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Resumen

La revisidon critica presentada abordé la tematica de la eficacia del sulfato
ferroso en los casos de anemia ferropénica en nifios, desarrollado con el
objetivo de realizar la revision critica de la literatura cientifica, a través de la
metodologia Nube, de los estudios clinicos referentes a la eficacia del sulfato
ferroso frente a la anemia ferropénica en nifios, es asi que, se orient6é a la
busqueda de literatura cientifica con la cual se pueda responder a la pregunta
clinica ¢Resulta eficaz la intervencion clinica del sulfato ferroso en nifios
menores de cinco afios con padecimiento de anemia ferropénica?. Para lo cual
se procedio al uso de la metodologia NuBE (Nutricion Basada en Evidencias),
a través de la cual se hizo posible la seleccién de un articulo que cumple con
los estandares mas altos de evidencia y recomendacién al tener un mayor
acercamiento a la respuesta clinica planteada, el cual abordd el estudio de la
eficacia del sulfato de hierro sobre nifios de 3 a 5 afios con padecimiento de
anemia ferropénica en un contexto peruano. De esa manera, se puede concluir
sefalando que el articulo seleccionado tiene relevancia para su revision y
aplicacion por profesionales de la salud nutricional y de la salud en general, y

aplicado a la practica clinica nacional.

Palabras clave: Sulfato ferroso, ferrous sulfate, anemia ferropénica, anemia,

iron-deficiency, anemia ferropriva



Abstract

The critical review presented addressed the issue of the efficacy of ferrous
sulfate in cases of iron deficiency anemia in children, developed with the aim of
conducting a critical review of the scientific literature, through the Nube
methodology, of clinical studies related to the efficacy of ferrous sulfate against
iron deficiency anemia in children, thus, it was oriented to the search for
scientific literature with which to answer the clinical question, is the clinical
intervention of ferrous sulfate effective in children under five years of age with
iron deficiency anemia? For which, the NuBE (Evidence-Based Nutrition)
methodology was used, through which it was possible to select an article that
meets the highest standards of evidence and recommendation by having a
closer approach to the response proposed clinical trial, which addressed the
study of the efficacy of iron sulfate in children aged 3 to 5 years with iron
deficiency anemia in a Peruvian context. Thus, it can be concluded by noting
that the selected article is relevant for its review and application by professionals
in nutritional health and health in general, and applied to national clinical

practice.

Key words: Ferrous sulfate, ferrous sulfate, iron deficiency anemia, anemia, iron

deficiency, iron deficiency anemia



INTRODUCCION

La anemia es un problema de salud publica mundial que afecta tanto a los paises
desarrollados como a los paises en desarrollo. La anemia se define como una
reduccién en una o mas mediciones importantes de glébulos rojos. En la practica
clinica, las medidas mas utilizadas para diagnosticar la anemia son la concentracién
de hemoglobina (Hb) y el hematocrito (1), presentandose con niveles de
hemoglobina <12 g/dL en mujeres y <13 g/dL en hombres (2), mientras que en
nifios entre 12 a 14 afos se situa <12 g/dL; entre 5 a 11 anos <11.5 g/dL; y entre 1
a 4 anos <11 g/dL (<8 g/dL si es severo) (3) (4). La distribucion normal de Hb varia
no solo con el sexo, sino también con la etnia y el estado fisiologico. Se han
propuesto nuevos limites inferiores de los valores normales de Hb, segun el origen
étnico, el sexo y la edad (4). La anemia suele ser multifactorial y no es un fenémeno
independiente. Para la clasificacion y el diagndstico se deben tener en cuenta los
parametros hematolégicos, el mecanismo patolégico subyacente y la historia del
paciente. En los paises occidentales, el envejecimiento de la poblacién, provoca un
aumento de la anemia. En esta poblacion, la anemia esta definida por niveles de

Hb <12 g/dL en ambos sexos y es mayoritariamente de grado leve (10-12 g/dL) (3).

La prevalencia de la anemia ferropénica se constituye en una problematica de salud
a nivel mundial, estimandose que alrededor de la mitad de la poblacién a nivel
mundial padece de anemia por déficit de hierro, de esa manera, la Organizacién
Mundial de la Salud (OMS) sefiala que esta enfermedad afecta aproximadamente
a 800 millones de nifios y mujeres, es asi que, del total de los casos de anemia en
los infantes menores de cinco afos, aproximadamente la mitad obedece a
deficiencia de hierro, es decir, anemia ferropénica, centrandose con mayor
prevalencia en los infantes, a quienes afecta significativamente sobre todo si no son
tratados oportunamente, afectando su normal desarrollo y crecimiento, asi como
sus procesos cognitivos, convirtiéendose ademas en un problema de nivel

economico para los paises (5).

En ese sentido, la anemia puede ser resultado de muchas causas (6) pero
alrededor del 50% de los casos de anemia se deben a la deficiencia de hierro (7),

si bien la prevalencia se ha ido reduciendo conforme han transcurrido los anos, la
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deficiencia de hierro sigue siendo la causa mas comun de anemia en los nifios (8)
(9). En el Peru la prevalencia por anemia por déficit de hierro se situé en 18.6%,
mientras que, en zonas rurales, si bien entre nifios entre los 6 a 35 meses se redujo
de 56.8% a 44.5% (10).

Generalmente, la presencia de anemia ocurre en nifios pequeinos, también se han
presentado casos cuando el crecimiento rapido supera la disponibilidad de hierro
en la dieta (11), comprometiendo el sistema inmunoldgico y perjudica el crecimiento
y desarrollo de los nifios (12). Se ha estimado que la deficiencia de hierro contribuye
al 0.2% de las muertes de niflos menores de cinco afios, debido a problemas de

salud, discapacidad o muerte prematura (13) (14).

La anemia presenta diferentes causas que surgen desde los patrones de dieta,
reducido a la poca ingesta de hierro, asi como de otros nutrientes, teniéndose en
cuenta que estas causas presentan unas causas superiores, que parten desde
factores sociodemograficos, asi como los bajos ingresos familiares o al poco
acceso a disponibilidad de alimentos. El cuidado prenatal también surge como
factor causal de anemia en nifios, pues no se sigue un tratamiento contra la anemia

desde la gestacion (15)

Los efectos mas notorios producidos por la anemia son en el desarrollo mental,
donde en infantes reduce las habilidades cognitivas, mientras que conforme
empiezan a crecer se incluyen otros aspectos como el razonamiento, el
procesamiento visual, la memoria, asi como la capacidad para solucionar

problemas (15).

Los suplementos empleados para tratar la anemia se centran en combinaciones
con hierro, por ello, es que su amplia disponibilidad en formulaciones orales y para
corregir el déficit y reponer la reserva de hierro, sobre todo en la presencia de
anemia moderada a severa, las preparaciones de hierro por via oral suelen ser la
primera opcion, ya que son eficaces, econémicas y buenas como preparaciéon por
parte de los padres, y presentan un mejor cumplimiento, corrigiendo el déficit de
hierro. Las formulaciones de hierro orales disponibles son sulfato ferroso, gluconato

ferroso y fumarato ferroso (16) en dosis de 325 mg, conteniendo hierro como
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elemento en 65 mg, 36 mg y 106 mg, respectivamente. El sulfato ferroso es la
preparacion de eleccién en su mayoria, ya que no es costoso, eficaz y tiene menos
efectos adversos (17). Diferentes estudios han evaluado la efectividad de otros
suplementos como es el caso de los multimicronutrientes (MMN), logrando reducir
la tasa de anemia en un 31% y la deficiencia de hierro en 51% conforme a un
estudio del Instituto Nacional de Salud (INS) (18).

La mayoria de los libros de texto mencionan la dosificacion de 2 a 4 veces al dia de
sulfato ferroso. Los efectos adversos habituales de las preparaciones orales son

malestar abdominal, heces negras y estrefiimiento (17).

El balance de hierro es idéneo y necesario para la vida celular, diversos
mecanismos homeostaticos son participes en la prevencién de exceso generado
por especies reactivas de hierro; los mecanismos se encargan de la reutilizacion
del hierro limitando la captacién ambiental, aunque no es inevitable la deficiencia.
La deficiencia de Fe refiere a la merma de los depdsitos de Fe, esencialmente de
los macréfagos y hepatocitos, cuando es riesgosa se produce la anemia. La
deficiencia de hierro se encuentra presente en todas las etapas vitales, no obstante,
hay cierto nivel de vulnerabilidad en los nifios, adolescentes y mujeres

embarazadas (19)

La deficiencia de hierro tiene tres etapas, en la primera etapa los depdsitos de hierro
se debilitan, se disminuye la concentracion de ferritina en plasma, se eleva la
absorcion de hierro alimentario, y no se alteran los valores de saturacion de
trasnferrina. La siguiente etapa se constituye por un descenso de hierro sérico, sin
evidencia anémica. En ultimo lugar, desciende la sintesis de hemoglobina lo que

conlleva a una anemia franca llamada ferropénica (20)
La deficiencia de hierro, a pesar de que no se encuentre presente la anemia por

deficiencia de hierro, puede provocar un resultado negativo, dejando como

consecuencia incapacidad cognitiva y débil desempenio fisico (21).
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Existen distintos suplementos de hierro oral, tanto las formas férricas como
ferrosas, siento las ultimas las mas utilizadas. Los estudios mas previos han
sugerido que una dosis de 60mg de sulfato ferroso administrados en una o dos

tomas por semana tiene alta eficacia y menos efectos secundarios (22).

Los efectos desfavorables de la ferroterapia oral mas comunes son nauseas,
vomitos, estrefiimiento, diarrea y coloracion oscura de las heces. Estos efectos
secundarios tienen un 10% de probabilidad. También puede ocasionar coloracién

de piezas dentales (23).

Los suplementos nutricionales son productos consumibles que se anexan a una
adecuada alimentacién. Es de naturaleza oral y generalmente contiene
ingredientes alimenticios. Son productos que tienen como finalidad complementar
la alimentacién o dieta del individuo. Contienen vitaminas, minerales, encimas

aminoacidos y acidos grasos (22).

Los micronutrientes son nutrientes necesarios que se encuentran en el organismo
en breves cantidades y que no aportan energia. No por ello dejan de ser
importantes y utiles para el correcto funcionamiento del cuerpo. Se encargan de
participar en diversas rutas metabdlicas, en ello radica su relevancia, puesto que

de lo contrario se verian afectadas varias funciones bilégicas (24)

Fundamentacion y Justificacion de la investigacion:

La presente revision critica tiene relevancia porque se constituira en una referencia
para el area de la salud, de modo tal que el profesional nutricional u otros
profesionales de ciencias de la salud dispondran de una base tedrica valida y
relevante para brindar un mayor conocimiento referente a la eficacia que puede
tener el manejo de los casos de anemia ferropénica con el uso del sulfato ferroso
como tratamiento, y de esa manera, puedan orientar dichos conocimientos a la
practica clinica, a fin de buscar brindar una atencién oportuna a la poblacién infantil
para afrontar la anemia ferropénica; este material contiene una recopilacién de los
estudios que constituyen fuentes bibliograficas de consulta que permiten reducir el

tiempo de un profesional en cuanto a la investigacion del tema que aqui se aborda,
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presentando a través del CASPe, los aspectos mas relevantes de una investigacion
oportuna y destacada en torno al tema analizado; asi mismo, también destaca su
relevancia clinica en la medida que, aborda una problematica que se encuentra
dentro de las prioridades del pais, y a nivel mundial, ya que incluso la reduccién de

la anemia en general se considera como un indicador de desarrollo social.

Objetivo del estudio
El objetivo del presente trabajo ha sido la realizacidon de la revisidn critica de la
literatura cientifica, a través de la metodologia Nube, de los estudios clinicos

referentes a la eficacia del sulfato ferroso frente a la anemia ferropénica en nifios.
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CAPITULO I: MARCO METODOLOGICO
1.1 Tipo de investigacion

El tipo de investigacion es secundaria, ello ya que, el presente trabajo se orientd
a un proceso de revision de una amplia gama de literatura cientifica en base a
principios tanto metodolégicos como experimentales, a partir de los cuales se
analizaron estudios de caracter cualitativo y cuantitativo, teniendo como fin
poder dar una respuesta oportuna a al problema planteado, el mismo que fue

previamente abordado por una investigacion primaria.
1.2 Metodologia

La metodologia utilizada se basa en la Nutricion Basada en Evidencias (NuBE),
la misma que se compone de fases, las cuales han sido utilizadas para el
desarrollo de la lectura critica que aqui se presenta, y se detallan a

continuacion:

- Formular la pregunta clinica y busqueda sistematica: Es decir, se procedio
a estructurar de una manera concreta la pregunta clinica relacionada con la
estrategia PS, lo cual refleja, (S) una situacién clinica en un paciente con una
determinada enfermedad (P). Dicha pregunta ha sido la base en torno a la cual
se emprendié la busqueda sistematica de literatura cientifica que pudiera dar
una respuesta valida a la interrogante planteada, y ademas alcanzar el objetivo
planteado. Es asi que, para lograr realizar una busqueda bibliografica fructifera,

se hizo uso de los siguientes motores de busqueda:

i. NCBI: Este buscador es parte de la Biblioteca Nacional de Medicina de
Estados Unidos. Contiene articulos cientificos de las areas de
bioquimica, biomedicina, biotecnologia, genética y genémica, ademas
de documentos biotecnoldgicos de relevancia en distintas bases de

datos.

ii. Google académico: Buscador de Google que se enfoca en la busqueda
de bibliografia y contenido de caracter cientifico y académico. Indexa
bibliotecas, editoriales, repositorios, cientificos, entre otros, dentro de lo
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cual se pueden hallar enlaces a libros, citas, articulos cientificos, tesis,
congresos, tesinas, y aquellos documentos que se encuentren

contenidos en los repositorios.

iii. JURN: Se trata de una herramienta de busqueda a través de la cual es
posible acceder y descargar obras de texto académicas. Es un espacio
en el cual se indexan temas de biomedicina, ciencia, economia, y
negocios, ademas, alberga acceso a tesis en determinados repositorios

universitarios.

iv. Semantic Scholar: Es un motor de busqueda el cual tiene como fin
destacar aquellos articulos mas relevantes e influyentes, identificando la
conexion existente entre ellos, pudiendo hallar ademas articulos
biomédicos y resumenes de temas, contando en la actualidad con mas

de 40 millones de articulos de ciencias de la computacién y biomedicina.

A continuacion, se emprendié la busqueda sistematica de la informacién a través

de las siguientes bases de datos:
i. Scopus
ii. Pubmed
iii. Scielo
iv. Medigraphic
v. Science Direct
vi. Dialnet

- Fijar los criterios de elegibilidad y seleccionar los articulos: Se fijaron
criterios para elegir los articulos que entraban en la busqueda acorde con la
pregunta de investigacién, considerando a aquellos que tuvieran una
antigledad no mayor a 5 afos, de diversos idiomas, y que respondieran a las
palabras clave, tales como anemia ferropénica, anemia por carencia de hierro,

anemia por deficiencia de hierro, sulfato ferroso, sulfato de hierro. De esa
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manera, con la consolidacion de tales criterios se seleccionaron 30 articulos

que estuvieran acorde con lo buscado por la pregunta de investigacién.

Lectura critica, extraccion de datos y sintesis: Se realizd una lectura critica
de cada uno de los articulos, extrayendo sus datos, sintetizando y valorandolos

en base a la herramienta CASPe.

Pasar de las pruebas (evidencias) a las recomendaciones: Asi mismo,
teniendo los articulos seleccionados se realizo la valoracion referente al nivel

de evidencia y recomendacion, en base a lo siguiente:

Nivel de
evidencia

Descripcion

Ensayos clinicos. Responde como minimo las
preguntas: 1, 2, 3,4, 5y 10 del CASPE.

Revision sistematica. Responde como minimo las
preguntas: 1, 2, 3, 4, 6 y 8 del CASPE.

Otros tipos de estudio clinicos: Responde como minimo
las preguntas: 1, 2, 3 del CASPE.

Grado de

.. Descripcion
recomendacion

Responde las preguntas: 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7 y 10 del

Fuerte CASPE.
Moderado Responde las preguntas: 1, 2, 3,4, 5, 6 y 10 del CASPE.
Débil Responde las preguntas: 1, 2, 3,4, 5y 10 del CASPE.

Aplicacién, evaluacién y actualizacién continua: Este paso es en el que se
concretan los objetivos, ya que, habiendo analizado criticamente el tema, se
evaluan los hallazgos, y se han derivado en torno a ello recomendaciones para
la practica clinica, ya que ello es lo que da un valor efectivo al sentido del
estudio, buscando promover mejores resultados en torno a la problematica
abordada. De ese modo se recomienda el articulo seleccionado, ya que, ha
pasado por niveles de recomendacion y evidencia para su incorporacion en un

esquema clinico en la practica clinica y hospitalaria peruana.
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1.3 Formulaciéon de la Pregunta segun esquema PS (Poblaciéon-Situacién

Clinica)

Para formular la pregunta se realizas un proceso de analisis de criterios tales

como los que se muestran en la siguiente tabla:

Tabla 1. Formulacién de la pregunta segin esquema PS

POBLACION (Paciente) Nifios menores de cinco
afos con padecimiento de

anemia ferropénica

SITUACION CLINICA Intervencion  clinica  del
sulfato ferroso en nifos
menores de cinco afos con
padecimiento de anemia

ferropénica.

¢ Resulta eficaz la intervencion clinica del sulfato ferroso en nifios

menores de cinco afios con padecimiento de anemia ferropénica?

1.4 Viabilidad y pertinencia de la pregunta

El presente trabajo resultd viable en la medida que se disponia de las
herramientas técnicas y cognitivas para emprender de manera adecuada la
busqueda, seleccion y revision critica de la literatura cientifica pertinente para
la pregunta general abordada, y lograr una respuesta a la misma de manera
optima. En tanto que, se considera pertinente por abordar un tema de especial
interés para la practica clinica, y fundamentalmente, el area de nutricion clinica,
de esa manera se brinda a los profesionales evidencia que pueden localizar de
manera rapida y sencilla referente a la eficacia del tratamiento basado en
sulfato de ferroso para los niflos menores de cinco afos que presentan anemia
ferropénica, en ese sentido, el profesional de salud nutricional podra considerar

la aplicacion de los conocimientos hallados en el desempefio de la practica
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clinica de los pacientes, y con ello, mantener actualizados los conocimientos
para tratar un tipo de problema clinico que se encuentra latente como problema

de salud publica.
1.5 Metodologia de busqueda de Informacién

Para iniciar la busqueda de la literatura cientifica, se determinaron en primer
lugar las palabras clave tales como anemia ferropénica, anemia por carencia
de hierro, anemia por deficiencia de hierro, sulfato ferroso, sulfato de hierro,
limitando la busqueda a aquellos estudios que tuvieran un periodo de
antigledad no mayor a 5 afos, utilizando a la web como estrategia de
busqueda, ya que permitié acceder de manera libre a los archivos requeridos,
empleando a través de la web bases de datos tales como Scopus, Pubmed,
Scielo, Medigraphic, Science Direct, y Dialnet, a partir de los cuales se pudo
conseguir 30 estudios para su revision. A continuacion, se muestra a través de

las tablas los principales apartados considerados en la busqueda y recoleccion:

Tabla 2. Eleccion de las palabras clave

PALABRA CLAVE INGLES PORTUGUES SINONIMO
Sulfato ferroso Ferrous sulfate Sulfato ferroso Sulfato de hierro
Anemia por
deficiencia de
Anemia por
. _ Iron deficiency L hierro, anemia
Anemia ferropénica ) deficiéncia de _
anemia ¢ por carencia de
erro

hierro, anemia

ferropriva.
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Tabla 3. Estrategias de busqueda

Base de datos | Fechade la Estrategia N° articulos N° articulos
y parala .
consultada busqueda b encontrados | seleccionados
usqueda
SCIELO 5-09-2020 Web 5 2
MEDIGRAPHIC 7-09-2020 Web 6 2
PUB MED 14-09-20 Web 25 10
SEMANTIC 15-09-2020 Web 15 6
SCHOLAR
SCIENCE Web
DIRECT 16-09-20 15 3
DIALNET 20-09-20 Web 7 2
NCBI 24-09-20 Web 18 5
TOTAL 91 30
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Tabla 4. Ficha de recoleccion de datos bibliografica

Autor (es) Titulo articulo Revista (volumen, Link Idioma | Método
afno, numero)
Machado et | Anemia ferropénica en nifios | Archivos de Pediatria | http://www.scielo.edu.uy/pdf/adp | Espaniol Web
al. menores de un afo usuarios de | del Uruguay 88(55). | /v88n5/1688-1249-adp-88-05-
CASMU-IAMPP: Prevalencia vy | 2017 00254.pdf
factores asociados
Cembranel et | Inadequacies in the treatment of | Texto & Contexto — | https://www.scielo.br/scielo.php | Inglés Web
al. iron deficiency anemia among | Enfermagem  26(2). | ?script=sci_arttext&pid=S0104-
children registered in the national | 2017 07072017000200330&Ing=en&tl
program of iron supplementation ng=en
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1.6 Analisis y verificacion de las listas de chequeo especificas

A continuacion, se presenta una sintesis de toda la literatura cientifica que pudo ser
hallada en la busqueda de responder a la pregunta clinica, ademas de detallar su
evaluacion realizada a través del método CASPe, en base a lo cual fue

seleccionado el articulo sobre el cual realizar el comentario critico.

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

Titulo del Tipo de Lista de | Nivel de Nivel de
articulo investigacion | chequeo | evidencia | recomendacion
metodolégica | empleada
Anemia Estudio de caso CASPE 1 Fuerte

ferropénica en
ninos menores de
un ano usuarios

de CASMU-

IAMPP:

Prevalencia y

factores

asociados

Inadequacies in | Estudio de caso CASPE i Fuerte

the treatment of
iron deficiency
anemia  among
children
registered in the
national program
of iron
supplementation
in  florianopolis,
santa catarina,
Brazil
Nanoparticulas Revision CASPE I Moderado
de hierro como sistematica
tratamiento

y prevencion
contra la anemia
ferropénica
Practicas de | Estudio de caso CASPE i Fuerte
alimentacion
complementaria,
caracteristicas
sociodemografica
S Yy su asociacion
con anemia en
nifos  peruanos
de 6-12 meses.
Comparison of Estudio de CASPE i Fuerte
Ferrous Sulphate control
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with Iron
Polymaltose in
Treating Iron
Deficiency
Anaemia in
Children

Effect of Low-
Dose Ferrous
Sulfate vs Iron
Polysaccharide
Complex on
Hemoglobin
Concentration in
Young Children
With  Nutritional
Iron  Deficiency
Anemia A
Randomized
Clinical Trial

Ensayo clinico

CASPE

Fuerte

A toddler with iron
deficiency anemia
unresponsive to
oral iron treatment

Estudio de caso

CASPE

Moderado

Improving rates of
ferrous sulfate
prescription  for
suspected iron
deficiency

anaemia in infants

Estudio de
control

CASPE

Moderado

Administracion

del sulfato ferroso
y el incremento de
hemoglobina en
ninos de nivel
inicial con anemia
en el Distrito de
Huancayo 2016

Ensayo clinico

CASPE

Fuerte

Eficacia del
sulfato ferroso y
multimicronutrient
es en el
incremento de
hemoglobina en
los nifios de 6 a
36 meses de
edad, en los
distritos de San
Juan de Rontoy y
Llamellin,
provincia Antonio
Raimondi,
Ancash

Estudio de
control

CASPE

Moderado
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Comparison of | Ensayo clinico CASPE | Fuerte
Conventional and

Newer Iron

Preparations for

the Treatment of

Iron Deficiency

Anaemia in

Children

Comparison of | Ensayo clinico CASPE | Fuerte
efficacy of ferrous

sulphate with iron

polymaltose

complex for

treatment of iron

deficiency

anemia.

Ferrous Sulfate | Ensayo clinico CASPE | Fuerte
Versus Ferrous

Fumarate Plus

Zinc Sulfate and

Vitamin C for

Treatment of Iron

Deficiency

Anemia in

Children

Therapeutic Ensayo clinico CASPE | Fuerte
efficacy of Iron

polymaltose

complex versus

Ferrous sulphate

in treatment of

Iron deficiency

anemia in children

Efficacy of Estudio de CASPE 1] Fuerte
Supplementation control

with Iron Sulfate

Compared to Iron

Bisglycinate

Chelate in

Preterm Infants

Ferrous sulfate | Ensayo clinico CASP 11 Débil
in the treatment E

of iron deficiency

anemia: The

positions

continue

Comparison of | Ensayo clinico CASPE I Moderado

ferrous sulfate,
polymaltose

complex and
iron-zinc in iron

29



deficiency
anemia

Comparison of
Iron alone and
Zinc Plus Iron
Supplementatio
n Effect on the
Clinical and
Laboratory
Features of
Children with
Iron Deficiency
Anemia

Ensayo clinico

CASPE

Moderado

Prevalence,
diagnosis, and
management of
iron deficiency
and iron
deficiency
anemia among
Syrian children
in a major
outpatient
center in
Damascus,
Syria

Ensayo clinico

CASPE

Moderado

Ferrous sulfate
oral solution in
young children
with iron
deficiency
anemia: An
open-label ftrial
of efficacy,
safety, and
acceptability

Ensayo clinico

CASPE

Moderado

Monitoring oral
iron therapy in
children with
iron deficiency
anemia: an
observational,
prospective,
multicenter
study of AIEOP
patients
(Associazione
Italiana Emato-

Ensayo clinico

CASPE

Moderado
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Oncologia
Pediatrica)

Heme Iron
Concentrate
and lron Sulfate
Added to
Chocolate
Biscuits: Effects
on
Hematological
Indices of
Mexican
Schoolchildren

Ensayo clinico

CASPE

Moderado

Deficiencies in
the
Management of
Iron Deficiency
Anemia During
Childhood

Ensayo clinico

CASPE

Moderado

Management of
iron deficiency
anemia: a
survey of
pediatric

hematology/onc
ology specialists

Ensayo clinico

CASPE

Moderado

Mucoadhesive
microspheres of
ferrous sulphate
- A novel
approach for
oral iron delivery
in treating
anemia

Ensayo clinico

CASPE

Débil

Once-daily iron
sulfate in
treatment of iron
deficiency

anemia: is it
going to be
effective?

Ensayo clinico

CASPE

Moderado

Iron deficiency
anemia from
diagnosis to
treatment in
children

Ensayo clinico

CASPE

Deébil

Once-daily iron
sulfate in
treatment of iron

Ensayo clinico

CASPE

Moderado
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deficiency
anemia:; is it

going to be

effective?

Evaluacion de | Ensayo clinico CASPE I Moderado
anemia post

intervencion

nutricional en

nifRos de

comunidades

rurales de

Caazapa,

Paraguay

Solid lipid | Ensayo clinico CASPE " Débil
nanoparticles

loaded with iron
to overcome

barriers for
treatment of iron
deficiency
anemia
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CAPITULO IIl: DESARROLLO DEL COMENTARIO CRITICO

2.1 Articulo para revision

Con la finalidad de realizar el comentario critico se elige el articulo cientifico que se

acerque ala respuesta de la pregunta clinica, que se considere el nivel de evidencia

y nivel de recomendacion mas alto y la fecha de publicacion mas reciente.

Se describen los siguientes aspectos:

Titulo: Sulfato ferroso versus fumarato ferroso mas sulfato de zinc y Vitamina

C para el tratamiento de la anemia por deficiencia de hierro en nifios
Revisor: Yrma Silvia Nevado Coérdova

Institucién: Universidad Norbert Wiener, provincia y departamento de Lima-

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

Aycicek, A. (2015). Ferrous Sulfate Versus Ferrous Fumarate Plus Zinc Sulfate
and Vitamin C for Treatment of Iron Deficiency Anemia in Children. Global
Journal of Hematology and Blood Transfusion, 2(1), 15-19. Obtenido de
https://www.cosmosscholars.com/images/EBM-IJAAPR/GJHBT-V2N1/GJHBT-
V2N1A4-Aycicek.pdf

Resumen del articulo original:

Durante la nifiez, diferentes preparaciones de hierro oral se utilizan
ampliamente en la anemia ferropénica (IDA) y profilaxis. El propdsito de este
estudio fue comparar la eficacia de diferentes preparaciones de hierro oral en
nifos con IDA. Ochenta y nueve nifios (rango de edad, 1 a 17 afos) con IDA
fueron asignados al azar para recibir terapia por via oral en dos dosis divididas
de 5 mg Fe2 + / kg / dia de sulfato ferroso (grupo FS, n = 45) o fumarato ferroso
mas zinc y vitamina C (grupo FZ, n = 44). Se evalud el perfil hematolégico y el

estado del hierro al inicio y los dias 15 y 45 del tratamiento. Media Hb,
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hemoglobina corpuscular media (MCH), volumen corpuscular medio (MCV),
peso de distribucion de glébulos rojos (RDW) y hierro y los niveles de ferritina
fueron significativamente mas altos en ambos grupos los dias 15 y 45 de
tratamiento. Los cambios medios en la Hb fueronde 2,5+1,2g/dLy2,1+0,7
g/dLeldia15(P=0,295),y39+18g/dLy35+12g/dLeldiad5(P=
0,331) en el Grupos FS y FZ, respectivamente. Nuestro estudio sugiere que el
sulfato ferroso y el fumarato ferroso mas zinc y vitamina C fueron bien tolerados
y fueron muy eficaces para corregir la AF en nifios. Fumarato ferroso mas zinc
y vitamina C no influye en la recuperacion hematolégica en comparacion con el

sulfato ferroso en este grupo
2.2 Comentario Critico

La introduccién no presenta la definicidn de anemia ferropénica, solo se limita a
mencionarla como uno de los tipos de anemia mas comunes, no obstante, no indica
que se trata de aquel tipo de anemia que tiene como causa la carencia de hierro
suficiente para la sintesis de la hemoglobina en el organismo, a causa de lo cual se
da la disminucién de glébulos rojos y hemoglobina en la sangre, a la vez que, se
origina una disminucién del flujo de oxigeno hacia los 6rganos desencadenando en
(25).

Tampoco se presenta en la introduccion la definicion del sulfato ferroso, el cual es
una forma del mineral hierro, un ion metalico inorganico, cuya composicidon es
esencial en el organismo para realizar la produccion de hemoglobina y de los
procesos oxidativos en los tejidos (26). Tampoco se presentd la descripcion o
referencia de los aspectos relevantes en torno a las variables analizadas, y
aspectos clinicos implicados en el tratamiento analizado y prevalencia de la anemia

ferropénica en los nifios, asi como el problema que acarrea en los mismos.

Oftra critica a la introduccion es que no presenta evidencia estadistica a escala
internacional y nacional para mostrar el panorama o la prevalencia real de la
enfermedad tratada en el contexto real y actual, lo cual no es adecuado, ya que, la
estadistica se constituye en una herramienta fundamental en el desarrollo de la
ciencia en general, ya que permite el analisis e interpretacion de datos procedentes

de diversas observaciones experimentales o sistematicas que hacen posible el
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conocimiento de determinados factores que son intervinientes o se encuentran
asociados con el objeto de estudio, de esa manera permiten tener un conocimiento

de datos reales y entender mejor el contexto de la tematica en analisis (27).

Asi mismo, otro aspecto deficiente de la introduccion es que no se delimita el
proposito de la investigacion, ni la importancia de la misma, aspectos que son
claves y necesarios en este apartado, mientras que, el aspecto que si fue
presentado en la introduccion de una manera adecuada ha sido el conocimiento
actual del tema, puesto que, se citaron algunos estudios en los que se analizo la

eficacia de los tratamientos a base de Fe (28).

La metodologia de la investigacion del articulo si presenta de manera adecuada la
forma de analisis estadistico de la investigacion, presentando con claridad los
elementos de la muestra, y la manera en que se desarrollé el analisis del estudio

paso a paso, no obstante, no se detalla el disefio metodoldgico del estudio (28).

Se considera que los resultados de la investigacion si se presentan de manera
adecuada, ya que, realiza un analisis descriptivo de ambas variables constituyentes
de la problematica, de ese modo, da a conocer la incidencia del sulfato de hierro
sobre los casos de niflos con anemia ferropénica en diferentes grados. Asi mismo,
los resultados son corroborados a partir de la prueba Chi cuadrado, la cual sustenta
estadisticamente los hallazgos, dando solidez y confiabilidad a los resultados, ya
que el uso de la estadistica es necesario para todo estudio de rigor cientifico, y de
manera especial en los estudios aplicados a la investigacién clinica, en la medida
que la estadistica se constituye en una metodologia objetiva, racional y matematica
a través de cual se prueba una hipétesis cientifica y se llegan a conclusiones validas
(29).

Las discusiones se han llevado con un estandar adecuado, puesto que, se
contrastan los resultados de la investigacion con diferentes estudios en la materia,
ello se encuentra adecuado puesto que, las discusiones de una investigacion
consisten en el analisis de los resultados teniendo como referente a diversos
estudios abordados en la tematica, ya que, ello da mayor relevancia a los hallazgos,
permitiendo conocer cdmo aparecen posturas referentes a dichos resultados desde

diferentes perspectivas (30).
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Por otro lado, no se han precisado sus conclusiones, no se detallan de manera
clara para analizar cada uno de los resultados de manera concordante con el
objetivo del estudio, y por ende, establecer con claridad la respuesta a la pregunta
de investigacion, sino que, lo que se puede intuir del estudio es que se ha
considerado dentro de las discusiones las aproximaciones a las conclusiones del
estudio (29).

Finalmente, en cuanto a sus referencias bibliogréficas, se puede sefialar que no se
encuentran actualizadas, puesto que existen fuentes utilizadas cuya antigliedad es
superior a cinco afos, las cuales no necesariamente estan alli porque tengan una
relevancia y significacion alta para el estudio, puesto que, existen otros trabajos de
investigacion que tienen similitud en el contenido, y que son mas actuales, y por
ende pudieron haber sido utilizados, ya que, se tratan de estudios cuyos
conocimientos son mas actuales, y por tanto, mas cercanos a la realidad del
contexto actual en torno a la problematica abordada, ademas, en las ciencias
sociales pueden admitirse mas afios de antigledad, ya que, existen trabajos
tedricos que pueden ser aplicados en el contexto actual, no obstante en otras
investigaciones, dentro de las cuales pueden incluirse las investigaciones clinicas,
es necesario disponer de referencias actuales, que permitan cada vez innovar y

mejorar las condiciones para la salud de la poblacién (31).

El articulo en estudio si ha dado respuesta a la pregunta de investigacion, pues se
hizo un estudio en Hospital de Educacion e Investigacion Kanuni Sultan Suleyman
de Estambul, Clinica de Hematologia / Oncologia Pediatrica Turquia. Ambos
farmacos fueron bien tolerados, sulfato ferroso y fumarato ferroso mas zinc y
vitamina C. contribuyeron a la recuperacion de la poblacion en estudio (32). Se hallo
qgue entre las preparaciones ferrosas, el sulfato ferroso sigue siendo el tratamiento
establecido y efectivo para la deficiencia de hierro dada su tolerabilidad aceptable,

alta efectividad y bajo costo (33)

Asi mismo, se reconoce que la carencia de hierro en los nifios, que desencadena
en anemia, puede estar asociada a su vez a la carencia de diversos nutrientes, ante
lo cual se ha hecho evidente las importantes interacciones metabdlicas entre el

hierro, y el zinc. Es asi que, la asociacién entre la anemia y la deficiencia de zinc,
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2.3

2.4

2.5

se ha hecho evidente a través de los estudios, debido a la influencia del zinc en la

eritropoyesis o por las fuentes alimentarias comunes entre el zinc y el hierro (34)

El articulo Elegido, Sulfato ferroso versus fumarato ferroso mas sulfato de zinc y
Vitamina C para el tratamiento de la anemia por deficiencia de hierro en nifos,
también fue comparado con otros estudios, evaluados por CASPE, con un grado
de recomendacién Fuerte, como son el uso de Nanoparticulas como tratamiento en
la Anemia Ferropenica, y Administracién del sulfato ferroso e incremento de
hemoglobina en nifios de nivel inicial con anemia en el Distrito de Huancayo 2016.
Ambos estudios clinicos demuestran que el sulfato ferroso es eficaz en el
tratamiento de la anemia, pero el estudio de uso de nanoparticulas aplica el uso de

nanotecnologia que resulta costosa para los paises en desarrollo.
Importancia de los resultados

El resultado obtenido con el articulo seleccionado, es importante porque goza de
un adecuado nivel de evidencia y recomendacién, encontrandose dentro del
parametro de lo que la problematica analizada, y siendo un hallazgo que puede
lograr mejorar en cuanto al actual tratamiento que se les da a los infantes
diagnosticados con anemia ferropenica incluyendo aqui otros minerales para tratar

las carencias de micronutrientes que acompafan a la anemia

Ademas, son importantes para los profesionales y la comunidad académica en

general que dese ampliar su conocimiento en el tema.
Nivel de evidencia y grado de recomendacién

El articulo seleccionado se ubicé en el | nivel de evidencia, y alcanzé una fuerte
recomendacion. De esa manera, y acorde con la relevancia de su contenido y
hallazgos, se considera que los mismos son utiles y validos para su adopcion en la

practica clinica peruana.
Respuesta a la pregunta

El articulo elegido, gracias al filtro que pas6 en la aplicabilidad de los criterios de

busqueda y seleccidon, y su valoracién a través de la herramienta CASPe, se
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constituyd en un material util para la situacion abordada, logrando orientarse a la
responder la pregunta planteada que dirigié todo el proceso de revision, y de esa
manera alcanzar el objetivo planteado inicialmente. Dentro de sus conclusiones el
articulo seleccionado presentd hallazgos que dan respuesta a la pregunta clinica.
De modo tal que, se puede afirmar que el estudio demuestra que el sulfato ferroso
es eficaz para el tratamiento de la anemia, sin embargo se observa que la
suplementacion con micronutrientes como el zinc y vitamina C pueden contribuir a
una respuesta adecuada. En ese sentido, con el sulfato ferroso, los niveles de
hemoglobina y las reservas de hierro aumentaran en el organismo de los nifios, por
otra parte, los efectos negativos de tener bajos niveles de hemoglobina en el
organismo del nifio disminuiran, y los nifios aumentaran su capacidad de poder
desarrollar adecuadamente el aspecto cognitivo en el sistema nervioso central, el
lenguaje, las funciones motoras y finalmente el crecimiento y desarrollo seran de
manera adecuada. El Estudio también evidencia que cuando se presenta esta
enfermedad de la Anemia ferropenia, se asocia también con una deficiencia de
Zinc, que es esencial para el crecimiento infantil y para la funcion adecuada del
sistema inmune, por lo que se considera, una solucion importante utilizar la
combinacion de sulfato ferroso mas zinc y vitamina C. el estudio demostré buenos

resultados en la recuperacion de la anemia en la poblacion infantil.
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RECOMENDACIONES

Los problemas nutricionales debidos a las deficiencias de micronutrientes, en especial
la anemia y zinc, generan un impacto negativo en el desarrollo infantil por afectar el

crecimiento fisico y el desarrollo del cerebro

1. Se recomienda que el articulo elegido y analizado en a partir de la revision critica
desarrollada, sea revisado por los profesionales de salud, con especial esmero
en aquellos orientados a la atencion nutricional, y la intervencion en nifios con
anemia, de esa manera, dispongan de informacién que sea util al momento de
prescribir un tratamiento para manejar la anemia ferropénica en los nifios con

mejores resultados.

2. Enlo posterior se recomienda emprender una revision critica del tema de anemia
ferropénica y su tratamiento a nivel de las mujeres gestantes, estas deficiencias
pueden ser reversibles si se tratan a tiempo antes y durante la gestacién y el
periodo de lactancia; intervenciones nutricionales que se lleven a cabo antes de

los dos afios que son cruciales para asegurar la productividad.

3. De acuerdo a lo que se ha podido conocer en la revisidn de la literatura cientifica,
se recomienda que los profesionales de salud nutricional, se encarguen de
concientizar a los padres de familia respecto a la relevancia de tratar de manera
temprana la anemia ferropénica en los nifios, ya que, en muchos casos los
padres, que son los encargados de suministrar las dosis exactas a los menores
en los tiempos establecidos, olvidan hacerlo y no le dan la relevancia debida, de
esa manera, ocasionan que las dosis recetadas no sean ingeridas por sus hijos,

y los efectos del medicamento no sean optimos.

4. Se recomienda a politica de salud publica prestar una mayor atencion en el
tratamiento de la anemia ferropénica en nifios, incluir una combinacion de sulfato
ferrosos, zinc y vitamina C, para corregir la deficiencia de hierro y zinc que estan

muy asociados cuando aparece esta enfermedad de la anemia,

5. A los profesionales de salud se recomienda, ademas, mantener actualizados a
sus conocimientos, y poder revisar aquellas investigaciones cientificas, tales

como la analizada en este trabajo, a fin de poder conocer nuevos hallazgos en
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torno a los avances en la prevencién y tratamiento de la anemia ferropénica, y

asi incluirlos en sus practicas clinicas diarias.

Finalmente, se recomienda el uso del método de revision CASPe, ya que, es una
herramienta que ha hecho posible identificar el grado de validez que puede tener
un estudio para dar solucion a una determinada pregunta de investigacion, de
esa manera, al emplear este método en futuros trabajos de revisiones criticas o
sistematicas, se hara posible seleccionar investigaciones utiles sobre la base de

un criterio solido.
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ANEXOS

Anexo 1. Listas de evaluacion de los articulos a través del CASPe

1. Anemia ferropénica en nifios menores de un afio usuarios de CASMU-IAMPP:

Prevalencia y factores asociados

Al ¢Son los resultados del estudio validos?

Preguntas de eliminaciéon

Si

No

No sé

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

2 ¢iLos autores han utilizado un método
apropiado para responder a la pregunta?

Se trata de buscar posibles sesgos de seleccion que

puedan comprometer que los hallazgos se puedan

generalizar.

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

- ¢El estudio esta dirigido a contestar la
pregunta?

Preguntas de detalle

Si

No

No sé

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

Se trata de buscar sesgo de seleccion que pueda

comprometer la validez de los hallazgos

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

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

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

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

4 ;Los controles se seleccionaron de una

manera aceptable?
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Se trata de buscar sesgo de seleccion que pueda
comprometer la generalizabilidad de los hallazgos.
- ¢Los controles son representativos de una
poblacién definida (geogréfica y/o

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

- ¢Hay muchos no respondedores?

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

- ¢Han sido seleccionados de forma
aleatorizada, basados en una poblacion? -
¢Se seleccion6 un numero suficiente de
controles?

5 ¢La exposicion se midié de forma precisa con

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

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

- ¢Los autores utilizaron variables objetivas o
subjetivas?

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

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

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

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

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

Haz una lista de los factores que piensas que son

importantes y que los autores han omitido (genéticos,

ambientales, socioeconoémicos).

B. ¢Han tenido en cuenta los autores el potencial

Se han tenido en cuenta:
Factores socioecondmico

No se han tenido en cuenta:
factores genéticos

de los factores de confusién en el disefo y/o
analisis?
Busca restricciones en el disefio y técnica, porn
ejemplo, andlisis de modelizacion, estratificacion,
regresion o de sensibilidad para corregir, controlar o
ajustar los factores de confusion.

B ¢ Cuales son los resultados?

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

Los ninos con anemia no
presentaron mayor

- ¢El analisis es apropiado para su disefio?

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

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

¢Los ajustes han modificado de forma
sustancial los OR?

peso al nacer menor a 3 kg V|
anemia en el embarazo, con
respecto al grupo de control.

8 ¢Cual es la precision de los resultados?
¢ Cual es la precision de la estimacion del riesgo?

Tamario del valor de P.

Tamario de los intervalos de confianza.
¢Los autores han considerado todas las
variables importantes?

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

Intervalo de confianza: 95%

9 ¢Te crees los resultados?

¢Puede deberse al azar, sesgo o confusion?
¢cEl diserio y los métodos de este estudio son
lo suficientemente defectuosos para hacer
que los resultados sean poco creibles?
Considera los criterios de Bradford Hills (por
ejemplo, secuencia temporal, gradiente
dosis-respuesta, fortaleza de asociacion,
verosimilitud bioldgica).

C/ ¢Son los resultados aplicables a tu medio?

Si No No sé

10 ¢ Se pueden aplicar los resultados a tu medio?

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

Tu medio parece ser muy diferente al del
estudio.

¢Puedes estimar los beneficios y perjuicios
en tu medio?

11 ¢ Los resultados de este estudio coinciden con

otra evidencia disponible?

Considera toda la evidencia disponible: Ensayos
Clinicos aleatorizados, Revisiones Sistematicas,
Estudios de Cohorte y Estudios de Casos y Controles,
asi como su consistencia.

46



2. Inadequacies in the treatment of iron deficiency anemia among children

registered in the national program of iron supplementation in florianopolis, santa

catarina, Brazil

Al ¢Son los resultados del estudio validos?

Preguntas de eliminacion

Si

No

No sé

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

2 ¢iLos autores han utilizado un método
apropiado para responder a la pregunta?

Se trata de buscar posibles sesgos de seleccion que

puedan comprometer que los hallazgos se puedan

generalizar.

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

- ¢El estudio esta dirigido a contestar la
pregunta?

Preguntas de detalle

No

No sé

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

Se trata de buscar sesgo de selecciéon que pueda

comprometer la validez de los hallazgos

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

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

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

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

4 ;Los controles se seleccionaron de una
manera aceptable?

Se trata de buscar sesgo de seleccion que pueda

comprometer la generalizabilidad de los hallazgos.

- ¢Los controles son representativos de una
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poblacion definida (geogréfica y/0

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

- ¢Hay muchos no respondedores?

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

- ¢Han sido seleccionados de forma
aleatorizada, basados en una poblacion? -
¢Se seleccion6 un numero suficiente de
controles?

5 ¢La exposicion se midié de forma precisa con

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

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

- ¢Los autores utilizaron variables objetivas o
subjetivas?

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

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

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

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

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

Haz una lista de los factores que piensas que son

importantes y que los autores han omitido (genéticos,

ambientales, socioeconémicos).

B. ¢Han tenido en cuenta los autores el potencial

Factores considerados:
Socioecondmicos

Factores no considerados:
Ambientales

de los factores de confusion en el diseio y/o

analisis?
Busca restricciones en el disefio y técnica, porn
ejemplo, andlisis de modelizacion, estratificacion,
regresion o de sensibilidad para corregir, controlar o
ajustar los factores de confusion.

B ¢ Cuales son los resultados?

7 ¢Cudles son los resultados de este estudio?
- ¢Cudles son los resultados netos?
- ¢El analisis es apropiado para su disefio?
- ¢Cuan fuerte es la relacion de asociacion
entre la exposicion y el resultado (mira los
odds ratio (OR))?

58 nifos recibieron una
indicacion para usar sulfato
ferroso. Conclusion: los nifios
menores de seis meses|
(65,1%), que viven en zonas
econdmicamente

desfavorecidas (66,7%) y con
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¢Los resultados se han ajustado a los
posibles factores de confusion y, aun asi,
podrian  estos factores explicar la
asociacion?

¢Los ajustes han modificado de forma
sustancial los OR?

una puntuaciéon Z de talla /
edad = -1,0 (52,1%) eran mas
propensos a recibir dosis de
suplemento inadecuadas (<3
mg / kg / dia).

8 ¢Cual es la precision de los resultados?
2
¢Cual es la precision de la estimacion del riesgo?

Tamario del valor de P.

Tamario de los intervalos de confianza.
¢Los autores han considerado todas las
variables importantes?

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

Intervalo de confianza: 95%

9 ¢Te crees los resultados?

¢Puede deberse al azar, sesgo o confusion?
¢El disefio y los métodos de este estudio son
lo suficientemente defectuosos para hacer
que los resultados sean poco creibles?
Considera los criterios de Bradford Hills (por
efemplo, secuencia temporal, gradiente
dosis-respuesta, fortaleza de asociacion,
verosimilitud bioldgica).

C/ ¢ Son los resultados aplicables a tu medio?

Si No No sé

10 ¢;Se pueden aplicar los resultados a tu medio?

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

Tu medio parece ser muy diferente al del
estudio.

¢Puedes estimar los beneficios y perjuicios
en tu medio?

11 ¢ Los resultados de este estudio coinciden con

otra evidencia disponible?

Considera toda la evidencia disponible: Ensayos
Clinicos aleatorizados, Revisiones Sistematicas,
Estudios de Cohorte y Estudios de Casos y Controles,
asi como su consistencia.
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3. Nanoparticulas de hierro como tratamiento y prevencion contra la anemia

ferropénica

Al ¢Los resultados de la revision son validos?

Preguntas "de eliminacion" Si No No sé

1 ¢Se hizo la revision sobre un tema claramente
definido?
Un tema debe ser definido en términos de
- La poblacién de estudio.
- La intervencion realizada.

- Los resultados ("outcomes”)
considerados.

2 ;Buscaron los autores el tipo de articulos
adecuado?

El mejor "tipo de estudio” es el que
- Se dirige a la pregunta objeto de la
revision.
- Tiene un disefio apropiado para la
pregunta.

Preguntas detalladas Si No No sé

3 ¢Crees que estaban incluidos los estudios
importantes y pertinentes?

- Qué bases de datos bibliograficas se han
usado.

- Seguimiento de las referencias. X

- Contacto personal con expertos.

- Budsqueda de estudios no
publicados.

- Busqueda de estudios en idiomas distintos
del inglés.

4 ;Crees que los autores de la revision han hecho
suficiente esfuerzo para valorar la calidad de los
estudios incluidos?

PISTA: Los autores necesitan considerar el rigor de los X
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 1)
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5 Silosresultados de los diferentes estudios han sido
mezclados para obtener un resultado "combinado"”,

jerarazonable hacer eso?

- Los resultados de los estudios eran similares

entre si.

- Los resultados de todos los estudios incluidos

estan claramente presentados.

- Estan discutidos los motivos de cualquier
variacion de los
resultados.

B/ ¢ Cuales son los resultados?

Si | No |Nosé

6 ¢Cual es el resultado global de la revision?
- Sitienes claro los resultados ultimos de la
revision.
- ¢Cudles son? (numéricamente, si es
apropiado).
- ¢Como estan expresados los resultados?
(NNT, odds ratio, etc.).

El desarrollo de nanoparticulas
que contienen ion ferroso

Por lo general, biodisponible
que el sulfato  ferroso
posibilitara

el direccionamiento hacia la
mucosa y enterocitos para su
posterior absorcion.

7 ¢ Cual es la precision del resultado/s?
Busca los intervalos de confianza de los
estimadores.

No presenta

C/¢Son los resultados aplicables en tu medio?

Si No No sé

8 ¢Se pueden aplicar los resultados en tu
medio?

- Los pacientes cubiertos por la revision pueden

ser suficientemente diferentes de los de tu
area.

- Tu medio parece ser muy diferente al del
estudio.

9 ¢Se han considerado todos los resultados
importantes para tomar la decision?

10 ¢ Los beneficios merecen la pena frente a los
perjuicios y costes?

Aunque no esté planteado explicitamente en la revision,

2qué opinas?
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4. Practicas de alimentacion complementaria, caracteristicas sociodemograficas y

Su asociacion con anemia en nifios peruanos de 6-12 meses.

Al ¢Son los resultados del estudio validos?

Preguntas de eliminacion

Si

No

No sé

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

2 ;Los autores han utilizado un método
apropiado para responder a la pregunta?

Se trata de buscar posibles sesgos de seleccion que

puedan comprometer que los hallazgos se puedan

generalizar.

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

- ¢El estudio esta dirigido a contestar la
pregunta?

Preguntas de detalle

Si

No

No sé

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

Se trata de buscar sesgo de seleccion que pueda

comprometer la validez de los hallazgos

- ¢Los casos se han definido de forma
precisa? - ;Los casos son representativos
de una poblacién definida (geogréafica y/o
temporalmente)?

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

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

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

4 ;Los controles se seleccionaron de una
manera aceptable?
Se trata de buscar sesgo de seleccion que pueda
comprometer la generalizabilidad de los hallazgos.
- ¢Los controles son representativos de una
poblacién definida (geogréfica y/o

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

- ¢Hay muchos no respondedores?

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

- ¢Han sido seleccionados de forma
aleatorizada, basados en una poblacion? -
¢Se seleccion6 un numero suficiente de
controles?

5 ¢La exposicion se midié de forma precisa con

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

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

- ¢Los autores utilizaron variables objetivas o
subjetivas?

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

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

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

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

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

Haz una lista de los factores que piensas que son

importantes y que los autores han omitido (genéticos,

ambientales, socioeconoémicos).

B. ¢Han tenido en cuenta los autores el potencial

Factores considerados:
Socioecondmicos

Factores no considerados:
Genéticos

de los factores de confusién en el disefo y/o

analisis?
Busca restricciones en el disefio y técnica, porn
ejemplo, andlisis de modelizacion, estratificacion,
regresion o de sensibilidad para corregir, controlar o
ajustar los factores de confusion.

B ¢ Cuales son los resultados?

7 ¢Cudles son los resultados de este estudio?

- ¢Cudles son los resultados netos?

- ¢El analisis es apropiado para su disefio?

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

- ¢Los resultados se han ajustado a los

La prevalencia de anemia fue
68,3%. La suplementacién
con hierro (RPa 0,37;
p<0,001) fue factor protector.

posibles factores de confusion y, aun asi,
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podrian  estos factores explicar Ila
asociacion?

¢Los ajustes han modificado de forma
sustancial los OR?

8 ¢Cual es la precision de los resultados?
A
¢ Cual es la precision de la estimacion del riesgo?

Tamario del valor de P.

Tamario de los intervalos de confianza.
¢Los autores han considerado todas las
variables importantes?

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

Intervalo de confianza: 95%

9 ¢Te crees los resultados?

¢Puede deberse al azar, sesgo o confusion?
¢cEl diserio y los métodos de este estudio son
lo suficientemente defectuosos para hacer
que los resultados sean poco creibles?
Considera los criterios de Bradford Hills (por
efemplo, secuencia temporal, gradiente
dosis-respuesta, fortaleza de asociacion,
verosimilitud bioldgica).

C/ ¢ Son los resultados aplicables a tu medio?

Si No No sé

10 ¢;Se pueden aplicar los resultados a tu medio?

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

Tu medio parece ser muy diferente al del
estudio.

¢Puedes estimar los beneficios y perjuicios
en tu medio?

11 ¢ Los resultados de este estudio coinciden con

otra evidencia disponible?

Considera toda la evidencia disponible: Ensayos
Clinicos aleatorizados, Revisiones Sistematicas,
Estudios de Cohorte y Estudios de Casos y Controles,
asi como su consistencia.

54




5. Comparison of Ferrous Sulphate with Iron Polymaltose in Treating Iron

Deficiency Anaemia in Children

Al ¢Son los resultados del estudio validos?

Preguntas de eliminacion

Si

No

No sé

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

2 ;Los autores han utilizado un método
apropiado para responder a la pregunta?

Se trata de buscar posibles sesgos de seleccion que

puedan comprometer que los hallazgos se puedan

generalizar.

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

- ¢El estudio esta dirigido a contestar la
pregunta?

Preguntas de detalle

Si

No

No sé

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

Se trata de buscar sesgo de seleccion que pueda

comprometer la validez de los hallazgos

- ¢Los casos se han definido de forma
precisa? - ;Los casos son representativos
de una poblacién definida (geogréafica y/o
temporalmente)?

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

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

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

4 ;Los controles se seleccionaron de una
manera aceptable?
Se trata de buscar sesgo de seleccion que pueda
comprometer la generalizabilidad de los hallazgos.
- ¢Los controles son representativos de una
poblacién definida (geogréfica y/o

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

- ¢Hay muchos no respondedores?

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

- ¢Han sido seleccionados de forma
aleatorizada, basados en una poblacion? -
¢Se seleccion6 un numero suficiente de
controles?

5 ¢La exposicion se midié de forma precisa con

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

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

- ¢Los autores utilizaron variables objetivas o
subjetivas?

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

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

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

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

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

Haz una lista de los factores que piensas que son

importantes y que los autores han omitido (genéticos,

ambientales, socioeconoémicos).

B. ¢Han tenido en cuenta los autores el potencial

Para controlar los
modificadores de como la
edad, género se utilizé I3
estrateficacion.

de los factores de confusién en el disefo y/o
analisis?
Busca restricciones en el disefio y técnica, porn
ejemplo, andlisis de modelizacion, estratificacion,
regresion o de sensibilidad para corregir, controlar o
ajustar los factores de confusion.

B ¢ Cuales son los resultados?

7 ¢Cudles son los resultados de este estudio?

- ¢Cudles son los resultados netos?

- ¢El analisis es apropiado para su disefio?

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

- ¢Los resultados se han ajustado a los

La eficacia fue
significativamente alta en
sulfato ferroso en

comparacion con el complejo
de polimaltosa de hierro para
el tratamiento de la anemia
por deficiencia de hierro (p =

posibles factores de confusion y, aun asi,

0,009).
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podrian  estos factores explicar Ila
asociacion?

¢Los ajustes han modificado de forma
sustancial los OR?

8 ¢Cual es la precision de los resultados?
A
¢ Cual es la precision de la estimacion del riesgo?

Tamario del valor de P.

Tamario de los intervalos de confianza.
¢Los autores han considerado todas las
variables importantes?

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

Nivel de significancia: <0.05

9 ¢Te crees los resultados?

¢Puede deberse al azar, sesgo o confusion?
¢cEl diserio y los métodos de este estudio son
lo suficientemente defectuosos para hacer
que los resultados sean poco creibles?
Considera los criterios de Bradford Hills (por
efemplo, secuencia temporal, gradiente
dosis-respuesta, fortaleza de asociacion,
verosimilitud bioldgica).

C/ ¢ Son los resultados aplicables a tu medio?

Si No No sé

10 ¢;Se pueden aplicar los resultados a tu medio?

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

Tu medio parece ser muy diferente al del
estudio.

¢Puedes estimar los beneficios y perjuicios
en tu medio?

11 ¢ Los resultados de este estudio coinciden con

otra evidencia disponible?

Considera toda la evidencia disponible: Ensayos
Clinicos aleatorizados, Revisiones Sistematicas,
Estudios de Cohorte y Estudios de Casos y Controles,
asi como su consistencia.
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6. Effect of Low-Dose Ferrous Sulfate vs Iron Polysaccharide Complex on

Hemoglobin Concentration in Young Children With Nutritional Iron Deficiency

Anemia A Randomized Clinical Trial

A/ ;Son validos los resultados del ensayo?

Preguntas de eliminacion

Si

No No sé

1 ¢Se orienta el ensayo a una pregunta claramente
definida?
Una pregunta debe definirse en términos de:
- La poblacion de estudio.

- La intervencioén realizada.
- Los resultados considerados.

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

- ¢ Se mantuvo oculta la secuencia de
aleatorizacion?

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

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

Preguntas de detalle

Si

No No sé

4 ;Se mantuvo el cegamiento a:

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

5 ¢Fueron similares los grupos al comienzo del
ensayo?

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

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

X

B ¢ Cuales son los resultad

0s?

7 ¢Es muy grande el efecto del tratamiento?

¢ Qué desenlaces se midieron?

Ssemanas,

¢Los desenlaces medidos son los del protocolo?

Desde el inicio hasta las 12

la hemoglobina

media aumenté de 7,9 a 11,9
g / dL (grupo de sulfato
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ferroso) frente a 7,7 a 11,1 g /
dL (grupo de complejo de
hierro), una diferencia mayor
de 1,0 g/ dL (IC del 95%, 0,4
a 1,6 g / dL; P <0,001) con
sulfato ferroso (basado en un
modelo lineal mixto).

8 ¢Cual es la precision de este efecto?

¢ Cuéles son sus intervalos de confianza?

Intervalo de confianza: 95%

C/ ¢ Pueden ayudarnos estos resultados?

Si No No sé

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

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

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

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

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

Es improbable que pueda deducirse del ensayo pero,
2qué piensas tu al respecto?
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7. A toddler with iron deficiency anemia unresponsive to oral iron treatment

Al ¢Son los resultados del estudio validos?

Preguntas de eliminacion

Si

No

No sé

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

2 ¢iLos autores han utilizado un método
apropiado para responder a la pregunta?

Se trata de buscar posibles sesgos de seleccion que

puedan comprometer que los hallazgos se puedan

generalizar.

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

- ¢El estudio esta dirigido a contestar la
pregunta?

Preguntas de detalle

Si

No

No sé

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

Se trata de buscar sesgo de seleccion que pueda

comprometer la validez de los hallazgos

- ¢Los casos se han definido de forma
precisa? - ;Los casos son representativos
de una poblacién definida (geogréafica y/o
temporalmente)?

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

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

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

4 ;Los controles se seleccionaron de una
manera aceptable?
Se trata de buscar sesgo de seleccion que pueda
comprometer la generalizabilidad de los hallazgos.
- ¢Los controles son representativos de una
poblacién definida (geogréfica y/o
temporalmente)?

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

- ¢Hay muchos no respondedores?

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

- ¢Han sido seleccionados de forma
aleatorizada, basados en una poblacion? -

:Se seleccion6 un numero suficiente de
controles?

5 ¢La exposicion se midié de forma precisa con

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

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

- ¢Los autores utilizaron variables objetivas o
subjetivas?

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

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

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

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

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

Haz una lista de los factores que piensas que son

importantes y que los autores han omitido (genéticos,

ambientales, socioeconémicos).

B. ¢Han tenido en cuenta los autores el potencial

No se consideraron
factores de confusion

de los factores de confusion en el disefo y/o

analisis?
Busca restricciones en el disefio y técnica, pon
ejemplo, analisis de modelizacion, estratificacion,
regresion o de sensibilidad para corregir, controlar o
ajustar los factores de confusion.

B ¢ Cuales son los resultados?

7 ¢Cudles son los resultados de este estudio?

- ¢Cudles son los resultados netos?

- ¢El analisis es apropiado para su disefio?

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

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

El nivel de hemoglobina vy el
recuento de reticulocitos del

nifio respondieron
rapidamente a un producto de
hierro ferroso. Las

preparaciones de complejo de
polisacarido-hierro pueden ser|
menos efectivas clinicamente
que las preparaciones de

hierro ferroso utilizadas
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asociacion?
¢Los ajustes han modificado de forma
sustancial los OR?

tradicionalmente.

8 ¢Cual es la precision de los resultados?

¢ Cual es la precision de la estimacion del riesgo?

Tamario del valor de P.

Tamario de los intervalos de confianza.
¢Los autores han considerado todas las
variables importantes?

¢Cuél fue el efecto de los individuos que
rechazaron el participar en la evaluaciéon?

No presenta

9 ¢Te crees los resultados?

¢Puede deberse al azar, sesgo o confusion?
¢cEl diserio y los métodos de este estudio son
lo suficientemente defectuosos para hacer
que los resultados sean poco creibles?
Considera los criterios de Bradford Hills (por
efemplo, secuencia temporal, gradiente
dosis-respuesta, fortaleza de asociacion,
verosimilitud bioldgica).

C/ ¢ Son los resultados aplicables a tu medio?

Si

No

No sé

10 ¢;Se pueden aplicar los resultados a tu medio?

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

Tu medio parece ser muy diferente al del
estudio.

¢Puedes estimar los beneficios y perjuicios
en tu medio?

11 ¢ Los resultados de este estudio coinciden con

otra evidencia disponible?
Considera toda la evidencia disponible: Ensayos
Revisiones Sistematicas,
Estudios de Cohorte y Estudios de Casos y Controles,

Clinicos aleatorizados,

asi como su consistencia.
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8. Improving rates of ferrous sulfate prescription for suspected iron deficiency

anaemia in infants

Al ¢Son los resultados del estudio validos?

Preguntas de eliminacion

Si

No

No sé

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

2 ;Los autores han utilizado un método
apropiado para responder a la pregunta?

Se trata de buscar posibles sesgos de seleccion que

puedan comprometer que los hallazgos se puedan

generalizar.

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

- ¢El estudio esta dirigido a contestar la
pregunta?

Preguntas de detalle

Si

No

No sé

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

Se trata de buscar sesgo de selecciéon que pueda

comprometer la validez de los hallazgos

- ¢Los casos se han definido de forma
precisa? - ;Los casos son representativos
de una poblacién definida (geogréafica y/o
temporalmente)?

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

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

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

4 ;Los controles se seleccionaron de una
manera aceptable?
Se trata de buscar sesgo de seleccion que pueda
comprometer la generalizabilidad de los hallazgos.
- ¢Los controles son representativos de una
poblacién definida (geogréfica y/o

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

- ¢Hay muchos no respondedores?

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

- ¢Han sido seleccionados de forma
aleatorizada, basados en una poblacion? -
¢Se seleccion6 un numero suficiente de
controles?

5 ¢La exposicion se midié de forma precisa con

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

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

- ¢Los autores utilizaron variables objetivas o
subjetivas?

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

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

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

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

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

Haz una lista de los factores que piensas que son

importantes y que los autores han omitido (genéticos,

ambientales, socioeconoémicos).

B. ¢Han tenido en cuenta los autores el potencial

No se consideraron factores
de confusion

de los factores de confusién en el disefo y/o

analisis?
Busca restricciones en el disefio y técnica, porn
ejemplo, andlisis de modelizacion, estratificacion,
regresion o de sensibilidad para corregir, controlar o
ajustar los factores de confusion.

B ¢ Cuales son los resultados?

7 ¢Cudles son los resultados de este estudio?

- ¢Cudles son los resultados netos?

- ¢El analisis es apropiado para su disefio?

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

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

La tasa de prescripcion por
presunta anemia por
deficiencia de hierro aumenté
del 41% al 78% después de la
implementacion de la
intervencion. Las razones
comunes del fracaso del
tratamiento  incluyeron Ia

prescripcion de un
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podrian  estos factores explicar Ila
asociacion?

¢Los ajustes han modificado de forma
sustancial los OR?

multivitaminico en lugar de
sulfato ferroso.

8 ¢Cual es la precision de los resultados?
A
¢ Cual es la precision de la estimacion del riesgo?

Tamario del valor de P.

Tamario de los intervalos de confianza.
¢Los autores han considerado todas las
variables importantes?

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

Nivel de significancia: <0.05

9 ¢Te crees los resultados?

¢Puede deberse al azar, sesgo o confusion?
¢cEl diserio y los métodos de este estudio son
lo suficientemente defectuosos para hacer
que los resultados sean poco creibles?
Considera los criterios de Bradford Hills (por
efemplo, secuencia temporal, gradiente
dosis-respuesta, fortaleza de asociacion,
verosimilitud bioldgica).

C/ ¢ Son los resultados aplicables a tu medio?

Si No No sé

10 ¢;Se pueden aplicar los resultados a tu medio?

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

Tu medio parece ser muy diferente al del
estudio.

¢Puedes estimar los beneficios y perjuicios
en tu medio?

11 ¢ Los resultados de este estudio coinciden con

otra evidencia disponible?

Considera toda la evidencia disponible: Ensayos
Clinicos aleatorizados, Revisiones Sistematicas,
Estudios de Cohorte y Estudios de Casos y Controles,
asi como su consistencia.
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9. Administracién del sulfato ferroso y el incremento de hemoglobina en nifios de

nivel inicial con anemia en el Distrito de Huancayo 2016

Al ¢Son los resultados del estudio validos?

Preguntas de eliminacion

Si

No

No sé

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

2 ;Los autores han utilizado un método
apropiado para responder a la pregunta?

Se trata de buscar posibles sesgos de seleccion que

puedan comprometer que los hallazgos se puedan

generalizar.

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

- ¢El estudio esta dirigido a contestar la
pregunta?

Preguntas de detalle

Si

No

No sé

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

Se trata de buscar sesgo de seleccion que pueda

comprometer la validez de los hallazgos

- ¢Los casos se han definido de forma
precisa? - ;Los casos son representativos
de una poblacién definida (geogréafica y/o
temporalmente)?

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

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

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

4 ;Los controles se seleccionaron de una
manera aceptable?
Se trata de buscar sesgo de seleccion que pueda
comprometer la generalizabilidad de los hallazgos.
- ¢Los controles son representativos de una
poblacién definida (geogréfica y/o

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

- ¢Hay muchos no respondedores?

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

- ¢Han sido seleccionados de forma
aleatorizada, basados en una poblacion? -
¢Se seleccion6 un numero suficiente de
controles?

5 ¢La exposicion se midié de forma precisa con

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

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

- ¢Los autores utilizaron variables objetivas o
subjetivas?

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

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

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

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

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

Haz una lista de los factores que piensas que son

importantes y que los autores han omitido (genéticos,

ambientales, socioeconoémicos).

B. ¢Han tenido en cuenta los autores el potencial

No se han considerado
factores de confusion

de los factores de confusién en el disefo y/o

analisis?
Busca restricciones en el disefio y técnica, porn
ejemplo, andlisis de modelizacion, estratificacion,
regresion o de sensibilidad para corregir, controlar o
ajustar los factores de confusion.

B ¢ Cuales son los resultados?

7 ¢Cudles son los resultados de este estudio?

- ¢Cudles son los resultados netos?

- ¢El analisis es apropiado para su disefio?

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

- ¢Los resultados se han ajustado a los

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

posibles factores de confusion y, aun asi,
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podrian  estos factores explicar Ila
asociacion?

¢Los ajustes han modificado de forma
sustancial los OR?

8 ¢Cual es la precision de los resultados?
A
¢ Cual es la precision de la estimacion del riesgo?

Tamario del valor de P.

Tamario de los intervalos de confianza.
¢Los autores han considerado todas las
variables importantes?

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

Nivel de significancia: <0.05

9 ¢Te crees los resultados?

¢Puede deberse al azar, sesgo o confusion?
¢cEl diserio y los métodos de este estudio son
lo suficientemente defectuosos para hacer
que los resultados sean poco creibles?
Considera los criterios de Bradford Hills (por
efemplo, secuencia temporal, gradiente
dosis-respuesta, fortaleza de asociacion,
verosimilitud bioldgica).

C/ ¢ Son los resultados aplicables a tu medio?

Si No No sé

10 ¢;Se pueden aplicar los resultados a tu medio?

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

Tu medio parece ser muy diferente al del
estudio.

¢Puedes estimar los beneficios y perjuicios
en tu medio?

11 ¢ Los resultados de este estudio coinciden con

otra evidencia disponible?

Considera toda la evidencia disponible: Ensayos
Clinicos aleatorizados, Revisiones Sistematicas,
Estudios de Cohorte y Estudios de Casos y Controles,
asi como su consistencia.
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10. Eficacia del sulfato ferroso y multimicronutrientes en el incremento de
hemoglobina en los nifios de 6 a 36 meses de edad, en los distritos de San

Juan de Rontoy y Llamellin, provincia Antonio Raimondi, Ancash

Al ¢Son los resultados del estudio validos?

Preguntas de eliminacién Si No No sé
1 ¢El estudio se centra en un tema claramente
definido?
Una pregunta se puede definir en términos de:
- La poblacioén estudiada. X

- Los factores de riesgo estudiados.
- Si el estudio intenté detectar un efecto
beneficioso o perjudicial

2 ¢iLos autores han utilizado un método
apropiado para responder a la pregunta?

Se trata de buscar posibles sesgos de seleccion que

puedan comprometer que los hallazgos se puedan

generalizar.

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

- ¢El estudio esta dirigido a contestar la
pregunta?

Preguntas de detalle Si No No sé

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

Se trata de buscar sesgo de selecciéon que pueda

comprometer la validez de los hallazgos

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

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

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

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

4 ;Los controles se seleccionaron de una
manera aceptable?

Se trata de buscar sesgo de selecciéon que puedal X

comprometer la generalizabilidad de los hallazgos.

- ¢Los controles son representativos de una
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poblacion definida (geogréfica y/0

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

- ¢Hay muchos no respondedores?

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

- ¢Han sido seleccionados de forma
aleatorizada, basados en una poblacion? -
¢Se seleccion6 un numero suficiente de
controles?

5 ¢La exposicion se midié de forma precisa con

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

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

- ¢Los autores utilizaron variables objetivas o
subjetivas?

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

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

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

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

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

Haz una lista de los factores que piensas que son

importantes y que los autores han omitido (genéticos,

ambientales, socioeconémicos).

B. ¢Han tenido en cuenta los autores el potencial

No se tomaron en
cuenta factores de
confusioén

de los factores de confusion en el diseio y/o

analisis?
Busca restricciones en el disefio y técnica, porn
ejemplo, andlisis de modelizacion, estratificacion,
regresion o de sensibilidad para corregir, controlar o
ajustar los factores de confusion.

B ¢ Cuales son los resultados?

7 ¢Cudles son los resultados de este estudio?
- ¢Cudles son los resultados netos?
- ¢El analisis es apropiado para su disefio?
- ¢Cuan fuerte es la relacion de asociacion
entre la exposicion y el resultado (mira los
odds ratio (OR))?

La media de la hemoglobina
de los nifios de Llamellin que
recibieron ferron, se
incremento6 de 8.1 a 10.7 gr/dl
(p<0.05). En el distrito de San
Juan de Rontoy la media de la

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

¢Los ajustes han modificado de forma
sustancial los OR?

de 8.9a 10.7 gr/dl (p<0.05). La

administracion de
multimicronutrientes, en el
distrito de Llamellin, tuvo

como resultado el incremento
discreto

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

8 ¢Cual es la precision de los resultados?
¢Cual es la precision de la estimacion del riesgo?

Tamario del valor de P.

Tamario de los intervalos de confianza.
¢Los autores han considerado todas las
variables importantes?

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

Nivel de significancia: <0.05

9 ¢Te crees los resultados?

¢Puede deberse al azar, sesgo o confusion?
¢cEl diserio y los métodos de este estudio son
lo suficientemente defectuosos para hacer
que los resultados sean poco creibles?
Considera los criterios de Bradford Hills (por
efemplo, secuencia temporal, gradiente
dosis-respuesta, fortaleza de asociacion,
verosimilitud bioldgica).

C/ ¢Son los resultados aplicables a tu medio?

Si No No sé

10 ¢ Se pueden aplicar los resultados a tu medio?

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

Tu medio parece ser muy diferente al del
estudio.

¢Puedes estimar los beneficios y perjuicios
en tu medio?

11 ¢ Los resultados de este estudio coinciden con

otra evidencia disponible?

Considera toda la evidencia disponible: Ensayos

Clinicos aleatorizados,

Revisiones Sistematicas,

Estudios de Cohorte y Estudios de Casos y Controles,
asi como su consistencia.
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11. Comparison of Conventional and Newer Iron Preparations for the Treatment of

Iron Deficiency Anaemia in Children

A/ ;Son validos los resultados del ensayo?

Preguntas de eliminacién

Si

No No sé

1 ¢Se orienta el ensayo a una pregunta claramente
definida?
Una pregunta debe definirse en términos de:
- La poblacion de estudio.

- La intervencioén realizada.
- Los resultados considerados.

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

- ¢ Se mantuvo oculta la secuencia de
aleatorizacion?

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

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

Preguntas de detalle

Si

No No sé

4 ;Se mantuvo el cegamiento a:

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

5 ¢Fueron similares los grupos al comienzo del
ensayo?

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

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

X

B ¢ Cuales son los resultad

0s?

7 ¢Es muy grande el efecto del tratamiento?

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

sulfato

Después de 12 semanas de
tratamiento, el aumento medio
de hemoglobina fue de 1,8 +
1,59 g / dl en el grupo de

ferroso en

comparacion con 2,5+ 1,31 g
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dl en el grupo de bisglicinato
ferroso que muestra el nivel
mas alto de aumento con
bisglicinato ferroso que con
sulfato ferroso, P = 0,0033.

8 ¢Cual es la precision de este efecto? ) o _
Nivel de significancia: < 0.05

¢ Cuéles son sus intervalos de confianza?

C/ ¢ Pueden ayudarnos estos resultados? Si No No sé

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

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

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

En caso negativo, ¢sen qué afecta eso a la
decisién a tomar?

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

Es improbable que pueda deducirse del ensayo pero,
2qué piensas tu al respecto?
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12. Comparison of efficacy of ferrous sulphate with iron polymaltose complex for

treatment of iron deficiency anemia.

Al ¢Son validos los resultados de

| ensayo?

Preguntas de eliminacién

Si No No sé

1 ¢Se orienta el ensayo a una pregunta claramente
definida?
Una pregunta debe definirse en términos de:
- La poblacion de estudio.

- La intervencioén realizada.
- Los resultados considerados.

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

- ¢ Se mantuvo oculta la secuencia de
aleatorizacion?

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

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

Preguntas de detalle

Si No No sé

4 ;Se mantuvo el cegamiento a:

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

5 ¢Fueron similares los grupos al comienzo del
ensayo?

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

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

X

B ¢ Cuales son los resultad

0s?

7 ¢Es muy grande el efecto del tratamiento?

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

Se observd una mejora
significativa en la Hb después
de un mes de tratamiento en el
grupo de complejo de hierro
polimaltosa de 9,5 + 1,1 g/ dl

a 10,6 +1,0g/dly el grupo de
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sulfato ferroso 9,4 £ 1,6 g / dI

a11,2+0,9g/dl.

8 ¢Cual es la precision de este efecto?

¢ Cuéles son sus intervalos de confianza?

Nivel de significancia: <0.05

C/ ¢ Pueden ayudarnos estos resultados?

Si

No

No sé

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

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

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

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

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

Es improbable que pueda deducirse del ensayo pero,
Zqué piensas tu al respecto?
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13.Ferrous Sulfate Versus Ferrous Fumarate Plus Zinc Sulfate and Vitamin C for

Treatment of Iron Deficiency Anemia in Children

A/ ;Son validos los resultados del ensayo?

Preguntas de eliminacién

Si

No

No sé

1 ¢Se orienta el ensayo a una pregunta claramente
definida?
Una pregunta debe definirse en términos de:
- La poblacion de estudio.

- La intervencioén realizada.
- Los resultados considerados.

2 ;Fue aleatoria la asignacién de los pacientes a
los tratamientos?

- ¢ Se mantuvo oculta la secuencia de
aleatorizacion?

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

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

Preguntas de detalle

Si

No

No sé

4 ;Se mantuvo el cegamiento a:

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

5 ¢Fueron similares los grupos al comienzo del
ensayo?

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

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

X

B ¢ Cuales son los resultados?

7 ¢Es muy grande el efecto del tratamiento?

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

Los cambios medios en la Hb|
fueron 25+ 1,2g/dly21+
0,7 g/ dl el dia 15 (p = 0,295),
y3,9+189g/dly3,5+1,2q/
dl el dia 45 (p = 0,331) en los

grupos de sulfato ferroso vy
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fumarato ferroso mas zinc vy
vitamina C, respectivamente.

8 ¢Cual es la precision de este efecto?

¢ Cuéles son sus intervalos de confianza?

Nivel de significancia: >0.05

C/ ¢ Pueden ayudarnos estos resultados?

Si

No

No sé

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

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

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

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

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

Es improbable que pueda deducirse del ensayo pero,
Zqué piensas tu al respecto?
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14. Therapeutic efficacy of Iron polymaltose complex versus Ferrous sulphate in

treatment of Iron deficiency anemia in children

A/ ;Son validos los resultados del ensayo?

Preguntas de eliminacién

Si

No

No sé

1 ¢Se orienta el ensayo a una pregunta claramente
definida?
Una pregunta debe definirse en términos de:
- La poblacion de estudio.

- La intervencioén realizada.
- Los resultados considerados.

2 ;Fue aleatoria la asignacién de los pacientes a
los tratamientos?

- ¢ Se mantuvo oculta la secuencia de
aleatorizacion?

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

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

Preguntas de detalle

Si

No

No sé

4 ;Se mantuvo el cegamiento a:

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

5 ¢Fueron similares los grupos al comienzo del
ensayo?

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

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

X

B ¢ Cuales son los resultad

0s?

7 ¢Es muy grande el efecto del tratamiento?

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

El nivel

de hierro sérico

aumento estadisticamente a
107,77 £ 19,30 mcg / dl en el
grupo  sulfato
<0,001) y a 109,41 £ 18,71
mcg / dl en el grupo complejo

ferroso  (p
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de polimaltosa (p <0,001).

8 ¢Cual es la precision de este efecto?

¢ Cuéles son sus intervalos de confianza?

Nivel de significancia: <0.05

C/ ¢ Pueden ayudarnos estos resultados?

Si No No sé

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

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

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

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

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

Es improbable que pueda deducirse del ensayo pero,
Zqué piensas tu al respecto?
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15. Efficacy of Supplementation with Iron Sulfate Compared to Iron Bisglycinate

Chelate in Preterm Infants

Al ¢Son los resultados del estudio validos?

Preguntas de eliminacién Si No No sé

1 ¢El estudio se centra en un tema claramente
definido?

Una pregunta se puede definir en términos de:

- La poblacion estudiada. X

- Los factores de riesgo estudiados.

- Los resultados “outcomes” considerados.

- ¢El estudio intenté detectar un efecto
beneficioso o perjudicial?

2 ;La cohorte se reclutdé de la manera mas
adecuada?

Se trata de buscar posibles sesgos de seleccion que
puedan comprometer que los hallazgos se
puedan generalizar.

- ¢La cohorte es representativa de una X
poblacion definida?

- ¢Hay algo “especial” en la cohorte?

- ¢Se incluyd a todos los que deberian
haberse incluido en la cohorte?

¢La exposicion se midié de forma precisa con el

fin de minimizar posibles sesgos?
Preguntas de detalle Si No No sé

3 ¢El resultado se midié de forma precisa con el
fin de minimizar posibles sesgos?

Se trata de buscar sesgos de medida o de
clasificacion:

- ¢Los autores utilizaron variables objetivas o
subjetivas?

- ¢Las medidas reflejan de forma adecuada
aquello que se supone que tiene que medir?

- ¢Se ha establecido un sistema fiable para
detectar todos los casos (por ejemplo, para X
medir los casos de enfermedad)?

- ¢Se clasificaron a todos los sujetos en el
grupo exposicion utilizando el mismo
tratamiento?

- ¢Los métodos de medida fueron similares
en los diferentes grupos?

¢Eran los sujetos y/o el evaluador de los
resultados ciegos a la exposicion (si esto no fue
asi, importa)?

4 ;Han tenido en cuenta los autores el potencial
efecto de los factores de confusién en el X

diseno y/o andlisis del estudio?
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Busca restricciones en el disefio y en las
técnicas utilizadas como, por ejemplo, los
analisis de modelizacion, estratificacion,
regresion o de sensibilidad utilizados para
corregir, controlar o justificar los factores de
confusion.

Lista:

5 ¢El seguimiento de los sujetos fue Io
suficientemente largo y completo?

Los efectos buenos o malos deberian
aparecer por ellos mismos.

Los sujetos perdidos durante el seqguimiento
pueden haber tenido resultados distintos a
los disponibles para la evaluacion.

En una cohorte abierta o dinamica,

¢Hubo algo especial que influy6 en el resultado o
en la exposicion de los sujetos que entraron en la
cohorte?

B ¢ Cuales son los resultad

os?

6 ¢Cuales son los resultados de este estudio?

¢ Cuales son los resultados netos?

¢Los autores han dado la tasa o la
proporcion  entre  los  expuestos/no
expuestos?

;Coémo de fuerte es la relacion de asociacion
entre la exposicion y el resultado (RR)?

Se observé una reduccién
progresiva de la hemoglobina
media y del hematocrito hasta
la sexta semana de edad en
ambas cohortes, después de
lo cual los valores se
estabilizaron respectivamente
en 11 g/dly 35.

7 ¢Cual es la precision de los resultados?

Intervalo de confianza: 95%

C/ ¢ Son los resultados aplicables a tu medio?

Si No No sé

8 ¢Te parecen creibles los resultados?

¢Puede deberse al azar, sesgo o confusion?
SEl disefio y los métodos de este estudio
son lo suficientemente defectuosos para
hacer que los resultados sean poco
creibles?

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

9 ¢Los resultados de este estudio coinciden con
otra evidencia disponible?

10 ¢ Se pueden aplicar los resultados en tu
medio?

Los pacientes cubiertos por el estudio

pueden ser suficientemente diferentes de

los de tu area.

Tu medio parece ser muy diferente al del

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

11 ¢Va a cambiar esto tu decision clinica?
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16. Ferrous sulfate in the treatment of iron deficiency anemia: The positions continue

A/;Son validos los resultados del ensayo?

Preguntas de eliminacién Si No No sé

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

Una pregunta debe definirse en términos de: S
- La poblacién de estudio. !

- La intervencioén realizada.
- Los resultados considerados.

2 ¢;Fue aleatoria la asignacioén de los
pacientes a los tratamientos?

- ¢Se mantuvo oculta la secuencia de No
aleatorizacion?

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

- ¢ El seguimiento fue completo?

- ¢Se interrumpié precozmente el
estudio?

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

Preguntas de detalle Si No sé No

4 ;Se mantuvo el cegamiento a:

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

5 ¢Fueron similares los grupos al comienzo
del ensayo?

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

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

B ¢ Cuales son los resultados?
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7 ¢Es muy grande el efecto del tratamiento?

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

8 ¢Cual es la precision de este efecto?

¢ Cuéles son sus intervalos de confianza?

C/ ¢ Pueden ayudarnos estos resultados?

Si

No sé

No

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

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

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

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

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

Es improbable que pueda deducirse del ensayo, pero,
Zqué piensas tu al respecto?
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17. Comparison of ferrous sulfate, polymaltose complex and iron-zinc in iron

deficiency anemia

A/;Son validos los resultados del ensayo?

Preguntas de eliminacién

Si

No

No sé

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

Una pregunta debe definirse en términos de:

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

Si

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

- ¢Se mantuvo oculta la secuencia de
aleatorizacion?

Si

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

- ¢El seguimiento fue completo?

- ¢Se interrumpié precozmente el
estudio?

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

Si

Preguntas de detalle

Si

No sé

No

4 ;Se mantuvo el cegamiento a:

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

Si

5 ¢Fueron similares los grupos al comienzo
del ensayo?

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

Si

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

No
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B ¢ Cuales son los resultados?

7 ¢Es muy grande el efecto del tratamiento?

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

8 ¢Cual es la precision de este efecto?

¢Cuales son sus intervalos de confianza?

C/ ¢ Pueden ayudarnos estos resultados?

Si

No sé

No

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

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

No

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

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

Si

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

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

Si
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18. Comparison of Iron alone and Zinc Plus Iron Supplementation Effect on the

Clinical and Laboratory Features of Children with Iron Deficiency Anemia

A/;Son validos los resultados del ensayo?

Preguntas de eliminacién Si

No

No sé

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

Si

Una pregunta debe definirse en términos de:

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

2 ¢Fue aleatoria la asignacién de los si
pacientes a los tratamientos?

- ¢Se mantuvo oculta la secuencia de
aleatorizacion?

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

estudio?

- ¢El seguimiento fue completo?
- ¢Se interrumpié precozmente el Si

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

Preguntas de detalle Si

No sé

No

4 ;Se mantuvo el cegamiento a:

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

del ensayo?

5 ¢Fueron similares los grupos al comienzo

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

Si

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

No

87



B ¢ Cuales son los resultados?

7 ¢Es muy grande el efecto del tratamiento?

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

8 ¢Cual es la precision de este efecto?

¢ Cuales son sus intervalos de confianza?

C/ ¢ Pueden ayudarnos estos resultados?

Si

No sé

No

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

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

No

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

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

Si

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

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

Si
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19. Prevalence, diagnosis, and management of iron deficiency and iron
deficiency anemia among Syrian children in a major outpatient center in

Damascus, Syria

A/;Son validos los resultados del ensayo?

Preguntas de eliminacién

Si

No

No sé

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

Una pregunta debe definirse en términos de:

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

Si

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

- ¢ Se mantuvo oculta la secuencia de
aleatorizacion?

Si

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

- ¢ El seguimiento fue completo?

- ¢Se interrumpié precozmente el
estudio?

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

Si

Preguntas de detalle

Si

No sé

No

4 ;Se mantuvo el cegamiento a:

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

Si

5 ¢Fueron similares los grupos al comienzo
del ensayo?

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

Si

6 ¢Al margen de la intervencion en estudio
los grupos fueron tratados de igual modo?
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No

B ¢ Cuales son los resultados?

7 ¢Es muy grande el efecto del tratamiento?

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

8 ¢Cual es la precision de este efecto?

¢Cuales son sus intervalos de confianza?

C/ ¢ Pueden ayudarnos estos resultados?

Si

No sé

No

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

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

No

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

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

Si

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

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

Si

90




20. Pachuta, L; Kubiak, M; Liebert, A; Clavel, T; Montagne, A; Stennevin , A; Roye, S;

Boudribila, A

Ferrous sulfate oral solution in young children with iron deficiency anemia: An open-label

trial of efficacy, safety, and acceptability

A/;Son validos los resultados del ensayo?

Preguntas de eliminacion

Si

No

No sé

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

Una pregunta debe definirse en términos de:

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

Si

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

- ¢Se mantuvo oculta la secuencia de
aleatorizacion?

si

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

- ¢El seguimiento fue completo?

- ¢Se interrumpié precozmente el
estudio?

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

Si

Preguntas de detalle

Si

No sé

No

4 ;Se mantuvo el cegamiento a:

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

Si

5 ¢Fueron similares los grupos al comienzo
del ensayo?

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

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

No

B ¢ Cuales son los resultados?

7 ¢Es muy grande el efecto del tratamiento?

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

8 ¢Cual es la precision de este efecto?

¢Cuales son sus intervalos de confianza?

C/ ¢ Pueden ayudarnos estos resultados?

Si

No sé

No

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

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

Si

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

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

Si

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

Es improbable que pueda deducirse del ensayo
pero, ;qué piensas tu al respecto?
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21. Monitoring oral iron therapy in children with iron deficiency anemia: an
observational, prospective, multicenter study of AIEOP patients

(Associazione Italiana Emato-Oncologia Pediatrica)

A/¢Son validos los resultados del ensayo?

Preguntas de eliminacion

Si

No

No sé

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

Una pregunta debe definirse en términos de:

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

Si

2 ;Fue aleatoria la asignacién de los
pacientes a los tratamientos?

- ¢ Se mantuvo oculta la secuencia de
aleatorizacion?

Si

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

- ¢ El seguimiento fue completo?

- ¢Se interrumpié precozmente el
estudio?

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

Si

Preguntas de detalle

Si

No sé

No

4 ;Se mantuvo el cegamiento a:

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

Si

5 ¢Fueron similares los grupos al comienzo
del ensayo?

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

Si

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

No
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B ¢ Cuales son los resultados?

7 ¢Es muy grande el efecto del tratamiento?

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

8 ¢Cual es la precision de este efecto?

¢Cuales son sus intervalos de confianza?

C/ ¢ Pueden ayudarnos estos resultados?

Si

No sé

No

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

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

No

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

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

Si

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

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

Si

94




22. Heme Iron Concentrate and Iron Sulfate Added to Chocolate Biscuits:

Effects on Hematological Indices of Mexican Schoolchildren

A/;Son validos los resultados del ensayo?

Preguntas de eliminacion Si

No

No sé

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

Si

Una pregunta debe definirse en términos de:

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

2 ;Fue aleatoria la asignacion de los si
pacientes a los tratamientos?

- ¢Se mantuvo oculta la secuencia de
aleatorizacion?

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

estudio?

- ¢El seguimiento fue completo?
- ¢Se interrumpié precozmente el Si

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

Preguntas de detalle Si

No sé

No

4 ;Se mantuvo el cegamiento a:

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

del ensayo?

5 ¢Fueron similares los grupos al comienzo

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

Si

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

No
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B ¢ Cuales son los resultados?

7 ¢Es muy grande el efecto del tratamiento?

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

8 ¢Cual es la precision de este efecto?

¢ Cuéles son sus intervalos de confianza?

C/ ¢ Pueden ayudarnos estos resultados?

Si

No sé

No

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

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

No

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

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

Si

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

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

Si
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23. Deficiencies in the Management of Iron Deficiency Anemia During
Childhood

A/¢Son validos los resultados del ensayo?

Preguntas de eliminacién Si No No sé

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

Una pregunta debe definirse en términos de:

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

2 ¢Fue aleatoria la asignacién de los si
pacientes a los tratamientos?

- ¢ Se mantuvo oculta la secuencia de
aleatorizacion?

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

- ¢El seguimiento fue completo?
- ¢Se interrumpié precozmente el Si
estudio?

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

Preguntas de detalle Si No sé No

4 ;Se mantuvo el cegamiento a:

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

5 ¢Fueron similares los grupos al comienzo

del ensayo? Sj
En términos de ofros factores que pudieran tener
efecto sobre el resultado: edad, sexo, etc.

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

No
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B ¢ Cuales son los resultados?

7 ¢Es muy grande el efecto del tratamiento?

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

8 ¢Cual es la precision de este efecto?

¢Cuales son sus intervalos de confianza?

C/ ¢ Pueden ayudarnos estos resultados?

Si

No sé

No

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

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

No

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

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

Si

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

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

Si
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24. Management of iron deficiency anemia: a survey of pediatric

hematology/oncology specialists

A/¢Son validos los resultados del ensayo?

Preguntas de eliminacion

Si

No

No sé

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

Una pregunta debe definirse en términos de:

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

Si

2 ;Fue aleatoria la asignacién de los
pacientes a los tratamientos?

- ¢ Se mantuvo oculta la secuencia de
aleatorizacion?

si

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

- ¢El seguimiento fue completo?

- ¢Se interrumpié precozmente el
estudio?

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

Si

Preguntas de detalle

Si

No sé

No

4 ;Se mantuvo el cegamiento a:

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

Si

5 ¢Fueron similares los grupos al comienzo
del ensayo?

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

Si

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

Si
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B ¢ Cuales son los resultados?

7 ¢Es muy grande el efecto del tratamiento?

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

8 ¢Cual es la precision de este efecto?

¢Cuales son sus intervalos de confianza?

C/ ¢ Pueden ayudarnos estos resultados?

Si

No sé

No

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

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

No

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

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

Si

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

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

Si
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15. Mucoadhesive microspheres of ferrous sulphate — A novel approach for

oral iron delivery in treating anemia

A/;Son validos los resultados del ensayo?

Preguntas de eliminacion Si

No

No sé

1 ¢Se orienta el ensayo a una pregunta

claramente definida? No

Una pregunta debe definirse en términos de:

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

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

- ¢Se mantuvo oculta la secuencia de
aleatorizacion?

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

- ¢El seguimiento fue completo?

- ¢Se interrumpié precozmente el
estudio?

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

Preguntas de detalle Si

No sé

No

4 ;Se mantuvo el cegamiento a:

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

5 ¢Fueron similares los grupos al comienzo
del ensayo?

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

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

B ¢Cuales son los resultados?
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7 ¢Es muy grande el efecto del tratamiento?

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

8 ¢Cual es la precision de este efecto?

¢ Cuéles son sus intervalos de confianza?

C/ ¢ Pueden ayudarnos estos resultados?

Si

No sé

No

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

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

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

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

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

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

102




26. Once-daily iron sulfate in treatment of iron deficiency anemia: is it going

to be effective?

A/;Son validos los resultados del ensayo?

Preguntas de eliminacion

Si

No

No sé

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

Una pregunta debe definirse en términos de:

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

Si

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

- ¢Se mantuvo oculta la secuencia de
aleatorizacion?

Si

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

- ¢El seguimiento fue completo?

- ¢Se interrumpié precozmente el
estudio?

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

Si

Preguntas de detalle

Si

No sé

No

4 ;Se mantuvo el cegamiento a:

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

Si

5 ¢Fueron similares los grupos al comienzo
del ensayo?

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

Si

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

No

B ¢Cuales son los resultados?
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7 ¢Es muy grande el efecto del tratamiento?

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

8 ¢Cual es la precision de este efecto?

¢ Cuéles son sus intervalos de confianza?

C/ ¢ Pueden ayudarnos estos resultados?

Si

No sé

No

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

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

No

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

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

Si

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

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

No sé
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27. Management of Iron Deficiency Anemia

A/;Son validos los resultados del ensayo?

Preguntas de eliminacion

Si

No

No sé

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

Una pregunta debe definirse en términos de:

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

Si

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

- ¢Se mantuvo oculta la secuencia de
aleatorizacion?

Si

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

- ¢ El seguimiento fue completo?

- ¢Se interrumpié precozmente el
estudio?

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

Si

Preguntas de detalle

Si

No sé

No

4 ;Se mantuvo el cegamiento a:

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

Si

5 ¢Fueron similares los grupos al comienzo
del ensayo?

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

No

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

No

B ¢ Cuales son los resultados?
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7 ¢Es muy grande el efecto del tratamiento?

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

8 ¢Cual es la precision de este efecto?

¢ Cuéles son sus intervalos de confianza?

C/ ¢ Pueden ayudarnos estos resultados?

Si

No sé

No

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

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

No

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

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

Si

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

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

Si
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28. Iron deficiency anemia from diagnosis to treatment in children

A/;Son validos los resultados del ensayo?

Preguntas de eliminacion

Si

No

No sé

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

Una pregunta debe definirse en términos de:

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

No

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

- ¢Se mantuvo oculta la secuencia de
aleatorizacion?

No

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

- ¢El seguimiento fue completo?

- ¢Se interrumpié precozmente el
estudio?

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

Preguntas de detalle

Si

No sé

No

4 ;Se mantuvo el cegamiento a:

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

5 ¢Fueron similares los grupos al comienzo
del ensayo?

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

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

B ¢ Cuales son los resultados?
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7 ¢Es muy grande el efecto del tratamiento?

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

8 ¢Cual es la precision de este efecto?

¢ Cuéles son sus intervalos de confianza?

C/ ¢ Pueden ayudarnos estos resultados?

Si

No sé

No

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

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

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

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

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

Es improbable que pueda deducirse del ensayo
pero, ;qué piensas tu al respecto?
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29. Evaluacién de anemia post intervencion nutricional en nifos de
comunidades rurales de Caazapa, Paraguay

A/¢Son validos los resultados del ensayo?

Preguntas de eliminacién Si No No sé

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

Una pregunta debe definirse en términos de:

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

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

- ¢ Se mantuvo oculta la secuencia de
aleatorizacion?

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

- ¢El seguimiento fue completo?
- ¢Se interrumpié precozmente el Si
estudio?

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

asignados?
Preguntas de detalle Si No sé No
4 ;Se mantuvo el cegamiento a:
- Los pacientes. Si
- Los clinicos.

- El personal del estudio.
5 ¢Fueron similares los grupos al comienzo
del ensayo?

No
En términos de ofros factores que pudieran tener
efecto sobre el resultado: edad, sexo, etc.
6 ¢Al margen de la intervencion en estudio N
o]

los grupos fueron tratados de igual modo?

B ¢ Cuales son los resultados?
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7 ¢Es muy grande el efecto del tratamiento?

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

8 ¢Cual es la precision de este efecto?

¢ Cuéles son sus intervalos de confianza?

C/ ¢ Pueden ayudarnos estos resultados?

Si

No sé

No

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

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

Si

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

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

Si

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

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

Si
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30. Solid lipid nanoparticles loaded with iron to overcome barriers for

treatment of iron deficiency anemia

A/¢Son validos los resultados del ensayo?

Preguntas de eliminacién Si

No

No sé

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

Una pregunta debe definirse en términos de:

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

2 ;Fue aleatoria la asignacién de los
pacientes a los tratamientos?

- ¢ Se mantuvo oculta la secuencia de
aleatorizacion?

No sé

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

estudio?

- ¢El seguimiento fue completo?
- ¢Se interrumpié precozmente el

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

No sé

Preguntas de detalle Si

No sé

No

4 ;Se mantuvo el cegamiento a:

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

No sé

del ensayo?

5 ¢Fueron similares los grupos al comienzo

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

No sé

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

No sé

B ¢ Cuales son los resultados?
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7 ¢Es muy grande el efecto del tratamiento?

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

8 ¢Cual es la precision de este efecto?

¢ Cuéles son sus intervalos de confianza?

C/ ¢ Pueden ayudarnos estos resultados?

Si

No sé

No

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

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

No

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

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

Si

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

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

Si
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