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RESUMEN

Antecedentes

Los nifios con paralisis cerebral (PC) pueden estar significativamente discapacitados en cuanto a su capacidad para succionar,
masticar y deglutir. Esto puede llevar a un deterioro significativo en la capacidad de alimentacidn y, con el tiempo, a la desnutricion.
También puede dar lugar a la aspiracion de alimentos en los pulmones. Se puede aumentar el tiempo de alimentacion
considerablemente y, en lugar de ser una experiencia agradable, la hora de comer puede ser angustiante tanto para el nifio como
para el cuidador. Las sondas de gastrostomia o yeyunostomia se utilizan cada vez mas para suministrar nutrientes al sistema
digestivo, en aquellos nifios que no pueden mantener una alimentacion nutricional normal por via oral. Una sonda de gastrostomia
es un tubo de alimentacién que se inserta quirdrgicamente por la pared abdominal directamente en el estomago. Una sonda de
alimentacién de yeyunostomia se inserta en el yeyuno, parte del intestino delgado, ya sea directamente 0 mediante una gastrostomia
previa. Aunque la colocacion de una gastrostomia o yeyunostomia puede facilitar enormemente la alimentacion de los nifios con
PC, amuchos cuidadores les resulta muy dificil aceptar emocionalmente esta intervencion. El tratamiento es también relativamente
costoso. Por todas estas razones, se necesita evaluar su efectividad.

Objetivos
Evaluar los efectos de la administracion de suplementos nutricionales mediante gastrostomia o yeyunostomia en nifios con
dificultades para alimentarse debido a una paralisis cerebral.

Estrategia de busqueda

Se realizaron busquedas en el registro de ensayos controlados de la Cochrane Library (CENTRAL) hasta el Nimero 4, 2003, en
MEDLINE desde 1977 a diciembre de 2003, en EMBASE desde 1980 hasta diciembre de 2003, en CINAHL desde 1982 a
diciembre de 2003, en LILACS desde 1980 hasta fines de 2003, ASLIB desde 1983 a 2003 y en Dissertation Abstracts desde
1980 hasta 2003.

Criterios de seleccion

Para esta revision solamente se tuvieron en cuenta los ensayos controlados aleatorios que compararon la administracion de
nutrientes mediante sondas de gastrostomia o yeyunostomia, en comparacion con la alimentacion oral sola en nifios hasta los 16
afios de edad.

Recopilacién y analisis de datos
Dos revisores en forma independiente realizaron la seleccion de ensayos, la obtencién de datos y la evaluacion la calidad de los
ensayos.

Resultados principales
No se identificaron ensayos que cumplieran con los criterios de inclusion de esta revision.
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Alimentacién por gastrostomia versus alimentacién oral sola en nifios con pardalisis cerebral

Conclusiones de los autores

Segun esta revision sistematica, no existe suficiente certeza sobre los efectos de la gastrostomia en nifios con paralisis cerebral.
Se debe realizar un ensayo controlado aleatorio bien disefiado y ejecutado para resolver las incertidumbres actuales sobre el
tratamiento médico en nifios con paralisis cerebral y dificultades fisicas para comer.

—

RESUMEN EN TERMINOS SENCILLOS

Los nifios con paralisis cerebral pueden estar discapacitados en cuanto a su capacidad para succionar, masticar y deglutir. Esto
puede llevar a un deterioro en la capacidad de alimentacion y, eventualmente, a la desnutricion o a problemas causados por
alimentos que ingresan en los pulmones. La hora de comer puede durar mucho y ser angustiante. Cada vez mas se utiliza la
alimentacion por una sonda que se inserta quirtrgicamente en el estomago (gastrostomia) o mediante una sonda que se inserta
en la mitad del intestino delgado (yeyunostomia) para suministrar nutrientes a tales nifios. Estos procesos pueden ser costosos y
emocionalmente dificiles para las familias. No se encontraron ensayos que cumplieran con los criterios de inclusién de esta

revision. Se necesitan ensayos bien disefiados.

ANTECEDENTES

Los nifios con pardlisis cerebral (PC) pueden estar
significativamente discapacitados en cuanto a su capacidad de
movimiento. Esta discapacidad puede afectar no solo la marcha
y la funcion de la mano, sino el habla y también la capacidad
para succionar, masticar y deglutir. Esto puede llevar a un
deterioro significativo en la capacidad de alimentacién y, con
el tiempo, a la desnutricién. También puede dar lugar a que los
alimentos desciendan por la via equivocada (aspiracién) e
ingresen a los pulmones. Se puede aumentar el tiempo de
alimentacion considerablemente y, en lugar de ser una
experiencia agradable, la hora de comer puede ser angustiante
tanto para el nifio como para el cuidador. En la actualidad, la
Unica opcion a la alimentacion por via oral es la administracion
de nutrientes mediante una sonda que se inserta en el estdbmago.
Esto puede ser mediante una sonda que se pasa por la nariz
(nasogastrica o sonda "NG"). La via de NG todavia se utiliza
como apoyo nutricional a largo plazo en algunas circunstancias
pero actualmente se recomienda en general, la alimentacion
con sonda mediante la gastrostomia (0 yeyunostomia) si se
necesita una alimentacion por via no oral por mas de seis
semanas (Lloyd 1996).

Las sondas de gastrostomia o yeyunostomia se utilizan cada
vez mas para el suministro de nutrientes a nifios con paralisis
cerebral que tienen grandes dificultades para comer, y que, por
consiguiente, no pueden mantener una alimentacién nutricional
normal por via oral sola (Shapiro 1986; Rempel 1988; Corwin
1996; Darwish 1999; Smith 1999). Una sonda de gastrostomia
es un tubo de alimentacidn que se inserta quirdrgicamente por
la pared abdominal directamente en el estomago. Una sonda de
alimentacion de yeyunostomia se inserta en el yeyuno (una
parte del intestino delgado), ya sea directamente 0 mediante
una gastrostomia previa. La técnica quirtrgica que se utiliza

[—1

puede variar segun las necesidades especificas de cada paciente.
Algunas veces es necesario abrir el abdomen para insertar la
sonda y éste es generalmente el caso cuando se necesita un
procedimiento adicional (una funduplicacién) para tratar los
vomitos. Mas frecuentemente, la sonda de gastrostomia se
coloca mediante la insercion de un endoscopio de fibras dpticas
por la bocay este procedimiento (una gastrostomia endoscopica
percutanea o "GEP") evita la cirugia abdominal. Aunque la
colocacidn de una gastrostomia 0 yeyunostomia puede facilitar
enormemente la alimentacion de los nifios con PC, a muchos
cuidadores les resulta muy dificil aceptar esta intervencion
(Spalding 1998). Dado que la alimentacion (por via oral) es
algo normal y la administracion de alimentos a un nifio a través
de un orificio en el estdmago es algo anormal, la decisién de
colocar una gastrostomia a menudo produce en los padres,
emociones muy profundas (Sleigh 2000, Thorne 1997, Spalding
1998).

La gastrostomia no s6lo se utiliza para proporcionar alimentos
a nifios con paralisis cerebral sino también para un rango de
grupos etarios que comprende desde los recién nacidos hasta
los ancianos, y para una gran variedad de problemas médicos.
Estos incluyen casos de rehabilitacion en los que se puede
prever la recuperacion total de la capacidad de comer, como
después de una lesion cefalica.; y en el otro extremo, casos de
atencidn terminal para personas con enfermedades progresivas
en las que la propia condicion subyacente presenta un mayor
riesgo de muerte. Por lo tanto, la enfermedad médica subyacente
afecta el resultado. Los nifios con paralisis cerebral tienen un
trastorno no progresivo, pero continda la discapacidad fisica,
que produce dificultades para comer. Por lo tanto, la importancia
que tiene para los nifios con PC, los hallazgos de estudios que
incluyen una mayoria de adultos o0 una mayoria de nifios con
trastornos distintos a la paralisis cerebral (PC) es incierta.
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Las pruebas médicas sobre el efecto de la alimentacion por
sonda de gastrostomia en nifios con paralisis cerebral son de
poca solidez. Se realizaron dos revisiones sistematicas que
incluyen estudios observacionales y que plantean el mismo
problema que esta revision (Sleigh [en prensa], Samson-Fang
2003) En ambas revisiones se informa sobre grandes defectos
metodoldgicos en los estudios que se incluyen, y por lo tanto
concluye, es dificil establecer conclusiones relevantes para la
practica. Las revisiones también destacan vacios especificos en
el conocimiento actual sobre la alimentacién por gastrostomia
en nifios con PC. Un estudio de cohorte (Strauss 1998) sugirio
que el riesgo de muerte era mayor en nifios con paralisis cerebral
alimentados por sondas de gastrostomia pero otros autores, que
informan sobre series de casos, no encontraron un mayor riesgo
de mortalidad (Smith 1999, Plioplys 1998). Otro estudio de
cohorte (Fung 2002) inform6 menos enfermedades toracicas
(respiratorias) en nifios con paralisis cerebral alimentados por
gastrostomia en comparacion con nifios, también discapacitados
severamente con PC, que ingirieron alimentos por via oral. Una
explicacion posible para estos ultimos resultados es que hubo
menos reflujo gastroesofagico (RGO) de los jugos gastricos
estomacales en los pulmones después de la gastrostomia. Sin
embargo, varios estudios de casos informaron que el RGO
empeor0 después de la alimentacion por gastrostomia (Heine
1995, Bachrach 1998, Sulaeman 1998). Un estudio prospectivo
reciente informd sobre una mejor calidad de vida (mediante el
SF 36 [Ware 1992]) para los cuidadores de nifios discapacitados
después de la gastrostomia del nifio (Sullivan 2002);. sin
embargo, un estudio de cohorte realizado al mismo tiempo
informé que el bienestar emocional de los padres se redujo en
las familias que alimentaban a su hijo por gastrostomia en
comparacion con las familias que alimentaban a los hijos por
via oral (Fung 2002). Los estudios cualitativos (Sleigh 2000,
Thorne 1997,Spalding 1998) describieron la conmocion
emocional que con frecuencia sufren las familias ante la decision
de aceptar la alimentacién por gastrostomia para su hijo. La
mayoria de los nifios aumentaron de peso al comenzar la
alimentacion por sonda, pero otros beneficios potenciales fueron
mas dificiles de confirmar (Sleigh [in press], Patrick 1986).
Ademas, si bien el aumento de peso hizo que los nifios
parecieran mas saludables (Sleigh 2000, Thorne 1997) el mayor
peso a veces causd problemas para el manejo y la elevacién
(Sleigh 2000). También hubo algunos informes respecto al
mejor estado de animo y menos irritabilidad en los nifios
alimentados por la sonda de gastrostomia después de la insercion
de la misma (comparacion retrospectiva) (Sleigh [en prensa]).

Los estudios cualitativos sugieren que el beneficio principal de
la gastrostomia, tanto para los nifios como para las familias, es
la eliminacién de la presién de la alimentacion por via oral
(Townsley 2000, Thorne 1997); sin embargo, pueden surgir
problemas nuevos e inesperados, como los informes de madres
que sienten un menor apoyo social y a quienes las salidas les
resultan menos faciles (Brotherson 1995, Townsley 2000,
Spalding 1998)

Ademas, aunque no se realiz6 una evaluacion econémica formal,
la alimentacion por gastrostomia es costosa: se deben considerar
los costos de la operacion, la provision del equipo, los
"alimentos" especiales preparados comercialmente y el costo
del apoyo profesional pre y postoperatorio que se necesita. Solo
en el Reino Unido, es posible que haya alrededor de 5000 nifios
a quienes se les puede o podria realizar este tratamiento.
(Sullivan 2002). Con un costo estimado de entre £ 3000 a £
5000 libras inglesas por nifio por afio, el costo anual de la
alimentacion por sonda a nifios discapacitados podria ser entre
£ 15 millones y £ 25 millones de libras inglesas.

Se necesita una base de pruebas mas sélidas para guiar a las
familias y a sus asesores profesionales en la dificil decision de
realizar la alimentacion mediante una gastrostomia (Sleigh [en
prensa], O'Connell 2001).

OBJETIVOS

Evaluar los efectos de la administracion de suplementos
nutricionales mediante gastrostomia o yeyunostomia en nifios
con dificultades para alimentarse debido a una paralisis cerebral.

CRITERIOS PARA LA VALORACION DE LOS
ESTUDIOS DE ESTA REVISION

Tipos de estudios

Para esta revisién solamente se tuvieron en cuenta los ensayos
controlados aleatorios.

Tipos de participantes

Nifios hasta los 16 afios de edad con paralisis cerebral (tal como
lo defini6 el autor del ensayo) y dificultades para alimentarse
que recibian alimentos s6lo por via oral antes del ingreso al
estudio.

Se excluyeron los siguientes: Se excluyeron de la revision los
estudios que incluyeron una mayoria de nifios con dificultades
para alimentarse por causas diferentes a la paralisis cerebral,
que estaban desnutridos por otras razones 0 que ya recibian
alimentacion por sonda (p.ej. nasogastrica o parenteral) antes
de la entrada al estudio o los estudios que incluyeron una
mayoria de adultos (personas de mas de 16 afios de edad).
"Mayoria" se definio como mayor que el 50%.

Tipos de intervencién

La administracion de nutrientes mediante sondas de
gastrostomia o0 yeyunostomia en comparacion con la
alimentacidn oral sola. El grupo de intervencién puede incluir
a nifios, que 1) también reciben algunos alimentos por via oral;
2) se sometieron a procedimientos de antirreflujo quirdrgico;
3) bajo tratamiento con un farmaco antirreflujo u otra
medicacion.

Se excluyeron de la revision los ensayos en los que la mayoria
(> 50%) de los nifios habian recibido alimentos mediante una
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sonda nasogastrica 0 nasoyeyunal en la intervencion o previo
a la misma.

El grupo control podian ser nifios, como se definio
anteriormente, que ain se alimentaban solo por via oral
independientemente de si 1) recibieron suplementos dietéticos;
2) se modifico la textura de los alimentos (p.ej. se espesaron
los liquidos); 3) se realizaron intervenciones especiales para
mejorar la alimentacion oral (como un aparato bucal, un
tratamiento oromotor, etc.); 4) se les realizd una técnica
antirreflujo u otro procedimiento quirdrgico relevante y/o 5) se
les administro un farmaco antirreflujo u otra medicacion.

Tipos de medidas de resultado

Actualmente, no se identificaron ensayos que cumplan con los
criterios de inclusién mencionados. Las medidas de resultado
son tanto para el recién nacido/nifio/adolescente (participantes
del estudio) como para el cuidador/familia.

NINOS:

* Muerte;

e Las complicaciones médicas graves de la cirugia que
requirieron la colocacién de una sonda de alimentacién
(segun las definen los autores) por ejemplo la peritonitis,
la fistula cologastrica, etc.;

 Otras complicaciones de la cirugia;

» Otras complicaciones relacionadas con la sonda de
alimentacion;

* Peso;

« Otras medidas del estado nutricional segun las definen los
autores;

* Crecimiento lineal;

e El tipo de alimentacién, por via oral, mediante la
gastrostomia, la yeyunostomia o combinado;

« La calidad de vida para el nifio, segiin una escala a la que
se le hicieron las pruebas psicométricas formales o una
que se haya utilizado en méas de un estudio. Otros criterios
para evaluar la escala serian que los revisores la consideren
apropiada para los nifios con PC, que se adapte a los
cambios a lo largo del tiempo y que tenga un sistema de
puntuacidn facilmente interpretable;

* La evaluacion funcional mediante una herramienta con
propiedades como las anteriores (por ejemplo el sistema
de clasificacion de funciones motoras brutas (Palisano
1997);

 Los procedimientos quirdrgicos que se relacionan con
trastornos de alimentacion;

« Las infecciones torécicas (segln las definen los autores)
que requieren ingreso al hospital;

« Las infecciones torécicas (segun las definen los autores)
tratadas en el domicilio;

» \Omito, frecuencia;

 El uso de medicacién antirreflujo durante el periodo de
seguimiento especifico del autor;

 El uso de medicacién anticonvulsivante durante el periodo
de seguimiento especifico del autor;

 Frecuencia o gravedad de las convulsiones;

« El tiempo transcurrido en actividades relacionadas con la
alimentacion, segun lo definen los autores, en los periodos
de seguimiento especificos.

CUIDADOR/FAMILIA:

e La salud fisica del cuidador principal mediante una
herramienta a la que se le hicieron las pruebas
psicométricas formales o que se ha utilizado en mas de
un estudio y que los revisores la consideren apropiada,
que se adapte a los cambios a lo largo del tiempo y que
tenga un sistema de puntuacion facilmente interpretable;

* Los aspectos psicosociales para el cuidador principal/ la
familia incluido el cuidador/el estrés familiar, temas
econémicos y de empleo y las relaciones familiares
mediante una medida aceptada como se definio
anteriormente.

Los resultados pueden ser a corto, mediano y largo plazo, es
decir, dentro de los seis meses (para reflejar los efectos
tempranos relacionados con la cirugia), dentro de los cinco
afios, 0 mas de cinco afios desde el ingreso al ensayo.

ESTRATEGIA DE BUSQUEDA PARA LA
IDENTIFICACION DE LOS ESTUDIOS

Con la excepcion de MEDLINE, la busqueda se limit6 a los
afios posteriores a 1980. Esto se debe a que la primera vez que
se describi6 el GEP fue en 1980, y es a partir de entonces que
la alimentacion por sonda de gastrostomia se utiliza
frecuentemente en nifios con paralisis cerebral.

Se realizaron busquedas en el ndmero 4, 2003 del Registro
Cochrane de Ensayos Controlados (Cochrane Controlled Trials
Register) de la Cochrane Library (CENTRAL) mediante la
siguiente estrategia de busqueda:

#1 CHILD*:ME

#2 INFANT*

#3 (BABY or BABIES)

#4 (CHILD* or TEEN*)

#5 (YOUNG next (PERSON* or PEOPLE¥*))

#6 ((((YOUTH or ADOLESCEN¥*) or GIRL*) or BOY*) or
PRESCHOOL¥*)

#7 (((((#1 or #2) or #3) or #4) or #5) or #6)

#8 ENTERAL-NUTRITION*:ME

#9 (ENTERAL near (FEED* or NUTRITION))

#10 (TUBE* near FEED*)

#11 GASTROSTOM*

#12 JEJUNOSTOM*

#13 GASTROJEJUNOSTOM*

#14 GASTRO-JEJUNOSTOM*

#15 CENTRAL-NERVOUS-SYSTEM-DISEASES*:ME
#16 (CEREBRAL next PALSY)

#17 (LITTLE* next DISEASE)

#18 (SPASTIC near DIPLEGIA)

#19 (SPASTIC near QUADRIPLEGIA)
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#20 (NERVOUS and (SYSTEM and DISORDERY))

#21 (NERVOUS and (SYSTEM and DISEASE¥))

#22 (NEURO* near DISAB*)

#23 (NEURO* near IMPAIRY)

#24 (CEREBRAL near PALSY)

#25 ((((((#8 or #9) or #10) or #11) or #12) or #13) or #14)
#26 ((((((((((#15 or #16) or #17) or #18) or #19) or #20) or #21)
or #22) or #23) or #24)

#27 ((#7 and #25) and #26)

Ademas, se realizaron busquedas en MEDLINE (desde 1977
hasta diciembre de 2003), en EMBASE (desde 1980 hasta
diciembre de 2003), en CINAHL (desde 1982 hasta diciembre
de 2003), en LILACS (desde 1980 hasta diciembre de 2003),
en ASLIB (desde 1983 hasta 2003) y en Dissertation Abstracts
(desde1980 hasta 2003) mediante estrategias de busqueda
similares, modificadas de manera apropiada y con el uso de
términos de busqueda y términos de texto libre. Los diferentes
términos de busqueda para EMBASE son "neurologic-disease™
y "enteric-feeding".

Se utilizaron los filtros metodoldgicos estandarizados para
identificar los ensayos controlados (Clarke 2001) con la
estrategia de busqueda anterior. Se buscaron referencias de los
articulos identificados para los estudios adicionales cuando
estos articulos estaban directamente relacionados con en el
tema, aunque no se informara sobre un ensayo controlado
aleatorio (ECA). No se aplicaron restricciones de idioma.

El equipo de revision establecié contacto por escrito con
destacados médicos e investigadores conocidos por ellos o
identificados como los autores de estudios sobre el tema de la
revision para averiguar si tenian conocimiento de otros estudios
no identificados por las blsquedas descritas anteriormente.
Ninguno de estos colegas pudo informar sobre ensayos
controlados aleatorios realizados en el pasado o en curso (Bax
2002; Baird 2002; Cass 2002; Chan 2002; Craig 2002; Msall
2002; Moreno Villares 2002; Morton 2002, Puntis 2002;
Robinson 2002; Rosenbaum 2002; Rosenbloom 2002; Stanley
2002; Spitz 2002; Strauss 2002; Thomas 2002). Fabricantes de
equipamiento relevante (como sondas de gastrostomia,
"botones", etc.) y se establecié contacto con las compafiias
farmacéuticas que producen los "alimentos" y la medicacion
antirreflujo. Estos incluyeron: Ballard Medical Products
(Panracker 2002); Nutricia, Reino Unido (Fenn 2002); Cow
and Gate (Meagher 2002); AstraZeneca (Brent 2002) y
Fresenius (Howell 2002). No se encontraron por estos medios,
ensayos controlados aleatorios que fuesen elegibles para su
inclusion en esta revision.

METODOS DE LA REVISION

Como se indico anteriormente, no se identificaron ensayos que
cumplan con los criterios de inclusidn para esta revision. El
protocolo para esta revision se publicé en el Numero 4, 2002,
y aqui se reproduce la seccion "Métodos" de ese protocolo para

informar a los lectores sobre como se van a realizar las
actualizaciones futuras de esta revision si se identifican estudios
relevantes.

Seleccion de ensayos

Dos revisores (GS y AT) leyeron de manera independiente, los
titulos y los resimenes de los estudios identificados en las
busquedas de las bases de datos electronicas para determinar
si cumplian con los criterios de inclusién. Dos revisores
independientes (PS y AT) evaluaron las copias completas de
aquellos que posiblemente reunian estos criterios y que se
encontraron mediante la bisqueda electrénica u otros métodos.
Las diferencias de opinion sobre la conveniencia para la
inclusion se resolvié mediante discusion. Se disponia de un
tercer revisor (GS) en caso de ser necesario el arbitraje. En el
protocolo se especifica que, en los casos de los estudios que
incluyeron adultos (definidos como de mayor de 16 afios de
edad), si en el informe no estaba claro que comprendian una
minoria, se buscaria informacion adicional de los autores sobre
la proporcidn de nifios o los datos para los nifios solos. Dado
que no se encontraron ensayos controlados aleatorios relevantes,
esto no fue necesario.

Evaluacion de la calidad

Tres revisores evaluaran de forma independiente, los estudios
sometidos a consideracion en cuanto a su calidad metodolégica
y adecuacion si en el futuro se encuentran estudios que cumplan
con los criterios de inclusion. Cada uno de los tres revisores
asignard, de forma independiente, cada estudio seleccionado a
categorias de calidad sobre la base del ocultamiento de la
asignacion. Se evaluara el ocultamiento de la asignacion segin
la guia del Manual Cochrane (Cochrane Handbook) (Clarke
2001). Se analizara cada estudio en base a si el ocultamiento
de la asignacion fue adecuado (A), incierto (B) o inadecuado

(©).

(A) indica que el informe brinda una descripcion clara del
método utilizado para la asignacion aleatoria y: i) el método
fue adecuado al impedir que la persona que evaluaba la
elegibilidad para el ingreso al ensayo y el participante tengan
conocimiento de como seria la asignacion (p.ej. la asignacion
a través de una oficina central que no conocia las caracteristicas
de los sujetos, o el uso de sobres opacos, sellados y numerados
de manera secuencial); ii) el método fue tal que después de la
asignacion, ésta no se pudo alterar y la decisién sobre la
elegibilidad no se pudo cambiar.

(B) indica la falta de certeza en cuanto a si se oculto la
asignacion de manera adecuada, por ejemplo la descripcion del
método para la asignacion no se describié claramente en el
informe del estudio.

(C) indica que la descripcién del método para la asignacion se
describio claramente pero que el método no fue adecuado para
garantizar el ocultamiento de la asignacion (por ejemplo, listas
de nimero aleatorios abiertas, 0 asignacién cuasialeatoria como
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dias alternados, dia de nacimientos pares/impares o nimeros
de historia clinica.

Ningun estudio cumplio con los criterios de inclusion para esta
revision. Si en el futuro se identifican ensayos y el método de
ocultamiento es incierto, se establecera contacto con los autores
del estudio para obtener informacion precisa cuando sea posible.
Asimismo, si en el futuro se identifican estudios relevantes,
solo se van aincluir en la revision los estudios de las categorias
A (adecuado) y B (incierto). Los estudios deben poder dar
cuenta de todos los participantes en el seguimiento. Si no se
informa con claridad, se intentara establecer contacto con los
autores para obtener informacién adicional. También se evaluara
la calidad del estudio respecto a si se analiz6 a los participantes
en los grupos que se les asigné al azar, es decir, en base a la
intencion de tratar (intention-to-treat) y a los porcentajes de
pérdidas durante el seguimiento. El efecto de la calidad del
estudio sera determinado por un andlisis de sensibilidad.

No se prevé que el cegamiento durante la intervencion del
estudio de los participantes (nifio, familia y médico) se pueda
realizar en esta intervencion, y el cegamiento es dificil aun para
el evaluador de resultados. Esto se debe a que la intervencion
es un procedimiento quirdrgico y, el estoma mediante el cual
se administran los alimentos ya sea por una sonda de
yeyunostomia, sonda de gastrostomia o un "boton" (un
dispositivo a nivel de la piel a través del cual se administran
alimentos), no se puede ocultar facilmente durante la evaluacion
fisica como el peso. También implica el suministrar diferentes
tipos de alimentos a los nifios en los grupos de intervencion y
control. La principal fuente de nutricion para el grupo de
intervencion serian en general los "alimentos" preparados
comercialmente mientras que el grupo control recibiria en
general, alimentos normales (aln cuando se trate de puré o
alimentos para bebés preparados comercialmente). Por lo tanto
seria muy dificil para muchos de los resultados protegerse contra
el sesgo de rendimiento y deteccién. Por lo tanto, el uso de
escalas de evaluacion validas y fiables cuando fuese posible
seria particularmente importante (ver mas arriba, debajo de las
medidas de resultado). La calidad del estudio para esta revisién
se debe evaluar principalmente en base al ocultamiento y el
analisis de la asignacion segin la "intencion de tratar"
(intention-to-treat). Si los autores informan sobre intentos
durante el cegamiento de la evaluacion, esto se discutira.

Manejo de los datos

Se planea utilizar formularios de obtencion de datos
especialmente disefiados para esta revision, incluir la
informacion requerida por RevMan 4.2.3, incluir la informacion
con respecto a la ubicacion del estudio, la calidad del estudio,
los métodos, las caracteristicas de los participantes al inicio
(como la edad, el grado de discapacidad y comorbilidades), el
periodo de reclutamiento, la intervencion, la duracion del
seguimiento, las pérdidas durante el seguimiento y las medidas
de resultado. De ser posible (es decir, si se encuentran estudios

suficientes) el formulario seréa puesto a prueba por tres revisores
con uno o dos estudios.

Si en el futuro se identifican estudios relevantes, la obtencion
de datos para cada estudio estara a cargo de dos revisores
independientes (PS y AT) y serd analizada en caso de haber
desacuerdos (Clarke 2001, seccion 7.2). Las diferencias seran
resueltas mediante discusion: se establecerd contacto con los
autores del estudio o se dispondra de un arbitraje independiente
segun corresponda (GS). Luego, dos revisores (PS y AT)
ingresaran los datos acordados en RevMan 4.2.3, para que se
pueda verificar si hay errores en los datos ingresados.

Analisis
Datos faltantes

Si se identifican ensayos en el futuro, se planea analizar los
datos (cuando sea factible) en base a la intencién de tratar
(intention-to-treat). Cuando no se informen suficientes datos,
se establecera contacto con los autores de los ensayos para
obtener informacion adicional.

Anélisis de los datos
Medidas del efecto del tratamiento

Se planea realizar un metanalisis en los casos en que los estudios
incluidos midan resultados similares. Para los datos continuos,
y en los estudios que hayan utilizado la misma medida para el
resultado se calculara la diferencia de medias ponderada y su
intervalo de confianza del 95%. Cuando se haya medido un
resultado similar con instrumentos diferentes, se calculara la
diferencia de media estandarizada con su IC del 95%, siempre
que se considere que la combinacién de estos resultados tiene
sentido clinico. Para los datos dicotomicos se calcularé el
odds-ratio y su IC del 95%.

Evaluacion de la heterogeneidad

Si en el futuro se identifican ensayos suficientes con datos
apropiados para el metanalisis, la consistencia de los resultados
se evaluard visualmente y mediante el examen de 12 (Higgins
2002), una cantidad que describe aproximadamente la
proporcion de variacion en estimaciones puntuales que se debe
a la heterogeneidad en lugar de un error de muestreo. Esto se
complementara con una prueba de homogeneidad, para que la
solidez de la prueba determine que la heterogeneidad es
verdadera. Si la heterogeneidad se sugiere por una diferencia
marcada del efecto manifestado en los resultados sefialados o
si hay diferencias en el método, la poblacién, la intervencion o
los resultados elegidos que sugieren una heterogeneidad
importante, se utilizard un modelo de efectos aleatorios ademas
de un modelo de efectos fijos. Se investigaran las razones
posibles de la heterogeneidad al examinar los estudios y segin
corresponda, se realizaran los analisis de subgrupos.

Sintesis de los datos

En el supuesto caso que en el futuro se encuentren dos 0 mas
estudios apropiados para su inclusion, y que los resultados de
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los estudios sean lo suficientemente similares para que con
sensatez se los pueda agrupar juntos, se realizara un metanalisis
en los resultados. Como parte de un analisis de sensibilidad, se
realizara un analisis de efectos fijos y uno de efectos aleatorios.

Sesgo de publicacion

Si en el futuro se identifican estudios suficientes, se utilizara
el grafico en embudo (funnel plots) para investigar cualquier
relacion entre el tamafio del efecto y la precision del estudio
(muy relacionado con el tamafio de la muestra). Dicha relacién
se puede deber al sesgo de publicacidn, pero también a la pobre
calidad metodolégica de estudios mas pequefios u otras
diferencias sistematicas entre los estudios pequefios y grandes,
0 puede suceder de casualidad (Egger 1997). Si se encuentra
una relacion, se volvera a analizar la diversidad clinica de los
estudios como una posible explicacion

Anélisis de sensibilidad

Se realizara el andlisis de sensibilidad para determinar el
impacto de la calidad del estudio en el resultado si se identifican
e incluyen estudios de diferente calidad (por ejemplo, estudios
cuyo ocultamiento de la asignacién continua siendo incierto
después de intentar establecer contacto con los autores).

Anadlisis de subgrupos

Las diferencias que mas pueden afectar en gran parte que la
alimentacion por gastrostomia sea mejor que la alimentacion
oral y constituir subgrupos posibles serian:

*la edad de las poblaciones de estudio entre los grupos de
comparacion

*la presencia de reflujo gastroesofagico sintomatico o
procedimientos antirreflujo

*nivel de discapacidad (que incluye la discapacidad para el
aprendizaje)

*calidad del estudio

*los factores ambientales

Resultados

En caso de que en el futuro se encuentren estudios que cumplan
con los criterios de ingreso, se utilizaran las siguientes tablas
para mostrar los resultados:

-Caracteristicas de los estudios incluidos

-Caracteristicas de los estudios excluidos

-Caracteristicas de los estudios en curso

La comparacion de los datos basicos entre los estudios que se
encontraron, en cuanto a tipos de participantes, el contexto y
la intervencion.

Argumento del metanalisis

‘Resultados de los analisis de subgrupos

DESCRIPCION DE LOS ESTUDIOS

No se encontraron estudios que cumplan con los criterios de
inclusion para esta revision sistematica.

CALIDAD METODOLOGICA

No se encontraron estudios que cumplan con los criterios de
inclusion para esta revision sistematica.

RESULTADOS

No se encontraron estudios que cumplan con los criterios de
inclusion para esta revision sistematica.

DISCUSION

Los objetivos de esta revision fueron evaluar los efectos
beneficiosos o perjudiciales que pueden tener lugar como
resultado de la alimentacién por sonda de gastrostomia o
yeyunostomia en nifios con paralisis cerebral, en comparacion
con la alimentacién oral sola. No se identificaron ensayos
controlados aleatorios que cumplieran con los criterios de
inclusion. Esto no implica que tales tratamientos tengan
beneficios o riesgos, sélo que en la actualidad, no se dispone
de pruebas fiables para establecer conclusiones. En la revision
no se mencionan los riesgos relativos y beneficios de la
gastrostomia o de alimentacién oral en comparacion con la
alimentacion por sonda nasogastrica (NG). La razon principal
porque no se incluy6 la alimentacién por sonda (NG) en esta
revision es que, si bien la via de NG todavia se utiliza como
apoyo nutricional en algunas circunstancias, actualmente es
poco frecuente como una estrategia a largo plazo. Se recomienda
en general tener en cuenta a la alimentacion por sonda de
gastrostomia (0 yeyunostomia) si se necesita una alimentacion
no oral por un periodo mayor a seis semanas (Lloyd 1996).

Se necesita una base de pruebas mas sélidas para guiar a las
familias y a sus asesores profesionales en la dificil decision de
realizar la alimentacidon mediante una gastrostomia (Sleigh [en
prensa], O'Connell 2001).

CONCLUSIONES DE LOS AUTORES

Implicaciones para la préactica

Sobre la base de esta revision sistematica y las de Sleigh y
Brocklehurst (Sleigh [en prensa]) y Samson-Fang y cols.
(Samson-Fang 2003), no existe suficiente certeza sobre los
efectos de la gastrostomia en nifios con paralisis cerebral. Esto
dificulta a los médicos para guiar a los padres cuando se
enfrentan con la dificil decisién de aceptar o rechazar el
ofrecimiento de una gastrostomia para un nifio con paréalisis
cerebral y dificultades para comer. Asimismo, no hay fuentes
fiables de informacién a las que los padres pueden recurrir para
buscar su propia informacion.

Implicaciones para la investigacion

Se debe realizar un ensayo controlado, aleatorio bien disefiado
y ejecutado sobre la alimentacion por gastrostomia versus la
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alimentacion oral en nifios con paralisis cerebral, para resolver
las incertidumbres actuales sobre el tratamiento médico en nifios
con PC y dificultades fisicas para comer. Las barreras a tal
investigacion incluyen la complejidad y los costos de organizar
lo que necesariamente seria un ensayo controlado aleatorio
multicéntrico de gran tamafio, con capacidad suficiente para
detectar los efectos del tratamiento de tamafio moderado.
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