1. Dieta 6ptima y salud. La transicién nutricional
Epidemiologia nutricional. Definicién y objetivos

g

0 asociacion entre exposicion y enfermedad (r, RR y OR)
4. Tipos de estudios o disefios epidemiolégicos:
. Estudios experimentales o de intervencion
. Estudios observacionales
. Estudios ecolégicos o de correlacion
. Estudios transversales, de corte o de prevalencia
. Estudios de cohortes
. Estudios caso-control
. Meta-analisis y evidencia cientifica

3. Estudios epidemioldgicos. Tipos. Medida de enfermedad
(prevalencia e incidencia), exposicion o dieta (FR, FP, FC) y riesgo

(Carbajal, 2010)
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¢ La muestra se elige por la exposicién (FR/FP) que se valora al inicio.
— Se parte de dos cohortes:
* Expuestos (E+)
* No expuestos (E-)
* Personas SANAS: inicialmente no tienen la enfermedad pero son
susceptibles de padecerla.
* Se estudian a lo largo del tiempo observando aparicion/desarrollo de la
enfermedad (nuevos casos: incidencia).

Las personas expuestas al FR/FP, ¢desarrollan o mueren por la enfermedad
con mas frecuencia o antes que las que no estan expuestas?
Si es asi, se puede pensar en una posible asociacién

Carbajal, 2012

| Estudios de cohorte ‘
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Carbajal, 2012

Estudios de cohorte

. ¢Quién esta a riesgo?

Todos los participantes de la cohorte estudiada, tanto expuestos como no
expuestos, deben estar a riesgo de padecer la enfermedad.

. ¢Quién esta expuesto? « Puede haber mas de un grupo (<15/15-25/>25 g)

Definicion clara (*:Ie la Ef" * En exposiciones continuas, puede valorarse la relacion
- > 25 g/dia de fibra dosis-respuesta - refuerza la relacion causal

- Aceite de oliva = Si/No

. El grupo no expuesto (E-) debera ser similar en todo al grupo E+,

excepto en la exposicién (control de FC)
Dificil de conseguir y demostrar.

. La enfermedad ha sido igualmente valorada en expuestos y no

expuestos?
Definicién clara, especifica y medible de la enfermedad, sus consecuencias o
marcadores. Diagndstico similar en ambos grupos.
Si hay problemas con el diagnéstico, indicar: definitivo, probable, sospechoso
Si es posible, diagnéstico ciego, para evitar diagnésticos subjetivos.

Carbajal, 2012
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Estudios de cohorte

‘ Variantes de estudios de cohorte

5. ¢Se han reducido al minimo las “pérdidas” de muestra durante el Avoita
seguimiento? ¢Las pérdidas han sido similares en E+/E-?
Pérdida: puede dafar el poder y precisién del estudio {}
Pérdida diferencial: ej. Mas entre E+
Si la probabilidad de pérdida esta relacionada con la E+ o con la enfermedad > o-!-u-d
mayor error Expiiein 1 -
* La mejor manera de manejar la pérdida es evitarla
@® histérico
« Tratar de incluir en la muestra sélo aquellas personas que creamos que Eafarsdnd ¥
van a terminar el estudio . i
Expalicivn I :
« Contacto continuo con el voluntario :
@ histérico ) Bidireccional
« Compensaciéon econémica J__,___,| 4
Ewp. ¢ Il . @ Inicio de recogida de datos.
'Fl- Siempre, incluso en los
8- retrospectivos, se empieza a
caracterizar la muestra por la
exposicion
Carbajal, 2012 Carbajal, 2012
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v' Disefios observacionales mas fuertes en epidemiologia nutricional.

v’ Permiten calcular tasas de incidencia. Medida absoluta del riesgo: RR.

v’ Permiten describir perfectamente las cohortes al inicio del estudio, respecto
exposicion y posibles factores confundentes.

* Recogida exhaustiva de informacién en cada individuo.

v’ Los datos se recogen antes de que aparezca la enfermedad: ésta no afecta al
registro de la dieta.

v' Pueden realizarse medidas repetidas de la exposicion durante el seguimiento
longitudinal.

v’ Permiten observar la historia natural de la enfermedad y la relacién temporal

exposicion > efecto.

Permiten establecer razonablemente bien que la exposicion precede al efecto.

Utiles en enfermedades de alta incidencia y corta fase preclinica.

Utiles en la investigacion de mdltiples enfermedades o consecuencias.

Utiles en estudios con exposiciones “raras” o poco frecuentes.

AN NN

Carbajal, 2008
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Limitaciones

Estudios de cohorte

Ejecucion complicada y laboriosa. Mas costosos.

Muestras grandes de sujetos sanos para que al final del estudio: suficiente
nlUmero de personas que hayan desarrollado la enfermedad.

Estudios largos (EC: larga fase preclinica y largos periodos de exposicion a la
dieta) (se pueden usar marcadores de enfermedad).

Requieren mayor colaboracion y contactos repetidos (mayor n2 de abandonos).
> No son Utiles para enfermedades raras, de baja incidencia, o que tardan en
aparecer.

(Importante que haya diferencias respecto a la exposicion dentro la muestra.)

> (Controlar que la exposicion no cambie mucho a lo largo del estudio). Influencia
de las recomendaciones dietéticas (que van cambiando).

El paso del tiempo (estudios muy largos) puede cambiar los criterios

diagndsticos.
Carbajal, 2008

EEUU (1947-1970)

- Twin Cities prospective study (1947-48) (A. Keys)

- Framingham heart study

- Bogalusa heart study

- CARDIA (Coronary Artery Risk Development in Young Adults)

INTERNACIONALES
- Seven countries study

EUROPEOS

Stockholm Prospective Study (mas antiguo europeo, iniciado en 1961)

Estudio de Goteburgo

Whitehall Study de los funcionarios ingleses

Estudio de Manresa (1968, 1.059 hombres de 30-59 afios obreros y empleados de una
factoria de la ciudad de Manresa)

MONICA

EPIC

SENECA (Survey Europe on Nutrition in the Elderly: a Concerted Action) (1988 - 200..)

BALAGUER VINTRO, Ignacio. Los estudios longitudinales en la prevencion de las enfermedades cardiovasculares. Rev. £5p. Salud Publica . 2004, Carbajal, 2008
0l.78, 1.2 [citado_2012-03-12], pp. 149-166. http://scielo.scii.es/pdf/resp/v78n2/colaboracion2.paf val,

Framingham Heart Study

Estudio analitico prospectivo por excelencia

1948
EEUU
“epidemia” americana de ECV

Carbajal, 2008
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Framingham Heart Study
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12 countries
19 europeans towns (19 cohortes)

Sample: 2586 persons
1282 males and 1304 females

Born between 1913 and 1918

Carbajal, 2012

Conocer los modelos dietéticos, condiciones sociales y
econdmicas de las personas de edad de diferentes comunidades
europeas y establecer su posible relacion con la salud,
comportamiento, capacidad fisica y cognitiva, rendimiento, etc.

para mejorar su calidad de vida en términos bioldgicos y sociales.

Carbajal, 2012
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SENECA .
(Survey in Europe on Nutrition and the Elderly, a Concerted Action) Objeto
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1. Dieta 6ptima y salud. La transicién nutricional
2. Epidemiologia nutricional. Definicién y objetivos

0 asociacion entre exposicion y enfermedad (r, RR y OR)
4. Tipos de estudios o disefios epidemiolégicos:
. Estudios experimentales o de intervencion
. Estudios observacionales
. Estudios ecolégicos o de correlacion
. Estudios transversales, de corte o de prevalencia
. Estudios de cohortes
. Estudios caso-control
. Meta-analisis y evidencia cientifica

3. Estudios epidemioldgicos. Tipos. Medida de enfermedad
(prevalencia e incidencia), exposicion o dieta (FR, FP, FC) y riesgo

(Carbajal, 2010)

| Estudios caso-control ‘

‘ La investigacion se hace al revés l Hoy
[ ]
Cau.s?l _ Efecto /
p < E
FR/FP nfermedad

La muestra se elige por la enfermedad.

Individuos con una condicién particular (CASOS) se eligen para compararlos con otro grupo
en el que la enfermedad o condicién no esta (CONTROLES).

Casos y controles deben parecerse en todo, excepto en la enfermedad para controlar FC.
Casos y controles se comparan en relacion a pasadas exposiciones que se creen relevantes
para el desarrollo de la enfermedad. Se valora la ingesta pasada (retrospectiva) y se
relaciona con la enfermedad presente.

Se buscan las caracteristicas (FR/FP) que difieren en ambos grupos.

Limitacion para establecer relaciones causales: la valoracion de la exposicién se hace
después del diagnéstico de la enfermedad y no siempre puede inferirse que la causa
precedio al efecto..

Las personas con una determinada enfermedad (CASOS), éconsumen dietas
diferentes en su composicion que las de los que no tienen la enfermedad?

Cartzial 201

‘ Estudios caso-control ‘ ( or)
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Carbajal, 2012

| Estudios caso-control ‘

Aspectos metodoldgicos importantes:

1) Eleccion del grupo control:
Los Co deben ser similares a los Ca en todo, excepto en
NO tener la enfermedad.

2) Medida de la exposicion:
« Memoria, error de recuerdo.
« Los Ca, mas motivados, pueden “recordar” mejor.
* En los Ca, la enfermedad puede “contaminar” el
recuerdo.

Carbajal, 2012
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Aspectos basicos a tener en cuenta

v’ Casos: Definir explicitamente el criterio de diagndstico de un caso (objetivo y
medible) y el criterio usado en su seleccidén. Mejor “casos nuevos”.

v' Controles: Similares en todo a Ca, excepto en la condicién de enfermo (matching).
Deben proceder de la misma poblacidn que los casos y su seleccidén deberd ser
independiente de la exposicidn de interés. Libres de la enfermedad. (ideal: al azar
de la misma zona)

v" Estudio ciego para los investigadores que recogen los datos, sobre la situacion de
caso o control de la muestra. Si esto es imposible, ciego respecto a la hipdtesis de
trabajo.

v’ Entrenamiento de encuestadores: La informacién sobre la exposicién debe
obtenerse de igual forma en casos y controles.

v Control de factores confundentes, tanto en el disefio del estudio, eleccién de la

muestra como en el tratamiento de los datos.
Carbajal, 2008

Caracteristicas de disefios de cohortes y caso-control

COHORTES CASO-CONTROL
Manipulacién NO NO
Seguimiento si NO
Sentido del analisis Causa (exposicion/dieta) Efecto (enfermedad) - Causa
- Efecto (enfermedad) (exposicién/dieta)
Inicio del estudio Prospectivos Retrospectivos
Medida frecuencia Incidencia Ninguna
Medida de la asociacién |RR OR
Enfermedad rara NO Si
Exposiciones raras si NO
Multi-causalidad NO s
Multi-efecto si NO
Ha enfermedad Si NO
Pérdidas St NO
Muestra Grande Pequefia
Duracién Largos Cortos
Coste Muy alto Bajo

Carbajal, 2008

Criterios para la seleccidn de un determinado estudio
epidemioldgico

Cohortes

Caso-control
Caso-control
Caso-control
Caso-control
Caso-control
Cohortes

Alta incidencia

Baja incidencia

FR facilmente detectable, continuo y permanente
Econdmico (tiempo y dinero)

Tiempo de respuesta larga

Dificultad para el seguimiento

Mayor precisién

Carbajal, 2008

1. Dieta 6ptima y salud. La transicidn nutricional

N

Tipos.

Epidemiologia nutricional. Definicién y objetivos

3. Estudios epidemioldgicos. Medida de enfermedad

(prevalencia e incidencia), exposicidn o dieta (FR, FP, FC) y riesgo
0 asociacion entre exposicion y enfermedad (r, RRy OR)
4. Tipos de estudios o disefios epidemiolégicos:

. Estudios experimentales o de intervencion

. Estudios observacionales
. Estudios ecoldgicos o de correlacién
. Estudios transversales, de corte o de prevalencia
. Estudios de cohortes
. Estudios caso-control
. Meta-analisis y evidencia cientifica

(Carbajal, 2010)
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Convincing Regular physical activity

Linoleic acid

Potassium

coronary heart disease)
a-Linolenic acid
Oleic acid

NSP (fibra)
Wholegrain cereals
Nuts (unsalted)
Plant sterols/stanols
Folate

Summary of strength of evidence on lifestyle factors and risk of
Evidence Decreased risk
Fish and fish oils (EHA and DHA}
Vegetables and fruits (including berries)

Low to moderate alcohol intake (for @\\‘

cardiovascular diseases (WHO, 2003)

No relationship
Vitamin E supplements  Myristic and palmitic acids

N \:& Trans fatty acids
.

Increased risk

High sodium intake
Overweight
High alcohol intake (for stroke)

Dietary cholesterol
Unfiltered boiled coffee

\\K‘“@ Stearic acid

Possible Flavonoids
Soy products

‘5 a day’ programmes in Germany, Poland, Spain, Sweden, the United
Kingdom, ‘6 a day’ in Denmark and ‘10 a day’ in France and equivalent
P

in other ies (e.g., ‘3 a day’ in Hungary).

Inufficient Calcium
Magnesium
Vitamin C

EPA, ei

© < 10% of daily energy intake from saturated fatty acids
© < 1% of daily energy intake from trans fatty acids
* < 10% of daily energy intake from free sugars

* < 5gaday of salt

Angeles Carbajal Azcona
El Escorial, 27 de julio de 2011

iDemasiada informacion!
“paradoja de la informacién”

¢ “Los profesionales de la salud se enfrentan a enormes
dificultades para mantener actualizados sus conocimientos y
para acceder a la informacidn que necesitan al tomar
decisiones”.

* “Los profesionales sanitarios se ven desbordados por una
cantidad de informacién imposible de manejar e interpretar”.

¢ “Need to read 17 articles a day, 365 days a year!”

* Informacién contradictoria/no unanimidad.

{(Madhukar Pai )

Sackett DL, WM Rosenberg, JA Gray, RB Haynes and WS Richardson 1996. Evidence based medicine: what itis and what it isn't.
BIM; 312:71-72. Disponible en URL: https//bmibmijournals.com/cgi/content/full/312/7023/71

Angeles Carbajal, 2011

Evidencia cientifica

Informacién contrastada para tomar de decisiones |

Préctica clinica y salud publica

» Etiquetado nutricional: Aprobacion de alegaciones nutricionales/salud

* Medicina basada en la evidencia (MBE)
* Nutricion basada en la evidencia (NuBE)
* Practica dietética basada en la evidencia (DNABE)

Angeles Carbajal, 2011

Medicina basada en la evidencia (MBE)

«La aplicacién consciente, explicita y juiciosa de la mejor evidencia clinica
disponible para tomar decisiones sobre el cuidado de los pacientes y cuya practica
integra la experiencia del clinico con la mejor evidencia externa disponible
procedente de una investigacion sistematica» (Prof. David Sackett, 1996)

Expresion utilizada por primera vez en 1991 por Gordon Guyatt.
En 1992 se constituyd el primer grupo de trabajo en MBE en Canadd

Sackett DL, WM Rosenberg, JA Gray, R8 Haynes and WS Richardson 1996. Evidence based medicine: what itis and what it sn't
BIM; 312:71-72. Disponible en URL: http://bmi.brjjournals.com/cgi/content/full/312/7023/71

Angeles Carbajal, 2011
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Nutricion basada en la evidencia (NuBE)

Incluiria:

- Aplicacion sistemdtica de métodos cientificamente rigurosos para evaluar la
efectividad de las intervenciones sanitarias, tanto terapéuticas como preventivas, a
nivel individual, lo que permitiria juzgar su pertinencia y decidir su aplicabilidad
teniendo en cuenta las circunstancias y preferencias de los pacientes en las
decisiones clinicas.

Y, de forma implicita, también estos principios son aplicables a nivel poblacional, lo
que se ha dado en llamar Atencidn o Politica,Sanitaria Basada en la Evidencia,

(Doreste y Serra, 2005)

Angeles Carbajal, 2011

http://www.respyn.uanl.mx/vi/2/ensayos/NuBE_Indexado.htm

Practica dietética basada en la evidencia (DNABE) (desde 2009)
(ICDA Evidence-based Dietetic Practice Working Group = 16 asociaciones de dietistas
en el mundo)

“La préctica dietética basada en la evidencia consiste en la busqueda sistematica de evidencia
cientifica y la evaluacion de la validez, aplicabilidad e importancia de dicha evidencia para que,
combinada después con la experiencia clinica del dietista-nutricionista, las opiniones y las
circunstancias y valores especificos del cliente o la comunidad, sirva de guia en la toma de
decisiones en el dmbito de la dietética”

Ademas, se afirma que la practica dietética basada en la evidencia:

se utiliza para tomar decisiones en todas las dreas de la practica dietética con la finalidad de
mejorar la salud de clientes (y pacientes), comunidades y poblaciones.

establece claramente la fuente de la evidencia que sustenta las recomendaciones practicas.
Para ser pertinente y efectiva, la practica dietética basada en la evidencia debe integrar el
conocimiento de otras disciplinas.

estd fundamentada en los principios éticos y codigos de buena practica. Esto incluye la
necesidad de reflexionar acerca de como las perspectivas o sesgos personales pueden
influenciar la interpretacion de la evidencia cientifica.

Approved by the ICDA Board of Directors, November 13, 2010

http://www grep-aedn.es/newsletter/diciembre2010.htm

Angeles Carbajal, 2011

1) Revisiones bibliograficas narrativas o clasicas
(Traditional, Narrative Review, ic or selective

)

2 0 més publicaciones

No hay pregunta ni “material y métodos”

Usan métodos «informales», no explicitos y a menudo personales y subjetivos

No se especifica el proceso seguido para buscar, reunir y evaluar la informacién para sacar
conclusiones, y si esta informacion, no serd posible repetir y verificar los resultados y las
conclusiones de la revision.

Lot 19 A v 1.0
The health effects of vitamin C supplementation: a review.
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Carbajal, 2008

Trabajo de investigacion realizado por expertos que revisa la evidencia cientifica
sobre una pregunta claramente definida.

Usa métodos sistemadticos y explicitos para identificar, seleccionar y evaluar
criticamente estudios relevantes y extraer y analizar datos de interés para obtener
conclusiones consistentes (The Centre for Review and Dissemination).

Primera revisién sistematica en el drea de nutricién fue publicada en 1953:
Stewart CP & Guthrie P (editors) (1953)

Lind’s Treatise on Scurvy.

A bicentenary volume containing reprint on the first Edition of a Treatise of the
Scurvy, by James Lind, M. D. with additional notes, p. 314. Edinburgh: Edinburgh
University Press.

Carbajal, 2008
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Pretenden ser:

a) Rigurosas, en cuanto a los estudios incluidos (con criterios de calidad, etc.)

b) Informativas, enfocadas hacia problemas reales, tratando de contestar una
pregunta claramente delimitada o especifica, e idealmente analizando y

presentando los datos de la forma que mejor ayude a la toma de decisiones

c) Exhaustivas: su objetivo es identificar y utilizar la mayor cantidad posible de
informacion pertinente, sin introducir sesgos (de publicacion, de seleccion, etc.)

d) Explicitas, ya que todos los métodos utilizados en la revisién deben describirse
con suficiente detalle.

(Gisbert y Bonfill, 2004)

Carbajal, 2008

Cochrane Collaboration

T Cocs
Medicina basada en la evidencia TELLABCRATION"

La mayoria de las revisiones sistemdticas se han hecho bajo los auspicios de la Cochrane
collaboration y publicados en la Cochrane Library.

Objetivo: preparar, mantener y divulgar revisiones sistemdticas en el campo de la salud.

“the best source of good-quality systematic reviews”

Comprende diversas BBDD:

Cochrane Database of Systematic Reviews (CDSR)

CRD Database of Abstracts of Reviews of Effectiveness (DARE)
Cochrane Controlled Trials Registers (CCTR)

Cochrane Review Methodology database

Summerbell y Moore, 2007 Carbajal, 2008

3) Meta-analisis

Tipo de revisién sistemdtica que usa métodos estadisticos para
obtener un estimado Unico (un riesgo relativo, una diferencia de
riesgos) a partir de los resultados de los estudios independientes.

Carbajal, 2008

Y r———
() COCHRANE LIBRARY 55

e+ Fvibence Bved Magicine ¢ [vudesce Tlanesd ieadts Carn = * Alwtract

BATARALE TOOLS

8 et

DATARAT U

ARTICLE TOOLS
@
; - e

Authors' conclusions

The failure of vitamin C supplementation to reduce the incidence of colds in the general population
indicates that routine vitamin C supplementation is not justified, yet vitamin C may be useful for
people exposed to brief periods of severe physical exercise.

Angeles Carbajal, 2013
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3) Meta-analisis
¢ Procedimiento estadistico que integra los resultados de estudios
independientes pero con un disefio y objetivos similares.

¢ Proceso de recopilacion y combinacion de informacion de diversos estudios
relacionados con el propésito de llegar a una conclusion.

Se consigue:
* Una mayor potencia estadistica para detectar diferencias.

* Una estimacién mas precisa del efecto global.

* Una técnica claramente superior y mas objetiva que la revision bibliogréfica
tradicional.

Carbajal, 2008

BMJ Sofi et al., BMJ 2008;337:a1344 RESEA R CH

Sofi F et al. Am J Clin Nutr 2010;92:1189-1196

Adherence to Mediterranean diet and health status:
meta-analysis

wcher n

Conclusions:
Greater adherence to a Mediterranean diet is associated with a significant improvement in

health status, as seen by a significant reduction in:
- overall mortality (9%),
- mortality from cardiovascular diseases (9%),
- incidence of or mortality from cancer (6%), and
- incidence of Parkinson’s disease and Alzheimer’s disease (13%).

These results seem to be clinically relevant for public health, in particular for encouraging a
Mediterranean-like dietary pattern for primary and secondary prevention of major chronic
diseases.

Angeles Carbajal Azcona
€l Escorial, 26 de julio de 2012

Fig 2 Risk of all cause mortality associated with two point increase in adherence score for Mediterranean diet

Squares represent effect size; extended lines show 95% confidence intervals; diamond represents total effect size
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Sofi, F. et al. BMJ 2008;337:a1344

BM]

Carbajal, 2008

¢Cudndo hacer un meta-andlisis?

1) Acumular evidencia sobre una situacién ya
documentada en distintos trabajos que
individualmente no tienen suficiente peso
estadistico para poder tomar decisiones
sélidamente fundadas.

2) Aclarar resultados de trabajos
contradictorios.

3) Resumir resultados cuando hay informacién
muy abundante.

Carbajal, 2008

Copyight £2008 8
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¢Cudndo hacer un meta-andlisis?

4) Para justificar la hecesidad de realizar
ensayos de mayor tamafio que los realizados
hasta ese momento o, por el contrario, para
justificar que no es necesario gastar mds
tiempo y recursos en estudios de mayor
tamafio.

Carbajal, 2008

AUTHORS’CONCLUSIONS

Implications for practice

The lack of effect of prophylactic vitamin C supplementation on the incidence of the common cold in the

general population throws doubt on the usefulness of this practice. In special circumstances, where

people are engaged in extreme physical exertion or exposed to significant cold stress, or both
ion may have a icial effect, but caution should he exercised in generalisi g

AUTHORS’CONCLUSIONS

* Implications for practice

* Policy implications

* Implications for re rch
Implications for research plcationsjioieseare

It does not seem worthwhile to carry out further regular supplementation trials in the general population.
However, the findings in marathon runners, skiers and soldiers operating in subarctic conditions warrant
further research.

Angeles Carbajal, 2011

Sesgos de
publicacién/seleccion/citacion

+ Resultados "positivos”

+ Resultados significativos

+ Muestras grandes

+ Grupos de investigacién de prestigio

* Rdpida publicacién

* Publicacién mdltiple

* Mayor citacidn

+ Aumenta la probabilidad de que aparezcan
en la bibliografia

BMJ 2005;331;433-434 Carbajal, 2008

+ Revistas de lengua inglesa son las de mayor
prestigio y difusidn. Los trabajos escritos en
inglés aparecen con mayor frecuencia en las
bases de datos.

+ Financiacién por parte de la industria: puede
condicionar que sélo se publiquen los resultados
favorables.

+ Sesgo del propio autor en la seleccién de los
trabajos (subjetividad) (es importante que en el
meta-andlisis queden bien definidos los criterios
de seleccién).

BMJ 2005;331:433-434 Carbajal, 2008
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Estandarizacién, normas y control de
revisiones sistemdticas y meta-andlisis.
Control de calidad

¢ MOOSE (Meta-analysis of Observational Studies in Epidemiology)
JAMA 2000;283:2008-12.
* QUOROM (Quality of Reporting of Meta-Analyses)
Lancet 1999;354:1896-900.
* Cochrane Handbook,
* AHRQ Methods Guide for Effectiveness and Comparative Effectiveness Reviews
* Institutes of Medicine Standards for Systematic Reviews

¢ The PRISMA Statement (Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses)

Reporting of systematic reviews of micronutrients and health: a criical appraisal1—4
Mei Chung, Ethan M Balk, Stanley Ip, Gowri Raman, Winifred W Yu, Thomas A Trikalinos, Alice H Lichtenstein, Elizabeth A Yetley, and Joseph Lau Carbajal, 2008
mJ Clin Nutr .

Adapted from the World Health Organization, Diet, Nutrition and the Prevention of Chronic Diseases:
report of a joint WHO/FAO expert consultation (WHO, FAO, 2003).

Grading Evidence

Convincente | Evidencia de estudios 6gicos que muestren entre exposicion y enfermedad,
con poca o ninguna evidencia de lo contrario.
Se basa en resultados de un numero importante de estudios:
«Observacionales prospectivos y
«Ensayos controlados aleatorizados, realizados con muestras grandes y adecuada duracién.
La asociacién debe ser biolégicamente plausible

Probable Evidencia basada en estudios 6gicos que muestren bastante entre exposicion y
enfermedad. Limitaciones por: evidencia de lo contrario, insuficiente duracién del estudio, insuficientes estudios,
muestras inadecuadas, seguimiento incompleto, etc.

La asociacién debe ser biolégicamente plausible

Posible Evidencia basada principalmente en resultados de
«Estudios caso-control y
eestudios transversales

Puede haber también resultados de algunos:
*Ensayos controlados aleatorizados
«Ensayos controlados no aleatorizados
«Estudios observacionales

Son necesarios més ensayos que apoyen la asociacién.

La asociacién debe ser biolégicamente plausible

Insuficiente | Pocos estudios que sugieran la asociacion, insuficientes para establecer dicha asociacion.
Limitada informacion o ninguna procedente de ensayos controlados aleatorizados.
Son necesarios mas estudios mejor disefiados

(WCRF, 1997; WHO, 2003). World Carcer Research Fund. American Insitute for Cancer Research. Food, Nutriton and Prevention o Cancer: a Gibal Perspective. 1997. Carbajal, 2008

METODO SIGN: Niveles de evidencia

Inter ideli Network)

* SIGN evalta la calidad de la evidencia cientifica en funcion de:
* Disefio del estudio:
« Ensayos clinicos , revisiones sistematicas o metanalisis (1)

* Opinién de expertos (4)

* Riesgo de sesgo:

S han cumplido todos o ka mayeria de los crterics de calidad metodologica. En les puntos en que
++ | o 56 han cumplido, 5 considera muy poco probablo qua dicho incumplimiento pueda afactar a las
conclusionas del estudio o revision

Se han cumpiido algunos de los eriterios de calidad metodologica. Se considera poco probable que
+ | los criterios qua no 5 han cumpldo o ue no 5a describen do forma adecuada puedan afactar a
las conclusiones.

Se han cumpido s6lo uncs pocos criterios de calidad metodologica, o ninguno de ellos. Se consi-
dera probable o muy probable que esto afecte a ks conclusionas.

Scottish Intercollegiate Guidelines Network. A guideline developers’ handbook (Publication no 50). Edinburgh: SIGN: 2001
{actualizado Noviembre 2011 Disponible en: http://uww.sign.ac.uk/pdf/signs0.odf

Angeles Carbajal, 2011

METODO SIGN: Niveles de evidencia

(Scottish Intercollegiate Guidelines Network)

Niveles de evidencia

1+ | Metaanalisis de alta calidad, revisiones sistemiticas de ensayos clinicos o ensayos clinicos de alta calidad con muy poco riesgo de sesgo.

1+ | Metaanslisis bien realizados, revisiones sistemticas de ensayos clinicos o ensayos clinicos bien realizados con poco riesgo de sesgos.

1- | Metaandlisis, revisiones sistemiticas de ensayos clinicos o ensayos clinicos con alto riesgo de sesgos.

2++ | Revisiones sistemdticas de alta calidad de estudios de cohortes o de casos y controles. Estudios e cohortes o de casos y controles con
riesgo muy bajo de sesgo y con alta probabilidad de establecer una relacién causal.

2+ | Estudios de cohortes o de casos y controles bien realizados con bajo riesgo de sesgo y con una moderada probabilidad de establecer una
relacion causal.

2. | Estudios de cohortes o de casos y controles con alto riesgo de sesgo y riesgo significativo de que Ia relacion no sea causal

3 Estudios no analiticos, como informes de casos y series de casos.

4 Opinién de expertos.

Grados de recomendacién

A | Almenos un metaandlisis, revision sistematica o ensayo clinico clasificado como 1+ y directamente aplicable a la poblacién diana de la
guia; 0 un volumen de evidencia cientifica compuesto por estudios dlasificados como 1+ y con gran consistencia entre ellos.

) Un volumen de evidencia cientifica compuesta por estudios clasificados como 2 ++, directamente aplicable a la poblacién diana de la guia
y que demuestran gran consistencia entre ellos; o evidencia cientifica extrapolada desde estudios clasificados como 1++ 6 1+

c Un volumen de evidencia cientifica compuesta por estudios clasificados como 2 + directamente aplicables a la poblacion diana de la guia
que demuestran gran consistencia entre ellos; o evidencia cientifica extrapolada desde estudios clasificados como 2 ++

() Evidencia cientifica de nivel 3 6 4; o evidencia cientifica extrapolada desde estudios clasificados como 2+

K ; 0 50). Edinburgh: SIGN: 2001

20111, Disponible en: df
Angeles Carbajal, 2011

A.Carbajal. Dpto Nutricion. Fac.
Farmacia. UCM

12



Ejemplo
Revista Espaiiola de

Obesidad

Resumen de evidencias y recomendaciones.

ol s ruitrhe by
ke
¥ st chel sisbatwgmra y
R isbriatadl s bl
WCumetons FESNAD-SEEDO)

bl s Ls preveciin

-

Angeles Carbajal, 2011

http://www.naos.aesan. msp: investigacion/Consenso_SEEDO.pdf

Tabia 1.

METODO SIGN: Niveles de evidencia

Inter

idelines Network)

NIVELES DE EVIDENCIA™ _

L bien realizados, revisiones sittematic:
de ECA, o ECA con baje riesgo de sesgo
Metaandlisis, f
o ECA con al

mey bao de confusidn o sasgo. ¥ una alta
probubiidad de que | relcion sea causal
Estudion caso-control o da cohortes bian realirados
onwn bajo de confusite o 5esge, y U
probubiidad medetads de gus |a relacite sea caesal

Estucion no anaiices ip. #]- cascs clincos o series da cason)

Ogsnat de Experies

[FRmp—————

htp: /Ay

naos.aesan. msps investigaci n

Alcance, abjetivos y metodatogia [l

¥a #1003 punhy
8 s
ok
@ evidencias extrapoladas de estudios puntuadeos como Tes 6 1+
| Un cusrpe de evidencias gua incluya estudios punbsados
C poblacitn dana
v ve una consistentia global en sus fesultados
© endenciid exlapoiadi de #1008 puntusdes
[ | Fvadencias de nivel 3 04; 0 wvdencias mtrapcladas de estusios

D pofery

)_SEEDO.pdf

Evaluar la calidad de la Evidencia

Grading of Recommendations Assessment, Development,
and Evaluation (afio 2000)

[GRADE]

www.gradeworkinggroup.org

Angeles Carbajal, 2011

‘ https://www.ucm.es/innovadieta/nube ‘

innovadieta - SR

Innovadietas)

Angeles Carbajal, 2011
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