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Datos generales

Fecha de creacién

Agosto 2010.

Nombre de la tecnologia

Cirugia baridtrica para el tratamiento de la diabetes mellitus tipo 2. También
se utilizan las expresiones “cirugia metabdlica” y “cirugia gastrointestinal”
en el tratamiento de la diabetes mellitus tipo 2.

Descripcién de la tecnologia

Las operaciones baridtricas se dividen en dos categorias: restrictivas y res-
trictivas con malabsorcion. El primer tipo limita la cantidad de alimento que
puede retener el estdmago y lentifica el vaciamiento desde tal viscera. La
gastroplastia con colocaciéon de una banda vertical o anillada (GVB) es el
prototipo de esta categoria, pero en la actualidad se practica muy poco por-
que en estudios a largo plazo no ha sido eficaz. La colocacion de una banda
de silicona ajustable en el estomago a través de un laparoscopio (Lap-Band)
ha reemplazado a la GVB como la operacion restrictiva mds practicada, y
ha sido implantada principalmente en Europa y Australia. Una de las princi-
pales ventajas de esta banda es que puede ajustarse su didmetro a través de
un depésito subcutdneo al que estd conectada. Los métodos triples de deri-
vacién por restriccién-malabsorciéon combinan los elementos de restriccion
gastrica y malabsorcién selectiva; comprenden el bypass gastrointestinal con
asa larga o con asa corta (BG), la derivacién biliopancreatica (DBP), la de
tipo biliopancredtica con exclusiéon duodenal y otras variantes. E1 BG es el
método de derivaciéon maés practicado y aceptado en Estados Unidos; puede
realizarse a través de una incision abierta o por laparoscopia (figura 1).
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Figura 1. Tipos de operaciones bariatricas (1)
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Pacientes y condicién clinica a los
que se aplica la tecnologia

La cirugia baridtrica estd indicada fundamentalmente en pacientes con obe-
sidad mérbida (IMC >40 kg/m?, 0 235 kg/m? en el caso de existir comorbi-
lidades —como diabetes mellitus [DM] tipo 2, hiperlipidemia, hipertension
o sindrome de la apnea del sueflo—), en los que han fracasado con dieta y
ejercicio, estdn motivados y bien informados, y estan libres de enfermedad
psicoldgica significativa.

Actualmente se estd valorando el uso en el manejo de pacientes con
DM sin obesidad mérbida. La DM es un desorden metabdlico crénico, ca-
racterizado por niveles persistentemente elevados de glucosa en la sangre
como consecuencia de una alteracién en la secreciéon y/o accién de insulina
que afecta al metabolismo de los hidratos de carbono, lipidos y proteinas. La
cirugia bariatrica se espera que pueda mejorar, en este caso, tanto la resis-
tencia a la insulina como su secrecién a través de mecanismos distintos a la
pérdida de peso, probablemente debido a cambios en las hormonas gastroin-
testinales. En muchos pacientes la remision de la diabetes tiene lugar pocos
dias después de la cirugia y mucho antes de que se produzca una pérdida de
peso significativa. Este desarrollo quirtrgico, paralelamente, ha potenciado
el papel de las hormonas intestinales en la DM y su aplicacién en el trata-
miento de esta enfermedad.

Clasificacion de la tecnologia

Terapéutica.
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Importancia sanitaria de la
condicion clinica a la que
se aplica la tecnologia

Prevalencia

La OMS estima que més de 180 millones de personas en el mundo padecen
DM vy que esta cifra puede duplicarse en 2030. La prevalencia estimada en
nuestro pais entre 30 y 65 afilos —dependiendo del afio, medida y poblacién
estudiada— oscila entre el 6% y el 12%. Para la DM tipo 1 la prevalencia
se sitda entre el 0,2% y el 0,3%, lo que representa entre un 10% y un 15%
del total de personas con DM (2). La DM tipo 2, aunque puede padecerse a
cualquier edad, es mas frecuente a partir de los 40 afios y se asocia frecuen-
temente a la obesidad (se calcula que en el 80% de los casos), la cual podria
ser responsable de la resistencia insulinica.

El estudio epidemioldgico desarrollado en 2004 por la Fundacién de En-
docrinologia y Nutricién Gallega (FENGA) (3) en la poblacién mayor de 18
afios confirma la elevada prevalencia de DM en Galicia e identifica un valor
del 7% para esta (diabetes conocida: 4,4%, y diabetes desconocida: 2,6%) y
del 8,6% para la intolerancia a la glucosa. Por lo tanto, en términos absolutos,
habria 159 994 personas diabéticas adultas (59 426 de ellas con diabetes des-
conocida),y 196 564 personas con intolerancia a la glucosa. La prevalencia, se-
mejante a la de otras comunidades auténomas estudiadas, con diferencias por
sexo, se incrementa de manera significativa con la edad, y llega al 21,9% en el
grupo etdreo entre 60 y 69 afios y al 29,3% en la poblacién de 70 y mds afios.

Incidencia

Los datos disponibles de incidencia de DM tipo 2 en la poblacién espaiiola
oscilan entre 8,1 y 10,8 nuevos casos por 1000 habitantes/afio (2). Sin em-
bargo, la informacién epidemiolégica publicada sobre la DM tipo 2 se basa
en mdltiples estudios realizados en poblaciones diversas, grupos etareos
diferentes, con distintas metodologias y criterios diagndsticos dispares. Los
distintos grupos de edad escogidos y las variaciones en los niveles de gluce-
mia considerados patolégicos a lo largo de los dltimos afios son, entre otros,
aspectos clave que influyen en los resultados obtenidos, ademas de que difi-
cultan su comparacién y estimacién global (4).
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Mortalidad/morbilidad/supervivencia

Las defunciones por diabetes mellitus (5) representaron el 2,6% de todas las
muertes ocurridas en Espafia en 2007 y una tasa de mortalidad de 22,6 por
100 000 habitantes. En los hombres, las defunciones por diabetes mellitus su-
ponen el 2% de todos los fallecimientos y una tasa de mortalidad de 19,0 por
100 000 habitantes, mientras que en las mujeres representan el 3,2% de los
fallecimientos y una tasa de mortalidad de 26 por 100 000 habitantes. Se asu-
me que la mortalidad subestima la magnitud de esta enfermedad, ya que el es-
tudio de la causa bdsica de la muerte impide conocer el nimero de fallecidos
con diabetes mellitus y nos presenta solo los fallecidos por diabetes mellitus.
La mortalidad por diabetes mellitus muestra en Espafia un patron geografico:
las comunidades del sureste presentan la tasa de mortalidad mas alta.

La mortalidad por diabetes mellitus no presenta un patréon geografico
definido en la UE, tal y como se observa en la figura 2. La certificacién de
la diabetes mellitus como causa basica de la defuncién puede experimentar
variaciones de unos paises a otros, con lo que no hay que descartar que una
parte de las diferencias en la magnitud de la mortalidad entre paises se deba
a esas variaciones.

Figura 2. indice de mortalidad por diabetes mellitus. Paises de la UE,
alrededor de 2007. Base 100: media de la UE.

O<7s
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La importancia de esta enfermedad radica en su elevada morbilidad,
en la pérdida de calidad de vida de las personas afectadas, en las complica-
ciones que origina, que constituyen una notable causa de invalidez y morta-
lidad y, finalmente, en el hecho de constituir un factor de riesgo cardiovas-
cular importantisimo.

Artegoitia et al. (4) revisan los estudios realizados en Espafia y mues-
tran los siguientes resultados:

e [a prevalencia de macroangiopatia en los diabéticos tipo 2 oscila en
los diferentes estudios entre el 22% y el 33%.

e Hasta un 20% de los diabéticos tipo 2 presentan retinopatia diabéti-
ca en el momento del diagndstico.

e Se calcula en los diabéticos tipo 2 una prevalencia de microalbumi-
nuria del 23%; de proteinuria, del 5%; y de insuficiencia renal, de
entre el 4,8% y el 8,4%.

e [a neuropatia diabética es otra de las complicaciones microvascula-
res de la diabetes. Puede presentarse como neuropatia somatica, en
la que se incluye el pie diabético y cuya patologia mds comun es la
polineuropatia distal simétrica, que afecta al menos al 24,1% de la
poblacién con DM tipo 2.

e La neuropatia autonémica afecta al 20%-40% de los diabéticos tipo
2. Las formas mas frecuentes son la neuropatia digestiva (gastropa-
resia, diarrea), la cardiovascular (hipotension ortostatica) y la impo-
tencia.

e E] pie diabético es consecuencia de la pérdida de sensibilidad por
neuropatia o de la presencia de deformidades. La existencia de arte-
riopatia periférica agrava el prondstico. La prevalencia de amputa-
ciones es del 0,8% al 1,4%:;y la incidencia de tdlceras, del 2,67 % (2).
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Resultados de la aplicacion
de la tecnologia

Seguridad

En las series publicadas para pacientes diabéticos sin obesidad, los datos a
largo plazo tienen un valor limitado por no haberse cuantificado en tres (6-
8) de los nueve estudios incluidos; y, en caso de haberlo hecho (9-14), por el
bajo nimero de pacientes implicados y el corto seguimiento realizado (ver
tabla 1 y anexo). El rango de efectos adversos posoperatorios oscila entre
el 73% y el 16,6%, y también ha sido muy variable durante el seguimiento.
Solo en uno de los estudios (14) se declaré mortalidad posoperatoria. Entre
las complicaciones posquirirgicas declaradas se encuentran complicaciones
relacionadas con la propia técnica (en el caso de las bandas ajustables), fis-
tula (que requirié reintervencion), infecciones urinarias, neumonia, etc.; en
el seguimiento, las complicaciones fueron digestivas (principalmente esofa-
gitis) y de caracter menor.

Tabla 1. Efectividad y seguridad de la cirugia bariatrica en diabéticos no
obesos.

AUTOR SEGURIDAD EFECTIVIDAD
(cita) Efectos adversos Resultado (control por HbA1c)
(% pacientes)

Chiellini C (6) No consta. Reduccién en HbA1c (%) desde valores iniciales
de 8,48+0,24 previamente a la intervencion a
7,18+0,30 (1 mes de seguimiento), 5,62+0,24 (12
meses) y 5,7+0,23 (18 meses); en el grupo control,
el descenso fue de 8,78+0,40 a 8,6+0,31.

Geloneze B (9) Dos pacientes presentaron Reduccion significativa de su valor en el grupo
infeccion de herida GJB (con un valor inicial de 8,78, desciende a 7,32
quirlrgica; y diez, sintomas alas 12 semanas y a 7,84 a las 24 semanas) y
digestivos en posoperatorio. disminucion de 8,93 a 8,71 en CG; p<0,05 entre los
grupos.
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Tabla 1. Efectividad y seguridad de la cirugia bariatrica en diabéticos no

obesos.

AUTOR SEGURIDAD EFECTIVIDAD

(cita) Efectos adversos Resultado (control por HbA1c)

(% pacientes)
DePaula (14) Intraoperatorias: 7,7%. Normalizada (<6%) en el 47,7% de los pacientes. En
Mortalidad: 1 el 86,9% se alcanz¢ el objetivo de <7%.
Posoperatorias mayores:
10,3%.
Posoperatorias menores:
15,4%.
En el seguimiento: 21,1%.

DePaula A (7) No consta. Control de DM tipo 2 en el 91,2% de los pacientes.
Ambas intervenciones fueron efectivas. La Hb1Ac
fue inferior al 6% en el 64,7% de los pacientes,
se situd entre el 6,1% vy el 7% en el 26,5% de los
casos, Y llegd a superar el 7% en el 8,8% restante.

AUTOR (cita) SEGURIDAD EFECTIVIDAD

DePaula A (11)

DePaula A (10)

Ferzli GS (8)

Ramos A (12)

Sultan S (13)

Efectos adversos
(% pacientes)

Intraoperatoria: 55.
Posoperatoria: 1,7%.
Reingreso: 4. Pacientes.
Reintervencion: 1 paciente.
Mortalidad: 0.

Posoperatoria: 7,3%.
Reintervencion: 1 (fistula).
Reingreso: 5,8%.
Seguimiento: 15%
(digestivos).

No consta.

Sin complicaciones
posoperatorias como fistulas
0 abscesos. No mortalidad.

13,2% en conjunto
(3,8%: esofagitis; 11,5%:

complicaciones de la banda).

Resultado (control por HoA1c)

Control glicémico adecuado en el 86,7% de los
pacientes. La HbA1c media bajé de 9 + 1,7% a 5,8
+ 0,8% (p<0,001).

Control glicémico adecuado en el 95,7% de los
pacientes. La HbA1c media bajé de 8,7 + 2,1% a
5,9 + 0,9% (p<0,001).

La media baja de 9,4% a 8,5%, con gran
variabilidad entre los pacientes.

El valor medio preoperatorio de la HbA1c fue
de 8,8% (7,5-10,2), y baj¢ a 7,8 (6,7-9,6) y
6,8 (5,8-7,9) en el 3°y 6° mes de seguimiento,
respectivamente (p<0,001).

Resolucién en el 50% de pacientes con DM y
mejorfa en el 50% restante.

Aunque los resultados no son directamente extrapolables, se han publi-
cado multiples estudios de cirugia bariatrica en obesos que ponen de mani-
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fiesto multiples efectos adversos, con variaciones segin el tipo de interven-
cién, el grado de obesidad y la comorbilidad.

Colquit et al. (15) observaron que el bypass gastrico (BG) presenta
una incidencia global de muerte perioperatoria inferior al 1%, siendo el
tromboembolismo pulmonar y la sepsis por dehiscencia de sutura son las
causas mads frecuentes. La morbilidad atribuible a las bandas ajustables y la
gastroplastia vertical anillada (GVA) se sitda en torno al 10% (en el caso de
BG este porcentaje es mas alto). En todas las técnicas, el acceso laparosco-
pico acorta la estancia hospitalaria y reduce las complicaciones parietales
respecto a su contraparte por via abierta. Ademads de las complicaciones de
la pared, la dlcera marginal, la estenosis del estoma y la colelitiasis son las
principales complicaciones observadas durante el seguimiento tras la cirugia
baridtrica. En las derivaciones biliopancredticas hay que afiadir la malnutri-
cién proteica.

En esta indicacién con obesidad, se han llevado a cabo andlisis a largo
plazo con seguimiento poblacional en Suecia (16), Australia (17), Estados
Unidos (18), Italia (19) y Francia (20). Los aspectos relativos a la seguridad
son especialmente cardinales en edades extremas (obesidad infantil (21),
adolescentes (22), mayores de 65 afios) y situaciones especificas como el em-
barazo.

Eficacia/efectividad

Para los pacientes diabéticos no obesos, se han localizado 2 estudios de ca-
sos y controles (6, 9) con grado de evidencia 2- de acuerdo con el sistema
de clasificacion elaborado por la Scottish Intercollegiate Guidelines Network
(SIGN), asi como 7 series de casos (7, 8, 10-14) con grado de evidencia 3
(tabla 1 y anexo).

Entre los estudios de casos y controles, Chiellini et al. (6), publicaron
en 2009 los resultados de un estudio con 5 casos (con DM e IMC entre 27 y
35 kg/m2) y 7 controles, en el que comparaban la DBP abierta con la dieta.
Hubo una reduccion en la HbAlc (%) desde valores iniciales de 8,48+0,24
previamente a la intervencion a 5,7+0,23 (18 meses); en el grupo control, el
descenso fue de 8,78+0,40 a 8,6+0,31. Geloneze et al. (9) publican en 2009 los
resultados de su estudio en DM con sobrepeso, con 12 casos y 12 controles.
Constatan una reduccidn significativa en el grupo de BG.

Entre las series de casos, DePaula et al. (7,10, 11, 14), con 4 series y un
nimero de casos entre 58 y 69, siendo la intervencion la gastrectomia lapa-
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roscopica en manga de tipo I o 11, el control adecuado (por % de HbAlc) se
alcanza en el 86,9%, 86,7%, 91,2% y 95,7% de los pacientes. Con BG lapa-
roscopico, Ferzli et al. (8) presentan una serie con 7 casos, en los que mejora
el control de la HbAlc desde el 9,4% al 8,5%. Ramos et al. (12), con una
serie de 20 casos, constataron que el valor medio preoperatorio de la HbAlc
fue del 8,8% (7.5-10,2), el cual se redujo significativamente (p<0,001). Sultan
et al. (13), en 53 pacientes con IMC entre 28,2 y 35,0, de los cuales 15 eran
diabéticos, observo su resolucion en el 50% de estos y la mejoria en el 50%
restante, con la intervencién Lap-Band.

Utilidad clinica

Existe un intenso debate sobre los criterios de inclusion para esta cirugia, y
—con evaluaciones de baja calidad metodoldgica para pacientes diabéticos
con IMC <30 kg/m?>—, en contraposicion a la amplia literatura que evalda la
seguridad, la efectividad y el coste-efectividad de otros tipos de intervencio-
nes preventivas y terapéuticas.

Es imprescindible seguir investigando en cirugia bariatrica para esta-
blecer la verdadera utilidad clinica de esta técnica. Asimismo, es importante
identificar la/s técnica/s y los criterios de inclusion que deben aplicarse en
pacientes moderadamente obesos en los que coexistan o no otros factores
de riesgo. Ademds, esto representa una oportunidad para avanzar en la com-
prension de la fisiopatologia de la diabetes.

Las intervenciones quirtrgicas estdn condicionadas por factores que
dependen del cirujano, el equipo y el centro sanitario, y moduladas por as-
pectos como la curva de aprendizaje, las variaciones de calidad y las per-
cepciones de profesionales y pacientes. Por ello, la investigacion en cirugia
presenta unas dificultades especiales que hacen dificil conocer los beneficios
reales derivados de la intervencion.

Evaluacién econémica

No existe ninguna evaluacién econdémica para el tratamiento con cirugia
baridtrica de la diabetes mellitus tipo Il en pacientes no obesos, por lo que
se muestran los resultados para pacientes diabéticos obesos, con diferentes

intervenciones y distintos modelos analiticos.

Minshall et al. (34) demuestran en un estudio observacional una razén
coste-efectividad incremental de 21 973 délares por afio de vida ajustado por

20 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



calidad (AVAC), comparando el BG con el tratamiento estindar. Los resul-
tados de Keating et al. (35, 36) para el BG laparoscépico comparado con
el tratamiento convencional son de 16 600 dolares australianos (AUD) por
cada caso adicional de remision de diabetes (cambio: 1 AUD = 0,74 USD).

Sin embargo, en la evaluacion de Picot et al. (37) se calcula el coste-
efectividad para diferentes intervenciones y con diferente grado de obesi-
dad. Para la obesidad moérbida, el ratio coste-efectividad incremental se situd
entre 2000 y 4000 libras por AVAC ganado. Para un IMC = 30 y 40, el ratio
fue de 18 930 libras en dos afios y 1397 libras a 20 afios, y para un IMC = 30
y <35, el ratio fue de 60 754 libras en dos afios y 12 763 libras a los 20 afios.
Los resultados del anélisis de sensibilidad sugieren que, sobre todo en el ho-
rizonte temporal de 20 afios, el tratamiento es coste-efectivo. Para individuos
con IMC = 30-35, alguin ratio estaba por encima del rango aceptable.

Respecto a otras intervenciones en DM, la prevencion todavia no se ha
revelado coste-efectiva en el cribado poblacional, pero si en poblaciones de
riesgo, tanto en la intolerancia a la glucosa como en la DM. En los pacientes
con DM, el control con IECA y beta-bloqueantes son medidas coste-eficien-
tes, asi como el tratamiento de la hipercolesterolemia con estatinas. En lo
que respecta a las complicaciones microvasculares, la deteccién precoz de
la retinopatia y de la microalbuminuria, y su tratamiento correspondiente,
también se han mostrado coste-efectivos, aunque estd pendiente su evalua-
cién en nuestro entorno (4).
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Estado de desarrollo e
implementacion de la tecnologia

Situacion actual

Emergente'.

Ambito de aplicacion

Hospitalario.

Relacién con tecnologias previas

Complementa.

Tecnologia previa a la que apoya o sustituye

Dentro del concepto de DM tipo 2 englobamos a un grupo heterogéneo de
pacientes que presentan distintos grados de resistencia al efecto de la insuli-
na. Esto obliga a un cierto dinamismo en el tratamiento recomendado para
cada paciente, lo que puede dar lugar a distintos enfoques (31):

e Prevencién primaria del riesgo cardiovascular con medidas educati-
vas sobre estilo de vida (peso, actividad fisica, dieta).

e Prevencion secundaria: control de la hipertension, dislipemia, gluce-
mia, tabaquismo, antiagregacion.

e Responsabilidad y participacion del paciente en el autocontrol.

1 Se define como aquella tecnologia que todavia no ha sido adoptada por el sistema sanitario.
En el caso de dispositivos médicos serfa antes de su comercializacion, en los 6 meses siguien-
tes a su comercializacion o cuando esta comercializada pero con una difusién inferior al
10% o es empleada en un reducido nimero de centros sanitarios (tomada de la pagina web
de EUROSCAN; http://www.euroscan.bham.ac.uk/terminology.htm).
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Pais y/o centro donde se conozca
que se utiliza la tecnologia

Diversos hospitales tienen iniciados ensayos clinicos en cirugia bariatrica
para pacientes diabéticos no obesos: Min-Sheng General Hospital (Taiwan)
(38), University of Campinas (Brasil) (39), Kirloskar Hospital (40) (India),
Hvidovre University Hospital (Dinamarca) (41), Vanderbilt University (Es-
tados Unidos) (42).
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Requerimientos para
usar la tecnologia

En 2004 el centro Lehman promovié la constitucion de un panel de expertos
en cirugia baridtrica para elaborar una serie de recomendaciones sobre las
mejores practicas clinicas en cirugia baridtrica. En sus recomendaciones se
basan las acreditaciones promovidas por la American Society for Metabo-
lic and Bariatric Surgery/Surgical Review Corporation (ASMBS/SRC) y el
American College of Surgeons (ACS) (43). Desde entonces, la mortalidad
ha disminuido en los centros acreditados al 0,25%.

Un nuevo panel de expertos (44,45) publico en 2009 una actualizacion
del documento, en el que se recogen recomendaciones para todo el proceso:

1.

N

Formacion: en la cirugia bariatrica la tasa de complicaciones se re-
laciona con la experiencia del cirujano, y se considera que el umbral
critico para minimizar las complicaciones se supera tras aproximada-
mente 100-250 operaciones. Para el mantenimiento se recomiendan
25 intervenciones anuales si se realizan en un centro acreditado, con
registro protocolizado y evaluacién de resultados (45).

Equipamiento: todos los centros donde se realice cirugia baridtrica
deben tener instalaciones adecuadas para la atencion a pacientes
con obesidad moérbida, tanto para llevar a cabo la intervencién como
para solventar posibles complicaciones posoperatorias (46).

Organizacion: se recomienda la existencia de vias y guias clinicas ac-
tualizadas periddicamente, las reuniones regulares del equipo para
revisar resultados, la existencia de medidas en salud laboral y seguri-
dad del paciente, etc.

Recursos humanos: el equipo deberd estar formado y entrenado en
la atencioén al paciente obeso y puede incluir: enfermera gestora de
caso, internista, rehabilitacion, nutricidn, etc.
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Proveedores

Nombre de la empresa y denominacion
comercial de la tecnologia

No procede.

Coste de la tecnologia

No existe informacion para la cirugia baridtrica en pacientes no obesos. La
informacién mds reciente, por tipo de intervencion, en el Reino Unido (37),
para la cirugia baridtrica en pacientes obesos que padezcan o no diabetes
tipo 2. En el célculo de los costes incluyeron: tiempo en quiréfano, tiempo
de cirujano en quiréfano, consumibles, dias en planta, dias en UCI, dietista,
fisoterapia, etc. El coste del Bypass gastrico mediante cirugia abierta fue de
7705 libras y de 7042 libras mediante laparoscopia. El empleo de la banda
gastrica ajustable supuso una reduccién de los costes respecto a la técnica
anterior, mayor en cirugia laparoscopica (4304 libras) que en cirugia abierta
(5584 libras). Los costes se refieren al afio 2007/8 (para la primera semana de
enero de 2008, 1 libra = 1,3239 euros).

Sin disponer del andlisis desglosado, en Espaiia, en 2009, se actualiz6 el
peso espaifiol y coste en el SNS por GRD, para la version APv23 (47). El GRD
288, procedimientos gdstricos para la obesidad, tiene una tarifa de 7449 euros.

Difusion esperada
de la tecnologia

Es probable la difusion de la cirugia bariatrica en pacientes obesos con cada
vez menor IMC y con comorbilidades, pero su extension a pacientes con so-
brepeso 0 no obesos, considerando los riesgos de la intervencion, es muy du-
dosa (23-31). Habra que esperar a ver los resultados de los ensayos clinicos
puestos en marcha para establecer el balance beneficio-riesgo, dado que para
la DM existen multiples intervenciones preventivas y terapéuticas de demos-
trada efectividad, asi como prometedoras lineas de investigacion (4, 32).
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Nivel de evidencia

Para evaluar el grado de evidencia se utilizo6 el sistema de clasificacion elabo-
rado por la Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN). Segtin esta
escala el nivel de evidencia es 3.

Tabla 4. Clasificacion de la calidad de la evidencia traducida y adaptada de
una clasificacion de la Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN).

Nivel de evidencia Tipo de estudio
Metaandlisis de gran calidad, revisiones sistematicas de ensayos clinicos
T++ aleatorizados o ensayos clinicos aleatorizados con muy bajo riesgo de
$esgos.
1 Metaandlisis bien realizados, revisiones sistematicas de ensayos clinicos
+

aleatorizados o ensayos clinicos aleatorizados con bajo riesgo de sesgos.

Metaandlisis, revisiones sistematicas de ensayos clinicos aleatorizados o
ensayos clinicos aleatorizados con alto riesgo de sesgos.

Revisiones sistematicas de alta calidad de estudios de cohortes o de casos
controles, o estudios de cohortes o de casos-controles de alta calidad, con

24+ o i -
muy bajo riesgo de confusion, sesgos 0 azar y una alta probabilidad de que
la relacién sea causal.
Estudios de cohortes o de casos-controles bien realizados, con bajo riesgo
2+ de confusién, sesgos o azar y una moderada probabilidad de que la relacion
sea causal.
Estudios de cohortes o de casos-controles con alto riesgo de confusion,
2- $esgos 0 azar y una significante probabilidad de que la relacion no sea
causal.
3 Estudios no analiticos (observaciones clinicas y series de casos).
4 Opiniones de expertos.
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