UNIVERSIDAD
CATOLICA
DE CUENCA

UNIVERSIDAD CATOLICA DE CUENCA
Comunidad Educativa al Servicio del Pueblo

UNIDAD ACADEMICA DE SALUD Y BIENESTAR

CARRERA DE ODONTOLOGIA

INTEGRIDAD MARGINAL DE RESTAURACIONES
REALIZADAS CON SISTEMAS ADHESIVOS DE GRABADO Y
LAVADO VERSUS AUTOGRABADO EN LESIONES
CERVICALES NO CARIOSAS: REVISION SISTEMATICA

TRABAJO DE TITULACION PREVIO A LA OBTENCION DEL
TITULO DE ODONTOLOGA

AUTOR: SHIRLEY LISBETH CAMACHO GUAMINGO
DIRECTOR: OD. ESP. JOSE FERNANDO TINTIN REA
AZOGUES- ECUADOR
2022

DIOS, PATRIA, CULTURA Y DESARROLLO



UNIVERSIDAD CATOLICA DE CUENCA
Comunidad Educativa al Servicio del Pueblo

UNIDAD ACADEMICA DE SALUD Y BIENESTAR

CARRERA DE ODONTOLOGIA

INTEGRIDAD MARGINAL DE RESTAURACIONES
REALIZADAS CON SISTEMAS ADHESIVOS DE GRABADO Y
LAVADO VERSUS AUTOGRABADO EN LESIONES
CERVICALES NO CARIOSAS: REVISION SISTEMATICA

TRABAJO DE TITULACION PREVIO A LA OBTENCION DEL
TITULO DE ODONTOLOGA

AUTOR: SHIRLEY LISBETH CAMACHO GUAMINGO
DIRECTOR: OD. ESP. JOSE FERNANDO TINTIN REA
AZOGUES- ECUADOR
2022

DIOS, PATRIA, CULTURA 'Y DESARROLLO



e

Universidad
Catolica
de Cuenca

DECLARATORIA DE AUTORIA Y
RESPONSABILIDAD

CODIGO: F-DB - 34
VERSION: 01
FECHA: 2021-04-15
Péagina 1 de 70

Declaratoria de Autoria y Responsabilidad

Shirley Lisbeth Camacho Guamingo portador(a) de la cédula de ciudadania N°
0202651634. Declaro ser el autor de la obra: “Integridad marginal de restauraciones
realizadas con sistemas adhesivos de grabado y lavado versus autograbado en

lesiones cervicales no cariosas: Revisién sistematica” sobre la cual me hago

responsable sobre las opiniones, versiones e ideas expresadas. Declaro que la misma ha
sido elaborada respetando los derechos de propiedad intelectual de terceros y eximo a la
Universidad Catdlica de Cuenca sobre cualquier reclamacion que pudiera existir al respecto.
Declaro finalmente que mi obra ha sido realizada cumpliendo con todos los requisitos legales,
éticos y bioéticos de investigacién, que la misma no incumple con la normativa nacional e
internacional en el area especifica de investigacién, sobre la que también me responsabilizo
y eximo a la Universidad Catdlica de Cuenca de toda reclamacion al respecto.

Azogues, 10 de noviembre de 2022

Shirley Lisbeth Camacho Guamingo

C.1. 0202651634

www.ucacue.edu.ec




CERTIFICACION DEL TUTOR

Od. Esp. José Fernando Tintin Rea
DOCENTE DE LA CARRERA DE ODONTOLOGIA

De mi consideracion:

Certifico que el presente trabajo de titulacion denominado: "Integridad marginal de restauraciones
realizadas con sistemas adhesivos de grabado y lavado versus autograbado en lesiones
cervicales no cariosas: Revisién sistematica", realizado por: Shirley Lisbeth Camacho Guamingo,

con documentos de identidad: 0202651634, previo a la obtencién del titulo de odontéloga ha sido
asesorado, orientado, revisado y supervisado durante su ejecucién, bajo mi tutoria en todo el proceso,
por lo que certifico que el presente documento, fue desarrollado siguiendo los parametros del método
cientifico, se sujeta a las normas éticas de investigacion que exige la Universidad Catélica de Cuenca,

por lo que esta expedito para su presentacion y sustentacion ante el respectivo tribunal.

Azogues, 10 de noviembre del 2022

"'n" el L
mwm:
M.m':m.."

[
Od. Esp. "éz Ferando Tintin Rea

1041400660
TUTOR



DEDICATORIA.

A mi padre celestial que me acomparia en todo
momento, el que me levanta cuando me tropiezoy a
mi familia que me apoyaron en todo el proceso siendo
mi apoyo incondicional.



AGRADECIMIENTOS:

Agradezco a Dios que me ha dado la fortaleza de
seguir adelante a pesar de las adversidades, por
darme fuerzas y permitirme cumplir esta meta.

A mis padres y hermanos quienes se han esforzado
por apoyarme para llegar al punto en el que me
encuentro.

También doy gracias a la Universidad Catdlica de
Cuenca, a mis tutores de tesis Dr. José Fernando
Tintin y Dra. Irma Priscila Medina por sus dedicacion,
constancia y entrega de tiempo en la realizacién del
presente proyecto.



TITULO
“Integridad marginal de restauraciones realizadas con sistemas adhesivos de
grabado y lavado versus autograbado en lesiones cervicales no cariosas: Revision
sistematica”

RESUMEN

Establecer una unién adhesiva entre los tejidos del diente y los materiales de restauracion
es necesario el manejo de los sistemas adhesivos. La region cervical es considerada como
una de las partes mas fragiles del 6rgano dentario puesto que el esmalte presenta menor
espesor y calidad y donde se instauran las lesiones cervicales no cariosas. Objetivo:
determinar la integridad marginal de la restauracion con sistemas adhesivos de grabado y
lavado versus los de autograbado en lesiones cervicales no cariosas. Materiales vy
métodos: mediante declaracion PRISMA, se establecié una estrategia de busqueda
basada en la pregunta PICO: ¢Los sistemas adhesivos de grabado y lavado presentan
mejor integridad marginal que los sistemas adhesivos de autograbado en lesiones
cervicales no cariosas? Se utilizaron las bases de datos: Pubmed, Scopus, Web of science,
gue luego de aplicar los criterios de inclusién y exclusion se incluyeron un total de 15
estudios. Resultados: Se determind que los sistemas adhesivos de grabado y lavado
tienen mayor éxito clinico en la restauracion de las lesiones cervicales no cariosas (segun
criterios Ryge/USPHS modificados) aunque existe un porcentaje significativo de estudios
con un sesgo medio (33%). Conclusiones: Los sistemas adhesivos de grabado y lavado
tienen una integridad marginal Alfa segun los criterios RYGE en lesiones cervicales no
cariosas.

Palabras clave: Adhesivos autograbado, adhesivos grabado y lavado, erosion dental,
integridad marginal, lesiones cervicales no cariosas



ABSTRACT

Establishing an adhesive bond between dental tissues and restorative materials requires
the use of adhesive systems. The cervical region is considered one of the most fragile parts
of the dental organ since the enamel presents less thickness and quality and where non-
carious cervical lesions are established. Objective: To determine the marginal integrity of
the restoration with etching and rinsing adhesive systems versus self-etching adhesive
systems in non-carious cervical lesions. Materials and methods: Using the PRISMA
statement, a search strategy was established based on the PICO question: Do etch-and-
rinse adhesive systems present better marginal integrity than self-etch adhesive techniques
in non-carious cervical lesions? Databases such as PubMed, Scopus, and Web of Science
were used after applying inclusion and exclusion criteria, including 15 studies. Results: It
was determined that adhesive etching and rinsing systems have a more significant clinical
success in restoring non-carious cervical lesions (according to the modified Ryge/lUSPHS
criteria). However, there is a considerable percentage of studies with an average bias (33%).
Conclusions: Etch-and-rinse adhesive systems have Alpha marginal integrity according to
RYGE criteria in non-carious cervical lesions.

KEYWORDS: Self-etch adhesives, etch and rinse adhesives, dental erosion, marginal
integrity, non-carious cervical lesions
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INTRODUCCION

La odontologia adhesiva es aquella que se encarga de la unién tanto al esmalte y dentina,
basandose en la sustitucion de los minerales dentales mismos que son expulsados a través
del grabado acido, sin embargo, las propiedades de los materiales adhesivos, fuerza de
adhesion y técnicas clinicas favorecen la adhesion de los mismos. ®

La adhesion dental es un fendmeno en donde se produce la interaccién de moléculas de
una sustancia con los tejidos duros del 6rgano dental, dicha sustancia se denomina sistema
adhesivo. Adicionalmente se requiere de la desmineralizacion del esmalte y la dentina
mediante un grabado acido. Por ello la eleccién de la estrategia adhesiva es de gran
importancia para obtener resultados clinicos 6ptimos. La humectacion superficial,
microrretencion y la interaccién quimica son los principales mecanismos de adhesion entre
el tejido dental y material dental- @

Para lograr la union adhesiva entre los tejidos del diente y los materiales de restauracion es
necesario el correcto manejo de sistemas adhesivos que se clasifican en base a
generaciones, actualmente se encuentra desarrollada la octava. @

Los sistemas adhesivos de cuarta generacién son de tres pasos; grabado acido,
imprimacion y la aplicacién del agente de unién, a diferencia de los adhesivos de quinta
generacion que fueron simplificados en dos pasos con el grabado acido por separado. Los
adhesivos de sexta generacion son los considerados de autograbado, se diferencia de las
generaciones anteriores debido a la eliminacion de la capa de frotis ya que no hay enjuague,
los mondmeros de resina se infiltran alli y la integran en la zona hibrida, asi también los
adhesivos de séptima generaciéon conocidos como adhesivos "todo en uno" tienen
compuestos para grabar, imprimar y unir en un solo frasco. Los adhesivos de octava
generacién contienen nanorrellenos mejorando la penetracion de los mondémeros,
propiedades mecanicas, fuerza de unién y longevidad. ¢4

Sin embargo, afios después se introdujeron los adhesivos universales conocidos como
sistemas adhesivos multipropésito puesto que se pueden emplear ya sea con técnica de
grabado total, grabado selectivo y también como autograbado. Hoy en la actualidad se
clasifican en tres categorias con el fin de simplificar las generaciones: a) grabado y lavado,
b) autograbado y c) ionémero de vidrio. ¢4

El desgaste dental es la secuela de la accidon frecuente de factores y mecanismos que
acttan en el 6rgano dentario, es decir son trastornos de los tejidos del diente, cominmente
evidenciado por las lesiones cervicales no cariosas. ®

La region cervical del diente es considerada como una de las partes mas fragiles del 6rgano
dentario puesto que el esmalte presenta menor espesor y calidad, estas caracteristicas
anatémicas son responsables de la aparicion de lesiones de diversa indole en dicha region,
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las mismas que pueden ser: lesiones cervicales no cariosas y lesiones cervicales cariosas.
®)

La clasificacion actual de las lesiones cervicales no cariosas (LCNC) considera cuatro
categorias tales como: atricion; desgaste provocado por el contacto de los dientes durante
la actividad normal o parafuncional, abrasion; en base a procesos biomecénicos de friccion,
erosién; provocado por productos acidos de origen ya sea intrinseco o extrinseco y por
ultimo la abfraccion, catalogada como desgaste del tejido dentario por la accién de fuerzas
de carga biomecanicas. ©

Es importante comprender que los adhesivos dentales estdn compuestos en su mayoria
por mondémeros con grupos hidréfilos e hidréfobos los cuales permiten la interaccion entre
materiales de restauracion y el érgano dentario. El grupo hidréfilo humedece los tejidos
duros del diente, el grupo hidréfobo permite la interaccion y copolimerizacion con el material
a restaurar. 9

Es por ello que la presente revision sistematica tiene como objetivo comparar la integridad
marginal de los sistemas adhesivos de grabado y lavado versus los de autograbado en
lesiones cervicales no cariosas, con la finalidad de responder la pregunta de investigacion
¢;los sistemas adhesivos de grabado y lavado presentan mejor integridad marginal que los
sistemas adhesivos de autograbado en lesiones cervicales no cariosas?
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METODOLOGIA
El presente trabajo investigativo se realizé mediante una metodologia de revision
sistemética bajo el modelo PRISMA (Preferred Reporting Items Systematic review and
MetaAnalysis) fue elaborado acorde con la lista de verificacién PRISMA.

Fuentes de informacién y basqueda

La investigacion se llevé a cabo en bases de datos cientificas desde el afio 2010 hasta el
afo 2022, se emplearon fuentes de evidencia en linea tales como: Web of Science, Scopus
y Pubmed. Las palabras claves se utilizaron en base a los Medical Subjet headings (MeSH)
y Descriptores de Ciencias de la Salud (DeCS). Para mejorar la blusqueda se usaron
operadores boléanos tales como AND y OR. La busqueda cientifica se realiz6 de forma
independiente mediante el uso de las palabras claves: 1) Toot cérvix, 2) Marginal Integrity,
3) Non carious cervical lession, 4) Self etch, 5) etch and rinse, mediante las siguientes
combinaciones:

Tabla 1: Busqueda de articulos.
Non carious cervical lesions and adhesives self-etch and dentin bonding agents and
marginal integrity

tooth erosion and adhesives self-etch and dentin bonding agent and marginal integrity

Tooth cervical and adhesives self-etch and etch and rinse and marginal integrity

Etch and rinse adhesives AND self-etch adhesives AND non-carious cervical lesions

Dentin bonding agents adhesives AND self-etching adhesives AND non-carious cervical
lesions

Tooth erosions AND self-etch OR etch-and-rinse techniques AND marginal integrity

Self-etching OR wash etch adhesives AND non-carious cervical lesions

Self-etch adhesives AND etch rinse OR class v AND non-carious lesions

All in one adhesive OR etch rinse adhesive AND tooth cervix

Tooth cervix AND self-etching OR wash and etch adhesives

Tooth cervix AND all in one OR wash and etch adhesives

Self-etch adhesives AND etch rinse OR class v AND non-carious lesions AND
marginal integrity
Fuente: Autora
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Criterio de elegibilidad
Criterios de inclusién

e Articulos en el idioma inglés
e Articulos desde el aflo 2010 hasta el afio 2022
e Bases de datos: Web Of Science, Scopus, PubMed

e Ensayos clinicos aleatorizados y no aleatorizados, revisiones sistematicas y
metaanalisis.
¢ Andlisis de la integridad marginal por medio de criterios RYGE.

Criterios de exclusion

¢ Revisiones bibliograficas
e Casos clinicos

SELECCION

Los criterios empleados en la presente revisién sistemética para la seleccién de estudios
se fundamentaron en la estrategia PICO mediante las siguientes intervenciones

Tipos de paciente (P)

Paciente con lesiones cervicales no cariosas

Tipo de intervencién

Sistemas adhesivos de grabado y lavado

Tipo de comparacion:

Sistemas adhesivos de autograbado (Gold estandard)
Resultado: (OUTCOME):

Integridad marginal

Evaluacién de la calidad de sesgo

Para analizar la calidad y riesgo de sesgo se valor6 cada uno de los items del CONSORT,
después del andlisis los estudios se agruparon en tres categorias:

e Riesgo alto de sesgo: Estudios que cumple 1-8 items.

e Riesgo medio de sesgo: Estudios que cumplen 9-16 items.

¢ Riesgo bajo de sesgo: Estudios que cumplen 17-25 items.
La valoracion fue realizada independientemente por la autora, mediante el CONSORT
2010 para revision sistematica.
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Abstraccion de los datos:

Los datos extraidos fueron: Afo, autor, nUmero de pacientes, tipo de estudios, tipo de
adhesivo, tiempo de segundos del adhesivo, tipo de resina, criterio de evaluacioén, integridad
marginal, Pvalue y sesgo. Mediante lo sefialado se establece la siguiente pregunta PICO
de investigacion: ¢ Los sistemas adhesivos de grabado y lavado presentan mejor integridad
marginal que los sistemas adhesivos de autograbado en lesiones cervicales no cariosas?



Seleccion de estudios
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La busqueda proporciond 750 articulos publicados entre el afio 2010 y 2022. Luego de dar lectura en base a los criterios de exclusién
y descartar duplicados se seleccionaron 429 articulos. La lectura de los titulos y abstract se descartaron 387 articulos. La lectura de
texto completo de los 42 articulos permitié seleccionar 15 articulos que cumplieron con los criterios de inclusion establecidos para esta

revision sistematica.

Figura 1. Diagrama del flujo (Flow chart)

IDENTIFICACION

Articulos  identificados  mediante
busqueda de la base de datos (n: 750)

la

|

ELEGIBILIDAD

Estudios para analisis (n: 429)

Scopus: (n:200)
Web Of Science: (n:48)

PubMed: (n:500)

CRIBAJE

A

Estudios analisis de texto completo (n: 42)

A

Estudios excluidos en base a criterios
de exclusion (n: 86)

Estudios repetidos: (n: 235)

|

INCLUIDOS

Estudios incluidos para revision sistematica

(n:15)

Excluidos por titulos y abstract no
relevantes (n: 387)

Estudios que no presentan
comparacion de adhesivos (n: 12)

Estudios excluidos por idioma (n: 1)

Estudios que no presentan todas las
variables establecidas (n: 14)
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Figura 2: Evaluacion del riesgo de sesgo
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Figura 3: Porcentaje del riesgo de sesgo
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ESTADO DEL ARTE

Lesiones cervicales no cariosa

Es la perdida de la estructura del 6rgano dentario en la regién cervical cuyo origen no
obedece a factores bacterianos como en la caries, su ubicacion clasica se presenta en la
unién amelocementaria siendo frecuente en la superficie vestibular de la regién cervical.
Estas lesiones se clasifican en cuatro categorias, cada una de ellas con factores etiol6gicos
diferentes. @

Etiologia

Dentro de los factores etioldgicos de las Lesiones cervicales no cariosas (LCNC) esta el
cepillado dental, sin embargo, también se establece que la saliva, la morfologia del érgano
dentario, la movilidad, presencia de restauraciones son otros de los factores causantes de
estas lesiones. @

Clasificacién de las lesiones cervicales no cariosas

Atricion dental: Desgaste provocado por friccion, esta patologia se manifiesta en bordes
incisales y caras oclusales. Esta lesién suele observarse en pacientes con bruxismo y
también pacientes con pérdida de dientes debido a la sobrecarga de fuerzas: ©®

Erosion dental: Es la pérdida de estructura dental ocasionada por acidos ya sean de origen
intrinseco, como los que se liberan en enfermedades tales como el sindrome de reflujo
gastroesofagico o de origen extrinseco ®

Abrasion dental: Desgaste producido por procesos abrasivos como el cepillado dental,
también se ha evidenciado el habito de morderse las ufias como otro factor etiolégico. ©

Abfraccién dental: Perdida dental en forma de cufia o forma de “V” provocada por vectores
de fuerzas oclusales deflectivas en la region cervical resultando un desprendimiento de
tejidos. @

Adhesién

Es un fendbmeno en donde se produce la interaccion de moléculas de una sustancia con los
tejidos duros del érgano dental, dicha sustancia se denomina sistema adhesivo.
Adicionalmente se requiere de la desmineralizacion del esmalte y la dentina mediante un
grabado acido. Por ello la eleccion de la estrategia adhesiva o de union es de gran
importancia para obtener resultados clinicos éptimos. @

Es importante comprender que los adhesivos dentales estan compuestos en su mayoria
por mondmeros con grupos hidréfilos e hidréfobos los cuales permiten la interaccion entre
materiales de restauracion y el érgano dentario. El grupo hidréfilo humedece los tejidos
duros del diente, el grupo hidréfobo permite la interaccién y copolimerizacion con el material
a restaurar. ®

Historia de los adhesivos
El desarrollo de los sistemas adhesivos surgié en el afio 1950 con la finalidad de crear una
union entre la resina y el diente. Conforme pasa el tiempo fueron apareciendo las
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generaciones que, hoy en dia, se encuentran hasta la octava generacion, recalcando que
las tres primeras generaciones ya no estan en uso. ¥

Primera generacion

Los adhesivos de primera generaciéon fueron introducidos en 1956 y estaban compuestos
de dimetacrilato glicerofosférico GPDM, el cual era capaz de adherirse a la dentina grabada
previamente con acido clorhidrico. Sin embargo, los adhesivos de esta generacién (Bowen
Cervident) presentaron fuerzas de unién relativamente bajas de 2-3MPa. ¥ ©)

Segunda generacion

Los adhesivos de segunda generacion se desarrollaron en 1980 y contenian esteres de
fosfo metacrilato con ausencia de Bis-GMA y HEMA.. Dentro de los adhesivos de segunda
generacion estan; Clearfil Bond System F (KuraRay), Dentin Bonding, Scotchbond. Estos
adhesivos mostraban una humectacién de superficie de la dentina mejorada con fuerzas de
unién inestable de 5-6Mpa. @ ®

Tercera generacion

Los adhesivos de tercera generacion (Clearfil New Bond (Kuraray) aparecieron a fines de
1980; en su composicién tenian una solucién de dietilmetacrilato piromelitico (PMDM) y
metacrilato de glicidin que actuaba como un agente de unién. Estos adhesivos se crearon
con la finalidad de eliminar la capa de barrillo dentinaria mediante el uso de
acondicionadores acidos o también el uso de quelantes acidos mejorando las fuerzas de
unién. @®

En esta época se pensaba que el grabado acido provocaba efectos nocivos en la pulpa
incluso con la barrera de dentina en el medio, Por ello se consideraba recomendable el uso
de quelantes como el EDTA para la eliminacion del barrillo dentinario. ®

Cuarta generacién

Para esta generacion se requiere el uso de la técnica de “Grabado total” que hace referencia
a la desmineralizacion tanto de esmalte y dentina con la finalidad de mejorar la adhesion.
Estos adhesivos evolucionaron a “Sistemas adhesivos” ya que la aplicacion se realizaba de
varios pasos. ©

Esta técnica se realiza en tres pasos los cuales son el grabado, la imprimacion y la unién.
El primer paso consiste en el grabado acido de esmalte y dentina por 15 seg, eliminando la
capa de barrillo dentinario y a la vez provocar la desmineralizacion de las dentinas tanto
peritubular como intratubular con el fin de mejorar la penetracién del adhesivo. Cabe
recalcar que la desmineralizacion provoca el colapso de fibras de colageno. El segundo
paso es la imprimacion, se realiza con una solucion que contiene monémeros de naturaleza
hidrofilica; tiene dos grupos activos, un hidréfilo que hidrata a la dentina y a las fibrillas de
colageno y un hidrofébico que esté relacionado con los mondmeros de resina de los agentes
adhesivos. El tercer paso es la aplicacion del agente de union de resina quien penetra las
fibras colagenas de la dentina creando asi una unién micro mecéanica de 20Mpa formandose
una zona hibrida para la adhesién de resina y dentina. ©
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Quinta generacién

Los adhesivos de quinta generacion son aquellos en los que se usa técnica de grabado
total. Son adhesivos simplificados en dos pasos con la finalidad de ahorrar tiempo puesto
gue es todo en uno; es decir una combinacién del primer y el agente adhesivo. Sin embargo,
estos adhesivos requieren realizar el grabado acido por separado (En comparacién con los
de autograbado) estos adhesivos tienen valores iguales de fuerza de unién que la
generacion anterior con la diferencia que presentan una menor longevidad de la unién. ©

Sexta generacion
Los adhesivos de sexta generacion son llamados adhesivos de autograbado, se
introdujeron en la década de los 2000. En estos adhesivos la imprimacion y el acido

acondicionador se encuentran en una botella y la resina adhesiva se encuentra en otra. @
©)

Pueden aplicarse en técnica de uno o dos pasos; en la técnica de un paso se realiza la
aplicacion de imprimador-acondicionador seguidamente con la resina adhesiva en etapas
diferentes, en cambio en la técnica de dos pasos los compuestos de las botellas se mezclan
en un solo paso, cabe recalcar que estos adhesivos no eliminan la capa de barrillo puesto
que no hay aclarado- ©®

La principal diferencia de estos adhesivos con respecto a los de 4ta y 5ta generacién se
basa en la ausencia de eliminacién de la capa de frotis ya que no hay enjuague, sino los
monomeros de resina se infiltran alli y la integran en la zona hibrida. ©

Séptima generacidn

Los adhesivos de séptima generacién son llamados también adhesivos de un solo paso o
conocidos también como adhesivos “todo en uno” tiene compuestos para grabar, imprimar
y unir en un solo frasco, se introdujeron en la década 2000, se han caracterizado por
presentar una fuerza de unibn menor en comparacion con adhesivos de 4ta y 5ta
generacion. ©

Adper Prompt-L Pop (3M ESPE) fue uno de los primeros adhesivos en comercializarse
debido a su facil aplicacion, este adhesivo dentro de su composicidn contiene metacrilatos
de acidos fosférico como mondémeros funcionales disueltos en agua. *

Octava generacion

Fueron introducidos en el afio 2010, esta generacion contiene nanorrellenos con tamafios
de 12nm mejorando la penetracion de los mondmeros, las propiedades mecénicas, la
fuerza de unién y longevidad de la unién resina dentina. ©

Sin embargo, en el afio 2011 se introdujeron los adhesivos universales conocidos como
sistemas adhesivos multipropdsito puesto que se pueden emplear ya sea con técnica de
grabado total, grabado selectivo y también como autograbado ©

Hoy en la actualidad se clasifican en tres categorias con el fin de simplificar las
generaciones es decir en: a) grabado y lavado. B) Autograbado y c) ionémero de vidrio ®
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Clasificacidn de los sistemas adhesivos contemporaneos

Los adhesivos dentales se clasifican con base en generaciones, aquellos tienen diferentes
técnicas de manejo segun esta cumplen con la funcion de disolucion superficial y sobre
todo la incorporacion del barrillo dentinario en la adhesién promoviendo la unién por
retencién micro mecanica a los tejidos subyacentes.

Dentro de la clasificacién general se encuentran los adhesivos de grabado y lavado y los
adhesivos de autograbado ("

Los sistemas adhesivos de grabado y lavado llamados también como adhesivos de grabado
total son aquellos que requieren por separado del grabado acido y un enjuague para luego
colocar el adhesivo en dos pasos o también uno combinado.

Los sistemas adhesivos de autograbado son aquellos en los que no necesitan el grabado
por separado, son el tipo de adhesivo de presentacion todo en uno, se usa imprimadores
acidos con la finalidad de eliminar el barrillo dentinario- "

Los sistemas adhesivos multimodo son aquellos en cambio que se puede emplear ya sea
en modo de grabado y lavado o también de modo de autograbado.

Tabla 2: Clasificacion de los sistemas adhesivos.
Fuente: Autora

Clasificacion de los sistemas adhesivos

Sistema adhesivo Numero de pasos Pasos de adhesivos
Grabado Primer Adhesivo
% ] oy
3 pasos =2 - -
Grabado y enjuague 2 pasos \ |
&
< oy
2 pasos
Autograbado a a
1 paso ‘
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Universal 1 0 2 pasos \%\y F

Mecanismos primarios de adhesion
Dentro de los principales mecanismos de adhesion entre el tejido dental y material dental
se encuentra: ¥

e Humectacion superficial

e Microrretencion

e Interaccién quimica
La humectacion superficial se logra conseguir mediante la medicion del &ngulo de contacto,
es de gran importancia la humectacion superficial para establecer un excelente contacto
entre el adhesivo y el adherente. @

La microrretencion se puede obtener mediante dos formas; (MICRO) Rugosidad mecanica
la misma que se realiza mediante la preparacion de la cavidad con las fresas de tal forma
que va dejando una superficie rugosa favoreciendo la adhesion y (AUTO) grabado

guimicamente, se realiza mediante el grabado acido favoreciendo asi una union duradera.
@

La interaccién quimica se dirige al componente inorganico de dentina O Hidoxiapatita (HAp)
involucrando fuerzas secundarias débiles de van der Waals. Se cree que este es uno de
los métodos mas validados puesto que existe un contacto mas intimo con respecto a los
atomos y moléculas favoreciendo la durabilidad. @

Estrategias Adhesivas Contemporéaneas

Bounocore en el afio de 1955 fue quien propuso el grabado de esmalte usando &cido
fosforico al 85% con la finalidad de obtener mejor retencion de materiales a la superficie
dental. ®

El resultado de las estrategias adhesivas se basa en la interaccién que existe entre los
adhesivos con el barrillo dentinario ya sea disolviéndolo o haciéndolo permeable, puesto
que el mismo se comporta como barrera fisica con el fin de reducir la permeabilidad
dentinaria. ©

Estrategia adhesiva de grabado y enjuague
Dentro de esta estrategia de incorporan dos tipos de adhesivos segun los pasos que se
realicen: ©

1. Adhesivos de grabado y lavado (3 pasos): Primero se debe realizar el grabado
acido con el &cido fosforico, lavado y secado para la posterior aplicacion del primer
(Monoémero funcional hidrofilo) con la polimerizacion y seguidamente con la
aplicacion de la resina. ®

2. Adhesivos de grabado y lavado (2 pasos): Luego de grabado acido, el esmalte y
dentina se impriman y se adhieren, luego se realiza el secado mediante la
polimerizacion. ®
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En esmalte:

La adhesién al esmalte es considerada como el estandar de oro puesto que al momento
que se aplica el acido fosforico se produce una disolucién del de la HAp creando a la vez
micro y macro porosidades, sin embargo, el grabado en esmalte aporta mayor fuerza de
adhesion de los adhesivos. ©

En dentina:

La adhesién a la dentina resulta desafiante con respecto a la del esmalte debido a la
composicion de la misma ya que dependiendo del mismo luego del grabado no se puede
secar con aire ya que su red de colageno se colapsa e impide la adhesién para ello se debe
hacer uso de una bolita de algodoén. ®

Estrategia adhesiva de Autograbado
1. Adhesivos de Autograbado (2 pasos): Primero se realiza el acondicionamiento
del esmalte y dentina para luego la imprimacion del adhesivo autograbado con la
aplicacion de la resina misma que debe ser polimerizada. ©
2. Adhesivos de Autograbado (1 paso): La imprimacion acida y el adhesivo viene
juntos en uno solo, estos adhesivos se clasifican segun su acidez:
e Fuerte: contienen un PH £ 1 como es el Xeno Il posibilita la interaccion de
ciertos micrometros de profundidad de esmalte y dentina. ®
e Intermedio: contiene (1 < PH < 2) como es lvoclar, Vivadent) permitiendo
una profundidad de 1-2cm. ®
e Suave: contiene (PH =2) como es Clearfil SE Bond con profundidad de 1m.
®)
e Ultrasuave: contiene (PH > 2,5) como es el Clearfil S3Bond. ©

En esmalte

Estudios avalan que los adhesivos de autograbado debido a su bajo pH no pueden grabar
el esmalte con la misma profundidad que los de grabado y lavado produciendo disminucion
de fuerzas de adhesion. Debido a ello se recomienda el grabado selectivo antes de la
aplicacion del adhesivo. ®

En dentina

Estos adhesivos tienden a producir una menor sensibilidad posoperatoria en comparacion
con los de grabado y lavado sin embargo esta teoria ain no esta avalada cientificamente
ya que muchos autores recalcan que depende de la técnica que se vaya a utilizar. ©

Adhesivos Multimodo

Son llamados también adhesivos universales puesto que los mismos pueden ser utilizados
de acuerdo a la comodidad del operador ya sea de modo grabado y lavado o también como
autograbado, sin embargo, la interaccion quimica es de gran importancia dentro de la
durabilidad de la interfase esmalte-dentina. ©®

Estudios resaltan que el rendimiento clinico de estos adhesivos depende ademas de la
composicion quimica. ®
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Criterios Ryge del servicio de salud publica de los Estados Unidos (USPH)
modificados para la evaluacion clinica directa de las restauraciones

Los criterios Ryge fueron desarrollados por Ryge y colaboradores, a partir de 1964, se han
realizado numerosas modificaciones por varios autores incluyendo un sistema para medir
el rendimiento de las restauraciones clinicas y un sistema de clasificacién basado en la
evaluacion clinica de la calidad de las restauraciones teniendo en cuenta cualidades

estéticas y

funcionales. ®

Tabla 3: Criterios Clinicos generales Ryge/USPH ©

Alfa Restauraciones que presentan excelentes condiciones.

Bravo Restauraciones aceptables pero con uno o mas parametros de defectos, es necesario
un reemplazo a futuro.

Charlie | Restauraciones inaceptables.

Tabla 4: Criterios Especificos Ryge/USPH ©

momento de explorar
con sonda no existe
fisuras evidentes en la

restauracion

penetracioén con explorador.
de

restauraciones suelen estar

Los bordes las
desadaptadas al diente, sin

embargo, no existe
exposicion de dentina, con
ausencia de movilidad en la

restauracion.

Criterio Alfa Bravo Charlie
Integridad Ausencia de | Presencia de fisuras | Presencia de fisura que
Marginal hendiduras al | evidentes mediante la |llega hasta la unién

amelocementaria
mediante la penetracién

con el explorador.
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RESULTADOS
La lista de los 15 articulos que forman parte del estudio se muestra en la tabla 3 junto con
los detalles sobre los componentes més importantes de cada uno.

Es necesario comprender las definiciones de los diversos materiales para tener una mejor
comprension de los resultados de los estudios estudiados.



Tabla 3: Analisis de variables
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Autor Afio | N Tipo de | Tiempo de | Tipo de | Tipo de resina | Criterio de | Integridad | Pvalue
estudio segundos adhesivo evaluacion | marginal
Dalkilic 2012 | 29 Ensayo 15s Single Bond Resina 3 meses A p>0,05
et.al pacientes | Clinico compuesta _
Aleatorizado nanorrellenos | 1 ano A p>0,05
Filtek 2 afios A p>0,05
Supreme
20s Clearfil S3 Bond | Resina 3 meses A p>0,05
compuesta _
nanorrelleno 1 ano A p>0,05
Filtek 2 afos A p>0,05
Supreme
10s Xeno Il * Resina 3meses A p>0,05
compuesta _
nanorrelleno 1 afo A p>0,05
Filtek 2 afios C p<0,05
Supreme
Barcellos 2013 | 50 Estudio 15s Adper Single | compuesto 12 meses B p >0,05
pacientes | Clinico Bond 2 microhibrido,
et. al Aleatorizado Amaris (Voco). | 24 meses B p>0,05
20s Futurabond M compuesto 12 meses B p >0,05
microhibrido,

Sesgo
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20s Clearfil S3 Bond | Compuesto 12 meses p > 0,05
microhibrido,
Amaris (Voco). | 24 meses p>0,05
20s Optibond All in | Compuesto 12 meses p > 0,05
one microhibrido,
Amaris (Voco). | 24 meses p>0,05
Hafer et. Al | 2015 | 40 Ensayo 20s compuesto 12 mese p > 0,05
pacientes | Clinico . nanohibrido
Aleatorizado Futurabond M* | Amaris (Voco) | 24 meses p > 0,05
36 meses P<0,05
compuesto 12 meses p > 0,05
nanohibrido
30s Solobond M Amaris (Voco 24 meses p >0,05
36 meses p>0,05
composite 12 meses p > 0,05
_ nanohibrido
15s Syntac classic Tetric 54 Meses p>005
EvoCeram
36 meses P>0,05
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Banu et. al | 2012 | 26 Estudio 6 meses P>0,05
Clinico _ _
Aleatorizado | 208 Clearfil S3 Bond | Clearfil AP-X | 1 afio P>0,05
(Kuraray)
2 afos P>0,05
Clearfil AP-X | 6 meses P>0,05
) (Kuraray)
30s Optibond FL
Clearfil AP-X | 1 afio P>0,05
(Kuraray)
Clearfil AP-X | 2 afios P>0,05
(Kuraray)
Dilsad et. al | 2019 | 20 Estudio 20s GLUMA Tetric N- | Bmese p>0,05
Clinico Universal Ceram; Ivoclar
Aleatorizado Vivadent, 12 meses p>0,05
Liechtenstein 54 meses 0>0,05
20s All-Bond Tetric N- | 6meses p>0,05
Ceram; lvoclar
Vivadent 12 meses p>0,05
Liechtenstein 54 meses 0>0,05
15s Single Bond2 Tetric N- | 6 meses p>0,05
Ceram; lvoclar
Vivadent 12 meses p>0,05
Liechtenstein 54 meses 0>0,05
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Perdigdo 2019 | 39 Estudio 10s Scotchbond Filtek Supreme | 18 meses p<0,05
et. al Clinico Universal * XTE
Aleatorizado 36 meses p >0,05
Grabado y | (3M Oral Care)
lavado
10s Adper Filtek Supreme | 18 meses P<0,05
Scotchbond * XTE
autograbado (3M Oral Care) | 36 meses P>0,05
Lawson et. | 2015 | 37 Estudio 20s
al Clinico _
Aleatorizado chtchbond Filtek supremo | 6 meses p > 0,05
Universal
Filtek supremo | 12 meses p > 0,05
Filtek supremo | 24 meses p > 0,05
Filtek supremo | 6 meses p > 0,05
Scot.chbond Filtek supremo | 12 meses p > 0,05
multiusos
Filtek supremo | 24 meses p > 0,05
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Dias et.al | 2021 |27 Revisién 15s Adper microhibridas, | 12 meses B P>0,05
sistemética Scotchbond anohibridas o
nanorrelleno 24 meses B P>0,05
36 meses B p>0,05
60 meses B p>0,05
20s Optibond FL microhibridas, | 12 meses B p>0,05
anohibridas o
nanorrelleno 24 meses B p>0,05
36 meses B p>0,05
60 meses B p>0,05
10s Adper Easy One | microhibridas, | 12 meses C p<0,05
* anohibridas o
nanorrelleno | 24meses | C p<0,05
36 meses B p>0,05
60 meses B p>0,05
Aratjo et. | 2013 | 17 Estudio 15s Adper Filtekz350 XT | 6 meses B p>0,05.
al clinico Scotchbond
Aleatorizado Multi-Purpose 12 meses B p>0,05
20s Adper Easy One | FiltekZz350 XT | 6 meses B P>0,05
*
12 meses C p< 0,05
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Dijken et.al | 2013 | 67 Estudio 10s G-Bond Filtek zZ350XT | 18 meses p > 0,05
Clinico _
Aleatorizado 3 afios p>0,05
bafios p > 0,05
15s sistema Resina Gradia | 18 meses p > 0,05
adhesivo Cmf * | Direct _
compuesto 3 afios p>0,05
bafios p <0,05
20s XP Bond * Resina Gradia | 18 meses p > 0,05
Direct _
compuesto 3 afios p>0,05
5afnos P< 0,05
Ruschel 2018 | 63 Estudio 20s Scotchbond Kalore (GC | 18 meses p>0,05
et.al Clinico (autograbado) | Universal Corporation
Aleatorizado
30 s (lavado y
grabado)
20s Prime & Bond | Kalore (GC | 18 meses p>0,05
(Autograbado) | Elect Corporation

35s (grabado
y lavado)




32

Tuncer 2013 | 24 Estudio Solobond M resina 6 meses B P>0,05
et.al Clinico nanohibrida
Aleatorizado | 4°S (Grandio) 12 meses B p>0,05
24 meses B p>0,05
bs Futurabond NR* | resina 6 meses C P<0,05
nanohibrida
(Grandio) 12 meses C P<0,05
24 meses B p>0,05
Chee etal | 2012 | 24 Revision 15s Clearfil Liner | resina 18 mese B P>0,05
sistemética Bond I compuesta
directa
20s Prime & Bond | resina 18 meses B P>0,05
NT compuesta
directa
15s Clearfil SE Bond | resina 18 meses B P>0,05
compuesta
directa
15s G-Bond resina 18meses B P>0,05
compuesta

directa
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Kamaloglu | 2020 | 25 Estudio 15s Single Bond | Charisma Opal | 6 meses P>0.05
et.al Clinico Universal Flow y Gaenial
Aleatorizado Universal Flo | 12 meses P>0.05
(Grabado y
lavado) 24 meses P>0.05
20s Single Bond | Charisma Opal | 6 meses P>0.05
Universal Flow y Gaenial
Universal Flo 12 meses P>0.05
(Autograbado)
24 meses P>0.05
Matos et.al | 2020 | 39 Estudio Scotchbond 5 afos P>0.05
Clinico universal
Aleatorizado Filtek Supreme
Grabado y | Ultra
20s lavado
10s Scotchbond Filtek Supreme | 5 afios P>0.05
universal Ultra
Autograbado

*Peor comportamiento clinico

** Adhesivos Autograbado: Clearfil SE Bond, Xeno IIl, Futurabond M, Clearfil S3 Bond, Optibond All in one, Adper Easy One, G-Bond, Futurabond NR, Clearfil Liner Bond II.

*Adhesivos grabado y lavado: Adper Single Bond I, Syntac Classic, Optibond FL, Scotchbond multi-purpose, Cmf.

*Adhesivos Multimodo: Gluma Universal, Gluma Solid Bond, All-Bond universal, Prime & Bond Elect, Scotchbond universal, XP Bond, prime & Bond NT.

Fuente: Autora
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DISCUSION

Al ejecutar un analisis sistemético sobre Integridad marginal de restauraciones realizadas
con sistemas adhesivos de grabado y lavado versus autograbado en lesiones cervicales no
cariosas, se ha hallado estudios que demuestran resultados comparativos con relevancia
notable para esta revision sistematica.

Eliguzeloglu y Omurlu ® evaluaron el desempeiio clinico de sistemas adhesivos de grabado
y lavado de dos pasos, autograbado de un paso y dos pasos en 23 pacientes que fueron
evaluados en periodos de 3 meses, lafio y 2 afios. Los resultados fueron similares para los
adhesivos de grabado y lavado y autograbado de dos pasos, sin embargo, hubo una
diferencia estadisticamente significativa para el adhesivo de autograbado de un paso
(p<0,05) demostrando el peor desempefio clinico con puntuacién “Charlie” segun los
criterios Ryge/lUSPHS modificados. De cierta forma estos datos coinciden con el estudio
realizado por Ruschel et al. 9 quien determin6 que los adhesivos de autograbado tienen
pocas posibiidades de mantener la puntuacion “Alfa” de integridad marginal en
comparacion con adhesivos de grabado y lavado, sin embargo, concluyen que ambos
sistemas adhesivos son (tiles en clinica. Tuncer et al. *V) obtienen resultados a los 6 y 12
meses, con diferencias significativas para el grupo de autograbado de un paso (p<0,05) es
decir el adhesivo de lavado y grabado presentan mejor integridad marginal respecto al
adhesivo de autograbado de un paso. Estos datos difieren con respecto al estudio realizado
por Barcellos et al. *? ya que en su estudio los adhesivos de grabado y lavado de dos pasos
y autograbado de un paso presentan resultados similares. (p<0,05).

Por otro lado, Hafer et al. *® evaluaron el desempefio clinico de un adhesivo de grabado y
lavado de cuatro pasos, de dos pasos y autograbado de un solo paso en 40 pacientes a los
12, 24 y 36 meses. Los resultados muestran un deterioro marginal progresivo dentro de los
limites de aceptacion clinica de los sistemas adhesivo de grabado y lavado de dos y cuatro
pasos, sin embargo, a los 36 meses el adhesivo de autograbado de un paso tuvo mayores
defectos pequerios en dentina que en esmalte. Banu et al. ™ en su estudio comparan un
sistema adhesivo de autograbado de un solo paso versus un adhesivo de grabado y lavado
de tres pasos, en 26 pacientes, con controles a los 6 meses, 1 y 2 afos, la integridad
marginal degeneré a los 2 afios en ambos grupos siendo menor en el grupo de autograbado,
sin embargo, estos datos no son estadisticamente significativos puesto que clasificaron
como defectos pequefios clinicamente aceptables. De la misma forma, Van Dijken. %
determin6é que todas las restauraciones analizadas clinicamente en su estudio fueron
aceptables excepto en el control a los 15 afos de los sistemas adhesivos de grabado y
lavado de tres pasos. Estos datos discrepan con el estudio realizado por Dias et al. puesto
gue en los resultados muestran que a los 12 y 24 meses las restauraciones realizadas con
adhesivos de grabado y lavado de tres pasos tienen una integridad marginal mejor con
respecto a los adhesivos de autograbado de un paso (p<0,05). ) Chee et al. ®®
concuerdan con estos autores ya que en su estudio afirman que se obtuvo un peor
desempefio clinico por parte del adhesivo de autograbado de un solo paso, sin embargo,
no fueron calificados como “Charlie” ya que no hubo diferencias significativas.
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Dilsad et al. ®® en su estudio realizado con tres sistemas adhesivos en 20 pacientes con un
total de 155 restauraciones muestran que los adhesivos multimodo con estrategia de
autograbado de un solo paso obtuvieron un puntaje “Bravo” comparados con adhesivos de
grabado y lavado de dos pasos (p>0.05), se concluyd que los adhesivos de autograbado
versus grabado y lavado ofrecen resultados clinicos aceptables. Sin embargo, Perdigao et
al. 221 detecto a los 18 meses un deterioro significativo de la integridad marginal para el
grupo de autograbado y grabado y lavado mismas que fueron calificadas como “Charlie”,
sin declinar a los 36 meses, debido a ello es necesario hacer seguimientos clinicos para
establecer la efectividad de los adhesivos universales en NCCL.

Aun asi, existe cierta controversia con ciertos estudios 223 debido a que restauraciones
realizadas con grabado y lavado de dos pasos permanecen como “Alfa” después de los 12
meses mientras que las restauraciones con autograbado de un paso se puntuaron “Bravo,”
sin embargo siempre se calificaron como clinicamente aceptables.

De acuerdo con la revision sisteméatica realizada de los 15 articulos que fueron examinados,
se determiné que el 67% de ellos tenian sesgo bajo y el 33% tenian sesgo medio, como
resultado se sugiere desarrollar estudios clinicos con procedimientos mas estandarizados
para reducir el riesgo de sesgo.
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CONCLUSION
La integridad marginal de los sistemas adhesivos de grabado y lavado en lesiones
cervicales no cariosas fueron calificados con puntuacion “Alfa” segun los criterios Ryge,
mientras que los adhesivos de autograbado con criterio “Charlie”, es decir los adhesivos de
grabado y lavado se comportan de mejor manera en el tiempo que los sistemas adhesivos
de autograbado.

Sin embargo, la integridad marginal de las restauraciones realizadas con sistemas
adhesivos de autograbado mejora si se realiza previamente un grabado selectivo.



10.
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Anexo 1: Resultados de la busqueda de articulos
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Busqueda manual 2

Total

750




Anexo 2: Analisis de sesgo CONCOSRT

41

Seccion/tema item | item de la lista de comprobacion Informado
n° (Dalkilic et.al) en pagina
nO
Titulo y resumen
la Identificado como un ensayo aleatorizado en el titulo X
1b Resumen estructurado del disefio, métodos, resultados y conclusiones del ensayo (para una orientacion especifica, véase v
“CONSORT for abstracts”)
Introduccion
Antecedentes y 2a Antecedentes cientificos y justificacion V4
objetivos 2b | Objetivos especificos o hipétesis v
Métodos
Disefio del ensayo 3a Descripcién del disefio del ensayo (p. €j., paralelo, factorial), incluida la razén de asignacion v
3b Cambios importantes en los métodos después de iniciar el ensayo (p. €j., criterios de seleccidn) y su justificacion v
Participantes 4a Criterios de seleccion de los participantes v
4b Procedencia (centros e instituciones) en que se registraron los datos v
Intervenciones 5 Las intervenciones para cada grupo con detalles suficientes para permitir la replicacién, incluidos como y cuando se v
administraron realmente
Resultados 6a Especificacion a priori de las variables respuesta (o desenlace) principal(es) y secundarias, incluidos como y cuando se v
evaluaron
6b Cualquier cambio en las variables respuesta tras el inicio del ensayo, junto con los motivos de la(s) modificacion(es) v
Tamafio muestral 7a Cbémo se determind el tamafio muestral X
7b Si corresponde, explicar cualquier analisis intermedio y las reglas de interrupcién Vv
Aleatorizacion:
Generacion de 8a Método utilizado para generar la secuencia de asignacion aleatoria v
la secuencia 8b | Tipo de aleatorizacion; detalles de cualquier restriccion (como bloques y tamario de los bloques) X
Mecanismo de 9 Mecanismo utilizado para implementar la secuencia de asignacién aleatoria (como contenedores numerados de modo v
ocultacién de la secuencial), describiendo los pasos realizados para ocultar la secuencia hasta que se asignaron las intervenciones
asignacion
Implementacion 10 Quién generd la secuencia de asignacion aleatoria, quién seleccioné a los participantes y quién asigno los participantes a las |
intervenciones
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Enmascaramiento 1la | Sise realiz, a quién se mantuvo cegado después de asignar las intervenciones (p. €j., participantes, cuidadores, v
evaluadores del resultado) y de qué modo
11b Si es relevante, descripcion de la similitud de las intervenciones v
Métodos 12a | Métodos estadisticos utilizados para comparar los grupos en cuanto a la variable respuesta principal y las secundarias
estadisticos 12b | Métodos de analisis adicionales, como analisis de subgrupos y analisis ajustados X
Resultados
Flujo de 13a | Para cada grupo, el nUmero de participantes que se asignaron aleatoriamente, que recibieron el tratamiento propuesto y que |
participantes (se se incluyeron en el andlisis principal
recomienda 13b | Para cada grupo, pérdidas y exclusiones después de la aleatorizacién, junto con los motivos V4
encarecidamente
un diagrama de
flujo)
Reclutamiento 1l4a | Fechas que definen los periodos de reclutamiento y de seguimiento N4
14b Causa de la finalizacién o de la interrupcion del ensayo X
Datos basales 15 Una tabla que muestre las caracteristicas basales demograficas y clinicas para cada grupo V4
NUmeros 16 Para cada grupo, nimero de participantes (denominador) incluidos en cada analisis y si el analisis se bas6 en los grupos v
analizados inicialmente asignados
Resultados y 17a | Para cada respuesta o resultado final principal y secundario, los resultados para cada grupo, el tamafio del efecto estimadoy | v
estimacion su precision (como intervalo de confianza del 95%)
17b | Para las respuestas dicotémicas, se recomienda la presentacion de los tamafios del efecto tanto absoluto como relativo v
Analisis 18 Resultados de cualquier otro andlisis realizado, incluido el andlisis de subgrupos y los analisis ajustados, diferenciando entre | x
secundarios los especificados a priori y los exploratorios
Dafios (Perjuicios) 19 Todos los dafios (perjuicios) o efectos no intencionados en cada grupo (para una orientacion especifica, véase "CONSORT X
for harms”)
Discusién
Limitaciones 20 Limitaciones del estudio, abordando las fuentes de posibles sesgos, las de imprecision y, si procede, la multiplicidad de v
analisis
Generalizacion 21 Posibilidad de generalizacion (validez externa, aplicabilidad) de los hallazgos del ensayo v
Interpretacion 22 Interpretacion consistente con los resultados, con balance de beneficios y dafios, y considerando otras evidencias relevantes | v
Otra informacién
Registro 23 Numero de registro y nombre del registro de ensayos v
Protocolo 24 Dénde puede accederse al protocolo completo del ensayo, si esta disponible
Financiacion 25 Fuentes de financiacion y otras ayudas (como suministro de medicamentos), papel de los financiadores X
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Seccién/tema item | item de la lista de comprobacion Informado
n° (Barcellos et al) en pagina
nO
Titulo y resumen
la Identificado como un ensayo aleatorizado en el titulo X
1b Resumen estructurado del disefio, métodos, resultados y conclusiones del ensayo (para una orientacion especifica, véase v
“CONSORT for abstracts”)
Introduccion
Antecedentes y 2a Antecedentes cientificos y justificacion v
objetivos 2b | Objetivos especificos o hipétesis v
Métodos
Disefio del ensayo 3a Descripcién del disefio del ensayo (p. €j., paralelo, factorial), incluida la razén de asignacion v
3b Cambios importantes en los métodos después de iniciar el ensayo (p. €., criterios de seleccidn) y su justificacion v
Participantes 4a Criterios de seleccion de los participantes v
4b Procedencia (centros e instituciones) en que se registraron los datos V4
Intervenciones 5 Las intervenciones para cada grupo con detalles suficientes para permitir la replicacién, incluidos cobmo y cuando se v
administraron realmente
Resultados 6a Especificacion a priori de las variables respuesta (o desenlace) principal(es) y secundarias, incluidos cdmo y cuando se v
evaluaron
6b Cualquier cambio en las variables respuesta tras el inicio del ensayo, junto con los motivos de la(s) modificacion(es) X
Tamafo muestral 7a Como se determiné el tamafio muestral
b Si corresponde, explicar cualquier analisis intermedio y las reglas de interrupcién X
Aleatorizacion:
Generacion de 8a Método utilizado para generar la secuencia de asignacion aleatoria v
la secuenccia 8b | Tipo de aleatorizacion; detalles de cualquier restriccion (como bloques y tamario de los bloques) v
Mecanismo de 9 Mecanismo utilizado para implementar la secuencia de asignacién aleatoria (como contenedores numerados de modo v
ocultacion de la secuencial), describiendo los pasos realizados para ocultar la secuencia hasta que se asignaron las intervenciones
asignacion
Implementacion 10 Quién generd la secuencia de asignacioén aleatoria, quién seleccioné a los participantes y quién asigné los participantes alas | v
intervenciones
Enmascaramiento 1la | Sise realizd, a quién se mantuvo cegado después de asignar las intervenciones (p. €j., participantes, cuidadores, v
evaluadores del resultado) y de qué modo
11b Si es relevante, descripcion de la similitud de las intervenciones V4
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Métodos 12a | Métodos estadisticos utilizados para comparar los grupos en cuanto a la variable respuesta principal y las secundarias v
estadisticos 12b | Métodos de andlisis adicionales, como anélisis de subgrupos y analisis ajustados X
Resultados
Flujo de 13a | Para cada grupo, el nUmero de participantes que se asignaron aleatoriamente, que recibieron el tratamiento propuesto y que |
participantes (se se incluyeron en el andlisis principal
recomienda 13b | Para cada grupo, pérdidas y exclusiones después de la aleatorizacién, junto con los motivos V4
encarecidamente
un diagrama de
flujo)
Reclutamiento l4a | Fechas que definen los periodos de reclutamiento y de seguimiento v
14b | Causa de la finalizacién o de la interrupcion del ensayo v
Datos basales 15 Una tabla que muestre las caracteristicas basales demograficas y clinicas para cada grupo V4
NUmeros 16 Para cada grupo, nimero de participantes (denominador) incluidos en cada analisis y si el analisis se bas6 en los grupos v
analizados inicialmente asignados
Resultados y 17a | Para cada respuesta o resultado final principal y secundario, los resultados para cada grupo, el tamafio del efecto estimado | v
estimacion y su precisién (como intervalo de confianza del 95%)
17b | Para las respuestas dicotémicas, se recomienda la presentacion de los tamafios del efecto tanto absoluto como relativo X
Analisis 18 Resultados de cualquier otro analisis realizado, incluido el andlisis de subgrupos y los analisis ajustados, diferenciando entre |
secundarios los especificados a priori y los exploratorios
Dafios (Perjuicios) 19 Todos los dafios (perjuicios) o efectos no intencionados en cada grupo (para una orientacion especifica, véase "CONSORT v
for harms”)
Discusién
Limitaciones 20 Limitaciones del estudio, abordando las fuentes de posibles sesgos, las de imprecision y, si procede, la multiplicidad de v
andalisis
Generalizacion 21 Posibilidad de generalizacion (validez externa, aplicabilidad) de los hallazgos del ensayo v
Interpretacion 22 Interpretacion consistente con los resultados, con balance de beneficios y dafios, y considerando otras evidencias relevantes |
Otra informacién
Registro 23 Numero de registro y nombre del registro de ensayos X
Protocolo 24 Dénde puede accederse al protocolo completo del ensayo, si esta disponible
Financiacion 25 Fuentes de financiacion y otras ayudas (como suministro de medicamentos), papel de los financiadores X
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Seccién/tema item | item de la lista de comprobacion Informado
n° (Hafer et al) en pagina
nO
Titulo y resumen
la Identificado como un ensayo aleatorizado en el titulo X
1b Resumen estructurado del disefio, métodos, resultados y conclusiones del ensayo (para una orientacion especifica, véase v
“CONSORT for abstracts”)
Introduccion
Antecedentes y 2a Antecedentes cientificos y justificacion v
objetivos 2b | Objetivos especificos o hipétesis v
Métodos
Disefio del ensayo 3a Descripcién del disefio del ensayo (p. €j., paralelo, factorial), incluida la razén de asignacion v
3b Cambios importantes en los métodos después de iniciar el ensayo (p. €., criterios de seleccidn) y su justificacion v
Participantes 4a Criterios de seleccion de los participantes v
4b Procedencia (centros e instituciones) en que se registraron los datos v
Intervenciones 5 Las intervenciones para cada grupo con detalles suficientes para permitir la replicacién, incluidos cobmo y cuando se v
administraron realmente
Resultados 6a Especificacion a priori de las variables respuesta (o desenlace) principal(es) y secundarias, incluidos cdmo y cuando se v
evaluaron
6b Cualquier cambio en las variables respuesta tras el inicio del ensayo, junto con los motivos de la(s) modificacion(es) v
Tamarfio muestral 7a Como se determiné el tamafio muestral V4
7b Si corresponde, explicar cualquier analisis intermedio y las reglas de interrupcién Vv
Aleatorizacion:
Generacion de 8a Método utilizado para generar la secuencia de asignacion aleatoria v
la secuenccia 8b | Tipo de aleatorizacion; detalles de cualquier restriccion (como bloques y tamario de los bloques) v
Mecanismo de 9 Mecanismo utilizado para implementar la secuencia de asignacién aleatoria (como contenedores numerados de modo X
ocultacion de la secuencial), describiendo los pasos realizados para ocultar la secuencia hasta que se asignaron las intervenciones
asignacion
Implementacion 10 Quién generd la secuencia de asignacion aleatoria, quién seleccioné a los participantes y quién asigné los participantes alas | v
intervenciones
Enmascaramiento 1la | Sise realizd, a quién se mantuvo cegado después de asignar las intervenciones (p. €j., participantes, cuidadores, v
evaluadores del resultado) y de qué modo
11b | Sies relevante, descripcion de la similitud de las intervenciones X
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Métodos 12a | Métodos estadisticos utilizados para comparar los grupos en cuanto a la variable respuesta principal y las secundarias v
estadisticos 12b | Métodos de analisis adicionales, como analisis de subgrupos y analisis ajustados v
Resultados
Flujo de 13a | Para cada grupo, el nUmero de participantes que se asignaron aleatoriamente, que recibieron el tratamiento propuesto y que |
participantes (se se incluyeron en el andlisis principal
recomienda 13b | Para cada grupo, pérdidas y exclusiones después de la aleatorizacién, junto con los motivos J
encarecidamente
un diagrama de
flujo)
Reclutamiento 1l4a | Fechas que definen los periodos de reclutamiento y de seguimiento 4
14b | Causa de la finalizacién o de la interrupcion del ensayo X
Datos basales 15 Una tabla que muestre las caracteristicas basales demograficas y clinicas para cada grupo v
NUmeros 16 Para cada grupo, nimero de participantes (denominador) incluidos en cada analisis y si el andlisis se bas6 en los grupos v
analizados inicialmente asignados
Resultados y 17a | Para cada respuesta o resultado final principal y secundario, los resultados para cada grupo, el tamafio del efecto estimadoy |
estimacion su precisidon (como intervalo de confianza del 95%)
17b Para las respuestas dicotdmicas, se recomienda la presentacion de los tamafios del efecto tanto absoluto como relativo v
Andlisis 18 Resultados de cualquier otro analisis realizado, incluido el andlisis de subgrupos y los analisis ajustados, diferenciando entre | x
secundarios los especificados a priori y los exploratorios
Dafios (Perjuicios) 19 Todos los dafios (perjuicios) o efectos no intencionados en cada grupo (para una orientacion especifica, véase "CONSORT v
for harms”)
Discusion
Limitaciones 20 Limitaciones del estudio, abordando las fuentes de posibles sesgos, las de imprecision y, si procede, la multiplicidad de X
andlisis
Generalizacion 21 Posibilidad de generalizacion (validez externa, aplicabilidad) de los hallazgos del ensayo v
Interpretacion 22 Interpretacion consistente con los resultados, con balance de beneficios y dafios, y considerando otras evidencias relevantes |
Otrainformacion
Registro 23 Numero de registro y nombre del registro de ensayos X
Protocolo 24 Dénde puede accederse al protocolo completo del ensayo, si esta disponible v
Financiacion 25 Fuentes de financiacion y otras ayudas (como suministro de medicamentos), papel de los financiadores X
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Seccién/tema item | item de la lista de comprobacion Informado
n° (Banu et al) en pagina
nO
Titulo y resumen
la Identificado como un ensayo aleatorizado en el titulo X
1b Resumen estructurado del disefio, métodos, resultados y conclusiones del ensayo (para una orientacion especifica, véase v
“CONSORT for abstracts”)
Introduccion
Antecedentes y 2a Antecedentes cientificos y justificacion v
objetivos 2b | Objetivos especificos o hipétesis v
Métodos
Disefio del ensayo 3a Descripcién del disefio del ensayo (p. €j., paralelo, factorial), incluida la razén de asignacion v
3b Cambios importantes en los métodos después de iniciar el ensayo (p. €., criterios de seleccidn) y su justificacion v
Participantes 4a Criterios de seleccion de los participantes v
4b Procedencia (centros e instituciones) en que se registraron los datos v
Intervenciones 5 Las intervenciones para cada grupo con detalles suficientes para permitir la replicacién, incluidos cobmo y cuando se X
administraron realmente
Resultados 6a Especificacion a priori de las variables respuesta (o desenlace) principal(es) y secundarias, incluidos cdmo y cuando se v
evaluaron
6b Cualquier cambio en las variables respuesta tras el inicio del ensayo, junto con los motivos de la(s) modificacion(es) v
Tamafio muestral 7a Cbémo se determind el tamafio muestral X
b Si corresponde, explicar cualquier analisis intermedio y las reglas de interrupcién X
Aleatorizacion:
Generacion de 8a Método utilizado para generar la secuencia de asignacion aleatoria v
la secuencia 8b | Tipo de aleatorizacion; detalles de cualquier restriccion (como bloques y tamario de los bloques) v
Mecanismo de 9 Mecanismo utilizado para implementar la secuencia de asignacién aleatoria (como contenedores numerados de modo X
ocultacion de la secuencial), describiendo los pasos realizados para ocultar la secuencia hasta que se asignaron las intervenciones
asignacion
Implementacion 10 Quién generd la secuencia de asignacioén aleatoria, quién seleccioné a los participantes y quién asigné los participantes alas | v
intervenciones
Enmascaramiento 1la | Sise realizd, a quién se mantuvo cegado después de asignar las intervenciones (p. €j., participantes, cuidadores, X
evaluadores del resultado) y de qué modo
11b Si es relevante, descripcion de la similitud de las intervenciones X
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Métodos 12a | Métodos estadisticos utilizados para comparar los grupos en cuanto a la variable respuesta principal y las secundarias v
estadisticos 12b | Métodos de analisis adicionales, como analisis de subgrupos y analisis ajustados v
Resultados
Flujo de 13a | Para cada grupo, el nUmero de participantes que se asignaron aleatoriamente, que recibieron el tratamiento propuesto y que |
participantes (se se incluyeron en el andlisis principal
recomienda 13b | Para cada grupo, pérdidas y exclusiones después de la aleatorizacién, junto con los motivos J
encarecidamente
un diagrama de
flujo)
Reclutamiento 1l4a | Fechas que definen los periodos de reclutamiento y de seguimiento 4
14b | Causa de la finalizacién o de la interrupcion del ensayo X
Datos basales 15 Una tabla que muestre las caracteristicas basales demograficas y clinicas para cada grupo v
NUmeros 16 Para cada grupo, nimero de participantes (denominador) incluidos en cada analisis y si el analisis se baso en los grupos v
analizados inicialmente asignados
Resultados y 17a | Para cada respuesta o resultado final principal y secundario, los resultados para cada grupo, el tamafio del efecto estimadoy | v
estimacion su precisidon (como intervalo de confianza del 95%)
17b Para las respuestas dicotdmicas, se recomienda la presentacion de los tamafios del efecto tanto absoluto como relativo v
Andlisis 18 Resultados de cualquier otro analisis realizado, incluido el analisis de subgrupos y los andlisis ajustados, diferenciando entre | X
secundarios los especificados a priori y los exploratorios
Dafios (Perjuicios) 19 Todos los dafios (perjuicios) o efectos no intencionados en cada grupo (para una orientacion especifica, véase "CONSORT X
for harms”)
Discusion
Limitaciones 20 Limitaciones del estudio, abordando las fuentes de posibles sesgos, las de imprecision y, si procede, la multiplicidad de v
andlisis
Generalizacion 21 Posibilidad de generalizacion (validez externa, aplicabilidad) de los hallazgos del ensayo X
Interpretacion 22 Interpretacion consistente con los resultados, con balance de beneficios y dafios, y considerando otras evidencias relevantes | x
Otrainformacion
Registro 23 Numero de registro y nombre del registro de ensayos X
Protocolo 24 Dénde puede accederse al protocolo completo del ensayo, si esta disponible v
Financiacion 25 Fuentes de financiacion y otras ayudas (como suministro de medicamentos), papel de los financiadores X
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Seccién/tema item | item de la lista de comprobacion Informado
n° (Dilsad et al) en pagina
nO
Titulo y resumen
la Identificado como un ensayo aleatorizado en el titulo v
1b Resumen estructurado del disefio, métodos, resultados y conclusiones del ensayo (para una orientacion especifica, véase v
“CONSORT for abstracts”)
Introduccioén
Antecedentes y 2a Antecedentes cientificos y justificacion v
objetivos 2b | Objetivos especificos o hipétesis v
Métodos
Disefio del ensayo 3a Descripcién del disefio del ensayo (p. €j., paralelo, factorial), incluida la razén de asignacién v
3b Cambios importantes en los métodos después de iniciar el ensayo (p. €j., criterios de seleccidn) y su justificacion v
Participantes 4a Criterios de seleccion de los participantes v
4b Procedencia (centros e instituciones) en que se registraron los datos v
Intervenciones 5 Las intervenciones para cada grupo con detalles suficientes para permitir la replicacién, incluidos como y cuando se v
administraron realmente
Resultados 6a Especificacion a priori de las variables respuesta (o desenlace) principal(es) y secundarias, incluidos como y cuando se X
evaluaron
6b Cualquier cambio en las variables respuesta tras el inicio del ensayo, junto con los motivos de la(s) modificacion(es) X
Tamafo muestral 7a Como se determiné el tamafio muestral v
b Si corresponde, explicar cualquier analisis intermedio y las reglas de interrupcién v
Aleatorizacion:
Generacion de 8a Método utilizado para generar la secuencia de asignacion aleatoria v
la secuencia 8b | Tipo de aleatorizacion; detalles de cualquier restriccion (como bloques y tamafio de los bloques) v
Mecanismo de 9 Mecanismo utilizado para implementar la secuencia de asignacion aleatoria (como contenedores numerados de modo X
ocultacion de la secuencial), describiendo los pasos realizados para ocultar la secuencia hasta que se asignaron las intervenciones
asignacion
Implementacion 10 Quién generd la secuencia de asignacion aleatoria, quién selecciondé a los participantes y quién asigné los participantes a las |
intervenciones
Enmascaramiento 1la | Sise realiz6, a quién se mantuvo cegado después de asignar las intervenciones (p. €j., participantes, cuidadores, X
evaluadores del resultado) y de qué modo
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11b | Sies relevante, descripcion de la similitud de las intervenciones N4
Métodos 12a | Métodos estadisticos utilizados para comparar los grupos en cuanto a la variable respuesta principal y las secundarias v
estadisticos 12b | Métodos de andlisis adicionales, como anélisis de subgrupos y analisis ajustados X
Resultados
Flujo de 13a | Para cada grupo, el nUmero de participantes que se asignaron aleatoriamente, que recibieron el tratamiento propuesto y que |
participantes (se se incluyeron en el andlisis principal
recomienda 13b | Para cada grupo, pérdidas y exclusiones después de la aleatorizacion, junto con los motivos V4
encarecidamente
un diagrama de
flujo)
Reclutamiento 1l4a | Fechas que definen los periodos de reclutamiento y de seguimiento v
14b | Causa de la finalizacién o de la interrupcion del ensayo X
Datos basales 15 Una tabla que muestre las caracteristicas basales demograficas y clinicas para cada grupo v
NUmeros 16 Para cada grupo, nimero de participantes (denominador) incluidos en cada analisis y si el andlisis se bas6 en los grupos v
analizados inicialmente asignados
Resultados y 17a | Para cada respuesta o resultado final principal y secundario, los resultados para cada grupo, el tamafio del efecto estimadoy | v
estimacion su precision (como intervalo de confianza del 95%)
17b Para las respuestas dicotdmicas, se recomienda la presentacion de los tamafios del efecto tanto absoluto como relativo v
Andlisis 18 Resultados de cualquier otro analisis realizado, incluido el andlisis de subgrupos y los analisis ajustados, diferenciando entre |
secundarios los especificados a priori y los exploratorios
Dafios (Perjuicios) 19 Todos los dafios (perjuicios) o efectos no intencionados en cada grupo (para una orientacion especifica, véase "CONSORT X
for harms”)
Discusién
Limitaciones 20 Limitaciones del estudio, abordando las fuentes de posibles sesgos, las de imprecision y, si procede, la multiplicidad de v
andalisis
Generalizacion 21 Posibilidad de generalizacion (validez externa, aplicabilidad) de los hallazgos del ensayo v
Interpretacion 22 Interpretacion consistente con los resultados, con balance de beneficios y dafios, y considerando otras evidencias relevantes |
Otrainformacion
Registro 23 Numero de registro y nombre del registro de ensayos X
Protocolo 24 Dénde puede accederse al protocolo completo del ensayo, si esta disponible
Financiacién 25 Fuentes de financiacién y otras ayudas (como suministro de medicamentos), papel de los financiadores X
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Seccién/tema item | item de la lista de comprobacion Informado
n° (Perdigdo et al) en pagina
nO
Titulo y resumen
la Identificado como un ensayo aleatorizado en el titulo v
1b Resumen estructurado del disefio, métodos, resultados y conclusiones del ensayo (para una orientacion especifica, véase v
“CONSORT for abstracts”)
Introduccioén
Antecedentes y 2a Antecedentes cientificos y justificacion v
objetivos 2b | Objetivos especificos o hipétesis v
Métodos
Disefio del ensayo 3a Descripcién del disefio del ensayo (p. €j., paralelo, factorial), incluida la razén de asignacién v
3b Cambios importantes en los métodos después de iniciar el ensayo (p. €j., criterios de seleccidn) y su justificaciéon v
Participantes 4a Criterios de seleccion de los participantes v
4b Procedencia (centros e instituciones) en que se registraron los datos v
Intervenciones 5 Las intervenciones para cada grupo con detalles suficientes para permitir la replicacién, incluidos como y cuando se v
administraron realmente
Resultados 6a Especificacion a priori de las variables respuesta (o desenlace) principal(es) y secundarias, incluidos como y cuando se X
evaluaron
6b Cualquier cambio en las variables respuesta tras el inicio del ensayo, junto con los motivos de la(s) modificacion(es) X
Tamafo muestral 7a Como se determiné el tamafio muestral v
b Si corresponde, explicar cualquier analisis intermedio y las reglas de interrupcion v
Aleatorizacion:
Generacion de 8a Método utilizado para generar la secuencia de asignacion aleatoria v
la secuencia 8b | Tipo de aleatorizacion; detalles de cualquier restriccion (como bloques y tamafio de los bloques) v
Mecanismo de 9 Mecanismo utilizado para implementar la secuencia de asignacion aleatoria (como contenedores numerados de modo X
ocultacion de la secuencial), describiendo los pasos realizados para ocultar la secuencia hasta que se asignaron las intervenciones
asignacion
Implementacion 10 Quién generd la secuencia de asignacion aleatoria, quién seleccioné a los participantes y quién asigno los participantes a las |
intervenciones
Enmascaramiento 1la | Sise realiz6, a quién se mantuvo cegado después de asignar las intervenciones (p. €j., participantes, cuidadores, v
evaluadores del resultado) y de qué modo
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11b | Sies relevante, descripcion de la similitud de las intervenciones N4
Métodos 12a | Métodos estadisticos utilizados para comparar los grupos en cuanto a la variable respuesta principal y las secundarias v
estadisticos 12b | Métodos de andlisis adicionales, como anélisis de subgrupos y analisis ajustados v
Resultados
Flujo de 13a | Para cada grupo, el nUmero de participantes que se asignaron aleatoriamente, que recibieron el tratamiento propuesto y que |
participantes (se se incluyeron en el andlisis principal
recomienda 13b | Para cada grupo, pérdidas y exclusiones después de la aleatorizacién, junto con los motivos V4
encarecidamente
un diagrama de
flujo)
Reclutamiento 1l4a | Fechas que definen los periodos de reclutamiento y de seguimiento v
14b | Causa de la finalizacién o de la interrupcion del ensayo X
Datos basales 15 Una tabla que muestre las caracteristicas basales demograficas y clinicas para cada grupo v
NUmeros 16 Para cada grupo, nimero de participantes (denominador) incluidos en cada analisis y si el andlisis se bas6 en los grupos v
analizados inicialmente asignados
Resultados y 17a | Para cada respuesta o resultado final principal y secundario, los resultados para cada grupo, el tamafio del efecto estimadoy | v
estimacion su precision (como intervalo de confianza del 95%)
17b Para las respuestas dicotdmicas, se recomienda la presentacion de los tamafios del efecto tanto absoluto como relativo X
Andlisis 18 Resultados de cualquier otro analisis realizado, incluido el andlisis de subgrupos y los analisis ajustados, diferenciando entre
secundarios los especificados a priori y los exploratorios
Dafios (Perjuicios) 19 Todos los dafios (perjuicios) o efectos no intencionados en cada grupo (para una orientacion especifica, véase "CONSORT X
for harms”)
Discusién
Limitaciones 20 Limitaciones del estudio, abordando las fuentes de posibles sesgos, las de imprecision y, si procede, la multiplicidad de v
andalisis
Generalizacion 21 Posibilidad de generalizacion (validez externa, aplicabilidad) de los hallazgos del ensayo X
Interpretacion 22 Interpretacion consistente con los resultados, con balance de beneficios y dafios, y considerando otras evidencias relevantes | v
Otrainformacion
Registro 23 Numero de registro y nombre del registro de ensayos v
Protocolo 24 Dénde puede accederse al protocolo completo del ensayo, si esta disponible
Financiacién 25 Fuentes de financiacién y otras ayudas (como suministro de medicamentos), papel de los financiadores X
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Seccién/tema item | item de la lista de comprobacion Informado
n° (Lawson et al ) en pagina
nO
Titulo y resumen
la Identificado como un ensayo aleatorizado en el titulo v
1b Resumen estructurado del disefio, métodos, resultados y conclusiones del ensayo (para una orientacion especifica, véase v
“CONSORT for abstracts”)
Introduccioén
Antecedentes y 2a Antecedentes cientificos y justificacion v
objetivos 2b | Objetivos especificos o hipétesis v
Métodos
Disefio del ensayo 3a Descripcién del disefio del ensayo (p. €j., paralelo, factorial), incluida la razén de asignacién v
3b Cambios importantes en los métodos después de iniciar el ensayo (p. €j., criterios de seleccion) y su justificacion v
Participantes 4a Criterios de seleccion de los participantes v
4b Procedencia (centros e instituciones) en que se registraron los datos v
Intervenciones 5 Las intervenciones para cada grupo con detalles suficientes para permitir la replicacion, incluidos cémo y cuando se X
administraron realmente
Resultados 6a Especificacion a priori de las variables respuesta (o desenlace) principal(es) y secundarias, incluidos como y cuando se v
evaluaron
6b Cualquier cambio en las variables respuesta tras el inicio del ensayo, junto con los motivos de la(s) modificacion(es) v
Tamafo muestral 7a Como se determiné el tamafio muestral v
b Si corresponde, explicar cualquier analisis intermedio y las reglas de interrupcién v
Aleatorizacion:
Generacion de 8a Método utilizado para generar la secuencia de asignacion aleatoria X
la secuenccia 8b | Tipo de aleatorizacion; detalles de cualquier restriccion (como bloques y tamafio de los bloques)
Mecanismo de 9 Mecanismo utilizado para implementar la secuencia de asignacion aleatoria (como contenedores numerados de modo X
ocultacion de la secuencial), describiendo los pasos realizados para ocultar la secuencia hasta que se asignaron las intervenciones
asignacion
Implementacion 10 Quién generd la secuencia de asignacion aleatoria, quién seleccioné a los participantes y quién asigno los participantes a las |
intervenciones
Enmascaramiento 1la | Sise realiz6, a quién se mantuvo cegado después de asignar las intervenciones (p. €j., participantes, cuidadores, X
evaluadores del resultado) y de qué modo
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11b | Sies relevante, descripcion de la similitud de las intervenciones X
Métodos 12a | Métodos estadisticos utilizados para comparar los grupos en cuanto a la variable respuesta principal y las secundarias
estadisticos 12b | Métodos de analisis adicionales, como analisis de subgrupos y analisis ajustados v
Resultados
Flujo de 13a | Para cada grupo, el nUmero de participantes que se asignaron aleatoriamente, que recibieron el tratamiento propuesto y que |
participantes (se se incluyeron en el andlisis principal
recomienda 13b | Para cada grupo, pérdidas y exclusiones después de la aleatorizacién, junto con los motivos X
encarecidamente
un diagrama de
flujo)
Reclutamiento 1l4a | Fechas que definen los periodos de reclutamiento y de seguimiento v
14b | Causa de la finalizacién o de la interrupcion del ensayo v
Datos basales 15 Una tabla que muestre las caracteristicas basales demograficas y clinicas para cada grupo X
NUmeros 16 Para cada grupo, nimero de participantes (denominador) incluidos en cada andlisis y si el analisis se baso en los grupos v
analizados inicialmente asignados
Resultados y 17a | Para cada respuesta o resultado final principal y secundario, los resultados para cada grupo, el tamafio del efecto estimado |
estimacion y su precisién (como intervalo de confianza del 95%)
17b | Para las respuestas dicotomicas, se recomienda la presentacion de los tamafios del efecto tanto absoluto como relativo X
Analisis 18 Resultados de cualquier otro analisis realizado, incluido el andlisis de subgrupos y los analisis ajustados, diferenciando entre
secundarios los especificados a priori y los exploratorios
Dafios (Perjuicios) 19 Todos los dafios (perjuicios) o efectos no intencionados en cada grupo (para una orientacion especifica, véase "CONSORT X
for harms”)
Discusién
Limitaciones 20 Limitaciones del estudio, abordando las fuentes de posibles sesgos, las de imprecision y, si procede, la multiplicidad de v
andlisis
Generalizacion 21 Posibilidad de generalizacion (validez externa, aplicabilidad) de los hallazgos del ensayo v
Interpretacion 22 Interpretacion consistente con los resultados, con balance de beneficios y dafios, y considerando otras evidencias relevantes |
Otra informacién
Registro 23 Numero de registro y nombre del registro de ensayos X
Protocolo 24 Ddénde puede accederse al protocolo completo del ensayo, si esta disponible
Financiacion 25 Fuentes de financiacion y otras ayudas (como suministro de medicamentos), papel de los financiadores X
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Seccién/tema item | item de la lista de comprobacion Informado
n° (Figueira et al) en pagina
nO
Titulo y resumen
la Identificado como un ensayo aleatorizado en el titulo v
1b Resumen estructurado del disefio, métodos, resultados y conclusiones del ensayo (para una orientacién especifica, véase v
“CONSORT for abstracts”)
Introduccioén
Antecedentes y 2a Antecedentes cientificos y justificacion v
objetivos 2b | Objetivos especificos o hipétesis v
Métodos
Disefio del ensayo 3a Descripcién del disefio del ensayo (p. €j., paralelo, factorial), incluida la razén de asignacién v
3b Cambios importantes en los métodos después de iniciar el ensayo (p. €j., criterios de seleccidn) y su justificacion v
Participantes 4a Criterios de seleccion de los participantes v
4b Procedencia (centros e instituciones) en que se registraron los datos v
Intervenciones 5 Las intervenciones para cada grupo con detalles suficientes para permitir la replicacién, incluidos como y cuando se X
administraron realmente
Resultados 6a Especificacion a priori de las variables respuesta (o desenlace) principal(es) y secundarias, incluidos como y cuando se v
evaluaron
6b Cualquier cambio en las variables respuesta tras el inicio del ensayo, junto con los motivos de la(s) modificacion(es) v
Tamafo muestral 7a Como se determiné el tamafio muestral v
b Si corresponde, explicar cualquier analisis intermedio y las reglas de interrupcién v
Aleatorizacion:
Generacion de 8a Método utilizado para generar la secuencia de asignacion aleatoria X
la secuenccia 8b | Tipo de aleatorizacion; detalles de cualquier restriccion (como bloques y tamafio de los bloques)
Mecanismo de 9 Mecanismo utilizado para implementar la secuencia de asignacién aleatoria (como contenedores numerados de modo X
ocultacion de la secuencial), describiendo los pasos realizados para ocultar la secuencia hasta que se asignaron las intervenciones
asignacion
Implementacion 10 Quién generd la secuencia de asignacion aleatoria, quién seleccioné a los participantes y quién asigno los participantes a las |
intervenciones
Enmascaramiento 1la | Sise realiz6, a quién se mantuvo cegado después de asignar las intervenciones (p. €j., participantes, cuidadores, v
evaluadores del resultado) y de qué modo
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11b | Sies relevante, descripcion de la similitud de las intervenciones N4
Métodos 12a | Métodos estadisticos utilizados para comparar los grupos en cuanto a la variable respuesta principal y las secundarias J
estadisticos 12b | Métodos de andlisis adicionales, como anélisis de subgrupos y andlisis ajustados v
Resultados
Flujo de 13a | Para cada grupo, el nUmero de participantes que se asignaron aleatoriamente, que recibieron el tratamiento propuesto y que |
participantes (se se incluyeron en el andlisis principal
recomienda 13b | Para cada grupo, pérdidas y exclusiones después de la aleatorizacién, junto con los motivos V4
encarecidamente
un diagrama de
flujo)
Reclutamiento 1l4a | Fechas que definen los periodos de reclutamiento y de seguimiento v
14b | Causa de la finalizacién o de la interrupcion del ensayo X
Datos basales 15 Una tabla que muestre las caracteristicas basales demograficas y clinicas para cada grupo v
NUmeros 16 Para cada grupo, nimero de participantes (denominador) incluidos en cada analisis y si el andlisis se basé en los grupos v
analizados inicialmente asignados
Resultados y 17a | Para cada respuesta o resultado final principal y secundario, los resultados para cada grupo, el tamafio del efecto estimado | v
estimacion y su precision (como intervalo de confianza del 95%)
17b Para las respuestas dicotdmicas, se recomienda la presentacion de los tamafios del efecto tanto absoluto como relativo X
Analisis 18 Resultados de cualquier otro analisis realizado, incluido el andlisis de subgrupos y los analisis ajustados, diferenciando entre |
secundarios los especificados a priori y los exploratorios
Dafios (Perjuicios) 19 Todos los dafios (perjuicios) o efectos no intencionados en cada grupo (para una orientacion especifica, véase "CONSORT v
for harms”)
Discusion
Limitaciones 20 Limitaciones del estudio, abordando las fuentes de posibles sesgos, las de imprecision y, si procede, la multiplicidad de v
andlisis
Generalizacion 21 Posibilidad de generalizacion (validez externa, aplicabilidad) de los hallazgos del ensayo X
Interpretacion 22 Interpretacion consistente con los resultados, con balance de beneficios y dafios, y considerando otras evidencias relevantes | x
Otra informacién
Registro 23 Numero de registro y nombre del registro de ensayos X
Protocolo 24 Ddnde puede accederse al protocolo completo del ensayo, si esta disponible
Financiacion 25 Fuentes de financiacion y otras ayudas (como suministro de medicamentos), papel de los financiadores X
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Seccién/tema item | item de la lista de comprobacion Informado
n° (Dijken et al) en pagina
nO
Titulo y resumen
la Identificado como un ensayo aleatorizado en el titulo v
1b Resumen estructurado del disefio, métodos, resultados y conclusiones del ensayo (para una orientacion especifica, véase v
“CONSORT for abstracts”)
Introduccioén
Antecedentes y 2a Antecedentes cientificos y justificacion v
objetivos 2b | Objetivos especificos o hipétesis v
Métodos
Disefio del ensayo 3a Descripcién del disefio del ensayo (p. €j., paralelo, factorial), incluida la razén de asignacién v
3b Cambios importantes en los métodos después de iniciar el ensayo (p. €j., criterios de seleccion) y su justificacion v
Participantes 4a Criterios de seleccion de los participantes v
4b Procedencia (centros e instituciones) en que se registraron los datos v
Intervenciones 5 Las intervenciones para cada grupo con detalles suficientes para permitir la replicacion, incluidos cémo y cuando se v
administraron realmente
Resultados 6a Especificacion a priori de las variables respuesta (o desenlace) principal(es) y secundarias, incluidos como y cuando se v
evaluaron
6b Cualquier cambio en las variables respuesta tras el inicio del ensayo, junto con los motivos de la(s) modificacion(es) X
Tamafio muestral 7a Cbémo se determind el tamafio muestral X
b Si corresponde, explicar cualquier analisis intermedio y las reglas de interrupcién X
Aleatorizacion:
Generacion de 8a Método utilizado para generar la secuencia de asignacion aleatoria v
la secuenccia 8b | Tipo de aleatorizacion; detalles de cualquier restriccion (como bloques y tamafio de los bloques) v
Mecanismo de 9 Mecanismo utilizado para implementar la secuencia de asignacién aleatoria (como contenedores numerados de modo X
ocultacion de la secuencial), describiendo los pasos realizados para ocultar la secuencia hasta que se asignaron las intervenciones
asignacion
Implementacion 10 Quién generd la secuencia de asignacién aleatoria, quién seleccioné a los participantes y quién asigné los participantes alas | v
intervenciones
Enmascaramiento 1la | Sise realizd, a quién se mantuvo cegado después de asignar las intervenciones (p. €j., participantes, cuidadores, v
evaluadores del resultado) y de qué modo
11b | Sies relevante, descripcion de la similitud de las intervenciones X
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Métodos 12a | Métodos estadisticos utilizados para comparar los grupos en cuanto a la variable respuesta principal y las secundarias v
estadisticos 12b | Métodos de andlisis adicionales, como analisis de subgrupos y analisis ajustados v
Resultados
Flujo de 13a | Para cada grupo, el nUmero de participantes que se asignaron aleatoriamente, que recibieron el tratamiento propuesto y que |
participantes (se se incluyeron en el andlisis principal
recomienda 13b | Para cada grupo, pérdidas y exclusiones después de la aleatorizacién, junto con los motivos J
encarecidamente
un diagrama de
flujo)
Reclutamiento 1l4a | Fechas que definen los periodos de reclutamiento y de seguimiento 4
14b | Causa de la finalizacién o de la interrupcion del ensayo X
Datos basales 15 Una tabla que muestre las caracteristicas basales demograficas y clinicas para cada grupo v
NUmeros 16 Para cada grupo, nimero de participantes (denominador) incluidos en cada analisis y si el andlisis se baso en los grupos v
analizados inicialmente asignados
Resultados y 17a | Para cada respuesta o resultado final principal y secundario, los resultados para cada grupo, el tamafio del efecto estimado v
estimacion y su precision (como intervalo de confianza del 95%)
17b Para las respuestas dicotdmicas, se recomienda la presentacion de los tamafios del efecto tanto absoluto como relativo v
Andlisis 18 Resultados de cualquier otro analisis realizado, incluido el andlisis de subgrupos y los analisis ajustados, diferenciando entre | X
secundarios los especificados a priori y los exploratorios
Dafios (Perjuicios) 19 Todos los dafios (perjuicios) o efectos no intencionados en cada grupo (para una orientacion especifica, véase "CONSORT X
for harms”)
Discusion
Limitaciones 20 Limitaciones del estudio, abordando las fuentes de posibles sesgos, las de imprecision y, si procede, la multiplicidad de v
andlisis
Generalizacion 21 Posibilidad de generalizacion (validez externa, aplicabilidad) de los hallazgos del ensayo v
Interpretacion 22 Interpretacion consistente con los resultados, con balance de beneficios y dafios, y considerando otras evidencias relevantes |
Otrainformacion
Registro 23 Numero de registro y nombre del registro de ensayos v
Protocolo 24 Dénde puede accederse al protocolo completo del ensayo, si esta disponible
Financiacién 25 Fuentes de financiacién y otras ayudas (como suministro de medicamentos), papel de los financiadores X
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Seccién/tema item | item de la lista de comprobacion Informado
n° ((Ruschel et al) en pagina
nO
Titulo y resumen
la Identificado como un ensayo aleatorizado en el titulo v
1b Resumen estructurado del disefio, métodos, resultados y conclusiones del ensayo (para una orientacion especifica, véase v
“CONSORT for abstracts”)
Introduccioén
Antecedentes y 2a Antecedentes cientificos y justificacion v
objetivos 2b | Objetivos especificos o hipétesis v
Métodos
Disefio del ensayo 3a Descripcién del disefio del ensayo (p. €j., paralelo, factorial), incluida la razén de asignacion v
3b Cambios importantes en los métodos después de iniciar el ensayo (p. €j., criterios de seleccidn) y su justificacion v
Participantes 4a Criterios de seleccion de los participantes v
4b Procedencia (centros e instituciones) en que se registraron los datos v
Intervenciones 5 Las intervenciones para cada grupo con detalles suficientes para permitir la replicacién, incluidos como y cuando se v
administraron realmente
Resultados 6a Especificacion a priori de las variables respuesta (o desenlace) principal(es) y secundarias, incluidos cdmo y cuando se v
evaluaron
6b Cualquier cambio en las variables respuesta tras el inicio del ensayo, junto con los motivos de la(s) modificacion(es) v
Tamafo muestral 7a Cémo se determiné el tamafio muestral X
7b Si corresponde, explicar cualquier andlisis intermedio y las reglas de interrupcién X
Aleatorizacion:
Generacion de 8a Método utilizado para generar la secuencia de asignacion aleatoria v
la secuencia 8b | Tipo de aleatorizacion; detalles de cualquier restriccion (como bloques y tamario de los bloques) v
Mecanismo de 9 Mecanismo utilizado para implementar la secuencia de asignacion aleatoria (como contenedores numerados de modo v
ocultacion de la secuencial), describiendo los pasos realizados para ocultar la secuencia hasta que se asignaron las intervenciones
asignacion
Implementacion 10 Quién generd la secuencia de asignacion aleatoria, quién seleccioné a los participantes y quién asigno los participantes a las |
intervenciones
Enmascaramiento 1la | Sise realiz6, a quién se mantuvo cegado después de asignar las intervenciones (p. €j., participantes, cuidadores, v
evaluadores del resultado) y de qué modo
11b | Sies relevante, descripcion de la similitud de las intervenciones v
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Métodos 12a | Métodos estadisticos utilizados para comparar los grupos en cuanto a la variable respuesta principal y las secundarias v
estadisticos 12b | Métodos de analisis adicionales, como analisis de subgrupos y analisis ajustados v
Resultados
Flujo de 13a | Para cada grupo, el nUmero de participantes que se asignaron aleatoriamente, que recibieron el tratamiento propuesto y que |
participantes (se se incluyeron en el andlisis principal
recomienda 13b | Para cada grupo, pérdidas y exclusiones después de la aleatorizacién, junto con los motivos J
encarecidamente
un diagrama de
flujo)
Reclutamiento l4a | Fechas que definen los periodos de reclutamiento y de seguimiento X
14b Causa de la finalizacién o de la interrupcion del ensayo v
Datos basales 15 Una tabla que muestre las caracteristicas basales demograficas y clinicas para cada grupo v
NUmeros 16 Para cada grupo, nimero de participantes (denominador) incluidos en cada analisis y si el andlisis se bas6 en los grupos X
analizados inicialmente asignados
Resultados y 17a | Para cada respuesta o resultado final principal y secundario, los resultados para cada grupo, el tamafio del efecto estimado v
estimacion y su precision (como intervalo de confianza del 95%)
17b Para las respuestas dicotdmicas, se recomienda la presentacion de los tamafios del efecto tanto absoluto como relativo X
Analisis 18 Resultados de cualquier otro analisis realizado, incluido el andlisis de subgrupos y los analisis ajustados, diferenciando entre | v
secundarios los especificados a priori y los exploratorios
Dafios (Perjuicios) 19 Todos los dafios (perjuicios) o efectos no intencionados en cada grupo (para una orientacion especifica, véase "CONSORT v
for harms”)
Discusién
Limitaciones 20 Limitaciones del estudio, abordando las fuentes de posibles sesgos, las de imprecision y, si procede, la multiplicidad de v
analisis
Generalizacion 21 Posibilidad de generalizacion (validez externa, aplicabilidad) de los hallazgos del ensayo X
Interpretacion 22 Interpretacion consistente con los resultados, con balance de beneficios y dafios, y considerando otras evidencias relevantes
Otra informacién
Registro 23 Numero de registro y nombre del registro de ensayos X
Protocolo 24 Dénde puede accederse al protocolo completo del ensayo, si esté disponible
Financiacion 25 Fuentes de financiacion y otras ayudas (como suministro de medicamentos), papel de los financiadores X
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Seccién/tema item | item de la lista de comprobacion Informado
n° ( Tuncer et al ) en pagina
nO
Titulo y resumen
la Identificado como un ensayo aleatorizado en el titulo v
1b Resumen estructurado del disefio, métodos, resultados y conclusiones del ensayo (para una orientacion especifica, véase v
“CONSORT for abstracts”)
Introduccioén
Antecedentes y 2a Antecedentes cientificos y justificacion v
objetivos 2b | Objetivos especificos o hipétesis v
Métodos
Disefio del ensayo 3a Descripcién del disefio del ensayo (p. €j., paralelo, factorial), incluida la razén de asignacién v
3b Cambios importantes en los métodos después de iniciar el ensayo (p. €j., criterios de seleccidn) y su justificacién v
Participantes 4a Criterios de seleccion de los participantes v
4b Procedencia (centros e instituciones) en que se registraron los datos v
Intervenciones 5 Las intervenciones para cada grupo con detalles suficientes para permitir la replicacién, incluidos como y cuando se X
administraron realmente
Resultados 6a Especificacion a priori de las variables respuesta (o desenlace) principal(es) y secundarias, incluidos como y cuando se v
evaluaron
6b Cualquier cambio en las variables respuesta tras el inicio del ensayo, junto con los motivos de la(s) modificacion(es) v
Tamafo muestral 7a Como se determiné el tamafio muestral X
7b Si corresponde, explicar cualquier analisis intermedio y las reglas de interrupcion X
Aleatorizacion:
Generacion de 8a Método utilizado para generar la secuencia de asignacion aleatoria v
la secuencia 8b | Tipo de aleatorizacion; detalles de cualquier restriccion (como bloques y tamario de los bloques) X
Mecanismo de 9 Mecanismo utilizado para implementar la secuencia de asignacién aleatoria (como contenedores numerados de modo v
ocultacion de la secuencial), describiendo los pasos realizados para ocultar la secuencia hasta que se asignaron las intervenciones
asignacion
Implementacion 10 Quién generd la secuencia de asignacion aleatoria, quién seleccioné a los participantes y quién asigné los participantes alas | v
intervenciones
Enmascaramiento 1la | Sise realizo, a quién se mantuvo cegado después de asignar las intervenciones (p. €j., participantes, cuidadores, X
evaluadores del resultado) y de qué modo
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11b | Sies relevante, descripcion de la similitud de las intervenciones X
Métodos 12a | Métodos estadisticos utilizados para comparar los grupos en cuanto a la variable respuesta principal y las secundarias
estadisticos 12b | Métodos de andlisis adicionales, como anélisis de subgrupos y analisis ajustados v
Resultados
Flujo de 13a | Para cada grupo, el nUmero de participantes que se asignaron aleatoriamente, que recibieron el tratamiento propuesto y que |
participantes (se se incluyeron en el andlisis principal
recomienda 13b | Para cada grupo, pérdidas y exclusiones después de la aleatorizacioén, junto con los motivos V4
encarecidamente
un diagrama de
flujo)
Reclutamiento 1l4a | Fechas que definen los periodos de reclutamiento y de seguimiento X
14b Causa de la finalizacién o de la interrupcion del ensayo v
Datos basales 15 Una tabla que muestre las caracteristicas basales demograficas y clinicas para cada grupo V4
NUmeros 16 Para cada grupo, nimero de participantes (denominador) incluidos en cada analisis y si el andlisis se bas6 en los grupos X
analizados inicialmente asignados
Resultados y 17a | Para cada respuesta o resultado final principal y secundario, los resultados para cada grupo, el tamafio del efecto estimadoy | v
estimacion su precision (como intervalo de confianza del 95%)
17b Para las respuestas dicotdmicas, se recomienda la presentacion de los tamafios del efecto tanto absoluto como relativo v
Andlisis 18 Resultados de cualquier otro analisis realizado, incluido el andlisis de subgrupos y los analisis ajustados, diferenciando entre |
secundarios los especificados a priori y los exploratorios
Dafios (Perjuicios) 19 Todos los dafios (perjuicios) o efectos no intencionados en cada grupo (para una orientacion especifica, véase "CONSORT X
for harms”)
Discusién
Limitaciones 20 Limitaciones del estudio, abordando las fuentes de posibles sesgos, las de imprecision y, si procede, la multiplicidad de v
andalisis
Generalizacion 21 Posibilidad de generalizacion (validez externa, aplicabilidad) de los hallazgos del ensayo v
Interpretacion 22 Interpretacion consistente con los resultados, con balance de beneficios y dafios, y considerando otras evidencias relevantes |
Otrainformacion
Registro 23 Numero de registro y nombre del registro de ensayos X
Protocolo 24 Dénde puede accederse al protocolo completo del ensayo, si esta disponible
Financiacién 25 Fuentes de financiacién y otras ayudas (como suministro de medicamentos), papel de los financiadores X




63

Seccién/tema item | item de la lista de comprobacion Informado
n° (Kemaloglu et al ) en pagina
nO
Titulo y resumen
la Identificado como un ensayo aleatorizado en el titulo v
1b Resumen estructurado del disefio, métodos, resultados y conclusiones del ensayo (para una orientacion especifica, véase v
“CONSORT for abstracts”)
Introduccioén
Antecedentes y 2a Antecedentes cientificos y justificacion v
objetivos 2b | Objetivos especificos o hipétesis v
Métodos
Disefio del ensayo 3a Descripcién del disefio del ensayo (p. €j., paralelo, factorial), incluida la razén de asignacién v
3b Cambios importantes en los métodos después de iniciar el ensayo (p. €j., criterios de seleccién) y su justificacion v
Participantes 4a Criterios de seleccion de los participantes v
4b Procedencia (centros e instituciones) en que se registraron los datos v
Intervenciones 5 Las intervenciones para cada grupo con detalles suficientes para permitir la replicacién, incluidos como y cuando se v
administraron realmente
Resultados 6a Especificacion a priori de las variables respuesta (o desenlace) principal(es) y secundarias, incluidos como y cuando se v
evaluaron
6b Cualquier cambio en las variables respuesta tras el inicio del ensayo, junto con los motivos de la(s) modificacion(es) v
Tamafo muestral 7a Como se determiné el tamafio muestral X
7b Si corresponde, explicar cualquier andlisis intermedio y las reglas de interrupcién v
Aleatorizacion:
Generacion de 8a Método utilizado para generar la secuencia de asignacion aleatoria v
la secuencia 8b | Tipo de aleatorizacion; detalles de cualquier restriccion (como bloques y tamario de los bloques) v
Mecanismo de 9 Mecanismo utilizado para implementar la secuencia de asignacién aleatoria (como contenedores numerados de modo X
ocultacion de la secuencial), describiendo los pasos realizados para ocultar la secuencia hasta que se asignaron las intervenciones
asignacion
Implementacion 10 Quién generd la secuencia de asignacién aleatoria, quién selecciond a los participantes y quién asigné los participantes alas | v
intervenciones
Enmascaramiento 1la | Sise realizd, a quién se mantuvo cegado después de asignar las intervenciones (p. €j., participantes, cuidadores, v
evaluadores del resultado) y de qué modo
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11b | Sies relevante, descripcion de la similitud de las intervenciones N4
Métodos 12a | Métodos estadisticos utilizados para comparar los grupos en cuanto a la variable respuesta principal y las secundarias v
estadisticos 12b | Métodos de andlisis adicionales, como anélisis de subgrupos y analisis ajustados v
Resultados
Flujo de 13a | Para cada grupo, el nUmero de participantes que se asignaron aleatoriamente, que recibieron el tratamiento propuesto y que |
participantes (se se incluyeron en el andlisis principal
recomienda 13b | Para cada grupo, pérdidas y exclusiones después de la aleatorizacién, junto con los motivos V4
encarecidamente
un diagrama de
flujo)
Reclutamiento 1l4a | Fechas que definen los periodos de reclutamiento y de seguimiento X
14b Causa de la finalizacién o de la interrupcion del ensayo N4
Datos basales 15 Una tabla que muestre las caracteristicas basales demograficas y clinicas para cada grupo v
NUmeros 16 Para cada grupo, nimero de participantes (denominador) incluidos en cada analisis y si el analisis se baso en los grupos X
analizados inicialmente asignados
Resultados y 17a | Para cada respuesta o resultado final principal y secundario, los resultados para cada grupo, el tamafio del efecto estimadoy | v
estimacion su precision (como intervalo de confianza del 95%)
17b Para las respuestas dicotdmicas, se recomienda la presentacion de los tamafios del efecto tanto absoluto como relativo v
Andlisis 18 Resultados de cualquier otro analisis realizado, incluido el analisis de subgrupos y los andlisis ajustados, diferenciando entre |
secundarios los especificados a priori y los exploratorios
Dafios (Perjuicios) 19 Todos los dafios (perjuicios) o efectos no intencionados en cada grupo (para una orientacion especifica, véase "CONSORT v
for harms”)
Discusién
Limitaciones 20 Limitaciones del estudio, abordando las fuentes de posibles sesgos, las de imprecision y, si procede, la multiplicidad de v
andalisis
Generalizacion 21 Posibilidad de generalizacion (validez externa, aplicabilidad) de los hallazgos del ensayo v
Interpretacion 22 Interpretacion consistente con los resultados, con balance de beneficios y dafios, y considerando otras evidencias relevantes | x
Otrainformacion
Registro 23 Numero de registro y nombre del registro de ensayos v
Protocolo 24 Dénde puede accederse al protocolo completo del ensayo, si esta disponible
Financiacién 25 Fuentes de financiacién y otras ayudas (como suministro de medicamentos), papel de los financiadores X
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Seccién/tema item | item de la lista de comprobacion Informado
n° (Matos et al ) en pagina
nO
Titulo y resumen
la Identificado como un ensayo aleatorizado en el titulo v
1b Resumen estructurado del disefio, métodos, resultados y conclusiones del ensayo (para una orientacién especifica, véase v
“CONSORT for abstracts”)
Introduccioén
Antecedentes y 2a Antecedentes cientificos y justificacion v
objetivos 2b | Objetivos especificos o hipétesis v
Métodos
Disefio del ensayo 3a Descripcién del disefio del ensayo (p. €j., paralelo, factorial), incluida la razén de asignacién v
3b Cambios importantes en los métodos después de iniciar el ensayo (p. €j., criterios de seleccidn) y su justificacion v
Participantes 4a Criterios de seleccion de los participantes v
4b Procedencia (centros e instituciones) en que se registraron los datos v
Intervenciones 5 Las intervenciones para cada grupo con detalles suficientes para permitir la replicacién, incluidos como y cuando se X
administraron realmente
Resultados 6a Especificacion a priori de las variables respuesta (o desenlace) principal(es) y secundarias, incluidos como y cuando se v
evaluaron
6b Cualquier cambio en las variables respuesta tras el inicio del ensayo, junto con los motivos de la(s) modificacion(es) v
Tamafo muestral 7a Como se determiné el tamafio muestral v
b Si corresponde, explicar cualquier analisis intermedio y las reglas de interrupcién v
Aleatorizacion:
Generacion de 8a Método utilizado para generar la secuencia de asignacion aleatoria v
la secuencia 8b | Tipo de aleatorizacion; detalles de cualquier restriccion (como bloques y tamafio de los bloques) v
Mecanismo de 9 Mecanismo utilizado para implementar la secuencia de asignacién aleatoria (como contenedores numerados de modo X
ocultacion de la secuencial), describiendo los pasos realizados para ocultar la secuencia hasta que se asignaron las intervenciones
asignacion
Implementacion 10 Quién generd la secuencia de asignacion aleatoria, quién seleccioné a los participantes y quién asigno los participantes a las |
intervenciones
Enmascaramiento 1la | Sise realiz6, a quién se mantuvo cegado después de asignar las intervenciones (p. €j., participantes, cuidadores, v
evaluadores del resultado) y de qué modo
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11b | Sies relevante, descripcion de la similitud de las intervenciones N4
Métodos 12a | Métodos estadisticos utilizados para comparar los grupos en cuanto a la variable respuesta principal y las secundarias v
estadisticos 12b | Métodos de andlisis adicionales, como anélisis de subgrupos y andlisis ajustados v
Resultados
Flujo de 13a | Para cada grupo, el nUmero de participantes que se asignaron aleatoriamente, que recibieron el tratamiento propuesto y que |
participantes (se se incluyeron en el andlisis principal
recomienda 13b | Para cada grupo, pérdidas y exclusiones después de la aleatorizacién, junto con los motivos V4
encarecidamente
un diagrama de
flujo)
Reclutamiento 1l4a | Fechas que definen los periodos de reclutamiento y de seguimiento v
14b | Causa de la finalizacién o de la interrupcion del ensayo v
Datos basales 15 Una tabla que muestre las caracteristicas basales demograficas y clinicas para cada grupo v
NUmeros 16 Para cada grupo, nimero de participantes (denominador) incluidos en cada analisis y si el analisis se bas6 en los grupos X
analizados inicialmente asignados
Resultados y 17a | Para cada respuesta o resultado final principal y secundario, los resultados para cada grupo, el tamario del efecto estimadoy |
estimacion su precision (como intervalo de confianza del 95%)
17b | Para las respuestas dicotémicas, se recomienda la presentacion de los tamafios del efecto tanto absoluto como relativo v
Analisis 18 Resultados de cualquier otro analisis realizado, incluido el andlisis de subgrupos y los analisis ajustados, diferenciando entre | x
secundarios los especificados a priori y los exploratorios
Dafios (Perjuicios) 19 Todos los dafios (perjuicios) o efectos no intencionados en cada grupo (para una orientacion especifica, véase "CONSORT v
for harms”)
Discusién
Limitaciones 20 Limitaciones del estudio, abordando las fuentes de posibles sesgos, las de imprecision y, si procede, la multiplicidad de X
andlisis
Generalizacion 21 Posibilidad de generalizacion (validez externa, aplicabilidad) de los hallazgos del ensayo v
Interpretacion 22 Interpretacion consistente con los resultados, con balance de beneficios y dafios, y considerando otras evidencias relevantes |
Otra informacién
Registro 23 Numero de registro y nombre del registro de ensayos v
Protocolo 24 Dénde puede accederse al protocolo completo del ensayo, si esta disponible
Financiacién 25 Fuentes de financiacién y otras ayudas (como suministro de medicamentos), papel de los financiadores
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Seccion tema Num | item
ero (dias et al)

Titulo

Titulo 1 Identificar la publicacién como revisidn sistematica, metaanalisis 0 ambos

Resumen

Resumen estructurado 2 Facilitar un resumen estructurado que incluya, segln corresponda: antecedentes; objetivos; fuente de los
datos; criterios de elegibilidad de los estudios, participantes e intervenciones;evaluacion de los estudios y
métodos de sintesis: resultados; limitaciones; conclusiones e implicaciones de los hallazgos principales;
nimero de registro de la revisién sistematica

Introduccién

Justificacién 3 Describir la justificacion de la revisién en el contexto de lo que ya se conoce sobre el tema a plantear de forma

— explicita las preguntas que se desea contestar en relacion con los participantes, las intervenciones, las

Objetlvos 4 comparaciones, los resultados y el disefio de los estudios(PICOS)*

Métodos

Protocolo y registro 5 Indicar si existe un protocolo de revision al que se pueda acceder (por €j., direccién web) y, si esta

—— — disponible, la informacion sobre el registro, incluyendo su nimero de registro Especificar las

Criterios de elegibilidad 6 caracteristicas de los estudios (por ej., PICOS, duracién del seguimiento) y de las caracteristicas (por ej., afios
abarcados, idiomas o estatus de publicacion) utilizadas como criterios de elegibilidad y su justificacion

Fuentes de informacién 7 Describir todas las fuentes de informacion (por ej., bases de datos y periodos de blsqueda, contacto con los
autores para identificar estudios adicionales, etc.) en la bisqueda y la fecha de la Gltima busqueda
realizada

Busqueda Presentar la estrategia completa de blGsqueda electrénica en, al menos, una base de datos, incluyendo los
limites utilizados, de tal forma que pueda ser reproducible

Seleccién de los estudios Especificar el proceso de seleccion de los estudios (por €j., el cribado y la elegibilidad incluidos en la revisién
sistemética y, cuando sea pertinente, incluidos en el metaanalisis)

Proceso de extraccidon de datos 10 Describir los métodos para la extraccion de datos de las publicaciones (por ej., formularios pilotado, por
duplicado y de forma independiente) y cualquier proceso para obtener y confirmar datos por parte de los
investigadores

Lista de datos 11 Listar y definir todas las variables para las que se buscaron datos (por ej., PICOS, fuente de financiacion) y
cualquier asuncion y simplificacién que se hayan hecho

Riesgo de sesgo en los estudios 12 Describir los métodos utilizados para evaluar el riesgo de sesgo en los estudios individuales (especificar si se

R realizé al nivel de los estudios o de los resultados) y cdmo esta informacion se ha utilizado en la sintesis de

individuales datos

Medidas de resumen 13 Especificar las principales medidas de resumen (por €j., razén de riesgos o diferencia de medias)

Sintesis de resultados 14 Describir los métodos para manejar los datos y combinar resultados de los estudios, cuandoesto es posible,
incluyendo medidas de consistencia (por ej., item 2) para cada metaanalisis

Riesgo de sesgo entre los estudios 15 Especificar cualquier evaluacion del riesgo de sesgo que pueda afectar la evidencia acumulativa (por €j.,
sesgo de publicacidon o comunicacion selectiva)

Analisis adicionales 16 Describir los métodos adicionales de analisis (por €j., andlisis de sensibilidad o de subgrupos,
metarregresion), en el caso de que se hiciera, indicar cudles fueron preespecificados

Resultados

Seleccidn de estudios 17 Facilitar el nimero de estudios cribados, evaluados para su elegibilidad e incluidos en la revision, y detallar
las razones para su exclusién en cada etapa, idealmente mediante un diagrama de flujo.

Caracteristicas de los estudios 18 Para cada estudio presentar las caracteristicas para las que se extrajeron los datos (por €j., tamafio, PICOS

y duracién del seguimiento) y proporcionar las citas bibliogréaficas.
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i i resentar datos sobre el riesgo de sesgo en cada estudio y, si esta disponible, cualquier evaluacion de
Riesgos de sesgo en los estudios 19 P tar datos sobre el d da estud tad bl | | del v
sesgo en los resultados (ver item 12)
Resultados de los estudios 20 Para cada resultado considerado en cada estudio (beneficios o dafios), presentar: a) el dato resumen para cada | ./
. grupo de intervencién y b) la estimacién del efecto con su intervalo deconfianza, idealmente de forma gréafica
individuales mediante un diagrama de bosque iforest plot)
Sintesis de los resultados 21 Presentar los resultados de todos los metaanalisis realizados, incluyendo los intervalos de confianza y las v
medidas de consistencia
Riesgo de sesgo entre los estudios 22 Presentar los resultados de cualquier evaluacién del riesgo de sesgo entre los estudios (ver item 15) v
Andlisis adicionales 23 Facilitar los resultados de cualquier andlisis adicional, en el caso de que se hayan realizado (por €j., anélisis v
de sensibilidad o de subgrupos, metarregresion [ver item 16])
Discusion
Resumen de la evidencia 24 Resumir los hallazgos principales, incluyendo la fortaleza de las evidencias para cada resultado principal; v
considerar su relevancia para grupos clave (por ej., proveedores de cuidados, usuarios y decisores en
salud)
Limitaciones 25 Discutir las limitaciones de los estudios y de los resultados (por €., riesgo de sesgo) y de la revision (por €j., v
obtencion incompleta de los estudios identificados o comunicacion selectiva)
Conclusiones 26 Proporcionar una interpretacién general de los resultados en el contexto de otras evidencias, asi como las v
implicaciones para la futura investigacion
Financiacién 27 Describir las fuentes de financiacion de la revision sistematica y otro tipo de apoyos (por ej., aporte de los X
- — datos), asi como el rol de los financiadores en la revisién sistematica
Financiacién
Seccion tema Num | item
ero (chee et al)
Titulo
Titulo 1 Identificar la publicacion como revision sistematica, metaanalisis 0 ambos v
Resumen
Resumen estructurado 2 Facilitar un resumen estructurado que incluya, segln corresponda: antecedentes; objetivos; fuente de los v
datos; criterios de elegibilidad de los estudios, participantes e intervenciones;evaluacion de los estudios y
métodos de sintesis: resultados; limitaciones; conclusiones e implicaciones de los hallazgos principales;
numero de registro de la revisién sistematica
Introduccidn
Justificacidn 3 Describir la justificacion de la revision en el contexto de lo que ya se conoce sobre el tema a plantear de forma | ./
— explicita las preguntas que se desea contestar en relacion con los participantes, las intervenciones, las
Objetivos 4 comparaciones, los resultados y el disefio de los estudios (PICOS)*
Métodos
Protocolo y registro 5 Indicar si existe un protocolo de revisién al que se pueda acceder (por €j., direccién web) y, si esta v
—— — disponible, la informacion sobre el registro, incluyendo su nimero de registro Especificar las
Criterios de elegibilidad 6 caracteristicas de los estudios (por ej., PICOS, duracién del seguimiento) y de las caracteristicas (por j., afios
abarcados, idiomas o estatus de publicacion) utilizadas como criterios de elegibilidad y su justificacion
Fuentes de informacidon 7 Describir todas las fuentes de informacion (por €j., bases de datos y periodos de busqueda, contacto con los v

autores para identificar estudios adicionales, etc.) en la busqueda y la fecha de la dltima busqueda
realizada
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Busqueda Presentar la estrategia completa de busqueda electronica en, al menos, una base de datos, incluyendo los N
limites utilizados, de tal forma que pueda ser reproducible

Seleccién de los estudios Especificar el proceso de seleccion de los estudios (por €j., el cribado y la elegibilidad incluidos en la revisién v
sistemética y, cuando sea pertinente, incluidos en el metaanalisis)

Proceso de extraccidon de datos 10 Describir los métodos para la extraccion de datos de las publicaciones (por ej., formularios pilotado, por V4
duplicado y de forma independiente) y cualquier proceso para obtener y confirmar datos por parte de los
investigadores

Lista de datos 11 Listar y definir todas las variables para las que se buscaron datos (por ej., PICOS, fuente de financiacion) y
cualquier asuncién y simplificacién que se hayan hecho

Riesgo de sesgo en los estudios 12 Describir los métodos utilizados para evaluar el riesgo de sesgo en los estudios individuales (especificar si se v

o realizé al nivel de los estudios o de los resultados) y cdmo esta informacién se ha utilizado en la sintesis de

individuales datos

Medidas de resumen 13 Especificar las principales medidas de resumen (por ej., razon de riesgos o diferencia de medias) v

Sintesis de resultados 14 Describir los métodos para manejar los datos y combinar resultados de los estudios, cuandoesto es posible, v
incluyendo medidas de consistencia (por ej., item 2) para cada metaanalisis

Riesgo de sesgo entre los estudios 15 Especificar cualquier evaluacién del riesgo de sesgo que pueda afectar la evidencia acumulativa (por €j., v
sesgo de publicacién o comunicacién selectiva)

Analisis adicionales 16 Describir los métodos adicionales de anélisis (por €j., andlisis de sensibilidad o de subgrupos, v
metarregresion), en el caso de que se hiciera, indicar cuales fueron preespecificados

Resultados

Seleccidn de estudios 17 Facilitar el nimero de estudios cribados, evaluados para su elegibilidad e incluidos en la revision, y detallar v
las razones para su exclusién en cada etapa, idealmente mediante un diagrama de flujo.

Caracteristicas de los estudios 18 Para cada estudio presentar las caracteristicas para las que se extrajeron los datos (por €j., tamafio, PICOS v
y duracién del seguimiento) y proporcionar las citas bibliogréficas.

Riesgos de sesgo en los estudios 19 Presentar datos sobre el riesgo de sesgo en cada estudio y, si esta disponible, cualquier evaluacion del N4
sesgo en los resultados (ver item 12)

Resultados de los estudios 20 Para cada resultado considerado en cada estudio (beneficios o dafios), presentar: a) el dato resumen para cada | ./

. . grupo de intervencion y b) la estimacion del efecto con su intervalo deconfianza, idealmente de forma grafica

individuales mediante un diagrama de bosque iforest plot)

Sintesis de los resultados 21 Presentar los resultados de todos los metaanélisis realizados, incluyendo los intervalos de confianza y las v
medidas de consistencia

Riesgo de sesgo entre los estudios 22 Presentar los resultados de cualquier evaluacion del riesgo de sesgo entre los estudios (ver item 15) v

Analisis adicionales 23 Facilitar los resultados de cualquier analisis adicional, en el caso de que se hayan realizado (por ej., analisis v
de sensibilidad o de subgrupos, metarregresion [ver item 16])

Discusién

Resumen de la evidencia 24 Resumir los hallazgos principales, incluyendo la fortaleza de las evidencias para cada resultado principal; v
considerar su relevancia para grupos clave (por €j., proveedores de cuidados, usuarios y decisores en
salud)

Limitaciones 25 Discutir las limitaciones de los estudios y de los resultados (por e€j., riesgo de sesgo) y de la revision (por €j., v
obtencion incompleta de los estudios identificados o comunicacién selectiva)

Conclusiones 26 Proporcionar una interpretacion general de los resultados en el contexto de otras evidencias, asi como las v
implicaciones para la futura investigacion

Financiacién 27 Describir las fuentes de financiacion de la revision sistematica y otro tipo de apoyos (por €j., aporte de los X

Financiacién

datos), asi como el rol de los financiadores en la revision sistematica
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