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JHONY STIVEN FRANCO ZULUAGA, ET AL. Calidad metodolégica y de reporte de ensayos controlados...

RESUMEN

Objetivo: Evaluar la calidad metodolégica y de reporte de los ensayos controlados
aleatorizados (ECAs) que han estudiado el impacto de la cirugfa baridtrica en los
desenlaces de salud de adolescentes obesos.

Materiales y métodos: Se realiz6 un andlisis metodoldgico de resultados obtenidos de
las bases PubMed, Scopus, Web of Sciences y Scielo, hasta mayo de 2025. Dos revisores,
de manera independiente, seleccionaron ECAs que incluyeran adolescentes sometidos
a bypass gdstrico, gastrectomia en manga o banda géstrica como intervenciones. Se
utilizaron las listas de chequeo CONSORT 2025 (39 sub-items) y la herramienta
Joanna Briggs Institute para ECAs (13 items).

Resultados: Se incluyeron tres ECAs publicados entre 2010 y 2024, con un total
de 141 adolescentes (media de 47 por ensayo). El 100% de los estudios se registré
prospectivamente y el 67% fueron multicéntricos. Todos mostraron superioridad
quirtirgica en el control ponderal (pérdidas promedio de 12-35 kg) y en la remisién
del sindrome metabdlico (0-22% en controles vs 78-100% en intervenidos); el efecto
sobre la funcién cognitiva global fue neutro (diferencia de medias de 0,4 1Q; IC 95%:
-3,9 2 4,8). El promedio de cumplimiento de la lista de chequeo CONSORT fue del
71,8%. Para la calidad metodoldgica, la media de cumplimiento fue del 74% (10/13
items en dos estudios; 9/13 en uno).

Conclusiones: Aunque los estudios sobre cirugfa baridtrica concluyen proveer
beneficios en pérdida de peso y metabolismo en adolescentes, la evidencia se sustenta
en un nimero limitado de estudios con brechas importantes de transparencia y control
de sesgos quirurgicos.

Palabras clave: Cirugfa Baridtrica; Obesidad; Adolescente; Ensayos Clinicos
Controlados Aleatorios como Asunto; Evaluacién de Resultado en la Atencién de

Salud; Obesidad Infantil (Fuente: DeCS BIREME).

ABSTRACT

Objective: To assess the methodological and reporting quality of randomized
controlled trials (RCTs) that have evaluated the impact of bariatric surgery on health
outcomes in adolescents with obesity. Materials and Methods: A systematic search and
methodological analysis was conducted using data retrieved from PubMed, Scopus,
Web of Science, and SAELO up to May 2025. Two independent reviewers selected
RCTs involving adolescents who underwent gastric bypass, sleeve gastrectomy, or
gastric banding as surgical interventions. The CONSORT 2025 checklist (39 sub-items)
and the Joanna Briggs Institute tool for RCTs (13 items) were employed for evaluation.
Results: Three RCTs published between 2010 and 2024 were included, totaling 141
adolescents (mean of 47 per trial). All studies were prospectively registered, and 67%
were multicenter trials. Surgical interventions consistently demonstrated superiority in
weight control (mean weight loss of 12-35 kg) and remission of metabolic syndrome
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(0-22% in controls vs. 78-100% in surgical groups). No significant effects were
observed on global cognitive function (mean difference: 0.4 1Q points; 95% CI:
-3.9 to 4.8). The mean CONSORT checklist adherence was 71.8%. Methodological
quality averaged 74% compliance, with two studies fulfilling 10 out of 13 items, and
one fulfilling 9. Conclusions: Although studies on bariatric surgery suggest that it
offers benefits for weight loss and metabolism in adolescents, the evidence is based
on a limited number of studies with significant gaps in transparency and in control of
surgical biases.

Keywords: Bariatric Surgery, Obesity, Adolescent, Randomized Controlled Trials as
Topic, Health Care Outcome Assessment, Pediatric Obesity (Source: MeSH NLM).

INTRODUCCION

La obesidad en ninos y adolescentes ha pasado de ser un problema emergente a una crisis
sanitaria mundial: su prevalencia se ha triplicado en dos décadas y se proyecta que, para
2035, més de 250 millones de menores presentardn exceso de peso [1]. La mitad de estos
j6venes ya exhibe alteraciones metabdlicas, tales como resistencia a la insulina, hipertensién
arterial o dislipidemia, que aceleran el riesgo de diabetes mellitus tipo 2 y enfermedad
cardiovascular precoz [2]. El tratamiento conservador basado en dieta, ejercicio y apoyo
conductual ofrece pérdidas ponderales modestas y una recuperacion del peso [3], lo que ha

impulsado la busqueda de estrategias més eficaces [4].

En este escenario, la cirugfa baridtrica (CB) se ha consolidado como opcién terapéutica
para adolescentes con obesidad grave (IMC = 40 kg/m? o 2 35 kg/m? con comorbilidades)
[5]. Evidencia reciente sugiere, ademds, mejoras en calidad de vida, y otros desenlaces
especificos en salud [6,7]. Los resultados positivos han estimulado la expansién de la CB
por encima de la terapia no quirdrgica, mds conservadora pero menos efectiva.

No obstante, la adopcién generalizada de la CB pedidtrica sigue siendo controvertida [8].
El principal cuestionamiento radica en la robustez metodolégica de los ensayos controlados
aleatorizados (ECAs) que sustentan dichas recomendaciones. Riesgos de sesgo inherentes
a los estudios quirdrgicos, como la generacién inadecuada de la secuencia aleatoria o el
reporte incompleto de eventos adversos, pueden comprometer la validez interna. Esto ha
sido identificado en estudios quirdrgicos de otras especialidades e intervenciones [9], y se
hipotetiza que, en este escenario, podrian existir las mismas limitaciones.

Hasta ahora no existe una evaluacién metacientifica que integre los dominios de calidad
metodoldgica y de calidad de reporte de los ECAs que investigan CB en adolescentes, que
ofrezca datos cuantitativos para andlisis critico e interpretacion aplicable. Este vacio te6rico
y metodoldgico impide juzgar con certeza la magnitud real del beneficio y la seguridad de
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la CB en este contexto, dificulta comparaciones entre estudios y puede conducir a guias
clinicas basadas en evidencia de solidez desconocida [10,11]. Una evaluacién rigurosa
permitiria a clinicos, tomadores de decisiones y financiadores, ponderar la confiabilidad de
los resultados actuales, sefialar vacios criticos y orientar disefios futuros hacia estdndares de
ciencia abierta y menor riesgo de sesgo [10,11].

Con el fin de aportar a la comprensién de esta brecha del conocimiento, el objetivo
de este estudio fue evaluar mediante las herramientas Consolidated Standards of Reporting
Trials (CONSORT) 2025 y Joanna Briggs Institute (JBI) for Randomized Controlled Trials, 1a
calidad metodolégica y de reporte de los ECAs que han analizado el impacto de la CB en

los desenlaces de salud de adolescentes obesos.

MATERIALES Y METODOS

Diseiio de estudio
Revisién sistemdtica y estudio metodolégico.

Estrategia de bisqueda y criterios de inclusion y exclusion

Se construyé una estrategia de bisqueda sistemdtica, a partir de términos MeSH (Medical
Subject Headings) y sus respectivos sinénimos, que permitiera identificar+ ECAs, cuyo
objetivo principal haya sido evaluar el efecto o impacto de la CB sobre desenlaces especificos
en salud en adolescentes. Esta busqueda fue adaptada y reproducida en cuatro bases de
datos (Scopus, PubMed, Web of Sciences y Scielo). La busqueda se realizé el 15 de mayo
de 2025. Un ejemplo de estrategia de busqueda, este caso para ser utilizada en Scopus,
es el siguiente: TITLE-ABS-KEY(“Bariatric Surgery”) OR TITLE-ABS-KEY(“Bariatric
Surgeries”) OR TITLE-ABS-KEY(“Metabolic Surgery”) OR TITLE-ABS-KEY(“Metabolic
Surgeries”) OR TITLE-ABS-KEY(“Bariatric Surgical Procedures”) OR TITLE-ABS-
KEY(“Bariatric Surgical Procedure”) OR TITLE-ABS-KEY(“Stomach Stapling”) OR
TITLE-ABS-KEY(“Surgical Therapy”) OR TITLE-ABS-KEY(“Gastric Banding”) OR
TITLE-ABS-KEY(“Laparoscopic  Gastric Banding”) OR TITLE-ABS-KEY(“Sleeve
Gastrectomy”) OR TITLE-ABS-KEY(“Gastric Bypass”) AND TITLE-ABS-KEY(Obesity)
AND TITLE-ABS-KEY(Adolescent) OR TITLE-ABS-KEY(Adolescents) OR TITLE-
ABS-KEY(Adolescence) OR TITLE-ABS-KEY(Youth) OR TITLE-ABS-KEY(Youths) OR
TITLE-ABS-KEY(Teens) OR TITLE-ABS-KEY(Teen) OR TITLE-ABS-KEY(Teenagers)
ORTITLE-ABS-KEY(Teenager). Para el resto de las bases de datos, se realizd la modificacién
correspondiente de las etiquetas, de manera que se mantuviera la coherencia de la ecuacién.
Los resultados fueron luego filtrados con la etiqueta de “Clinical Trial” o “Randomized
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Controlled Trial”, en los casos donde la base lo permiti6. En los que no, se agregé el término
equivalente a TITLE-ABS(“Randomized Controlled Trial”).

Como criterios de inclusién, se consider6é cualquier articulo cientifico de tipologia
original, publicado en una revista cientifica regular revisada por pares, donde se pudiera
identificar especificamente el objetivo del estudio y disefio metodolégico utilizado, y
estuviera disponible a texto completo. Se excluyeron resimenes de conferencia, erratas,
cartas al editor, correspondencias, comentarios, revisiones, libros, capitulos de libros, entre
otros documentos, cuyo proceso de revisién por pares fuera distinto al regular.

Recoleccion y estandarizacion de los datos

Todos los resultados obtenidos fueron exportados en formato .CSV e importados a
Rayyan para la gestién del proceso de seleccién. Dos investigadores realizaron de manera
independiente el tamizaje de los estudios, la verificacién de los criterios de inclusién y
exclusion, as{ como la extraccién de los datos. Previamente al inicio del proceso formal de
evaluacién, ambos revisores realizaron una revision piloto de un subconjunto de los registros
recuperados con el objetivo de armonizar la interpretacién de los criterios de elegibilidad y

de las variables a extraer.

El proceso de seleccién de estudios se realizé siguiendo las recomendaciones de PRISMA
2020. Inicialmente, los registros identificados mediante la bisqueda en bases de datos se
depuraron para eliminar duplicados. Posteriormente, estos registros fueron sometidos a
tamizaje mediante la lectura de titulos y resimenes.

Los reportes potencialmente elegibles fueron evaluados a texto completo de acuerdo con
los criterios de inclusidn y exclusién previamente definidos. Finalmente, los estudios que
cumplieron todos los criterios fueron incluidos en el andlisis metodolégico.

En caso de discrepancias, se habia previsto la intervencién de un tercer investigador;
sin embargo, no fue necesario recurrir a esta instancia, ya que se alcanzé consenso entre los

revisores durante todo el proceso.

A partir de los articulos cientificos incluidos finalmente, se realizé la extraccién de los
datos de base de la publicacién, tales como el afio de publicacién, revista, cuartil e indice
H de la revista, disefio de estudio, tamano de muestra, objetivo, desenlace(s) estudiado(s),
resultado estadistico, y conclusién. Posteriormente, se utilizaron las herramientas CONSORT
2025 [12], para evaluar la calidad de reporte de los ECAs, mientras que la herramienta de
JBI for Randomized Controllet Trials [13], fue utilizada para evaluar la calidad metodolégica
de los ECAs. Previamente, se ha descrito la utilidad y validez de estas herramientas [14-16],
como estdndares para evaluar estos dominios.
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Evaluacion de la calidad metodolégica de los ECAs

La herramienta JBI for Randomized Controlled Trials es una lista de chequeo de abordaje
critico con 13 items, y tres tipos de respuesta basados en el cumplimiento de los {tems (“si”,
“no” o “incierto”) [13]. Basadas en estudios previos [14,15], se definieron tres categorias de
calidad metodolégica: A) Alta (= 70% cumplimiento de items [> 9 puntos]); B) Moderada
(50 — 69% cumplimiento de {tems [6,5 — 9 puntos]); y C) Baja (< 50% cumplimiento de
items [< 6,5 puntos]). Se asigné un punto por cada “si”, 0,5 por cada “incierto”, y 0 por
cada “no”. La evaluacién critica fue realizada por dos autores de manera independiente, y en

caso de discrepancias, se consulté a un tercer autor.

Evaluacién de la calidad de reporte de los ECAs

La herramienta de CONSORT es una lista de chequeo de 30 items (que pueden ser hasta 39
items, contando los subitems por pregunta, aunque algunos no son aplicables, dependiendo
del abordaje y diseno del ECAs) utilizada para el abordaje critico del reporte de ECAs
[12]. Se asigna 1 punto por cada “si”, que representa el cumplimiento del item, mientras
que 0,5 puntos con una respuesta “incierta’, y 0 por cada “no” que representa la ausencia
de cumplimiento. Con base en estudios previos [16,17], se utilizan tres categorfas de
calidad de reporte: A) Alta (>75% cumplimiento de {tems [222,5 puntos]); B) Moderada
(cumplimiento del 50 — 74% de items [15 — 22 puntos]); y C) Baja (cumplimiento de
<50% de los items [<15 puntos]). La evaluacién critica fue realizada por dos autores de

manera independiente, y en caso de discrepancias, se consulté a un tercer autor.

Andlisis estadistico

Se llevé a cabo un andlisis descriptivo y caracterizacion de los datos de base de los estudios.
Se utilizaron frecuencia y porcentaje para las variables cualitativas, mientras que el promedio
para las variables cuantitativas. La informacidn fue descrita y resumida tanto en tablas como
en grificos. Los andlisis estadisticos se realizaron en el entorno de R (versién 4.4.0). La
gestién y procesamiento de los datos se llevé a cabo utilizando paquetes del ecosistema
tidyverse, principalmente dplyr y readr, mientras que la generacién de grificos se realizé
mediante el paquete ggplot2. El acceso a los datos y andlisis realizado se puede encontrar a

continuacidn: https://doi.org/10.5281/zenodo.19407041

Consideraciones éticas

Este estudio fue exento de aprobacién formal por parte del comité de ética, dado que no
implicaba investigacién en seres humanos ni en modelos bioldgicos, ni el uso de expedientes
médicos.
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RESULTADOS

Caracteristicas bibliométricas y de base de los ECAs

Inicialmente, se identificaron 1770 registros a partir de la bisqueda en bases de datos.
Tras la eliminacién de duplicados (n = 218) y la exclusién de otros tipos de publicacién no
elegibles (n = 1002), se obtuvieron 550 registros potencialmente relevantes.

De estos, 57 reportes no pudieron ser recuperados en texto completo, por lo que
493 registros fueron sometidos a tamizaje mediante la revisién de titulos y resimenes.
Posteriormente, se excluyeron 485 registros por no corresponder al objetivo o a la poblacién
de interés, asi como 5 estudios por no cumplir con los criterios de ensayo clinico aleatorizado
o controlado.

Finalmente, 3 estudios cumplieron todos los criterios de inclusién y fueron incorporados
al andlisis metodoldgico (Figura 1). Estos fueron publicados entre 2010 y 2024, todos en
revistas del cuartil Q1. El promedio de autores por articulo fue de 10 y en el 100% de
los casos se declaré financiacién externa (un estudio con patrocinio gubernamental, uno
universitario y uno mixto). Dos investigaciones (66,7%) fueron estudios multicéntricos,
y todos los ensayos estaban registrados prospectivamente y aportaron en conjunto 141
adolescentes con obesidad severa (Tabla 1).
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Figura 1.
Flujograma de la seleccion de estudios.

Tabla 1.
Caracteristicas de base y bibliométricas de los ensayos controlados aleatorizados incluidos en el

andlisis (N=3).

Variable n (%)
Autores por estudio, media 9,6 -
Financiacién
Si 3 100
Financiador
Gobierno 1 33.3
8
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Variable n (%)
Universidad 1 33.3
Mixto 1 33.3
Colaboracién
Monocéntrico 1 33.3
Multicéntrico 2 66.6
Colaboracién internacional
Si 1 33.3
No 2 66.6
Tamafo de muestra
< 100 sujetos 3 100
Estudio registrado
Si 3 100
Cuartil de la revista
Q1 3 100
Indice H de la revista ajustado por afio de publicacién, media 303 -

Caracteristicas metodolégicas y conceptuales generales

Los tres estudios tuvieron un disefio abierto debido a la naturaleza quirdrgica de la
intervencién (Tabla 2). En el estudio de O’Brien et al. [18], se comparé banda gistrica
ajustable frente a un programa intensivo de estilo de vida y, tras 24 meses, el grupo quirdrgico
perdié en promedio 34,6 kg versus 3,0 kg en controles; el sindrome metabdlico se resolvié
en el 100 % de los operados frente al 78 % de los no operados.
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En el estudio de Jarvholm et al. [19], se aleatorizé a bypass géstrico versus tratamiento
médico intensivo para evaluar funcién cognitiva a dos anos; la diferencia media ajustada en
cociente intelectual global fue de 0,4 puntos (IC 95%: -3,9 2 4,8; p>0,05), sin superioridad
global, aunque con mejorias significativas en tres subpruebas (aumento de fluidez verbal,
reduccién del tiempo de escaneo visual y de lectura de palabras; p <0,046).

En el estudio de Roebroek et al. [20], se comparé la banda gdstrica mds intervencién
multidisciplinaria con la misma intervencién sin cirugia; a 12 meses se observé una
reduccién media del 12,9% del peso inicial frente a un aumento del 1,7% en controles,
acompafada de descensos significativos de glucosa y HOMA-IR (p = 0,002).

En sintesis, los tres ECAs sugieren superioridad quirtrgica en el control ponderal y

metabdlico, mientras que el beneficio en la funcién cognitiva global no fue concluyente

(Tabla 2).

Calidad de reporte de los ECAs

La media del cumplimiento de items fue de 71,8% de los 39 subitems entre los estudios
(30/39 en Jirvholm et al. [19], 28/39 en O’Brien et al. [18], y 26/39 en Roebroek et al.
[20]) (Tabla 3). Solo Jirvholm et al. [19], alcanzé la categoria de calidad de reporte alta
(= 75%), mientras que los otros dos se clasificaron con calidad moderada (50-74%). Los
sub-ftems con menor adherencia fueron: A) modificaciones de desenlaces (7b) y andlisis
interinos (8b), no reportados en ninguno de los estudios; B) descripcién de cegamiento
de participantes y personal (12a-12b) y cegamiento de evaluadores (17b), ausentes en los
tres ensayos; C) reporte de dafios y disponibilidad de datos (20), también ausente en los
tres estudios, y D) justificacién estadistica de andlisis secundarios (21b) y adherencia a la
intervencién (24), presentes solo en uno de los tres estudios (33,3%).
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Tabla 3.
Calidad metodolégica y de reporte de los ensayos controlados aleatorizados incluidos.
Calidad de reporte Calidad metodolégica
Autores - Ttems - Ttems ..
Pai R Cumplimiento , R Cumplimiento ,
ais  cumplidos (%) Categoria cumplidos %) Categoria
/39 /13
O’Brien,
2010 28 71,8 Moderada 10 76,9 Alta
(Australia)
Jarvholm,
2024 30 76,9 Alta 10 76,9 Alta
(Suecia)
Roebroek,
20,24 26 66,7 Moderada 9 69,2 Moderada
(Paises
Bajos)

Por el contrario, el titulo apropiado (1a), el diagrama de flujo (22a-22b) y la declaracién
de registro (2) se cumplieron en el 100% de los casos (Figura 2-A).

Calidad metodolégica de los ECAs

La media de cumplimiento fue de 74% de los 13 items entre los estudios (10/13 en Jarvholm
et al. [19], y O’Brien et al. [18], y 9/13 en Roebrock et al. [20]) (Tabla 3). Dos ECAs
(66,7%) se clasificaron como de alta calidad metodoldgica y uno (33,3%) como moderada.
Los dominios con mayor riesgo de sesgo o informacidn insuficiente fueron: M4 (cegamiento
de participantes), M5 (cegamiento del personal) y M7 (cegamiento de evaluadores):
ninguno de los estudios logré implementarlos (0%). Mientras que M2 (ocultamiento de la
asignacion), fue adecuado en solo en el 66,7% de los ECAs (Figura 2-B).

Contrario a la generacién de la secuencia aleatoria (M1), la comparabilidad basal de
los grupos (M3) y la aplicacién del andlisis por intencién de tratar (M11), los cuales se

describieron correctamente en todos los estudios (100%).

DISCUSION

El presente estudio ofrece la primera radiograffa metacientifica que cruza calidad de
reporte y calidad metodoldgica de los ECAs que han sustentado la CB en adolescentes con

obesidad. Los hallazgos revelan un panorama mixto: una adherencia alta a los componentes
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estructurales esenciales, pero vacios criticos en transparencia, ciencia abierta y control de

sesgos caracteristicos de la investigacion quirdrgica.

Los tres ECAs incluidos coincidieron en sugerir una ventaja quirdrgica sustancial:
pérdidas de peso de 12-35 kg, remisién del sindrome metabdlico en hasta el 100 % de los
casos y mejorias significativas en los perfiles glucémicos [18-20]. Sin embargo, la neutralidad
del efecto sobre funcién cognitiva global subraya que la CB pedidtrica no es una panacea
para todos los desenlaces de salud, y que la eleccién de desenlaces debe extenderse mds alld
de la balanza y los biomarcadores. Este contraste clinico pone en evidencia la necesidad
de disenos con multiples resultados centrados en el paciente y seguimiento a largo plazo,

aspectos que las deficiencias de reporte identificadas podrian estar invisibilizando [21-23].

Figura 2.
Porcentaje de cumplimiento de cada uno de los items de las listas de chequeo para evaluar
calidad de reporte y metodoldgica entre todos los ensayos controlados aleatorizados incluidos en
el andlisis. A.

Porcentaje de cumplimiento de la herramienta CONSORT 2025. B. Porcentaje de cumplimiento de la herramienta JBI
for Randomized Controlled Trials.

La identificacién del estudio como ECA en el titulo, la declaracién de registro y la
presentacién del diagrama de flujo alcanzaron el 100 % de cumplimiento. Ello refleja
la influencia de la cultura CONSORT en los editores y autores, y aporta confianza en la
trazabilidad del disefio y en el tamafio real de las muestras [24]. Ademds, la generacién de
la secuencia aleatoria, la comparabilidad basal y el andlisis por intencién de tratar fueron
descritos adecuadamente en todos los estudios, lo que reduce el riesgo de sesgo de seleccién

European Journal of Health Research 2026, Vol. 12 (P4gs. 1 - 21) 13



JHONY STIVEN FRANCO ZULUAGA, ET AL. Calidad metodolégica y de reporte de ensayos controlados...

y de desgaste. Estas fortalezas explican, en parte, la homogeneidad clinica de los resultados

ponderales observados.

En la calidad del reporte, seis items fueron ignorados por la totalidad o casi la totalidad
de los ensayos. La ausencia de informacién sobre modificaciones de desenlaces (7b) y andlisis
interinos (8b) plantea dudas sobre la integridad del protocolo; cambios no declarados
pueden generar falsos positivos y comprometer la credibilidad de los hallazgos favorables.
La falta de descripcién del cegamiento (12a-b, 17b) obedece, en parte, a la complejidad
de enmascarar la cirugfa [25], pero omitir alternativas (p.ej., evaluadores externos, uso de
fotografias anonimizadas) priva al lector de juzgar el sesgo de medicién, crucial cuando los

desenlaces incluyen calidad de vida o neurocognicién [26].

La omisi6n sistemdtica del item 20 (dafos y disponibilidad de datos) revela un déficit
en la cultura de la ciencia abierta: ninguno de los estudios publicé su base de datos ni
un repositorio de eventos adversos [27]. Esto obstaculiza el metaandlisis independiente y
restringe la transparencia exigida por financiadores y reguladores sanitarios [28,29]. El bajo
reporte de adherencia a la intervencidn (item 24) impide discernir si los fallos terapéuticos se

deben a la técnica quirdrgica o a la falta de seguimiento dietético y psicoldgico posoperatorio.

Relacionado a la calidad metodolégica, el riesgo de sesgo se concentré en el tripode
de cegamiento (M4-M5-M7) y, en un estudio, en el ocultamiento de la asignacién. Estos
vacios son comunes en la cirugfa, donde la imposibilidad de enmascarar el acto operatorio
puede sumarse a la escasez de recursos para involucrar a evaluadores independientes [29].
La escasa presencia de centros con evaluadores ciegos refleja restricciones éticas y logisticas,
pero también la falta de gufas adaptadas para intervenciones irreversibles en poblacién
pedidtrica.

Asi, que solo tres ECAs cumplieran criterios en 15 afios y ninguno superara el 80%
de cumplimiento CONSORT, muestra la fragilidad de la base empirica que apoya las
recomendaciones actuales. Esta brecha legitima la necesidad de este tipo de estudios y
subraya la urgencia de realizar mds estudios multicéntricos, de politicas editoriales que
exijan reportes detallados sobre efectos adversos y el depésito de datos, y de capacitacién
metodoldgica [30].

Para clinicos y tomadores de decisiones, si bien los ensayos incluidos sugieren de manera
consistente un efecto beneficioso de la CB sobre desenlaces ponderales y metabdlicos, estos
hallazgos deben interpretarse con cautela. La base de evidencia disponible es limitada tanto
en nimero de estudios como en el tamafio muestral, lo que restringe su validez externa
y su generalizacién. En este contexto, mds que establecer recomendaciones definitivas,
los resultados deben entenderse como sefales preliminares que requieren confirmacién

mediante ensayos multicéntricos de mayor escala y rigor metodolégico.
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Para financiadores y comités éticos, los vacios detectados sefialan prioridades de
inversién: estudios con cegamiento de evaluadores y datos abiertos. Para la comunidad
cientifica, la matriz de incumplimiento proporciona una agenda de investigacién que abarca
desde ensayos controlados pragmdticos hasta estudios de implementacién [31]. Asi, es
imperativo disefiar y dar continuidad a una linea de investigacién metodoldgica que regule
la calidad de la evidencia quirdrgica en CB.

Desde una concepcién meta-cientifica, y siguiendo los estdndares de calidad de acuerdo
a lineamientos de investigacién basada en la evidencia [32-35], es necesario fortalecer
estos {tems, para instaurar un ecosistema de investigacién de calidad, que promueva la
formacién de calidad en investigacién desde el escenario universitario, hasta hospitalario y
farmacéutico. Estos hallazgos, representan oportunidades de mejora que deben abordarse en
el futuro cercano, debido a la novedad y relevancia del tema [36-38].

Este andlisis presenta limitaciones que deben interpretarse no solo como restricciones
metodoldgicas, sino también como factores que influyen directamente en la comprensién

de los hallazgos.

En primer lugar, el nimero extremadamente limitado de ensayos clinicos aleatorizados
incluidos (n = 3), junto con el reducido tamano muestral acumulado (n = 141), introduce
una imprecisién considerable y una marcada fragilidad estadistica. En estas condiciones,
los grandes tamanos de efecto observados (particularmente en desenlaces de peso y de
metabolismo) deben interpretarse con cautela, ya que podrian reflejar inestabilidad mds que
una magnitud real del efecto.

En segundo lugar, no puede descartarse la presencia de sesgo de publicacién. Dada la
tendencia ampliamente documentada de los ensayos quirtirgicos a reportar preferentemente
resultados positivos, es plausible que la evidencia disponible sobrerrepresente los efectos

beneficiosos, lo que infla la aparente consistencia de la superioridad quirtdrgica.

En tercer lugar, la heterogeneidad en las intervenciones, las definiciones de desenlaces y
las duraciones del seguimiento impidieron la realizacién de un metaandlisis. Esta limitacién
restringe la capacidad de cuantificar efectos combinados, evaluar la variabilidad entre
estudios y estimar la precisién de los resultados, lo que incrementa la incertidumbre sobre

la reproducibilidad de los hallazgos.

En cuarto lugar, las brechas metodolégicas y de reporte identificadas (particularmente en
el cegamiento, la notificacién de eventos adversos y la transparencia de los datos) introducen
fuentes adicionales de sesgo que pueden distorsionar tanto los perfiles de eficacia como
los de seguridad. Estos aspectos son especialmente relevantes en los ensayos quirtrgicos,
donde los sesgos de desempeno y deteccién son dificiles de controlar y pueden favorecer

sistemdticamente la intervencidn.
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Estas limitaciones no solo reducen la solidez de la evidencia, sino que también
condicionan activamente su interpretacion. Por lo tanto, los beneficios observados deben
considerarse sefiales preliminares y potencialmente sobreestimadas, mds que evidencia
definitiva de la efectividad clinica. En consecuencia, la generalizacién de estos hallazgos
sigue siendo limitada y su aplicabilidad a poblaciones adolescentes mds amplias debe
abordarse con cautela.

CONCLUSIONES

Este andlisis metodolégico indica que la evidencia actual que sustenta la CB en adolescentes
se basa en un ndmero muy limitado de ensayos controlados aleatorizados, con tamafos
muestrales relativamente pequefios. Aunque se observan potenciales beneficios en
desenlaces ponderales y metabdlicos, la solidez de esta evidencia se ve condicionada por
limitaciones metodolégicas, de reporte y de validez externa. Por lo tanto, estos hallazgos

deben interpretarse como indicativos, mds que concluyentes.

Estos hallazgos proporcionan a clinicos y responsables de politicas un marco objetivo
para evaluar la posible eficacia de la cirugfa, dtil cuando el objetivo es revertir la obesidad
grave, pero aun incierto en cuanto a desenlaces adicionales. Atender estas brechas permitird
elaborar guias globales basadas en evidencia robusta y reproducible.

Entonces, es necesaria la estandarizacién de los reportes de dafios y de los protocolos de
seguimiento a largo plazo, para reforzar la aplicabilidad prictica de este tipo de desenlaces
quirdrgicos. Del mismo modo, se debe sugerir la implementaciéon de politicas editoriales
y regulatorias que exijan el reporte completo de dafios y datos abiertos, reforzando asi la
utilidad de la meta-investigacién quirdrgica.
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