercera causa de
mortalidad son las enfermedades del sistema circulatorio® Y una de las causas es
la hipertrigliceridemia (HTG) es un tipo de dislipidemia que se asocia a diferentes
trastornos del metabolismo de lipidos, teniendo como principal caracteristica el
incremento de los triglicéridos plasmaticos 2. Dicha elevacién se clasifica en leve a
moderada cuando hay una concentracion de triglicéridos mayor a 150 mg/dl (1.7
mmol/l) y menor a 880 mg/dl (10 mmol/l); mientras que la hipertrigliceridemia grave
consiste en una concentracion de TG > 880 mg/dl (10 mmol/l)%3

Las posibles causas de las hipertrigliceridemia son: predisposicion genética,
obesidad, consumo de alcohol, dieta rica en carbohidratos simples, diabetes
mellitus tipo 2, enfermedad renal, hipotiroidismo, embarazo y lupus erimatoso
sistémico® También algunos farmacos como, corticoides, estrégenos, farmacos
antihipertensivos, tamoxifeno, isotretinoina, resinas fijadoras de éacidos biliares,

ciclosporina, tratamientos antirretrovirales y psicotrépicos®12,

Los niveles elevados de triglicéridos no solo estan vinculados a la mayor incidencia
de enfermedad coronaria, un estudio PROCAM (Estudio Prospectivo
Cardiovascular Munster) se incluyeron 4.849 hombres entre los 35-65 afios de
edad, con niveles elevados de triglicéridos en ayuno. Fueron seguidos, durante 8
afios, demostrandose un incremento en el riesgo cardiovascular en 1.6 veces

comparado con la poblacién sin niveles elevados de triglicéridos en ayuno®.

Un estudio Prospective Urban Rural Epidemiology (PURE) de cohorte incluy6 a
personas de 35 a 70 afios en 18 paises con una mediana de seguimiento de 7,4
afios donde se vio la ingesta dietética de 135,335 personas por medio de un registro
de frecuencia alimentaria y asociacion entre eventos cardiovasculares vy
alimentacion rica en azUcares, grasas saturadas y sodio como factor de riesgo para
desarrollar enfermedades cardiovasculares.®siendo asf las causas de mortalidad en

paises de bajos ingresos!*?,



El tratamiento para la reduccion de HTG son las estatinas, fibratos y é&cido
nicotinico®. Segun sociedad europea de cardiologia asocian los efectos adversos
de estos medicamentos, tales como rabdomidlisis es la forma mas grave de
miopatia inducida por dolor muscular intenso, necrosis muscular, mialgia,
alteraciones en la funcién hepética por un leve aumento de Alanina amino
transferasa ALT, en el riidn se ha descrito un aumento de la frecuencia de
proteinuria con reduccién de la reabsorcion tubular?’ otros estudios se asocian un
aumento de los niveles de creatinina sérica y una reduccion de las tasas de filtracion

glomerular®

Estudios recientes han mostrado que alimentos ricos en omega-3 en forma de &acido
eicosapentaenoico (EPA) y acido docosahexaenoico (DHA), que son acidos grasos
de cada larga, con estructura quimica presentan dobles enlaces, el EPA es una
molécula de 20 carbono que contiene 5 dobles enlaces que comienzan a 3 carbonos
del extremo terminal, el DHA es una molécula de 22 carbonos con 6 dobles enlaces
gue comienzan a 3 carbonos del extremo terminal, estos lipidos deben ser
consumidos por la dieta, ya que los seres humanos no pueden sintetizarlos a partir

del 4cido a linolénico®11.

Las recomendaciones de EPA Y DHA, para la poblacién adulta en general es de
200 a 500 mg/dia®, siendo distintas la suplementacion, se ha planteado también la
recomendacion de acidos grasos n-3 (2-4 g/dia) modifican la concentracion de
lipidos y lipoproteinas en el suero?, como también otras referencias mencionan de
0.1 al 0.2 % del total de calorias planteadas®?, estas recomendaciones no estan
claras. La HTG se considera un posible factor para el desarrollo de las
enfermedades cardiovasculares, que es la tercera causa de muerte en el Perq, por
ello la importancia de conocer los beneficios del omega-3, como tratamiento para
las HTG.

El presente trabajo de revision critica podria ayudar a muchos profesionales de la
salud en la inclusion de alimentos ricos con omega- 3 para brindar un tratamiento
en las HTG y prevenir enfermedades cardiovasculares. Recordar que también

existe tratamientos farmacolégicos hipolipemiantes que al consumo prologando hay
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efectos adversos, lo cual le hace menos confiables ya que no hay evidencias
cientificas que lo respalden. Asimismo, esta revision critica, permitira incorporar un
criterio de eleccion del mejor articulo de evidencia clinica, lo cual debe evaluar la
poblacion, dosis, efectos a largo plazo, y debera de provenir de ensayos clinicos,
gue son la mejor evidencia para tomar decisiones para la salud dando la
confiabilidad en su uso.

El objetivo fue analizar el comentario critico profesional de acuerdo a la revision de
articulos cientificos de estudios clinicos relacionados con el tema de efecto de la
suplementacion con omega-3 en pacientes hipertrigliceridémicos.

Finalmente, este estudio se convertira en referencia para nuevos estudios en
beneficio del omega-3 como tratamiento alterno para los pacientes con HTG y

prevencion de desarrollo cardiovascular.



CAPITULO I: MARCO METODOLOGICO

1.1 Tipo de investigacion

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

investigacion primaria.

1.2 Metodologia

b)

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

Nutricibn Basada en Evidencias (NuBE) para el desarrollo de la lectura critica:

Formular la pregunta clinica y busqueda sistematica: se procedido a
estructurar y concretar la pregunta clinica que se relaciona con la estrategia PS,
donde (S) es la situacion clinica con los factores y consecuencias relacionados,
de un tipo de paciente (P) con una enfermedad establecida. Asimismo, se
desarroll6 una busqueda sistematica de la literatura cientifica vinculada con

palabras clave que derivan de la pregunta clinica.

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

de busqueda bibliografica a Google Académico, Dimensiums, BASE.

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

datos Science Direct, Pubmed, Scielo, Google académico y Elsevier.

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

clinica establecida.
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c) Lectura critica, extraccion de datos y sintesis: mediante la aplicacién de la

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

cientificos seleccionados anteriormente, segun el tipo de estudio publicado.

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

cientificos que se evaluaron por CASPE son evaluados considerando un nivel

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

ellos.

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

Nivel de

Evidencia Categoria

Preguntas que debe
contener obligatoriamente

Al Ensayo clinico aleatorizado

Responde al menos 11
preguntas afirmativas del
CASPE

Bl Ensayo clinico aleatorizado

Responde al menos1,2,3,6 y
9, 11 de las preguntas del
CASPE

B Il Metaanalisis o Revision sistematica

Responde al menos
1,2,3,8,10 de las preguntas
del CASPE

Cl Ensayo clinico aleatorizado

Responde al menos 1 al 3 de
las preguntas afirmativas del
CASPE

Tabla 2. Grado de Recomendacion para evaluacion de los articulos

cientificos

Grado de Estudios evaluados

Recomendacioén

FUERTE

pregunta 6y 8

Ensayos clinicos aleatorizados que respondan
consistentemente las preguntas 7,8y 9.
Revisiones sistematicas 0 metaanalisis que respondan
consistentemente las preguntas 4y 6.
Ensayos longitudinales que respondan consistentemente la
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DEBIL Ensayos
consistentemente las preguntas 4y 5

Revisiones sisteméaticas o0 metaandlisis que respondan
consistentemente las preguntas 9y 7

Ensayos longitudinales que respondan consistentemente la
pregunta 4y 5

clinicos aleatorizados que respondan

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

busqueda sisteméatica de la literatura cientifica y seleccién de un articulo que

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

segun la experiencia profesional sustentada con referencias bibliograficas

actuales; para su aplicacion en la préactica clinica, su posterior evaluacién y la

actualizacion continua al menos cada dos afos calendarios.

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

Situacién Clinica)

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

clinica, descrito en la tabla 3.

Tabla 3. Formulacion de la pregunta clinica segun estrategia PS

POBLACION (Paciente)

Personas adultas de ambos sexos con

hipertrigliceridemia.

SITUACION CLINICA

Efecto de la suplementacion de omega-3 (aceite de
pescado, aceite de oliva, como EPA, DHA)

La pregunta clinica es:

- ¢ Cudl es el efecto de la suplementacién de omega-3 (aceite de pescado, aceite
de oliva) en pacientes adultos de ambos sexos con hipertrigliceridemia?

1.4 Viabilidad y pertinencia de la pregunta

La pregunta clinica es viable debido a que considera el estudio de una

enfermedad como la hipertrigliceridemia que es de interés mundial debido a la

alta relacién con otras enfermedades cardiovasculares, y al incremento de
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obesidad y sobrepeso que son factores que influyen en la incidencia de
hipertrigliceridemia. La pregunta es pertinente debido a que se dispone de
diversos estudios clinicos desarrollados a nivel internacional, lo cual genera una
base bibliografica completa sobre el tema que dispone de diversos estudios
clinicos desarrollados a nivel internacional, lo cual genera una amplia

bibliografia que nos permita optar por recomendaciones basadas en evidencia.

1.5 Metodologia de Busqueda de Informacién

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

Académico, Dimensiums.

Luego del hallazgo de los articulos cientificos, se procedi6 a realizar la busqueda
sistematica de articulos a manera precisa y no repetitiva utilizando como bases

de datos a Pubmed, ScienceDirect, Scielo, Elsivier, Scopus.

Tabla 4. Eleccién de las palabras clave

PALABRAS CLAVE INGLES PORTUGUES

Acidos grasos omega-3

Omega-3 fatty acids

acidos gordos 6mega-3

Hipertrigliceridemia

Hypertriglyceridemia

hipertrigliceridemia

EPA

eicosapentaenoic
acid

EPA

DHA

docosahexaenoic
acid

DHA

Aceite de pescado

fish acceptor

Oleo de peixe

Aceite de oliva

olive oil

azeite de oliva
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Tabla 5. Estrategias de busqueda en las bases de datos

Base de datos | Fechade la SR N° articulos N° articulos
; parala :
consultada busqueda a encontrados | seleccionados
busqueda
Busqueda
Pubmed 09/07/2022 bases de 19 9
datos
Elsevier 09/07/2022 virtuales, 2 1
Internet
TOTAL 21 10

Una vez seleccionados los articulos cientificos de las bases de datos descritos

en la tabla 5, se procedi6 a desarrollar una ficha de recoleccion bibliogréfica que

contiene la informacion de cada articulo (tabla 6).

Tabla 6. Ficha de recoleccion de datos bibliografica

Autor (es)

Titulo del articulo en idioma original

Revista, afo;

volumen (nimero)

Link del articulo

Ta-Chen S, et al

A Randomized, Double-Bild, Placebo-Controlled
Clinical Trial to Assess the Efficacy and Safety of
Ethyl-Ester omega-3 Fatty Acid in Taiwanese

Hypertriglyceridemic Patients.

J Atheroscler Thromb,
2017; 1 (24)

https://pubmed.ncb

i.nim.nih.gov/27600
795/

Maki K, et al

A Highly Bioavailable Omega-3 Free Fatty Acid
Formulation Improves the Cardiovascular Risk
Profile in High-Risk, Statin-Treated Patients With

Residual Hypertriglyceridemia (the ESPRIT Trial)

Clin Ther, 2013; 35(9)

https://pubmed.ncb

i.nim.nih.gov/23998
969/

Tatsuno I, et al

Efficacy and safety of TAK-085 compared with
eicosapentaenoic acid in Japanese subjects
with hypertriglyceridemia undergoing lifestyle
The omega-3 fatty
randomized double-blind (ORD) study

modification: acids

J Clin Lipidol, 2013;
7(3)

https://pubmed.n

cbi.nlm.nih.gov/2
3725919/

n-3 PUFA Esterified to Glycerol or as Ethyl

https://pubmed.n

Esters Reduce Non-Fastin Plasma
Hedengran A, et al , , nd "% | Lipids, 2015:50(2) | cbi.nim.nih.qov/2
Triacylglycerol in Subjects with
i i ) ) ) 5403919/
Hypertriglyceridemia: A Randomized Trial
Comparison of the effect of omega-3 https://pubmed.n

Zibaeenezhad M, et al

supplements and fresh fish on lipid profile: a
randomized, open-labeled trial

Nutr Diabetes, 2017;
19(7)

cbi.nlm.nih.gov/2
9259181/
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https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/27600795/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/27600795/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/27600795/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/23998969/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/23998969/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/23998969/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/23725919/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/23725919/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/23725919/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/25403919/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/25403919/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/25403919/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/29259181/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/29259181/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/29259181/

Sheppard K, et al

Omega-6/omega-3 fatty acid intake of children
and older adults in the U.S.: dietary intake in
comparison to current dietary
recommendations and the Healthy Eating

Index

Lipids
2018; 17(1)

Health Dis,

https://pubmed.n

cbi.nlm.nih.gov/2
9523147/

Del Rio B, et al

Effect of supplementation with omega-3 fatty
acids on hypertriglyceridemia in pediatric
patients with obesity

J Pediatr Endocrinol

Metab, 2019; 32(8)

https://pubmed.n

cbi.nim.nih.gov/3
1271554/

Sahebkar A, et al

Effect of omega-3 supplements on plasma
apolipoprotein ~ C-lll  concentrations: a
systematic review and meta-analysis of

randomized controlled trials

Ann Med, 2018; 50(7)

https://pubmed.n

cbi.nim.nih.gov/3
0102092/

Casanova M, et al

Omega-3 fatty acids supplementation improves
endothelial function and arterial stiffness in
hypertensive patients with hypertriglyceridemia
and high cardiovascular risk

J Am Soc Hypertens,

2017; 11(1)

https://pubmed.n

cbi.nlm.nih.gov/2
7876342/

Schuchardt J, et al

Associations between Omega-3 Index increase
and triacylglyceride decrease in subjects with
hypertriglyceridemia in response to six month
of EPA and DHA supplementation

Prostaglandins

Leukot Essent Fatty

Acids, 2014; 91(4)

https://pubmed.n

cbi.nlm.nih.gov/2
5108576/

1.6 Andlisis y verificacion de las listas de chequeo especificas

A partir de los articulos cientificos seleccionados (tabla 6) se evalta 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

. . Tipo de investigacién Lisizcle Nivel de Creeo o
Titulo del articulo P chequeo . ) recomend
metodolégica evidencia iy
empleada acion
A Randomized, Double-Bild, | Ensayo clinico Caspe Al Fuerte
Placebo-Controlled Clinical Trial to
Assess the Efficacy and Safety of
Ethyl-Ester omega-3 Fatty Acid in
Taiwanese Hypertriglyceridemic
Patients.
A Highly Bioavailable Omega-3 | Ensayo clinico Caspe Moderado
Free Fatty Acid Formulation
Improves the Cardiovascular Risk
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https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/29523147/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/29523147/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/29523147/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/31271554/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/31271554/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/31271554/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30102092/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30102092/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30102092/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/27876342/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/27876342/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/27876342/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/25108576/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/25108576/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/25108576/

Profile in High-Risk, Statin-Treated
Patients With Residual
Hypertriglyceridemia (the ESPRIT
Trial)

Efficacy and safety of TAK-085
compared with eicosapentaenoic
acid in Japanese subjects with
hypertriglyceridemia undergoing
lifestyle modification: The omega-3
fatty acids randomized double-blind
(ORD) study

Estudio clinico

Caspe

Bl

Moderado

n-3 PUFA Esterified to Glycerol or
as Ethyl Esters Reduce
Non-Fasting Plasma Triacylglycerol
in Subjects with
Hypertriglyceridemia: A
Randomized Trial

Estudio clinico

Caspe

Cl

Débil

Comparison of the effect of omega-
3 supplements and fresh fish on
lipid profile: a randomized, open-
labeled trial

Estudio clinico

Caspe

Bl

Fuerte

Omega-6/omega-3 fatty acid intake
of children and older adults in the
U.S.: dietary intake in comparison to
current dietary recommendations
and the Healthy Eating Index

Estudio clinico

Caspe

Bl

Moderad

Effect of supplementation with
omega-3 fatty acids on
hypertriglyceridemia in pediatric
patients with obesity

Ensayo clinico

Caspe

Cl

Débil

Effect of omega-3 supplements on
plasma apolipoprotein C-l
concentrations: a systematic review
and meta-analysis of randomized
controlled trials

Ensayo clinico

Caspe

Cl

Débil

Omega-3 fatty acids
supplementation improves
endothelial function and arterial
stiffness in hypertensive patients
with hypertriglyceridemia and high
cardiovascular risk

Ensayo clinico

Caspe

Bl

Débil

Associations between Omega-3
Index increase and triacylglyceride
decrease in subjects  with
hypertriglyceridemia in response to
six month of EPA and DHA
supplementation

Ensayo clinico

Caspe

Bl

Débil
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CAPITULO II: DESARROLLO DEL COMENTARIO CRITICO

2.1 Articulo para revision

a)

b)

f)

Titulo: REVISION CRITICA: EFECTO DE LA SUPLEMENTACION CON
OMEGA-3 EN PACIENTES HIPERTRIGLICERIDEMICOS

Revisor: Licenciada Betzabe Patricia Flores Albino

Institucion: Universidad Norbert Wiener, provincia y departamento de

Lima-Peru

Direccidn para correspondencia: betzabe25fa@gmail.com

Referencia completa del articulo seleccionado para revision:

Ta-Chen s, et al. (2017). Un ensayo clinico aleatorizado, doble ciego,
controlado con placebo para evaluar la eficacia y seguridad del acido graso
etil-éster omega-3 en pacientes taiwaneses con
hipertrigliceridemia. Revista de aterosclerosis y trombosis, 24 (3), 275-
289. DOI: 10.5551 / jat.34231

Resumen del articulo original:

El titulo del articulo es sobre los efectos de los acidos grasos omega-3 en
pacientes con diagndstico de hipertrigliceridemia, el objetivo; fue investigar
la eficacia y la seguridad de Omacor, un acido graso omega 3 etil-ester de
prescripcion para el tratamiento de la hipertrigliceridemia, administrado a
dosis de 2g/dia y 4 g/dia a pacientes con hipertrigliceridemia en personas

taiwaneses.

Método: Sé realizé un estudio multicéntrico, aleatorizado, doble ciego,
controlado con placebo y en paralelo en adultos con hipertrigliceridemia.
Tras una dieta de cinco semanas de duracion, los pacientes con triglicéridos

200 a 1000 mg/dl fueron asignados aleatoriamente a recibir Omacor. Un
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preparado concentrado de acido eicosapentaenoico (EPA) omega -3 mas
acido docosahexaenoico (DHA) en una dosis de 1 gr dos veces al dia (2 gr
de Omacor), 2 gr dos veces al dia (4 gr de Omacor) o placebo, durante ocho
semanas. El criterio de valoracién principal fue el cambio porcentual en los

niveles séricos de triglicéridos desde el inicio hasta el final del tratamiento.

Resultados; Se asignaron al azar 253 pacientes taiwaneses, de los cuales
el 65% (166) eran hombres. Al final de tratamiento, el cambio porcentual en
los niveles séricos de triglicéridos tanto en el grupo de Omacor 4gr/dia (-
32,2%) como en el 2 gr/dia (-29,7%) fue mayor que en el grupo de placebo
(-5,4%) (p<0,001). La incidencia de acontecimientos adversos fue la
siguiente; 0,0%, 1,2% y 0,0% en los grupos Omacor 4gr/dia, Omacor 2
gr/dia y placebo, respectivamente. No se notificaron acontecimientos

adversos graves relacionados con el farmaco durante el estudio.

Conclusiones: Puede ser una opcion factible para tratar la

hipertrigliceridemia en pacientes taiwaneses.
2.2 Comentario Critico

El estudio seleccionado es un ensayo clinico, aleatorizado, doble ciego,
realizado en cuatro hospitales de taiwan, el estudio tuvo una duracion de los
afios 2011 al 2013.

En el estudio se incluyeron a 253 participantes taiwaneses con niveles de
triglicéridos de 200 a 1000 mg/dl, la muestra fue realizada en ayunas, los
participantes fueron divididos en 3 grupos, de los cuales el primer grupo fue de
84 personas que recibieron 4 g/dia de acidos grasos omega-3 como (Omacor 4
capsulas por dia), el segundo grupo fue conformado por 82 participantes que
recibio 2 g/dia como (Omacor 2 capsulas por dia y 2 cdpsulas de placebo), el
tercer grupo fue de 87 personas que recibieron placebo de 4 capsulas de
placebo por dia, estas capsulas fueron dados en 8 semanas, finalmente el total

de personas que participaron en el estudio fue de 240%°
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El estudio tuvo un resultado de intervalo de confianza del 95%, donde se
demuestra una reduccion de los triglicéridos en pacientes que recibieron
suplementacion de omega-3 en dosis de 2g/dia 'y 4g/dia en comparacién con el

placebo.

Otro estudio realizado en el afio 2013, incluy6 a 647 pacientes estables en la
dieta con niveles de triglicéridos en ayuna >200 mg/dl con alto riesgo de
enfermedad cardiovascular, este estudio incluyo como tratamiento con capsulas
de control (aceite de oliva (00)) 4g/d, omega-3-FFA 2g/d (més 2 g/d de 00), 0
OM-3-FFA 4g/d. el resultado fue que los niveles de colesterol no HDL-C se
redujeron con OM-3FFA 2g/d y OM-3 FFA 4g/d (-3,9% y -6,9% respectivamente)
en -5,9%; ambos, P o0 0,001. Los niveles de LDL-C aumentaron con OM-3FFA
2 g/d (4,6%) en comparacion con OO (1,1%) pero no con OM-3-FFA 4 g/d
(1,3%). Las concentraciones de colesterol total y VLDL-C se redujeron
comparacion oo (-0,9%) al igual que los niveles de TG (-14.6% y -20.6%)
respectivamente, el estudio concluyé que los OM-3FFA fue bien tolerado y
redujo los niveles de C no HDL Y TG en dosis de 2 y 4g/d en pacientes con

hipertrigliceridemia persistente que tomaban una estatina'#

En estos dos estudios se utilizO el omega-3 como DHA Y EPA (aceite de
pescado y aceite de oliva) como una alternativa de tratamiento en la reduccion
de las hipertrigliceridemia y evitar desenlaces futuros de desarrollar
enfermedades cardiovasculares, accidente vascular, infarto de miocardio. La
dosis a utilizar fue de 2 a 4 gramos por dia, aun no esta clara el uso de la dosis

a utilizar se sugiere mas investigaciones.

Un estudio multicéntrico se llevd a cabo en 60 centros de japon con pacientes
seleccionados 1405 y 610 fueron seleccionados, este estudio investigo los
efectos reductores del triglicérido (TAK-085 2G) una o dos veces al dia en
comparaciéon con EPA-E 0,6 g tres veces al dia como control activo en pacientes
japoneses con HTG que estaban sometidos a una modificacién del estilo de
vida, el primer periodo comprende de 8 semanas, seguido de una comparacion
de grupos paralelos de doble ciego y doble simulacién durante 12 semanas de
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TAK-085 2g una o dos veces al dia con EPA-E 0.6 g tres veces al dia como
control activo, cada 1 gramo de TAK-085 contiene aproximadamente 465 mg de
EPA méas 375 MG de DHA como ésteres etilicos, 195 recibieron EPA-E, 205
TAK-085 2g y 210 TAK-085 4G en total 3 grupos. El estudio tuvo un intervalo
de confianza del 95% para la diferencia en los cambios medios de LS en el nivel
de TG desde el inicio del estudio entre TAK-05 4G/DIA fue superior a EPA-E
1,8g/dia, por el contrario, TAK-085 2g/dia redujo el nivel de TG al final del
estudio con respecto al nivel inicial en un porcentaje similar al de EPA-E,
concluyeron que el TAK-05 4 g/dia ha demostrado su eficacia y seguridad en
pacientes adultos japoneses con una HTG que se someten a una modificacion
del estilo de vida'®

Los 3 autores concluyen que la intervencion nutricional dietética es la unica
forma de mejorar la calidad de vida del paciente; sin embargo, de acuerdo a la
experiencia profesional se ha previsto conveniente combinar la dieta con
alimentos ricos en antioxidantes, fibra soluble e insoluble, consumo de cereales
integrales, etc. Sin embargo, se necesita de mas investigaciones que respalden
la efectividad del omega-3 en forma de EPA-DHA y la cantidad de dosis a usar
gueda nula, pero en las investigaciones demostraron que 2 a 4 g de omega-3
sea por aceite de pescado o aceite de oliva tiene reduccion en la

hipertrigliceridemias.
2.3 Importancia de los resultados

En el Peru las hipertrigliceridemias es considerado la tercera causa de muerte,
esto lleva a una gran importancia en la salud ya que incrementa el riesgo de
desarrollo de enfermedades cardiovasculares, esto causa un impacto en la
salud publica de las personas aumentando los costos sanitarios y calidad de
vida. La importancia de los resultados radica en dar de conocer la dosis a
emplear como terapéutica complementaria de la suplementacion del omega-3
para la reduccion de los triglicéridos sanguineos y prevencion de desarrollar

enfermedades cardiovasculares.
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2.4 Nivel de evidenciay grado de recomendacion

Segun la experiencia profesional se ha visto conveniente desarrollar una
categorizacion del nivel de evidencia y grado de recomendacion, considerando
como aspectos principales que el nivel de evidencia se vincule con las
preguntas 1,2,3,4, 5,6,7,8,9 y el grado de recomendacién se categorice como
Fuerte.

El articulo seleccionado para el comentario critico resulté con un nivel de
evidencia alto de clasificacion A 1y un grado de recomendacién Fuerte, por lo
cual se eligio para evaluar adecuadamente cada una de las partes del articulo
y relacionarlo con la respuesta que otorgaria a la pregunta clinica planteada

inicialmente.
2.5 Respuesta a la pregunta

De acuerdo a la pregunta clinica formulada ¢Cual es el efecto de la
suplementacion de omega-3 (aceite de pescado, aceite de oliva) en pacientes
adultos de ambos sexos con hipertrigliceridemia? Segun ensayo clinico
seleccionado evidencia que la suplementacion con 2 a 4 g/dia de omega-3

durante 8 semanas puede reducir las hipertrigliceridemia en pacientes adultos.

21



RECOMENDACIONES
Se recomienda:

1. La difusion de los resultados de la presente investigacion es para los
profesionales de la salud en impartir conocimientos acerca del omega-3

como tratamiento preventivo de las hipertrigliceridemia.

2. La implementacion de la intervencion nutricional del omega-3 servird como

terapéutica y tratamiento para las hipertrigliceridemia.

3. Demostrar que la intervencion nutricional puede impactar en la clinica de los
pacientes con diagnostico de hipertrigliceridemia con la suplementacion del

omega-3 y evitar el desarrollo de enfermedades cardiovasculares.

4. El Peru tiene una gran diversidad de alimentos ricos con omega-3, lo cual se
debe brindar informacion como terapéutica de las hipertrigliceridemias y

prevencion de enfermedades cardiovasculares.
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ANEXOS

Autor: Su, T.-C., Hwang, J.-J., Huang, K.-C., Chiang, F.-T., Chien, K.-L., Wang, K.-Y.,... Tseng , CD. (2017).

Titulo: A Randomized, Double-Bild, Placebo-Controlled Clinical Trial to Assess the Efficacy and Safety of Ethyl-Ester omega-3 Fatty Acid in Taiwanese

Hypertriglyceridemic Patients.
Al ¢Son vélidos los resultados del ensayo?

Preguntas “de eliminacién”

1. ¢Se definieron de forma clara los objetivos de la investigacion?
S| NO SE NO
Pista: Considera
- ¢Queda implicita/explicita la pregunta de investigacién?
- ¢ Se identifica con claridad el objetivo/s de investigacion?
- ¢ Se justifica la relevancia de los mismos?
2. ¢Es congruente la metodologia cualitativa?
S| NO SE NO
Pista: Considera
- Si laiinvestigacion pretende explorar las conductas a experiencias subjetivas de los participantes con respecto al
fenémeno de estudio.
- ¢Es apropiado la metodologia cualitativa para dar respuesta a los objetivos de investigacion planteados?
3. ¢El método de investigacion es adecuado para alcanzar los objetivos?
S| NO SE NO
Pista: Considera
- Si el investigador hace explicito y justifica el método elegido (p.ej. fenomenologia, teoria fundamentada, etnologia, etc.).
Preguntas “de detalle”
) _ B ) o Sl NOSE | NO
4. ¢La estrategia de seleccion de participantes es congruente con la pregunta de investigaciéon y el método
utilizado?
Pista: Considera si
- Hay alguna explicacion relativa a la seleccién de los participantes.
- Justifica por qué los participantes seleccionados eran los méas adecuados para acceder al tipo de conocimiento que
requeria el estudio.
- El investigador explica quién, como, dénde se convoco a los participantes del estudio.
5. ¢Las técnicas de recogida de datos utilizados son congruentes con la pregunta de investigaciéon y el método
utilizado? Sl NO SE NO
Pista: Considera si
- El ambito de estudio esta justificado.
- Si se especifica claramente y justifica la técnica de recogida de datos (p. €j. Entrevistas, grupos de discusién,
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 observacion).
- Si se ha modificado la estrategia de recogida de datos a lo largo del estudio y si es asi, ¢Explica el investigador cémo y
por qué?
- Si se explicita el formato de registro de los datos (p. ej. Grabaciones de audio/video, cuademo de campo, etc.).
- Si el investigador alcanza la saturacién de datos y reflexiona sobre ello.
6. ¢Se hareflexionado sobre la relacion entre el investigador y el objeto de investigacién (reflexividad)?
S| NO SE NO
Pista: Considera
- Si el investigador ha examinado de forma critica su propio rol en el proceso de investigacion (el investigador como
instrumento de investigacién), incluyendo sesgos potenciales:
. En la formulacién de la pregunta de investigacion.
. En la recogida de datos. Incluida la seleccién de participantes y la eleccién del &mbito de estudio.
- Si el investigador refleja y justifica los cambios conceptuales (reformulacién de la pregunta y objetivos de la
investigacion) y metodoldgicos (criterios de inclusidn, estrategia de muestreo, técnicas de recogida de datos, etc.).
7. ¢Se han tenido en cuenta los aspectos éticos?
S| 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).
- Si se ha solicitado aprobacién de un comité ético.
B/ ¢Cudles son los resultados?
S| NO SE NO

8. ¢Fue el andlisis de datos suficiente?
Pista: Considera

- Si hay una descripcién detallada del tipo de andlisis (de contenido, del discurso, etc.) y del proceso.

26



- Si se queda claro como las categorias a 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. 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 o casos
extremos).

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

9. ¢Es clara la exposicion de los resultados?

S|

NO SE

NO

Pista: Considera si X

- 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 investigacion previas.

- Si el investigador justifica estrategias llevadas a cabo para asegurar la credibilidad de los resultados (p.ej. triangulacion,
validacion por los participantes del estudio, etc.).

- Si se reflexiona sobre las limitaciones del estadio.

C/ ¢Son los resultados aplicables en tu medio?

S|

NO SE

NO

10. ¢Son aplicables los resultados de la investigacion?
Pista: Considera si
- El investigador explica la contribucién que 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.

Autor: Maki, KC, Orloff, DG, Nicholls, SJ, Dunbar, RL, Roth, EM, Curcio, D, Davidson, MH (2013).

Titulo: A Highly Bioavailable Omega-3 Free Fatty Acid Formulation Improves the Cardiovascular Risk Profile in High-Risk, Statin-Treated Patients With Residual

Hypertriglyceridemia (the ESPRIT Trial)
Al ¢Son vélidos los resultados del ensayo?

Preguntas “de eliminacién”

1. ¢Se definieron de forma clara los objetivos de la investigacion?
Sl NO NO
Pista: Considera SE
X
- ¢Queda implicita/explicita la pregunta de investigacién?
- ¢ Se identifica con claridad el objetivo/s de investigacion?
- ¢, Se justifica la relevancia de los mismos?
2. ¢Es congruente la metodologia cualitativa?
Sl NO NO
Pista: Considera SE
X
- Si la investigacion pretende explorar las conductas a experiencias subjetivas de los participantes con respecto al fenémeno de
estudio.
- ¢Es apropiado la metodologia cualitativa para dar respuesta a los objetivos de investigacion planteados?
3. ¢El método de investigacién es adecuado para alcanzar los objetivos?
S| NO NO
Pista: Considera SE
X
- Si el investigador hace explicito y justifica el método elegido (p.ej. fenomenologia, teoria fundamentada, etnologia, etc.).
Preguntas “de detalle”
. . . . . . » S| NO NO
4. ¢La estrategia de seleccion de participantes es congruente con la pregunta de investigacién y el método utilizado? SE
X
Pista: Considera si
- Hay alguna explicacion relativa a la seleccién de los participantes.
- Justifica por qué los participantes seleccionados eran los mas adecuados para acceder al tipo de conocimiento que requeria el
estudio.
- El investigador explica quién, cémo, dénde se convoco a los participantes del estudio.
5. ¢Las técnicas de recogida de datos utilizados son congruentes con la pregunta de investigacion y el método utilizado?
Sl NO NO
Pista: Considera si SE
X
- El ambito de estudio esta justificado.
- Si se especifica claramente y justifica la técnica de recogida de datos (p. €]. Entrevistas, grupos de discusién, 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 observacion).
- Si se ha modificado la estrategia de recogida de datos a lo largo del estudio y si es asi, ¢Explica el investigador cémo y por
qué?
- Si se explicita el formato de registro de los datos (p. ej. Grabaciones de audio/video, cuademo de campo, etc.).
- Si el investigador alcanza la saturacién de datos y reflexiona sobre ello.
6. ¢Se hareflexionado sobre la relacion entre el investigador y el objeto de investigacion (reflexividad)?
Sl NO NO
Pista: Considera SE
X
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- 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 formulacién de la pregunta de investigacion.

. En la recogida de datos. Incluida la seleccién de participantes y la eleccion del ambito de estudio.
Si el investigador refleja y justifica los cambios conceptuales (reformulacion de la pregunta y objetivos de la investigacion) y
metodolégicos (criterios de inclusidn, estrategia de muestreo, técnicas de recogida de datos, etc.).

7. ¢Se han tenido en cuenta los aspectos éticos?
Sl NO NO
Pista: Considera SE
X
- 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).
- Si se ha solicitado aprobacion de un comité ético.
B/ ¢Cudles son los resultados?
Sl NO NO
8. ¢Fue el andlisis de datos suficiente? SE
X
Pista: Considera
- Si hay una descripcion detallada del tipo de andlisis (de contenido, del discurso, etc.) y del proceso.
- Si se queda claro como las categorias a 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. e]. 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 o casos
extremos).
- Si el investigador ha examinado de forma critica su propio rol y su subjetividad de anélisis.
9. ¢Es clara la exposicién de los resultados?
Pista: Considera si
- Los resultados corresponden a la pregunta de investigacion.
- Los resultados se exponen de una forma detallada, comprensible.
N ! . P . . . . Sl NO NO
- Si se comparan o discuten los hallazgos de la investigacion con los resultados de investigacion previas.
- Si el investigador justifica estrategias llevadas a cabo para asegurar la credibilidad de los resultados (p.ej. triangulacion,
validacion por los participantes del estudio, etc.). X
- Si se reflexiona sobre las limitaciones del estadio.
C/ ¢Son los resultados aplicables en tu medio?
) . o s | no | no
10.  ¢Son aplicables los resultados de la investigacion? SE
Pista: Considera si
- El investigador explica la contribucién que los resultados aportan al conocimiento existente y a la préctica clinica.
- Se identifican lineas futuras de investigacion.
- El investigador reflexiona acerca de la transferibilidad de los resultados a otros contextos.
Autor: Tatsuno, |., Saito, Y., Kudou, K. y Ootake, J
Titulo: Efficacy and safety of TAK-085 compared with eicosapentaenoic acid in Japanese subjects with hypertriglyceridemia undergoing lifestyle modification: The
omega-3 fatty acids randomized double-blind (ORD) study
Al ¢Son validos los resultados del ensayo?
Preguntas “de eliminaciéon”
1. ¢Se definieron de forma clara los objetivos de la investigacién?
Sl NO NO
Pista: Considera SE
X
- ¢Queda implicita/explicita la pregunta de investigacién?
- ¢ Se identifica con claridad el objetivo/s de investigacion?
- ¢ Se justifica la relevancia de los mismos?
2. ¢Es congruente la metodologia cualitativa?
Sl NO NO
Pista: Considera SE
X
- Si la investigacion pretende explorar las conductas a experiencias subjetivas de los participantes con respecto al fenémeno de
estudio.
- ¢Es apropiado la metodologia cualitativa para dar respuesta a los objetivos de investigacion planteados?
3. ¢El método de investigacidn es adecuado para alcanzar los objetivos?
Sl NO NO
Pista: Considera SE

- Si el investigador hace explicito y justifica el método elegido (p.ej. fenomenologia, teoria fundamentada, etnologia, etc.).
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Preguntas “de detalle”

Sl NO NO
4. ¢La estrategia de seleccidn de participantes es congruente con la pregunta de investigacion y el método utilizado? SE
X
Pista: Considera si
- Hay alguna explicacion relativa a la seleccion de los participantes.
- Justifica por qué los participantes seleccionados eran los mas adecuados para acceder al tipo de conocimiento que requeria el
estudio.
- El investigador explica quién, como, dénde se convoco a los participantes del estudio.
5. ¢Las técnicas de recogida de datos utilizados son congruentes con la pregunta de investigacion y el método utilizado?
Sl NO NO
Pista: Considera si SE
X
- El &mbito de estudio esta 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 observacion).
- Si se ha modificado la estrategia de recogida de datos a lo largo del estudio y si es asi, ¢Explica el investigador cémo y por
qué?
- Si se explicita el formato de registro de los datos (p. ej. Grabaciones de audio/video, cuademo de campo, etc.).
- Si el investigador alcanza la saturacién de datos y reflexiona sobre ello.
6. ¢Se hareflexionado sobre la relacion entre el investigador y el objeto de investigacion (reflexividad)?
Sl NO NO
Pista: Considera SE
X
- 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 formulacién de la pregunta de investigacion.
. En la recogida de datos. Incluida la seleccién de participantes y la eleccién del &mbito de estudio.
- Si el investigador refleja y justifica los cambios conceptuales (reformulacién de la pregunta y objetivos de la investigacion) y
metodoldgicos (criterios de inclusién, estrategia de muestreo, técnicas de recogida de datos, etc.).
7. ¢Se han tenido en cuenta los aspectos éticos?
Sl NO NO
Pista: Considera SE
- 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).
- Si se ha solicitado aprobacién de un comité ético.
B/ ¢Cudles son los resultados?
Sl NO NO
8. ¢Fue el andlisis de datos suficiente? SE
X
Pista: Considera
- Si hay una descripcion detallada del tipo de andlisis (de contenido, del discurso, etc.) y del proceso.
- Si se queda claro cémo las categorias a 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. 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 o casos
extremos).
- Si el investigador ha examinado de forma critica su propio rol y su subjetividad de analisis.
9. ¢Es clara la exposicién de los resultados?
S| NO NO
Pista: Considera si SE
X
- 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 investigacion previas.
- Si el investigador justifica estrategias llevadas a cabo para asegurar la credibilidad de los resultados (p.ej. triangulacion,
validacion por los participantes del estudio, etc.).
- Si se reflexiona sobre las limitaciones del estadio.
C/ ¢Son los resultados aplicables en tu medio?
Sl NO NO
10. ¢Son aplicables los resultados de la investigacién? SE

Pista: Considera si

- El investigador explica la contribucién que los resultados aportan al conocimiento existente y a la préctica clinica.
- Se identifican lineas futuras de investigacion.
- El investigador reflexiona acerca de la transferibilidad de los resultados a otros contextos.
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Autor: Hedengran, A., Szecsi, PB, Dyerberg, J., Harris, WS y Stender, S. (2014

Titulo: n-3 PUFA Esterified to Glycerol or as Ethyl Esters Reduce Non-Fasting Plasma Triacylglycerol in Subjects with Hypertriglyceridemia: A Randomized Trial

A/ ¢Son vélidos los resultados del ensayo?

Preguntas “de eliminacion”

1. ¢Se definieron de forma clara los objetivos de la investigacion?
Pista: Considera
- ¢Queda implicita/explicita la pregunta de investigacién?

- ¢ Se identifica con claridad el objetivo/s de investigacion?
- ¢ Se justifica la relevancia de los mismos?

Sl

NO
SE

NO

2. ¢Es congruente la metodologia cualitativa?
Pista: Considera
- Si laiinvestigacion pretende explorar las conductas a experiencias subjetivas de los participantes con respecto al fenémeno de

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

Sl

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.).

Sl

NO
SE

NO

Preguntas “de detalle”

4. ¢La estrategia de seleccion de participantes es congruente con la pregunta de investigacion y el método utilizado?
Pista: Considera si

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

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

estudio.
- El investigador explica quién, cémo, dénde se convoco a los participantes del estudio.

Sl

NO
SE

NO

5. ¢Las técnicas de recogida de datos utilizados son congruentes con la pregunta de investigacién y el método utilizado?
Pista: Considera si

- El ambito de estudio esta justificado.

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

- Si se detallan aspectos concretos del proceso de recogida de datos (p. €j. Elaboraciéon de la guia de entrevista, disefio de los
grupos de discusién, proceso de observacion).

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

- Si se explicita el formato de registro de los datos (p. ej. Grabaciones de audio/video, cuademo de campo, etc.).

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

Sl

NO
SE

NO

6. ¢Se hareflexionado 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 formulacién de la pregunta de investigacion.

. En la recogida de datos. Incluida la seleccién de participantes y la eleccién del &mbito de estudio.

- Si el investigador refleja y justifica los cambios conceptuales (reformulacién de la pregunta y objetivos de la investigacion) y
metodoldégicos (criterios de inclusién, estrategia de muestreo, técnicas de recogida de datos, etc.).

Sl

NO
SE

NO

7. ¢Se han tenido en cuenta los aspectos éticos?
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).

- Si se ha solicitado aprobacién de un comité ético.

Sl

NO
SE

NO

B/ ¢Cudles son los resultados?
8. ¢Fue el andlisis de datos suficiente?
Pista: Considera

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

- Si se queda claro cémo las categorias a 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. 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 o casos
extremos).

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

Sl

NO
SE

NO

9. ¢Es clara la exposicién de los resultados?

Pista: Considera si

Sl

NO
SE

NO
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- 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 investigacion previas.

- Si el investigador justifica estrategias llevadas a cabo para asegurar la credibilidad de los resultados (p.ej. triangulacion,
validacion por los participantes del estudio, etc.).

- Si se reflexiona sobre las limitaciones del estadio.

C/ ¢Son los resultados aplicables en tu medio?

Sl NO NO
10. ¢Son aplicables los resultados de la investigacion? SE
Pista: Considera si
- El investigador explica la contribucién que 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.
Autor: Zibaeenezhad, MJ, Ghavipisheh, M., Attar, A. y Aslani, A. (2017
Titulo: Comparison of the effect of omega-3 supplements and fresh fish on lipid profile: a randomized, open-labeled trial
Al ¢Son vélidos los resultados del ensayo?
Preguntas “de eliminacién”
1. ¢Se definieron de forma clara los objetivos de la investigacién?
) ) si | Nno | NO
Pista: Considera SE
. .. . . . " X
- ¢Queda implicita/explicita la pregunta de investigacién?
- ¢Se identifica con claridad el objetivo/s de investigacion?
- ¢ Se justifica la relevancia de los mismos?
2. ¢Es congruente la metodologia cualitativa?
) ) si | Nno | NO
Pista: Considera SE
. . . . . . L . 2 X
- Si lainvestigacion pretende explorar las conductas a experiencias subjetivas de los participantes con respecto al fenémeno de
estudio.
- ¢Es apropiado la metodologia cualitativa para dar respuesta a los objetivos de investigacion planteados?
3. ¢El método de investigacion es adecuado para alcanzar los objetivos?
Sl NO NO
Pista: Considera SE
X
- Si el investigador hace explicito y justifica el método elegido (p.ej. fenomenologia, teoria fundamentada, etnologia, etc.).
Preguntas “de detalle”
. X . . . . . Sl NO NO
4. ¢La estrategia de seleccion de participantes es congruente con la pregunta de investigacion y el método utilizado? SE
X
Pista: Considera si
- Hay alguna explicacion relativa a la seleccién de los participantes.
- Justifica por qué los participantes seleccionados eran los méas adecuados para acceder al tipo de conocimiento que requeria el
estudio.
- El investigador explica quién, cémo, dénde se convoco a los participantes del estudio.
5. ¢Las técnicas de recogida de datos utilizados son congruentes con la pregunta de investigacion y el método utilizado?
S| NO NO
Pista: Considera si SE
X
- El ambito de estudio esta justificado.
- Si se especifica claramente y justifica la técnica de recogida de datos (p. €j. Entrevistas, grupos de discusion, observacion,
participante, etc.).
- Si se detallan aspectos concretos del proceso de recogida de datos (p. €j. Elaboracién de la guia de entrevista, disefio de los
grupos de discusién, proceso de observacion).
- Si se ha modificado la estrategia de recogida de datos a lo largo del estudio y si es asi, ¢ Explica el investigador cémo y por
qué?
- Si se explicita el formato de registro de los datos (p. ej. Grabaciones de audio/video, cuademo de campo, etc.).
- Si el investigador alcanza la saturacion de datos y reflexiona sobre ello.
6. ¢Se hareflexionado sobre la relacion entre el investigador y el objeto de investigacidn (reflexividad)?
Sl NO NO
Pista: Considera SE
X
- 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 formulacién de la pregunta de investigacion.
. En la recogida de datos. Incluida la seleccién de participantes y la eleccién del &mbito de estudio.
- Si el investigador refleja y justifica los cambios conceptuales (reformulacién de la pregunta y objetivos de la investigacion) y
metodolégicos (criterios de inclusién, estrategia de muestreo, técnicas de recogida de datos, etc.).
7. ¢Se han tenido en cuenta los aspectos éticos?
Sl NO NO
Pista: Considera SE

- Si el investigador ha detallado aspectos relacionados con:
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. El consentimiento informado

. La confidencialidad de los datos

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

- Si se ha solicitado aprobacién de un comité ético.

B/ ¢Cudles son los resultados?

Sl NO NO
8. ¢Fue el andlisis de datos suficiente? SE

Pista: Considera

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

- Si se queda claro cémo las categorias a 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. 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 o casos
extremos).

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

9. ¢Es clara la exposicion de los resultados?

N NO NO
Pista: Considera si SE

- 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 investigacion previas.

- Si el investigador justifica estrategias llevadas a cabo para asegurar la credibilidad de los resultados (p.ej. triangulacion,
validacion por los participantes del estudio, etc.).

- Si se reflexiona sobre las limitaciones del estadio.

C/ ¢Son los resultados aplicables en tu medio?

) . o 3] NO NO
10. ¢Son aplicables los resultados de la investigacion? SE

Pista: Considera si

- El investigador explica la contribucién que 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.

Autor: Sheppard, KW y Cheatham, CL (2018).

Titulo: Omega-6/omega-3 fatty acid intake of children and older adults in the U.S.: dietary intake in comparison to current dietary recommendations and the Healthy Eating
Index

Al ¢Son vélidos los resultados del ensayo?

Preguntas “de eliminacion”

1. ¢Se definieron de forma clara los objetivos de la investigacién?

S| NO SE NO

Pista: Considera "

- ¢Queda implicita/explicita la pregunta de investigacién?
- ¢ Se identifica con claridad el objetivo/s de investigacion?
- ¢Se justifica la relevancia de los mismos?

2. ¢Es congruente la metodologia cualitativa?

S| NO SE NO

Pista: Considera X

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

3. ¢El método de investigacidn es adecuado para alcanzar los objetivos?

S| NO SE NO

Pista: Considera X

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

Preguntas “de detalle”

S| NO SE NO

4. ¢La estrategia de seleccion de participantes es congruente con la pregunta de investigacion y el método utilizado? X
Pista: Considera si
- Hay alguna explicacion relativa a la seleccién de los participantes.

- Justifica por qué los participantes seleccionados eran los mas adecuados para acceder al tipo de conocimiento que requeria el estudio.
- El investigador explica quién, cémo, dénde se convoco a los participantes del estudio.

5. ¢Las técnicas de recogida de datos utilizados son congruentes con la pregunta de investigacion y el método utilizado?
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S| NO SE NO
Pista: Considera si X
- El &mbito de estudio esta justificado.
- Si se especifica claramente y justifica la técnica de recogida de datos (p. €j. Entrevistas, grupos de discusion, observacion, participante,
etc.).
- Si se detallan aspectos concretos del proceso de recogida de datos (p. €j. Elaboracién de la guia de entrevista, disefio de los grupos de
discusion, proceso de observacion).
- Si se ha modificado la estrategia de recogida de datos a lo largo del estudio y si es asi, ¢Explica el investigador cémo y por qué?
- Si se explicita el formato de registro de los datos (p. ej. Grabaciones de audio/video, cuademo de campo, etc.).
- Si el investigador alcanza la saturacion de datos y reflexiona sobre ello.
6. ¢Se hareflexionado sobre larelacion entre el investigador y el objeto de investigacion (reflexividad)?
S| NO SE NO
Pista: Considera X
- 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 seleccién de participantes y la eleccién del &mbito de estudio.
- Si el investigador refleja y justifica los cambios conceptuales (reformulacién de la pregunta y objetivos de la investigacion) y
metodolégicos (criterios de inclusién, estrategia de muestreo, técnicas de recogida de datos, etc.).
7. ¢Se han tenido en cuenta los aspectos éticos?
Sl NO SE NO
Pista: Considera X
- 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).
- Si se ha solicitado aprobacién de un comité ético.
B/ ¢Cudles son los resultados?
o o sl | NOSE | NO
8. ¢Fue el andlisis de datos suficiente? X
Pista: Considera
- Si hay una descripcion detallada del tipo de anélisis (de contenido, del discurso, etc.) y del proceso.
- Si se queda claro como las categorias a 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.
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 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. sl NO SE NO
- Si se comparan o discuten los hallazgos de la investigacion con los resultados de investigacion previas.
- Si el investigador justifica estrategias llevadas a cabo para asegurar la credibilidad de los resultados (p.ej. triangulacién, validacién por
los participantes del estudio, etc.).
- Si se reflexiona sobre las limitaciones del estadio.
C/ ¢Son los resultados aplicables en tu medio?
) . o Sl [ NOSE | NO
10. ¢Son aplicables los resultados de la investigacion?
Pista: Considera si
- El investigador explica la contribucién que 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.
Autor: Del-Rio-Navarro, BE, Miranda-Lora, AL, Huang, F., Hall-Mondragon, MS y Leija-Martinez, JJ (2019).
Titulo: Effect of supplementation with omega-3 fatty acids on hypertriglyceridemia in pediatric patients with obesity
Al ¢Son validos los resultados del ensayo?
Preguntas “de eliminacién”
1. ¢Se definieron de forma clara los objetivos de la investigacién?
Sl NO NO
Pista: Considera SE

- ¢Queda implicita/explicita la pregunta de investigacién?
- ¢ Se identifica con claridad el objetivo/s de investigacion?
- ¢ Se justifica la relevancia de los mismos?

2. ¢Es congruente la metodologia cualitativa?
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Sl NO NO
Pista: Considera SE
X
- Si la investigacion pretende explorar las conductas a experiencias subjetivas de los participantes con respecto al fenémeno de
estudio.
- ¢Es apropiado la metodologia cualitativa para dar respuesta a los objetivos de investigacion planteados?
3. ¢El método de investigacion es adecuado para alcanzar los objetivos?
Sl NO NO
Pista: Considera SE
X
- Si el investigador hace explicito y justifica el método elegido (p.ej. fenomenologia, teoria fundamentada, etnologia, etc.).
Preguntas “de detalle”
Sl NO NO
4. ¢La estrategia de seleccion de participantes es congruente con la pregunta de investigacion y el método utilizado? SE
Pista: Considera si
- Hay alguna explicacion relativa a la seleccion de los participantes.
- Justifica por qué los participantes seleccionados eran los mas adecuados para acceder al tipo de conocimiento que requeria el
estudio.
- El investigador explica quién, cémo, dénde se convocé a los participantes del estudio.
5. ¢Las técnicas de recogida de datos utilizados son congruentes con la pregunta de investigacion y el método utilizado?
Sl NO NO
Pista: Considera si SE
- El ambito de estudio esta 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 observacion).
- Si se ha modificado la estrategia de recogida de datos a lo largo del estudio y si es asi, ¢Explica el investigador cémo y por
qué?
- Si se explicita el formato de registro de los datos (p. ej. Grabaciones de audio/video, cuademo de campo, etc.).
- Si el investigador alcanza la saturacién de datos y reflexiona sobre ello.
6. ¢Se hareflexionado sobre la relacion entre el investigador y el objeto de investigacion (reflexividad)?
Sl NO NO
Pista: Considera SE
- 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 formulacién de la pregunta de investigacion.
. En la recogida de datos. Incluida la seleccién de participantes y la eleccién del &mbito de estudio.
- Si el investigador refleja y justifica los cambios conceptuales (reformulacién de la pregunta y objetivos de la investigacion) y
metodolégicos (criterios de inclusién, estrategia de muestreo, técnicas de recogida de datos, etc.).
7. ¢Se han tenido en cuenta los aspectos éticos?
Sl NO NO
Pista: Considera SE
X
- 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).
- Si se ha solicitado aprobacién de un comité ético.
B/ ¢Cudles son los resultados?
S| NO NO
8. ¢Fue el andlisis de datos suficiente? SE
X
Pista: Considera
- Si hay una descripcion detallada del tipo de andlisis (de contenido, del discurso, etc.) y del proceso.
- Si se queda claro cémo las categorias a 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. 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 o casos
extremos).
- Si el investigador ha examinado de forma critica su propio rol y su subjetividad de andlisis.
9. ¢Es clara la exposicién de los resultados?
Pista: Considera si
- Los resultados corresponden a la pregunta de investigacion.
- Los resultados se exponen de una forma detallada, comprensible. S NO NO
- Si se comparan o discuten los hallazgos de la investigacion con los resultados de investigacion previas. SE

- Si el investigador justifica estrategias llevadas a cabo para asegurar la credibilidad de los resultados (p.ej. triangulacion,
validacién por los participantes del estudio, etc.).
- Si se reflexiona sobre las limitaciones del estadio.

C/ ¢Son los resultados aplicables en tu medio?
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Sl NO NO
10. ¢Son aplicables los resultados de la investigacion? SE
Pista: Considera si
- El investigador explica la contribucion que 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.
Autor: Sahebkar, A., Simental-Mendia, LE, Mikhailidis, DP, Pirro, M., Banach, M., Sirtori, CR y Reiner, 7. (2018).
Titulo: Effect of omega-3 supplements on plasma apolipoprotein C-lIl concentrations: a systematic review and meta-analysis of randomized controlled trials
Al ¢Son vélidos los resultados del ensayo?
Preguntas “de eliminacién”
1. ¢Se definieron de forma clara los objetivos de la investigacion?
Sl NO NO
Pista: Considera SE
X
- ¢Queda implicita/explicita la pregunta de investigacién?
- ¢ Se identifica con claridad el objetivo/s de investigacion?
- ¢ Se justifica la relevancia de los mismos?
2. ¢Es congruente la metodologia cualitativa?
Sl NO NO
Pista: Considera SE
. . . . . . L . 2 X
- Si lainvestigacion pretende explorar las conductas a experiencias subjetivas de los participantes con respecto al fenémeno de
estudio.
- ¢Es apropiado la metodologia cualitativa para dar respuesta a los objetivos de investigacion planteados?
3. ¢El método de investigacion es adecuado para alcanzar los objetivos?
Sl NO NO
Pista: Considera SE
X
- Si el investigador hace explicito y justifica el método elegido (p.ej. fenomenologia, teoria fundamentada, etnologia, etc.).
Preguntas “de detalle”
. X - . . . . Sl NO NO
4. ¢La estrategia de seleccion de participantes es congruente con la pregunta de investigacién y el método utilizado? SE
Pista: Considera si
- Hay alguna explicacion relativa a la seleccién de los participantes.
- Justifica por qué los participantes seleccionados eran los méas adecuados para acceder al tipo de conocimiento que requeria el
estudio.
- El investigador explica quién, como, dénde se convoco a los participantes del estudio.
5. ¢Las técnicas de recogida de datos utilizados son congruentes con la pregunta de investigacién y el método utilizado?
S| NO NO
Pista: Considera si SE
- El ambito de estudio esta justificado.
- Si se especifica claramente y justifica la técnica de recogida de datos (p. €]. Entrevistas, grupos de discusién, observacion,
participante, etc.).
- Si se detallan aspectos concretos del proceso de recogida de datos (p. €j. Elaboracion de la guia de entrevista, disefio de los
grupos de discusion, proceso de observacion).
- Si se ha modificado la estrategia de recogida de datos a lo largo del estudio y si es asi, ¢Explica el investigador cémo y por
qué?
- Si se explicita el formato de registro de los datos (p. ej. Grabaciones de audio/video, cuademo de campo, etc.).
- Si el investigador alcanza la saturacién de datos y reflexiona sobre ello.
6. ¢Se hareflexionado sobre la relacion entre el investigador y el objeto de investigacién (reflexividad)?
Sl NO NO
Pista: Considera SE
X
- 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 formulacién de la pregunta de investigacion.
. En la recogida de datos. Incluida la seleccién de participantes y la eleccién del &mbito de estudio.
- Si el investigador refleja y justifica los cambios conceptuales (reformulacién de la pregunta y objetivos de la investigacion) y
metodoldgicos (criterios de inclusién, estrategia de muestreo, técnicas de recogida de datos, etc.).
7. ¢Se han tenido en cuenta los aspectos éticos?
Sl NO NO
Pista: Considera SE
X
- 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).
- Si se ha solicitado aprobacién de un comité ético.
B/ ¢Cudles son los resultados?
Sl NO NO
8. ¢Fue el andlisis de datos suficiente? SE
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Pista: Considera

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

- Si se queda claro como las categorias a 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. ej. Entrevistado 1, grupo de discusién 3, etc.).

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

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

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.

X : . N s, P . " . Sl NO NO
- Si se comparan o discuten los hallazgos de la investigacién con los resultados de investigacion previas.
- Si el investigador justifica estrategias llevadas a cabo para asegurar la credibilidad de los resultados (p.ej. triangulacion,
validacion por los participantes del estudio, etc.).
- Si se reflexiona sobre las limitaciones del estadio.
C/ ¢Son los resultados aplicables en tu medio?
) _ o s | Nno | NO
10.  ¢Son aplicables los resultados de la investigacion? SE
Pista: Considera si
- El investigador explica la contribucién que 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.
Autor: Casanova, MA, Medeiros, F., Trindade, M., Cohen, C., Oigman, W. y Neves, MF (2017
Titulo: Omega-3 fatty acids supplementation improves endothelial function and arterial stiffness in hypertensive patients with hypertriglyceridemia and high
cardiovascular risk
Al ¢Son vélidos los resultados del ensayo?
Preguntas “de eliminacion”
1. ¢Se definieron de forma clara los objetivos de la investigacién?
Sl NO NO
Pista: Considera SE
X
- ¢Queda implicita/explicita la pregunta de investigacién?
- ¢ Se identifica con claridad el objetivo/s de investigacion?
- ¢, Se justifica la relevancia de los mismos?
2. ¢Es congruente la metodologia cualitativa?
S| NO NO
Pista: Considera SE
X
- Si la investigacion pretende explorar las conductas a experiencias subjetivas de los participantes con respecto al fenémeno de
estudio.
- ¢Es apropiado la metodologia cualitativa para dar respuesta a los objetivos de investigacién planteados?
3. ¢El método de investigacidn es adecuado para alcanzar los objetivos?
Sl NO NO
Pista: Considera SE
X
- Si el investigador hace explicito y justifica el método elegido (p.ej. fenomenologia, teoria fundamentada, etnologia, etc.).
Preguntas “de detalle”
Sl NO NO
4. ¢La estrategia de seleccion de participantes es congruente con la pregunta de investigacion y el método utilizado? SE
X
Pista: Considera si
- Hay alguna explicacion relativa a la seleccién de los participantes.
- Justifica por qué los participantes seleccionados eran los mas adecuados para acceder al tipo de conocimiento que requeria el
estudio.
- El investigador explica quién, cémo, dénde se convoco a los participantes del estudio.
5. ¢Las técnicas de recogida de datos utilizados son congruentes con la pregunta de investigacion y el método utilizado?
Sl NO NO
Pista: Considera si SE

- El ambito de estudio esta justificado.
- Si se especifica claramente y justifica la técnica de recogida de datos (p. €. Entrevistas, grupos de discusion, observacion,
participante, etc.).

36




- Si se detallan aspectos concretos del proceso de recogida de datos (p. €j. Elaboracién de la guia de entrevista, disefio de los
grupos de discusion, proceso de observacion).

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

- Si se explicita el formato de registro de los datos (p. ej. Grabaciones de audio/video, cuademo de campo, etc.).

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

6. ¢Se hareflexionado sobre larelacion entre el investigador y el objeto de investigacion (reflexividad)?

Sl NO NO
Pista: Considera SE

- 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 seleccién de participantes y la eleccién del &mbito de estudio.

- Si el investigador refleja y justifica los cambios conceptuales (reformulacién de la pregunta y objetivos de la investigacion) y
metodolégicos (criterios de inclusion, estrategia de muestreo, técnicas de recogida de datos, etc.).

7. ¢Se han tenido en cuenta los aspectos éticos?

Sl NO NO
Pista: Considera SE

- 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).
- Si se ha solicitado aprobacion de un comité ético.

B/ ¢Cuéles son los resultados?

SI NO NO
8. ¢Fue el andlisis de datos suficiente? SE

Pista: Considera

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

- Si se queda claro como las categorias a 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. ej. Entrevistado 1, grupo de discusién 3, etc.).

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

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

9. ¢Es clara la exposicién de los resultados?
Pista: Considera si

- Los resultados corresponden a la pregunta de investigacion.

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

X . . X s . P, . Sl NO NO
- Si se comparan o discuten los hallazgos de la investigacion con los resultados de investigacion previas.

- Si el investigador justifica estrategias llevadas a cabo para asegurar la credibilidad de los resultados (p.ej. triangulacion, SE
validacion por los participantes del estudio, etc.). X
- Si se reflexiona sobre las limitaciones del estadio.
C/ ¢Son los resultados aplicables en tu medio?
) . o sl NO | NO
10. ¢Son aplicables los resultados de la investigacion? SE

Pista: Considera si

- El investigador explica la contribucién que 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.

Autor: Schuchardt, JP, Neubronner, J., Block, RC, Schacky, C. von y Hahn, A. (2014).

Titulo: Associations between Omega-3 Index increase and triacylglyceride decrease in subjects with hypertriglyceridemia in response to six month of EPA and DHA
supplementation

Al ¢Son validos los resultados del ensayo?

Preguntas “de eliminaciéon”

11.  ¢Se definieron de forma clara los objetivos de la investigacion?

Sl NO NO
Pista: Considera SE

- ¢Queda implicita/explicita la pregunta de investigacién?
- ¢ Se identifica con claridad el objetivo/s de investigacion?
- ¢ Se justifica la relevancia de los mismos?

12.  ¢Es congruente la metodologia cualitativa?

Sl NO NO
Pista: Considera SE

- Si la investigacion pretende explorar las conductas a experiencias subjetivas de los participantes con respecto al fenémeno de
estudio.
- ¢Es apropiado la metodologia cualitativa para dar respuesta a los objetivos de investigacion planteados?
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1. ¢El método de investigacion es adecuado para alcanzar los objetivos?
Sl NO NO
Pista: Considera SE
X
- Si el investigador hace explicito y justifica el método elegido (p.ej. fenomenologia, teoria fundamentada, etnologia, etc.).
Preguntas “de detalle”
Sl NO NO
2. ¢La estrategia de seleccion de participantes es congruente con la pregunta de investigacion y el método utilizado? SE
X
Pista: Considera si
- Hay alguna explicacion relativa a la seleccién de los participantes.
- Justifica por qué los participantes seleccionados eran los méas adecuados para acceder al tipo de conocimiento que requeria el
estudio.
- El investigador explica quién, como, dénde se convoco a los participantes del estudio.
3. ¢Las técnicas de recogida de datos utilizados son congruentes con la pregunta de investigacion y el método utilizado?
N NO NO
Pista: Considera si SE
X
- El ambito de estudio esta 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 observacion).
- Si se ha modificado la estrategia de recogida de datos a lo largo del estudio y si es asi, ¢Explica el investigador como y por qué?
- Si se explicita el formato de registro de los datos (p. ej. Grabaciones de audio/video, cuademo de campo, etc.).
- Si el investigador alcanza la saturacién de datos y reflexiona sobre ello.
4. ¢Se hareflexionado sobre la relacion entre el investigador y el objeto de investigacién (reflexividad)?
N NO NO
Pista: Considera SE
X
- 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 seleccién de participantes y la eleccién del &mbito de estudio.
- Si el investigador refleja y justifica los cambios conceptuales (reformulacién de la pregunta y objetivos de la investigacion) y
metodolégicos (criterios de inclusién, estrategia de muestreo, técnicas de recogida de datos, etc.).
5. ¢Se han tenido en cuenta los aspectos éticos?
Sl NO NO
Pista: Considera SE
X
- 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).
- Si se ha solicitado aprobacién de un comité ético.
B/ ¢Cudles son los resultados?
Sl NO NO
6. ¢Fue el andlisis de datos suficiente? SE
X
Pista: Considera
- Si hay una descripcion detallada del tipo de andlisis (de contenido, del discurso, etc.) y del proceso.
- Si se queda claro cémo las categorias a 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. ej. Entrevistado 1, grupo de discusién 3, etc.).
- Hasta qué punto se han tenido en cuenta en el proceso de andlisis los datos contradictorios (casos negativos o casos extremos).
- Si el investigador ha examinado de forma critica su propio rol y su subjetividad de andlisis.
7. ¢Es clara la exposicién de los resultados?
Sl NO NO
Pista: Considera si SE
X
- 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 investigacién previas.
- Si el investigador justifica estrategias llevadas a cabo para asegurar la credibilidad de los resultados (p.ej. triangulacion,
validacion por los participantes del estudio, etc.).
- Si se reflexiona sobre las limitaciones del estadio.
C/ ¢Son los resultados aplicables en tu medio?
Sl NO NO
8. ¢Son aplicables los resultados de la investigacion? SE
Pista: Considera si
- El investigador explica la contribucién que 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.
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