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1. ABREVIATURAS

ROBINS-I: Risk of Bias in Non-Randomized Studies-of Interventions.
DSM-5: Manual Diagndstico y Estadistico de los Trastornos Mentales V.
OMS: Organizacidon Mundial de la Salud.

INE: Instituto Nacional de Estadistica.

UE: Union Europea.

ECA: Ensayo clinico aleatorizado.

UCLA: Universidad de California en Los Angeles.

INQ;: Interpersonal Needs Questionnaire

PHQ: Patient Health Questionnaire.

TSC: The Senior Connection.

CAU: Care As Usual.

EQ-5D: European Quality of Life-5 Dimensions.

IC: Intervalo de Confianza.

ES: Effect Size.

SF-36: The Short Form-36 Health Survey.

GAR: Rehabilitacién audioldgica grupal

DMT: Dance Movement Therapy

TCC: Terapia cognitivo conductual

RR: Riesgo Relativo.



2. RESUMEN

Introduccidn: El envejecimiento mundial de la poblacién ha llevado a un aumento
exponencial del nimero de personas mayores de 60 afios que habitan en el mundo. La
depresion es el trastorno mental mas prevalente en la tercera edad, y la soledad y el
aislamiento social han sido identificados como factores de riesgo asociados a esta

condicion.

Objetivos: Realizar una revisidn sistemadtica que determine si las intervenciones
recientes dirigidas a disminuir la soledad en las personas mayores de 60 afios también

tienen un impacto positivo en la mejora del trastorno depresivo.

Metodologia: Se llevo a cabo una busqueda bibliografica en PubMed y Scopus, y se
obtuvieron 13 estudios experimentales tras aplicar criterios de inclusién y exclusion. Los
datos mas relevantes se recogieron en una tabla resumen y se aplicd un analisis de
riesgo de sesgos utilizando el Manual Cochrane 5.1.0 para ensayos controlados

aleatorizados y la herramienta ROBINS-I para estudios cuasiexperimentales.

Resultados: De los 13 estudios publicados en los ultimos 10 afios, solo 6 terapias
resultaron ser efectivas en la reduccién de los sentimientos de soledad y los sintomas

depresivos. Una intervencién redujo solo la soledad y otra solo la depresion.

Conclusion: Se han desarrollado muchas intervenciones para combatir la soledad y la
depresion entre las personas mayores. Sin embargo, debido a la diversidad de las
intervenciones y la variabilidad de sus resultados, no se pueden establecer conclusiones
claras. Por tanto, son necesarios nuevos estudios que permitan una adecuada

homogeneizacion de los resultados.

Palabras clave: soledad, aislamiento social, depresidn, envejecimiento, personas

mayores.



3. ABSTRACT

Introduction: The global ageing of the population has led to an exponential increase in
the number of people over 60 living in the world. Depression is the most prevalent
mental disorder in the elderly, and loneliness and social isolation have been identified

as risk factors associated with this condition.

Objectives: To conduct a systematic review in order to determine whether recent
interventions aimed at reducing loneliness in people over 60 years of age also have a

positive impact on the improvement of depressive disorder.

Methods: A bibliographic search was carried out by using PubMed and Scopus
databases, and 13 experimental studies were obtained after applying inclusion and
exclusion criteria. The most relevant data were summarized in a table and a risk of bias
analysis was applied using the Cochrane Manual 5.1.0 for randomized controlled trials

and the ROBINS-I tool for quasi-experimental studies.

Results: From the 13 studies published in the last 10 years, only 6 therapies were
effective in reducing both the feeling of loneliness and depressive symptoms. One
intervention reduced only the feeling of loneliness and another only depressive

symptoms.

Conclusions: Many interventions have been developed to combat loneliness and
depression among the elderly. However, because of the diversity of interventions and
the variability of their outcomes, no clear conclusions can be drawn. Therefore, further

studies are needed to allow for a proper homogenisation of the results.

Keywords: loneliness, social isolation, depression, aging, elderly.



4. EXTENDED SUMMARY

Introduction: The global ageing of the population has led to an exponential increase in
the number of people over 60 living in the world. Among the most frequent diseases
associated with aging is depression. In fact, depression is the most prevalent mental
disorder in the elderly, even above dementia, and affecting 5.7% of older population.

Women are up to 3 times more likely than men to have depressive symptoms.

Among the elderly, one of the most prevalent risk factors for depressive disorder is
loneliness or social isolation, affecting 30-50% of older adults. Human beings are a social
species and social and emotional relationships are maintained at all stages of life. Old
people are especially vulnerable to loneliness as they are most susceptible than other
age groups to events that cause changes in their relationships such as the death of their

couple or the deterioration of their health.

It is well known that both social isolation and loneliness have a negative effect on
physical and mental health, and their effects on health are comparable to those of
tobacco use, obesity, sedentarism and hypertension. Therefore, given the high
prevalence and known health consequences of social isolation and depression, it is

crucial to identify effective interventions to address them.

Objectives: To conduct a systematic review to determine whether recent interventions
aimed at reducing loneliness in people over 60 years of age also have a positive impact

on the improvement of depressive disorder.

The secondary objectives are to identify the most effective intervention with greater
long-term effects on the reduction of loneliness and depressive symptoms and to

analyze whether this improvement varies according to sex.



Methods: A bibliographic search was carried out in PubMed and Scopus databases. Key
words such as "intervention", "loneliness", "elderly" and "depression" were used to
identify the studies best suited to our objectives. Then, the search was limited according
to the inclusion criteria previously defined as the date of publication, human studies,
experimental studies written in English or Spanish or duplication, among others. After
this, 13 experimental studies were obtained, 12 of them randomized clinical trials and a
guasi-experimental study. Once the search was done, a descriptive analysis was
performed and a summary table was created to capture the most relevant data of each
research: author/year, country, type of study, sample size, age of the sample, loneliness
evaluation instrument, depression assessment instrument, type of intervention
performed and results. Finally, the risk of bias was evaluated using the Cochrane Manual
5.1.0 for randomized controlled trials and the ROBINS-I tool for quasi-experimental

studies.

Results: Of the 13 studies published in the last 10 years, only 6 therapies were effective
in reducing feelings of loneliness and depressive symptoms. One intervention reduced
only loneliness and another only depression. These 6 therapies consisted of peer-based
interventions, physical exercise only or combined with a nutritional intervention, group
and collaborative activities, dance movement therapy, and BaDuanlin combined with
cognitive-behavioral therapy. However, it has not been possible to determine the most
effective intervention due to the lack of follow-up studies, nor whether there is an

improvement associated with sex due to the lack of data.

Conclusions: Many interventions have been developed to combat loneliness and
depression among the elderly. However, due to the great heterogeneity of the
population under study since they differ in culture, place of residence and the varied
nature of the interventions, no clear conclusions can be drawn. New studies are

therefore needed to enable results to be properly standardised.



5. INTRODUCCION

5.1. Antecedentes

El ser humano como especie social

Los seres humanos somos por naturaleza una especie social. Tanto las relaciones
sociales como las emocionales son una parte integral de la experiencia humana en cada
etapa de la vida. Sin embargo, no es algo que nos caracterice solo a nosotros, ya que
todos los mamiferos presentan formas de interaccidn social, por ejemplo, la

colaboracién o la pertenencia que son necesarias para su supervivencia (1).

La primera conexion social comienza en el momento del nacimiento, cuando el recién
nacido es colocado en brazos de su progenitora; practica conocida como “piel con piel”,
y que permite iniciar el proceso de vinculacién en el ser humano (2). A partir de ese
instante, el ser humano experimentard los diferentes comportamientos sociales y
afectivos correspondientes a cada etapa de su ciclo vital, desde la formacion del apego
seguro hacia los cuidadores durante la nifiez, las relaciones sociales con los amigos
durante la adolescencia, la formacion de relaciones de pareja, hasta llegar a las
conductas paternales durante la adultez y la vejez (3). Dado que la poblacidn esta en
constante interaccion, las conexiones sociales de calidad son de vital importancia para

el bienestar fisico y mental (4).

El envejecimiento mundial de las poblaciones

En las dltimas décadas, se ha experimentado un crecimiento exponencial de la poblacién
mundial. En 1950, se calcula que en el mundo habitaban 2500 millones de personas,
mientras que en la actualidad se ha llegado a los 8000 millones (5). Gran parte de este
crecimiento se debe al aumento de la esperanza de vida. De hecho, la proporcién
mundial de personas mayores de 60 afios ha experimentado tal aumento en las ultimas
décadas que, en 2020, sobrepaso a la proporcién de niflos menores de 5 afios (6, 7). Los
motivos que estan detrds del aumento de la esperanza de vida difieren segun el pais (8).

En los paises con ingresos bajos y medianos se atribuye al descenso de la mortalidad en



la infancia, el parto y a las enfermedades infecciosas (9), mientras que en los paises con
ingresos altos se debe a la menor tasa de la mortalidad en la poblacién de mayor edad

(10).

Desde un punto de vista bioldgico, el envejecimiento es la consecuencia de la
acumulacién progresiva de diversos danos moleculares y celulares con el paso del
tiempo, lo cual conduce a una disminucion gradual de las capacidades fisicas y mentales,
a un riesgo mayor de padecer enfermedades y, finalmente, a la defuncién. Sin embargo,
la senectud también se relaciona con cambios de otro tipo, como la jubilaciéon, mudarse

a otra casa mejor adaptada a sus necesidades y la pérdida de amigos y seres queridos

(7).

Entre las enfermedades mas frecuentes asociadas al envejecimiento se encuentran la
pérdida de audicion, las cataratas y problemas de vision, el dolor de espalda y cuello, las

enfermedades respiratorias cronicas, la artritis, la diabetes, la demencia y la depresién

(7).

El trastorno depresivo en la poblacion mayor

El Manual Diagnéstico y Estadistico de los Trastornos Mentales, Quinta Ediciédn (DSM-5)
establece que los trastornos depresivos, especificamente, el trastorno depresivo mayor,
se caracteriza por tener un estado de dnimo deprimido la mayoria de las horas del dia,
casi todos los dias, junto con la falta de interés o disfrute de las actividades que
anteriormente eran placenteras. Otros sintomas que pueden manifestarse en el
trastorno depresivo son el aumento de peso o la pérdida de peso sin hacer dieta, el
aumento o la disminucion del apetito, el insomnio o la hipersomnia, la agitacién o el
retraso psicomotor, el agotamiento o la falta de energia, los sentimientos de
culpabilidad o inutilidad y los pensamientos recurrentes de suicidio. Por consiguiente,
los sintomas acaban generando una desazén que es clinicamente significativa o que
repercute en el area social, profesional u en otras areas clave de la vida del paciente.
Ademads, el episodio no puede vincularse a los efectos secundarios de una sustancia o

de otra enfermedad (11).



Epidemiologia

De acuerdo con la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), el trastorno depresivo es
una entidad prevalente en el mundo ya que afecta al 3,8% de los habitantes, incluyendo
al 5% de los adultos y al 5,7% de los adultos mayores de 60 afos. Se estima que afecta a
mas de 280 millones de personas (12). Cabe destacar que la depresién es la enfermedad
mental mas comun en los ancianos, superando a la demencia (13), ademds de ser una
de las principales causas de discapacidad a nivel mundial (12). Asimismo, las mujeres
presentan de 1,5 a 3 veces mas posibilidades de sufrir este trastorno, lo que las hace

mas vulnerables que los hombres (14).

Con respecto a la situacion en Espaiia, la prevalencia de la depresidn disminuyé del 7,4%
en 2014 al 5,4% en 2020, segun la ultima Encuesta Europea de Salud. Ademas, el
Instituto Nacional de Estadistica (INE) reporta que las mujeres son el género mas
afectado, con una incidencia que duplica a la de los varones (7,1% vs. 3,5%). También
son las mujeres quienes padecen los cuadros depresivos mas severos, multiplicando por
tres la incidencia en comparaciéon con los hombres (15). Por tanto, aunque la prevalencia
ha disminuido ligeramente en los ultimos afios, la depresion sigue siendo un importante

problema de salud publica.

10

8
c
0

‘S 6
i
°

Q 4
X

2

0

15-24 25-34 35-44 45-54 55-64 65-74 75-84 Mas de 85
Edad
Cuadro depresivo mayor Otros cuadros depresivos

Figura 1. Prevalencia de los cuadros depresivos en la poblacion espafiola segun la edad

en el afio 2020 (15).



La soledad como factor de riesgo de depresidn

Multiples factores causales se han asociado con la depresién tales como factores
neurobioldgicos, neuroendocrinos, genéticos y psicosociales. En este sentido, los
eventos estresantes de la vida juegan un papel clave en el desarrollo de esta afeccién

(1, 16, 17).

Uno de los factores de riesgo mas importantes del trastorno depresivo entre la
poblacién mayor de 60 afios es la soledad o aislamiento social (4, 18, 19), que afecta al
30-50% de la poblacién mayor (20, 21). El estudio liderado por Cacioppo et al. (22)
demostrd una correlacidn significativa entre la depresién y la soledad en los adultos
mayores. Ademads, concluyeron que la soledad y los sintomas depresivos pueden actuar
conjuntamente en la reducciéon del bienestar de las personas, especialmente en
personas de mediana edad y mayores. A este respecto, los estudios que llevaron a cabo
Gale et al. (23) y Gerino et al. (24) mostraron que la soledad aumentaba el riesgo de
sufrir sintomas depresivos. Realmente, son numerosos los estudios que han evidenciado
una asociacion significativa y positiva entre el aislamiento social y la depresion en la

tercera edad (17, 25-27).

Aislamiento social y soledad entre personas mayores

La soledad es el sentimiento subjetivo de estar solo, la persona discrepa entre el nUmero
de interacciones sociales que le gustaria tener y las que realmente tiene (28). La soledad
se puede subclasificar en 2 tipos: emocional y social. Cuando alguien necesita apoyo y
se da cuenta de que no hay nadie disponible, se dice que estd experimentando una
soledad emocional, que se define como la ausencia de relaciones de apego, ya sean
vinculos romanticos, parentales o filiales. Sin embargo, la soledad social surge cuando

las relaciones con conocidos no son gratificantes y no se sienten parte de un grupo (29).

Por otra parte, el aislamiento social hace referencia a un estado objetivo ya que se puede
medir con la frecuencia en que un individuo mantiene relaciones sociales. En ocasiones
se emplean indistintamente los términos de “vivir solo” y “soledad”, que si estan
conectados, pero no son lo mismo. Investigaciones realizadas en personas de edad

avanzada han evidenciado que una persona que vive sola no implica que se sienta sola.
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De hecho, numerosas personas que viven solas informan tener interacciones sociales

regulares y una participacion comunitaria activa (28).

En esta linea, la soledad es una experiencia involuntaria, mientras que ser solitario es

una eleccidn consciente que conlleva alejarse intencionalmente de su circulo social (28).

Factores de riesgo de soledad

Los adultos mayores son especialmente susceptibles a sufrir eventos que muchas veces
ocasionan cambios importantes en sus relaciones sociales, siendo mads vulnerables a la
soledad. Existen diversos factores sociodemograficos de riesgo asociados a esta
emocién como el sexo, la edad, la situacién laboral, el nivel educativo, los ingresos del
hogar y la residencia en el medio rural o urbano (30). Sin embargo, entre todos los

factores, los mas relevantes son la defuncion de la pareja y el deterioro de la salud (31).

Epidemiologia

En 2020, se estim6é que el 24% de los estadounidenses mayores de 65 afos
experimentaban aislamiento social, con un 4% de ellos considerados gravemente
aislados (32). Ademas, de los mayores de 60 aios, era el 43% quienes afirmaban sentirse

solos (32).

Asimismo, en Europa, el 7% de los adultos informan sentirse solos asiduamente (33). Las
siguientes figuras muestran el porcentaje de la poblacidn europea que no tiene con
quien hablar de asuntos personales (Figura 2) ni a quien pedir ayuda (Figura 3). En ellas

se aprecia como la soledad es mas prevalente en la poblacién de 65 afios o mas.
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Figura 2. Porcentaje de la poblacidon europea que no tiene a nadie con quien hablar de

asuntos personales (33).
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Figura 3. Porcentaje de la poblacién europea que no tiene a nadie a quien pedir ayuda

(33).
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Consecuencias de la soledad

De acuerdo con diferentes investigaciones, tanto el aislamiento social como la soledad
pueden acarrear un impacto perjudicial en la salud fisica y mental, asi como un aumento
en la mortalidad, siendo comparables sus efectos sobre la salud con los del consumo de

tabaco, la obesidad, el sedentarismo y la hipertension (32, 34-36).

De hecho, las personas que experimentan una profunda sensacién de soledad tienen
mayor probabilidad de padecer hipertensién, muerte por arteriopatia coronaria,
infecciones, problemas de inmunodeficiencia, asi como enfermedades crénicas
incapacitantes. Entre las repercusiones sobre la salud mental se incluyen tiempos de
suefilo mas cortos (disminucién del 7% de la eficiencia del suefio) y tiempos de vigilia
mas prolongados después del inicio del suefio. La experiencia de soledad también se ha
relacionado con un aumento en la presencia de sintomas depresivos y la percepcién de
una mala salud. Ademas, se ha asociado con una mayor ideacién suicida y con 50% mas
de posibilidades de padecer demencia (32, 34, 35). Por este motivo, tomar medidas
para reducir la soledad y fomentar las conexiones sociales puede ser una estrategia

importante para mejorar los problemas de salud publica.

Intervenciones para disminuir la soledad y la depresion

Se han desarrollado muchos tipos de intervenciones diferentes para combatir la soledad
y la depresidn entre las personas mayores. No obstante, las revisiones sistematicas
previas coincidieron en que la baja calidad metodoldgica de los estudios de intervencién
limita la capacidad de obtener conclusiones claras sobre la efectividad de dichas
intervenciones (37-39). Por ello, resulta fundamental proporcionar datos actualizados y

de calidad acerca de las intervenciones efectivas realizadas en los ultimos 10 afios.

5.2. Justificacion

Entre todas las consecuencias que provoca la soledad, una es el aumento de la
depresion. A pesar de que la literatura previa no ha probado de manera concluyente si
la depresién causa soledad, si la soledad hace que las personas se sientan mas

deprimidas o si ambos factores estan involucrados (30). Van As y colaboradores llevaron
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a cabo una revision sistematica sobre la asociacidn longitudinal entre la soledad y los
sintomas depresivos y demostraron que la soledad era un factor de riesgo para el

desarrollo de los sintomas depresivos en los adultos mayores (40).

En este sentido, unas relaciones sociales satisfactorias pueden fomentar un estilo de
vida saludable y mejorar la calidad de vida (41). Dada la alta prevalencia y las conocidas
consecuencias sobre la salud del aislamiento social y la depresidn, es crucial identificar
intervenciones eficaces para hacerles frente. Por ello, esta revision sistematica pretende
evaluar el estado actual de la literatura acerca de las intervenciones que se han realizado

para disminuir la soledad y la depresion en las personas mayores de 60 anos.

5.3. Objetivos

Objetivo principal

El objetivo principal de esta revisidn sistematica es determinar si las intervenciones
dirigidas a disminuir la soledad en las personas mayores de 60 afios también tienen un

impacto positivo en la mejora del trastorno depresivo.

Objetivos secundarios

Como objetivos secundarios se plantean los siguientes:
- Identificar la intervencion mas efectiva y con mayores efectos a largo plazo en la
reduccién de la soledad y los sintomas depresivos.
- Analizar si la mejora en la sensacién de soledad y la depresidn varia en funcion

del sexo.

Preguntas de investigacion

Los objetivos de esta revisidon sistematica se resumen en las siguientes preguntas de
investigacion:
- ¢lasintervenciones dirigidas a reducir la sensacién de soledad producen ademas
una mejoria del trastorno depresivo en las personas de mas de 60 afios?
- ¢Qué intervencion terapéutica o preventiva es la mds efectiva para reducir la

soledad y la depresidn en las personas de mas de 60 ainos?

14



las personas mayores de 60 ainos?

6. METODOLOGIA

¢Esta asociado el sexo con la mejoria de los sintomas depresivos y la soledad en

Para llevar a cabo esta revisidn sistematica, se utilizaron los criterios definidos por la

guia PRISMA 2020 (42) como referencia (Anexo 1).

6.1. Criterios de elegibilidad de estudios

Antes de realizar la busqueda bibliografica, se establecieron criterios de inclusion y

exclusién con el objetivo de seleccionar los articulos mds adecuados para la presente

revision. La Tabla 1 muestra los criterios que debian cumplir todos los articulos

seleccionados.

Tabla 1. Criterios de inclusion y exclusion.

Muestra adulta > 60 afios.

Estudios en humanos.

Evaluaciéon de aislamiento social/soledad
mediante escalas validadas.

Trastorno depresivo recogido por escalas
validadas.

Estudios no relacionados con la pandemia
causada por el virus SARS-Cov2 (COVID-
19)

Estudios experimentales.

Estudios publicados en espafiol y en
inglés.

Fecha de publicacién en los ultimos 10
afios (2013-2023)

15

Muestra < 60 afnos.
Estudios en animales.
Muestra inferior a 40 sujetos.

Estudios no experimentales.

Articulos en otro idioma fuera del

inglés/espafiol.

Fecha de publicacién anterior al 2013.



6.2. Fuentes de informacion

La busqueda bibliografica se realizd con la ayuda de diversas fuentes, incluyendo tanto
recursos de acceso libre como de acceso privado mediante la licencia de la Universidad
Jaume |. La busqueda principal se llevé a cabo en PubMed y Scopus. Ademas, se realizé

una busqueda manual utilizando referencias de diferentes revisiones sistematicas.

6.3. Estrategia de busqueda

Entre febrero y marzo de 2023, se llevd a cabo una busqueda exhaustiva de articulos
publicados en los ultimos 10 afios en las bases de datos mencionadas en el apartado

anterior.

Los articulos seleccionados cumplen con la condicién de contener todos los términos
especificados en la busqueda, gracias al uso del operador booleano AND en la estrategia
de blsqueda. Para la busqueda de estudios en PubMed, se utilizaron las palabras clave:
(intervention) AND (loneliness) AND (elderly) AND (depression). Por su parte, en Scopus

se emplearon las mismas palabras clave, pero con los términos TITLE-ABS-KEY.

En total se obtuvieron 1624 articulos, 1312 procedentes de la base de datos Pubmed y
312 de Scopus. A continuacion, se acoté la busqueda aplicando una serie de filtros con
los criterios de exclusién, eliminando 308 publicaciones anteriores a 2013, 162 estudios
no realizados en humanos, 21 articulos publicados en un idioma diferente al inglés o
espafiol y 861 articulos por no ser estudios experimentales. En consecuencia, el primer

cribado redujo los articulos a un total de 272 articulos.

Con el fin de evitar duplicidades, se combinaron los resultados de ambas bases de datos,
lo que permitié eliminar 25 articulos. Después, se revisaron todos los titulos y resimenes
de los 247 articulos cribados y se descartaron aquellos que eran revisiones sistematicas,
metaandlisis o estudios observacionales, asi como aquellos que no cumplian con los

objetivos de esta revisién, lo que redujo el numero de articulos a 42.
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A posteriori, se llevd a cabo una revision mas detallada de dichos articulos para descartar
aquellos que no cumplian con los criterios de inclusidon. Por tanto, de las 42
publicaciones evaluadas para decidir su elegibilidad se descartaron 31 por no cumplir
con los criterios de inclusidon previamente establecidos, quedando un total de 11
articulos seleccionados. Asimismo, 1 estudio adicional fue identificado a través de

Cochrane utilizando los términos “intervention”, “loneliness”, “elderly”, y “depression”,

y otro a partir de la bibliografia de otras revisiones ya publicadas.

En resumen, la presente revisién sistemdtica se basa en un total de 13 articulos

experimentales. En el apartado 7.1. se muestran resumidos los resultados de los

procesos de busqueda y seleccidn de articulos en un diagrama de flujo (Figura 4).

6.4. Proceso de seleccidn de los estudios

El proceso de seleccién de estudios se baso en la aplicacién de los criterios de inclusién
y exclusidn previamente establecidos para el objeto de estudio después de haber
realizado la busqueda en las diferentes bases de datos. Tras conseguir los articulos que
cumplian los criterios mencionados en la tabla 1 (apartado 6.1.), se realizé una lectura
critica exhaustiva de cada uno de ellos y se seleccionaron aquellos que mejor se

adaptaron al objetivo de la revisién.

6.5. Proceso de extraccion y lista de los datos

Para extraer y organizar la informacién mas relevante de cada uno de los articulos

seleccionados se diseid una tabla que incluye los siguientes items:

e Autor y fecha. Autor principal y afio de publicacion del estudio.

e Pais. Pais en el que se desarroll6 el estudio.

e Tipo de estudio. Disefio epidemioldgico del estudio segun el Método
Epidemiolégico del Manual Docente de la Escuela Nacional de Sanidad publicado

por el Instituto Carlos Il (43) (Anexo 2).
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e Tamaio muestral y muestra por sexos. NUumero total de participantes del
estudio, asi como su asignacién al grupo de intervencién y al grupo control.
Ademads, se afiade la distribucidn del tamafio muestral por sexos, ya sea en
numeros absolutos o en porcentaje respecto al total.

¢ Media de edad. Edad media de todos los participantes.

e Instrumento de evaluacion de la soledad. Entrevista/escala/cuestionario
empleado para evaluar la sensacion de soledad o el nivel de aislamiento social.

e Instrumento de evaluacion de la depresion. Entrevista/escala/cuestionario
utilizado para llegar al diagndstico de trastorno depresivo.

¢ Intervencion. Terapia o procedimiento realizado para disminuir la sensacion de
soledad.

e Tiempo de intervencion. Duracion de la intervencion en semanas o meses.

e Resultados. Resumen de los hallazgos mas importantes de cada investigacion.

6.6. Evaluacion del riesgo de sesgo de los estudios

La evaluacion del riesgo de sesgo de los estudios se realizé con diferentes herramientas
elaboradas por miembros de la Colaboracidon Cochrane. El Manual Cochrane 5.1.0.
(Anexo 3) se utilizd para evaluar los ECA, mientras que para los estudios
cuasiexperimentales se utilizé la herramienta ROBINS-I (Risk of Bias in Non-Randomized

Studies- of Interventions) (Anexo 4).

El Manual Cochrane 5.1.0. proporciona una herramienta para la evaluacién del riesgo
de sesgo que consta de 7 items para cada estudio incluido: generacion aleatoria de la
secuencia, ocultacién de la asignacion, cegamiento de los participantes y del personal,
cegamiento de los evaluadores de los resultados, datos de resultado incompletos,
notificacién selectiva de los resultados y otros sesgos no abordados en los apartados
anteriores. Cada apartado se clasificd en riesgo alto, riesgo bajo o riesgo indeterminado.
Posteriormente, cada uno de los ensayos se clasifico en: riesgo bajo, si ninguno o menos
de dos apartados se habian clasificado anteriormente como riesgo alto o indeterminado;
riesgo moderado, si tres apartados presentaban riesgo alto o indeterminado; y riesgo

alto, si incluia mas de tres apartados con riesgo alto o indeterminado (44).
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La herramienta ROBINS-I estd compuesta por 7 dominios de sesgo, cada uno con
preguntas especificas que se pueden contestar con un “Si”, “Probablemente Si, “No” o
“Probablemente No”. Los sesgos que analiza son: confusidn, seleccion de participantes,
clasificacién de las intervenciones, desviaciones de las intervenciones previstas, falta de

datos, medicidn de los resultados y seleccién del resultado informado.

A posteriori, a cada dominio se asigna un valor que puede ser riesgo bajo, riesgo
moderado, riesgo grave o riesgo critico. Finalmente, se considera que el riesgo de sesgo
global es bajo si ha presentado en todos los dominios riesgo bajo; moderado, si solo
presenta dominios de riesgo bajo e intermedio; grave, si presenta al menos un dominio

con riesgo grave; y critico, si presenta un dominio con riesgo critico (45).

6.7. Analisis cuantitativo

Debido a la gran heterogeneidad de los estudios incluidos en esta revisién sistematica,
se decidio la no realizacién del andlisis cuantitativo (tipo metaanalisis) de los resultados

obtenidos.

7. RESULTADOS

7.1. Seleccion de los estudios

Tras incluir las palabras clave mencionadas en el apartado “6.3. Estrategia de busqueda”
en varias bases de datos, se obtuvo un total de 1624 articulos, 1312 de PubMed y 312
de Scopus. Una vez se aplicaron ciertos filtros, se eliminaron los duplicados y se aplicaron
los criterios de inclusidn y exclusion, la busqueda se redujo hasta llegar a 11 estudios
experimentales adecuados para esta revision. Ademas, tras la revisidon de referencias en
los articulos seleccionados y la realizacién de una busqueda en Cochrane se encontraron
2 estudios adicionales que cumplian los criterios de inclusién y exclusion, lo que llevé a

una seleccién final de 13 estudios experimentales.
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A continuacion, la Figura 4 muestra el diagrama de flujo en el que se resume la estrategia

utilizada en la busqueda, cribado y seleccién de articulos.

Registros eliminados antes del cribado

Registros identificados desde bases mediante filtros:

de datos Publicados antes del 2013 = 308
Pubmed N= 1312 No realizados en humanos = 162
Scopus N= 312 Publicaciones en otros idiomas aparte

de inglés o espaiiol = 21
Tipo de estudio = 861

Registros duplicados eliminados = 25

Excluimos por:

Titulo = 186

Resumen =10
Registros cribados = 247 —> Estudio no experimental = 7
Afo publicacién =1
Idioma=1

Publicaciones evaluadas para decidir Excluimos si:
su elegibilidad = 42 No evaluian la soledad= 4

Muestra inferiora40=7
Edad <60 afios = 20

A 4

Estudios incluidos en la revisiéon = 11

: métodos:
Total de estudios incluidos en la ! Cochrane=1

revisiéon = 13 i Busqueda manual = 1

i Registros identificados a través de otros !

Figura 4. Diagrama de flujo de la metodologia empleada en la seleccion de articulos.

7.2. Caracteristicas de los estudios incluidos

Todos los articulos incluidos en esta revision sistematica son estudios experimentales.
Concretamente, 12 de ellos siguen un disefo de estudio controlado aleatorizado,
mientras que 1 de ellos presenta un disefio de estudio cuasiexperimental. Los 13
articulos fueron publicados en los ultimos 10 afios, siendo la mayoria publicados en
2020. Sin embargo, también hay articulos publicados en 2019, 2018, 2017, 2016 y 1013.
Los estudios se desarrollaron en diferentes paises, 4 de ellos en paises americanos (46-

49), 5 en Europa (50-54) y 4 en Asia (55-58).
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En cuanto a las caracteristicas de la poblacion de los estudios, el tamano muestral total
asciende a 2135 sujetos, con un minimo de 55 sujetos (50) y un maximo de 396 sujetos
(57) seleccionados para participar en los estudios. También se han evaluado otras
caracteristicas, como la edad y la distribucién por sexo de los participantes. La media de
edad de los participantes en los estudios incluidos es de 77.97 afios. No obstante, el
estudio de Lai et al. (47) no proporciond datos sobre la media de edad, por lo que se ha
excluido del calculo. Por otro lado, en cuanto al sexo, se ha determinado que, excepto
el estudio de Pinheiro et al. (48) que incluye exclusivamente mujeres, los demds estudios
incluyen ambos sexos en su muestra, con una distribucidn del 32.2% para hombres y

67.8% para mujeres.

Los objetivos de los trece estudios varian, pero todos ellos evalian de alguna manera el
efecto de diversas intervenciones en la reduccion de la soledad percibida y la depresién
en personas mayores de 60 afios. Por un lado, para evaluar tanto los sentimientos
subjetivos de soledad como los de aislamiento social se ha empleado en su mayoria
Delong Gierveld Loneliness Scale (59), un cuestionario compuesto por 11 items en su
version larga o 6 en su versidn corta. También se han empleado otras escalas como la
UCLA Loneliness Scale (60) en su version de 20 items y en la de 10 items o la pregunta
“ite sientes solo?”. Por otro lado, para evaluar la presencia de sintomas depresivos se
ha utilizado, sobre todo, la Geriatric Depression Scale (61), en todas sus versiones (desde
30 items hasta 4 items) y adaptadas a la poblacién de estudio. Asimismo, la otra escala

empleada ha sido el Patient Health Questionnarie de 9 items (62).

A continuacién, en la Tabla 2 se encuentran resumidos los datos relevantes que fueron

definidos con anterioridad en el apartado 6.5. Proceso de extraccidn y lista de los datos,

de los 13 estudios seleccionados.
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Tabla 2. Extraccion de datos.

Conwell et
al., 2020

Lai et al.,
2020

Pinheiro et
al., 2020

Rodriguez-
Romero et
al., 2020

EE. UU.

Canada

Brasil

Espafa

ECA

ECA

ECA

ECA

N =369

(M: 203, H: 166)

Intervencion =
190
(M: 103, H: 87)

Control =179
(M: 100, H: 79)

N = 60
(M: 38, H: 22)

Intervencion =
30
(M: 20, H: 10)

Control =30
(M: 18, H: 12)
N =60

(M: 60, H: 0)

3 grupos de 20
personas

N =55
(M: 48, H: 7)

Intervencion =
29
(M: 28, H: 1)

>60 anos

Media: 71

>65 anos

>65 anos

Media:
80.3+£6.8

>65 anos

Media:
80.6 £ 6.86

Al inicio con la
pregunta: “En
las ultimas 2
semanas, me
senti solo”

En el
seguimiento

con la escala:
INQ-Belonging

Delong
Gierveld
Loneliness
Scale-6

UCLA
loneliness
scale-20

UCLA
loneliness
scale-10

22

PHQ-9

GDS-4

GDS-15

GDS-15

Visitas de apoyo
domiciliarias y
llamadas telefonicas.

Visitas domiciliarias,
llamadas telefdnicas y
2 reuniones
mensuales grupales.

Ejercicio funcional e
intervencion
nutricional.

Talleres educativos,
mindfulness, yoga,
caminatas y visitas a
parques.

No
especificado
(4 veces al mes)

8 semanas

12 semanas
(2 veces a la
semana)

6 meses
(18 sesiones)

El grupo intervenciéon tuvo
una mayor reduccion de los
sintomas depresivos.

Ambos grupos
experimentaron mejoras en
los sentimientos de
pertenencia, es decir, en la
reduccion de la sensacion de
soledad. Estas mejoras no
fueron significativamente
mayores en el grupo de
intervencion.

Disminucion significativa de
la soledad en el grupo
intervencion.

Informaron menos sintomas
depresivos, mientras que no
se observaron tales mejoras
en el grupo de control.

Diferencias significativas
post-intervencion en el grupo

que realizaba  ejercicio
funcional e intervencion
nutricional en sintomas

depresivos y soledad.

Seis meses después:

-El sentimiento de soledad
mejoro mdas en el grupo
intervencion que en el
control.

-Los sintomas depresivos
disminuyeron en el grupo de



Jones et al., Canada
2019
Ho et al, HongKong

2018

Jing et al., China
2018

ECA

ECA

ECA

Control = 26
(M: 20, H: 6)
N =66

(M: 28, H: 38)

Intervencion = 35
(M: 14, H: 21)

Control = 31
(M: 14, H: 17)

N = 204
(M: 167, H: 37)

Intervencion
DMT =69
(M: 56, H: 13)

Intervencion
ejercicio = 67
(M: 56, H: 11)

Control = 68
(M: 55, H: 13)

N =118
(M: 78, H: 40)

Intervencion TCC
= 40
(M: 28, H: 12)

Intervencion
Baduanjin = 39
(M: 22, H: 17)

>65 anos

Media:
74.5 6.2

>65 anos

Media:
79.0+8.0

>60 anos

Intervencion
TCC: 75.08 +
5.264

Intervencion
Baduanjin:
75.25 £ 6.819

Delong GDS-15
loneliness

scale-11

Delong GDS-4
Gierveld

Loneliness

Scale-6

Autoevaluacion  GDS-15
del grado de
soledad basada
en una escala

tipo Likert.

23

Ejercicios de fuerza y
resistencia,
socializacion/
educacion para la
salud y rehabilitacion

audiolégica  grupal
(GAR).
Terapia de

movimiento de baile
o ejercicio.

Entrenamiento
Baduanjin y terapia
cognitivo-
conductual.

10 semanas
(una vez a la
semana)

12 semanas
(2 veces a la
semana)

6 meses
(9 sesiones)

intervencién, pero no en el
de control.

La subescala de soledad
emocional de de Jong mostré
mayor mejoria en el grupo
control. No hubo diferencias
significativas para la medida
de depresion.

La disminucion de la
sensacion de soledad fue
mayor en aquellos que
acudieron a mas del 80% de
las sesiones de GAR.

El grupo DMT mostrd
disminuciones significativas
en depresion y soledad.

El grupo de ejercicios de
intensidad equivalente no
mostro efectos significativos
sobre los resultados.

A los 9 meses post-
intervencion, el grupo DMT y
el de control ya no diferian
significativamente sobre
ambas variables.

Disminucion de la soledad y
de la depresion en el grupo
que recibiéd la intervencion
conjunta de Baduanjin y TCC
alos 3y 6 meses.



Mountain et Reino Unido
al., 2017

Taube et al., Suecia
2017

Westherhof Paises bajos
et al., 2017

Pynnénen et Finlandia

al., 2016

ECA

ECA

ECA

ECA

Intervencion
combinada = 39

(M: 28, H: 11
N = 288
(M: 196, H: 92)

Intervencion =
145
(M: 101, H: 44)

Control = 143
(M: 95, H: 48)

N = 153
(M: 102, H: 51)

Intervencion = 80
(M: 52, H: 28)

Control =73

(M: 50, H: 23)
N=281

(M: 62%, H: 38%)

Intervencion = 42

Control = 39

N =223
(M: 75.3%, H:
24.7%)

Intervencion
105

Intervencion
combinada:
74.74 £ 6.155

>65 anos

Media: 72.1

>65 anos

Media:
81.5+6.4

>60 anos

Media:
84.2+8.5

75-79 afios

Media:
77 £1.43

Delong PHQ-9
Gierveld
Loneliness

Scale-11

Pregunta: ‘‘Te GDS-20
sientes solo en
la actualidad?’

Delong GDS-8
Gierveld
loneliness

Scale-11

Pregunta: ‘¢Te GDS-15

sientes solo?’

24

Sesiones grupales y
sesiones individuales.

Modelo de gestion de

casos. Visitas
domiciliarias de
enfermeros y

fisioterapeutas.

Memoria
autobiografica.

Ejercicio,
asesoramiento
personal o programa
de actividad
personal.

4 meses
(1 ala semana)

12 meses
(visitas
mensuales)

8 semanas
(5 sesiones)

18 meses

(una vez a la
semana, salvo
para el
asesoramiento
personal que

No hubo diferencias
respecto a la soledad y la
depresion a los 6 meses.

El AIT no mostré efectos
significativos para la mejora
de la soledad y de |Ia
depresidon nialos 6 nialos 12
meses.

Tanto los sintomas
depresivos como la soledad
mejoraron por igual en los
dos grupos.

En ambo grupos los sintomas
depresivos disminuyen
después de la intervencion,
pero aumentan nuevamente
en el seguimiento 6 meses
después.

Seguimiento al final de la
intervenciéony alos 3, 6 y 12
meses.

No hubo mejoria de los
sintomas depresivos.



Tse et al,
2013

Tsai et al.,
2020

Leyenda:

Hong Kong

Taiwan

ECA

Estudio
cuasiexperi-
mental

(M: 72.4%, H:
27.6%)
Control =118

(M: 78%, H: 22%)
N =396
(M: 317, H: 79)

Intervencion =

225

(M: 182, H: 43)
Control =171
(M: 165, H: 36)
N=62

(M: 41, H: 21)

Intervencion =
32
(M: 24, H: 8)

Control = 30
(M: 17, H: 13)

>60 anos

Media:
85.44 £ 6.29

>60 anos

Intervencion:
81.07 £ 8.46

Control:
68.95 + 11.65

UCLA
Loneliness
Scale-20

UCLA
loneliness
Scale-10

GDS-15

GDS-30

1 hora de ejercicio
fisico

Interaccion con
familiares usando un
teléfono inteligente y
una aplicacion “LINE”

era cada 32
semana)

8 semanas
(1 vez a la
semana)

6 meses
(una vez a la
semana)

La soledad disminuyo tanto
en el grupo intervencion
como en el grupo control. No
se puede atribuir el efecto a
la intervencion.

Diferencias significativas
mayores en el grupo
intervencién en sintomas
depresivos y soledad.

El grupo intervencion
presento una mejora
significativa de la soledad al
mes, a lo 3 meses y a los 6
meses.

Los sintomas depresivos no
mostraron cambios
significativos en  ningln
momento.

ECA: Ensayo Clinico Aleatorizado. M: Mujeres. H: Hombres. INQ: Interpresonal Needs Questionnaire. PHQ: Patient Health Questionnaire. GDS:
Geriatric Depression Scale. UCLA: Universidad de California en Los Angeles. GAR: Rehabilitacién Audioldgica Grupal. AIT: Andlisis por intencion de

tratar. TCC: Terapia Cognitivo Conductual. DMT: Dance Movement Therapy.
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7.3. Sintesis de los resultados

1) Peer Companionship for Mental Health of Older Adults in Primary Care: A Pragmatic,

Nonblinded, Parallel-Group, Randomized Controlled Trial

Conwell et al. 2020 (46). Llevaron a cabo un ensayo clinico aleatorizado, pragmatico y
no cegado con 369 participantes para comparar una intervencidon de compania de pares
con la atencién habitual recibida. 190 participantes constituyeron el grupo intervencién
y 179 el grupo control. La intervencidn se llevd a cabo mediante visitas de apoyo y
llamadas telefénicas a los hogares de los sujetos, realizdndose un total de 4 contactos al
mes. Al comienzo del estudio la soledad se midié con el item “en las Ultimas 2 semanas,
me senti solo” y durante el seguimiento con la escala INQ-Belonging. A diferencia de la
depresion que en todo momento se midiéd con el Cuestionario sobre la Salud del
Paciente-9 (PHQ-9). Los datos se recogieron al inicio, a los 3, 6 y 12 meses. Los resultados
de este estudio mostraron una disminucién mayor de los sintomas depresivos en el
grupo intervencién (reduccion de 2,33 puntos para TSC versus 1,32 para CAU, p = 0,05),
ansiedad (TSC 1,52 versus CAU 0,28, p = 0,03) y carga percibida en otros (0,46 TSC versus
0,09 CAU, p <0,01). Por otro lado, tanto el grupo intervencién como el grupo control
redujeron la sensacién de soledad. Sin embargo, esta mejoria no fue significativamente

mayor en los participantes intervenidos.

2) Effectiveness of a peer-based intervention on loneliness and social isolation of older

Chinese immigrants in Canada: a randomized controlled trial

Lai et al. 2020 (47). Elaboraron un ensayo clinico aleatorizado con el objetivo de
investigar si una intervencién basada en pares podria reducir la soledad, el aislamiento
social y mejorar el bienestar psicosocial en adultos mayores inmigrantes chinos en
Canada. Se recluté a 60 participantes y se les asignd aleatoriamente a un grupo de
intervencion o un grupo de control. El grupo de intervencién recibié un programa de 8
semanas, que incluia visitas domiciliarias y llamadas telefénicas de voluntarios y la
participacién en grupos de discusion y actividades sociales. El grupo de control solo

recibié breves llamadas telefénicas. Al final del estudio, se midieron las puntuaciones de
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soledad (Escala de Soledad Delong Gierveld-6), de aislamiento social y de depresion
(Escala de Depresion Geriatrica-4) en ambos grupos. Los resultados mostraron que la
intervencion basada en pares fue efectiva para reducir la soledad y el aislamiento social
en comparacién con el grupo de control. El grupo de intervencién presentd menos
obstaculos para la participacidon social, menor presencia de sintomas depresivos, mayor
satisfaccidn con la vida y sensacidn de felicidad, en comparacién con el grupo de control

gue no mostré mejoras significativas en estas areas.

3) Nutritional intervention and functional exercises improve depression, loneliness and

quality of life in elderly women with sarcopenia: a randomized clinical trial

Pinheiro et al. 2020 (48). Elaboraron un ensayo clinico aleatorizado con un total de 60
mujeres con sarcopenia; 20 pertenecieron al grupo de ejercicio funcional, 20 al grupo
de ejercicio funcional combinado con una dieta equilibrada y 20 formaron el grupo
control. La intervencion tuvo lugar durante 12 semanas. Se evaluaron las variables de
depresion, soledad y calidad de vida al inicio y después de la intervencidn mediante la
Escala de Soledad de UCLA (version de 20 items), la Escala de Depresion Geriatrica en su
versién corta (15 items) y el cuestionario EQ-5D respectivamente. Solamente se
observaron diferencias significativas post-intervencién en el grupo que realizaba la
intervencion nutricional junto con el ejercicio funcional en los sintomas depresivos

(p=0,008) y soledad (p=0,04) y calidad de vida (p=0,009).

4) Intervention to reduce perceived loneliness in community- dwelling older people

Rodriguez-Romero et al. 2020 (50). Realizaron un ensayo clinico aleatorizado sin
evaluacidn ciega con el fin de evaluar la eficacia de una intervencién comunitaria en la
reduccion de la soledad percibida, la depresion y el aumento del apoyo social y la calidad
de vida. Se selecciond una muestra de 55 sujetos, de los cuales el 82% presentaba
sintomas moderados y el 18% sintomas severos de soledad. El grupo de intervencién (29
sujetos) participd en 18 sesiones de actividades que incluian talleres educativos,
mindfulness, yoga, caminatas y visitas a parques, mientras que el grupo de control (26

sujetos) no recibié ninguna intervencion. Los datos se recogieron al inicio y a los 6 meses

27



en ambos grupos mediante escalas validadas. La soledad se midié con la Escala de
Soledad de UCLA vy la depresién con la Escala de Depresion Geriatrica. Los resultados
mostraron que, seis meses después de la intervencién, el grupo de intervencién tuvo
una reduccion significativa en la soledad percibida y una mejora en el apoyo social y la
salud mental, en comparacidn con el grupo de control. Especificamente, el 48,3% del
grupo de intervencidn no se sentia solo, en comparacidn con el 26,9% de los controles.
Ademads, el apoyo social aumenté de 33,5+9,3a41,4 £ 6,6, la salud mental de 36 £ 10,4
a48 + 11,1, y los sintomas depresivos disminuyeron de 9,2 £ 3,6 a 5,2 £ 5,0 en el grupo
de intervencidén, mientras que no se observaron mejoras significativas en el grupo de

control.

5) Walk, Talk and Listen: a pilot randomised controlled trial targeting functional fitness

and loneliness in older adults with hearing loss

Jones et al. 2019 (49). Elaboraron un ensayo clinico aleatorizado ciego simple con un
total de 66 sujetos con pérdida de audicidn, 35 pertenecientes al grupo intervencién que
consistié en un programa que combinaba ejercicio fisico, socializacidon y educacién para
la salud con rehabilitacién audioldgica grupal (educacion auditiva, estrategias de
comunicacion, apoyo psicosocial) y 31 pacientes pertenecientes al grupo control que
solo recibid rehabilitacion audiolégica grupal. La intervencién tuvo lugar durante 10
semanas. Los resultados concluyeron que la mejora de la puntuacién en la subescala de
soledad emocional de De Jong fue mayor en el grupo control, con una diferencia
promedio en el cambio de 0,6 (IC del 95% de 0,1 a 1,2; p = 0,043; ES = -0,54). No se
encontraron diferencias significativas en las medidas de depresidn, apoyo social o SF-36
(todas con p > 0,05). Los participantes que asistieron a GAR con una tasa de asistencia
del 80% o mas experimentaron una disminucidon mayor en la soledad total de De Jong
(ICdel 95% de -2,7 a-0,9; p < 0,001; ES =1,16) y en la soledad emocional (IC del 95% de
-1,7 a -0,4; p = 0,002; ES = 0,96). El ejercicio y la socializacién/educacion en salud
mejoraron la soledad y las medidas clave de acondicionamiento fisico, pero no

proporcionaron ningun beneficio adicional a GAR solo para la soledad.

28



6) Psychophysiological Effects of Dance Movement Therapy and Physical Exercise on

OlderA dults With Mild Dementia: A Randomized Controlled Trial

Ho et al., 2018 (55). Llevaron a cabo un ensayo clinico aleatorizado con 204 individuos
repartidos en 3 grupos; 69 personas recibieron una terapia de movimiento de baile, 67
personas recibieron ejercicio y 68 personas formaron el grupo control. Ambas
intervenciones tuvieron una intensidad similar, con una duracion de 24 horas
distribuidas a lo largo de 12 semanas. Los grupos en cada sesién eran de 10-12 personas.
Las variables de interés, es decir, la soledad y la depresién se midieron con la Escala de
Soledad Delong Gierveld y con la Escala de Depresidon Geriatrica respectivamente al
inicio, a los 3, 6 y 12 meses. En el grupo que recibid la intervencién de terapia de
movimiento de baile se observé una disminucidn significativa de los sintomas depresivos
y de la sensacion de soledad durante los primeros 3 meses. A diferencia del grupo que
recibié ejercicio de intensidad equivalente, que no mostré ningun efecto sobre los
resultados. No obstante, a los 12 meses el grupo DMT ya no diferia significativamente

en ninguna de las dos variables con el grupo control.

7) The effect of Baduanjin gigong combined with CBT on physical fithess and

psychological health of elderly housebound

Jing et al. 2018 (56). Desarrollaron un ensayo clinico aleatorizado con 118 participantes
asignados a uno de los 3 grupos de intervencion: entrenamiento Baduanjin (n=39),
entrenamiento Baduanjin combinado con Terapia cognitivo-conductual (TCC) (n=39) o
TCC (n=40). Las intervenciones se realizaron mediante visitas a domicilio durante 6
meses. Las mediciones de soledad y de depresidn se analizaron utilizando una escala
tipo Likert de 3 puntos donde 3 era a menudo solitario, 2 a veces solo y 1 no se siente
solo y la Escala de Depresion Geriatrica, respectivamente, al inicio del estudioy alos 3y
6 meses. Tras analizar los resultados, se obtuvo que los participantes que recibieron la
intervencion combinada de Baduanjin y TCC experimentaron una significativa reduccién
(p < 0.05) en las actividades de la vida diaria, la soledad autoevaluada y el nivel de
depresion a los 3 y 6 meses en comparacion con los grupos que solo recibieron

Baduanjin o TCC.
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8) A preventative lifestyle intervention for older adults (lifestyle matters): a randomised

controlled trial

Mountain et al. 2017 (51). Realizaron un ensayo clinico aleatorizado con un total de 288
individuos de los cuales 145 pertenecieron al grupo intervencion y 143 al grupo control.
La intervencién consistio en la realizacidon de sesiones grupales semanales de hasta 12
personas en los que se trabajaba un tema a través de debates y actividades durante 4
meses. Ademas, los participantes podian tener una sesién individual al mes. Se realizé
una evaluacién inicial de todos los participantes y seguimientos a los 6 y 24 meses,
mediante cuestionarios validados. Se empled la Escala de Soledad Delong Gieverl-11
para medir la soledad y la Escala de Depresién Geriatrica-9 para medir la depresién. A
los 6 meses, no se observaron diferencias significativas entre los 2 grupos respecto a la
soledad y la depresién. Sin embargo, a los 24 meses, la puntuacién de la escala Delong
Gieverld mejord en el grupo de intervencion, pero no hay evidencia de que este hallazgo

se pueda atribuir a la intervencién.

9) The use of case management for community-dwelling older people: the effects on

loneliness, symptoms of depression and life satisfaction in a randomised controlled trial

Taube et al. 2017 (52). Elaboraron un ensayo clinico aleatorizado con 153 participantes.
80 individuos formaron parte del grupo intervencion (gestidon de casos) y 73 del grupo
de control (atencidn habitual). La gestion de casos consistia en visitas domiciliarias
mensuales por un equipo de enfermeros y fisioterapeutas a lo largo de un afio. El estudio
se centrd en analizar cdmo la intervencion afecta a la soledad, los sintomas depresivos
y la satisfaccién con la vida de los participantes. La soledad se evalud con la pregunta
“iTe sientes solo en la actualidad?” y la depresién con la escala de depresidn geriatrica-
20. El andlisis realizado segun la intencidén de tratar no evidencid efectos significativos
en los resultados primarios en ninguno de los dos seguimientos realizados (6 y 12
meses). Sin embargo, el andlisis completo del caso mostré una diferencia significativa a
favor de la intervencién en cuanto a la soledad (RR = 0,49, p = 0,028) y la satisfaccidon
con lavida (ES=0,41, p =0,028) a los 6 meses, y para los sintomas depresivos (ES = 0,47,

p =0,035) a los 12 meses.
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10) Precious memories: a randomized controlled trial on the effects of an

autobiographical memory intervention delivered by trained volunteers in residential

care homes

Westherhof et al. 2017 (53). Llevaron a cabo un ensayo clinico aleatorizado con 81
sujetos, 42 recibieron la intervencién y 39 formaron el grupo control. La intervencién
Precious Memories comprendid 5 sesiones individuales de 45 minutos cada una,
llevadas a cabo por un voluntario, con el objetivo de incrementar la recuperacién de
memoria positiva especifica de las diferentes etapas de la vida. Todos los participantes
fueron evaluados al inicio de la intervencién y a los dos y ocho meses posteriores con la
Escala de Soledad Delong Gierveld-11 para la soledad y la Escala de Depresién
Geriatrica-8 para la depresién. Los resultados del estudio mostraron que tanto los
sintomas depresivos como la sensacion de soledad mejoraron en ambos grupos por igual
en la medicién post-intervencién, aunque los sintomas volvieron a aumentar a los 8

meses.

11) Effect of a social intervention of choice vs. control on depressive symptoms,

melancholy, feeling of loneliness, and perceived togetherness in older Finnish people: a

randomized controlled trial

Pynnoénen et al. 2016 (54). Elaboraron un ensayo clinico aleatorizado ciego simple con
el objetivo de examinar los efectos de una intervencién social sobre los sintomas
depresivos, la melancolia, la soledad y la uniéon percibida en personas mayores
finlandesas. Participaron 223 personas, 105 pertenecientes al grupo de intervencién y
118 pertenecientes al grupo control. Los participantes asignados al grupo intervencién
tuvieron que elegir entre tres actividades: ejercicio fisico (n=45), asesoramiento
personal (n=33) o un programa de actividad personal (n=27). Las medidas de
seguimiento se realizaron al final de los 6 meses de intervencidn, asi comoalos 3,6y
12 meses posteriores a la intervencion. La evaluacidn de la soledad se realizé mediante
la pregunta "éTe sientes solo?”, mientras que la depresién se midiéd mediante la Escala
de Depresion Geriatrica-15. Los sintomas depresivos no se vieron modificados por la

intervencion, sin embargo, se observd una disminucidn significativa tanto en la soledad
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como en la melancolia en ambos grupos (intervencion y control) a lo largo del estudio
(p<0,001). Los efectos positivos en la melancolia y la soledad persistieron hasta los 12
meses de seguimiento posterior a la intervencion. Los analisis complementarios

efectuados para cada subgrupo de intervencién no mostraron diferencias entre ellos.

12) The Effectiveness of Physical Exercise Training in Pain, Mobility, and Psychological

Well-being of Older Persons Living in Nursing Homes

Tse et al. 2013 (57). Llevaron a cabo un ensayo clinico aleatorizado con un total de 396
participantes; 225 pertenecientes al grupo intervencién y 171 pertenecientes al grupo
control. El grupo de intervencidn asistié a una clase de ejercicio fisico de una hora
semanal durante 8 semanas. El sentimiento de soledad fue evaluado con la Escala de
Soledad de UCLA-20 vy los sintomas depresivos con la Escala de Depresién Geridtrica-15.
Los resultados del estudio mostraron que los cambios en las puntuaciones de las
medidas de soledad y depresidn fueron estadisticamente significativos en el grupo de

intervencion (todos con un valor p < 0.05).

13) Effects of a smartphone-based videoconferencing program for older nursing home

residents on depression, loneliness, and quality of life: a guasi-experimental study

Tsai et al. 2020 (58). Desarrollaron un estudio cuasiexperimental con 62 individuos con
el objetivo de analizar el impacto de un programa de videoconferencia sobre los
sentimientos de soledad, sintomas depresivos y la calidad de vida de los ancianos que
viven en residencias. Durante 6 meses, el grupo de intervencién, compuesto por 32
personas, tuvo la oportunidad de interactuar con sus familiares una vez a la semana
utilizando un teléfono inteligente y la aplicacién "LINE". Los participantes fueron
evaluados al inicio y a los meses 1,3 y 6 desde la linea de base. Se utilizd la Escala de
Soledad de UCLA-10 y la Escala de Depresiéon Geriatrica-30 para medir los sentimientos
de soledad y depresidn respectivamente. Se observé una disminucion significativa del
sentimiento de soledad al mes (B =-3,41, p <0,001), a los 3 meses (B =-5,96, p <0,001)

y a los 6 meses (B = -7,50, p < 0,001) en comparaciéon con el grupo de control. No
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obstante, no se encontraron diferencias significativas en las puntuaciones de depresién

entre los grupos.

7.4. Analisis del riesgo de sesgo

El riesgo de sesgo de los estudios controlados aleatorizados incluidos en esta revisidn se
evalud siguiendo las directrices del Manual Cochrane 5.1.0. Los resultados de esta
evaluacién se encuentran detallados en las tablas resumen representadas en el Anexo
5. Después de realizar dicha valoracidn, se identificaron 4 estudios con un riesgo bajo de
sesgo (46, 48, 51, 54) y 8 estudios con un riesgo de sesgo moderado (47, 49, 50, 52, 53,
55, 56, 57).

A)

Blinding of participants and personnel (performance bias)

Random sequence generation (selection bias)
Allocation concealment (selection bias)

Blinding of outcome assessment (detection bias)
Incomplete outcome data (attrition bias)
Selective reporting (reporting bias)

n
8

o

P

£

S

Conwelletal, 2020 | @ @ @ O @ & @

Hoetal, 2018 | @ |? @ @ @ & &

Jingetal, 2018 | @ @ | ® @ @ @ @

Jonesetal, 2019 | @2 | @ O @ @ @

Laietal, 2020 | @ @ | 9 @ @ @ @
Mountainetal., 2017 | @ |2 | @ @ | @ | @ | @

Pinheiro etal., 2020 [ @ |72 | @ |2 @ | @ | @
Pynnonen et al., 2016 . . . . . . .
Rodriguez-Romero et al., 2020 . 2 (2 . . . .
Taubeetal, 2017 | @ @@ @ @ @ @
Tseetal,2013|@ |2 |2 |2 | @ @ @
Westherhof et al., 2017 . . 2?2 . . .

33



B)

Random sequence generation (selection bias) _

Allocation concealment (selection bias) ﬁ ﬁ

Blinding of participants and personnel (performance bias) __
Blinding of outcome assessment (detection bias) __
Incomplete outcome data (attrition bias) _

Selective reporting (reporting bias) _

Other bias [

0% 25% 50% 75% 100%

Low risk of bias D Unclear risk of bias High risk of bias

Figura 5. Andlisis del riesgo de sesgo utilizando la herramienta descrita en el Manual
Cochrane (versién 5.1.0). A) Resumen del riesgo de sesgo (ordenado alfabéticamente).

B) Evaluacion general del riesgo de sesgo.

En cuanto al riesgo de sesgo del Unico estudio cuasiexperimental (58), la evaluacién
individual del estudio se encuentra en el Anexo 5. Los resultados indican la presencia de

un articulo con riesgo de sesgo grave con lo establecido en la herramienta ROBINS-I.

Tabla 3. Analisis de riesgo de sesgo segun la herramienta ROBINS-I.

Dominios de riesgo de sesgo
D1 D2 D3 D4 D5 D6 D7 Sesgo

Tsai et al.|Bajo | Bajo | Bajo | Bajo | Grave | Moderado | Moderado | Grave
2020

Dominios:

D1: Sesgo por confusion D5: Sesgo debido a la falta de datos

D2: Sesgo en la seleccidn de participantes D6: Sesgo en la medicién de los resultados

D3: Sesgo en la clasificacion de las intervenciones D7: Sesgo en la seleccidn del resultado informado
D4: Sesgo debido a desviaciones de las intervenciones

previstas
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8. DISCUSION

El objetivo principal de la presente revisién sistemdtica era determinar si las
intervenciones dirigidas a disminuir la soledad en las personas mayores de 60 anos

también tienen un impacto positivo en la mejora del trastorno depresivo.

A través de una busqueda exhaustiva de la literatura se identificaron 13 estudios
realizados en humanos que han sido publicados en los ultimos 10 afios, en los cuales se
median ambos resultados. De las 13 intervenciones identificadas para abordar los
resultados de interés, se ha determinado que 7 no son recomendables. De estas, 5 (49,
51-54) no han demostrado resultados significativos en la mejora del estado de dnimo
depresivo y la reduccion de la soledad, mientras que 2 (46, 57) no lo han logrado en uno
de los dos resultados. Las 6 intervenciones restantes si redujeron significativamente

ambos resultados.

Conwell et al. (46) llevaron a la practica una intervenciéon de parejas en la que
voluntarios capacitados realizaban visitas domiciliarias y llamadas telefonicas 4 veces
al mes. Los sujetos a los que se les asignd un ayudante mostraron una reduccién
significativa de los sintomas depresivos desde el comienzo del programa. Sin embargo,
no obtuvieron una mejora de la soledad percibida significativamente mayor que el grupo
control. Debido a que la desconexidn social fue un criterio de inclusidn para formar parte
en el estudio, se realizaron contactos telefénicos y entrevistas presenciales
provisionales con los sujetos de ambos grupos antes de iniciar el estudio, con el fin de
mantener su compromiso. Sin embargo, esta interaccion previa pudo haber influido en

los resultados, ya que pudo servir como una fuente de conexidn social.

Al igual que en el estudio realizado por Conwel et al. (46), Lai et al. (47) llevaron a cabo
una intervencidon basada en parejas, con la diferencia de que ademads de visitas
domiciliarias y Ilamadas telefdnicas, también incluyeron 2 reuniones semanales
grupales. La duracion de la intervencion fue menor, ya que se realizé durante un periodo
de 8 semanas. Como resultado de este plan, se observé una mejora significativa en los

sintomas depresivos y la sensacién de soledad en el grupo de intervencidn. Los
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resultados de este estudio son similares a los estudios previos que evidencian que las
intervenciones entre pares son una forma efectiva de reducir la soledad en la tercera
edad (63, 64). En este sentido, se fomentd la comunicacién cara a cara puesto que
investigaciones anteriores sugieren que es una manera mas efectiva que la
comunicacion digital para establecer relaciones entre pares y reducir la sensacion de

soledad (65).

Pinheiro et al. (48) emplearon una estrategia diferente al combinar ejercicios fisicos con
una intervencion nutricional antes y después de practicar la actividad. El estudio reveld
gue ambas variables mejoraban tras la intervencién de 12 semanas, pero no se realizo
un seguimiento para evaluar los efectos a largo plazo. Los autores respaldaron su
intervencion al argumentar que la alimentacién es un acto social. Asi pues,
investigaciones anteriores han demostrado que comer con otros tiene efectos positivos

en el estado de dnimo y en la sensacién de soledad (66, 67).

Por otro lado, Rodriguez-Romero et al. (50) apostaron por actividades grupales y
colaborativas como intervencién. Aproximadamente la mitad de las personas que
experimentaban aislamiento social ya no se sentian solas y sus sintomas depresivos
disminuyeron significativamente después de dicha intervencidn. En contraposicion,
estudios previos que aplican intervenciones individuales (40, 68-70) han mostrado una

disminuciéon menos pronunciada de la soledad.

Ho et al. (55) pusieron en practica una terapia de movimiento de baile en grupo.
Inicialmente los sintomas depresivos y la sensacion de soledad mejoraron
significativamente. Sin embargo, los efectos no se mantuvieron a lo largo del tiempo ya
gue en el seguimiento a los 9 meses post-intervenciéon no se observaron diferencias
significativas en comparacién con el grupo control. La ausencia de efectos a largo plazo
pudo ser debida a que la frecuencia y duracion de la actividad no fuera la adecuada para

generar un efecto duradero.

El estudio de Jing et al. (56) implementd una intervencion combinando el BaDuanlin

con la TCC en los domicilios de los pacientes. El BaDuanlin es una secuencia de 8
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ejercicios de gigong (meditacién tradicional china) disefiada para promover la
prevencion de enfermedades y mantener una buena salud fisica, emocional y mental.
Los pacientes recibieron 9 sesiones a lo largo de 6 meses, en los que se obtuvieron una
mejora significativamente mayor de la depresidn y la soledad que cuando se realizaban
las dos actividades por separado. Un ejemplo es el ejercicio "2 manos sostienen la triple
trinidad del cielo", que tiene un efecto positivo en la regulacion del estado de animo,
especialmente en la depresion y la irritabilidad (71). Estudios previos han demostrado
gue el BaDuanlin es una terapia eficaz para mejorar la calidad de vida y la salud mental

en los ancianos, ademas de aliviar la depresion y la ansiedad (72, 73).

Los sujetos que participaron en el estudio de Tse et al. (57) realizaron 1 hora de ejercicio
fisico durante 8 semanas y se observaron mejoras significativas del estado de animo
depresivo y de la sensacidn de soledad. Otros estudios han demostrado lo beneficioso
gue puede ser el ejercicio para reducir los sintomas depresivos en la tercera edad (74,

75).

Por ultimo, la intervencién llevada por Tsai et al. (58) fue la otra que solo mejoré uno de
los dos resultados. Elabord un estudio cuasiexperimental lo que implica que puede tener
un riesgo de sesgo mayor. El estudio basado en una intervencidn de videoconferencia
basada en teléfonos inteligentes redujo los sentimientos de soledad, pero no el estado
de danimo depresivo. Estos hallazgos son semejantes a investigaciones previas que han
demostrado que aumentar las interacciones sociales de los ancianos que viven en
residencias mediante el uso de aplicaciones informaticas puede tener un impacto

significativo en la reduccion de la soledad (76-78).

En cuanto a los objetivos secundarios, no es posible determinar qué intervencién es la
mas efectiva, ya que de las 6 intervenciones que mostraron resultados significativos,
solo el estudio de Ho et al. (55) realizdé un seguimiento post-intervencién para evaluar
los efectos a largo plazo, y estos no se mantuvieron en el tiempo. Por ultimo, los estudios
tampoco hacen referencia a una mejoria en funcion del sexo, unicamente Conwell et al

(46) refiere que no se observaron diferencias de género en la respuesta a la
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intervencion, lo que sugiere que las asociaciones de pares pueden beneficiar tanto a

hombres como a mujeres.

8.1. Limitaciones

Por un lado, respecto a las limitaciones inherentes a los estudios incluidos en la presente

revision es destacable que la falta de seguimiento a largo plazo para evaluar la
persistencia de los efectos ha sido una limitacién principal en la mayoria de los estudios.
Ademads, la generalizacion de los resultados es complicada debido a la variabilidad en el
tamafio muestral de los estudios (desde 55 hasta 396 participantes) y a las posibles
diferencias en las relaciones e interacciones entre las personas en diferentes culturas.
Es relevante mencionar que las intervenciones incluidas difieren en su naturaleza,
algunas siendo individuales y otras grupales, y también varia el lugar de residencia de
los participantes, ya que algunos viven en la comunidad y otros en residencias. Ademas,
cabe destacar que no todos los participantes acudieron al 100% de las sesiones, lo cual
puede afectar a los resultados. Otra limitacién importante ha sido el uso de una sola
pregunta para evaluar la soledad en algunos estudios, lo que no permite diferenciar

entre la soledad emocional y social.

Por otro lado, en cuanto a las limitaciones del proceso de revisidn, es importante sefialar

gue la cantidad de articulos incluidos fue reducida debido a los estrictos criterios de
inclusidon y exclusion establecidos con el objetivo de obtener una evaluacién de la
soledad y de la depresidn correcta. Del mismo modo, el empleo de solo dos bases de
datos en la busqueda principal puede haber limitado la identificacion de estudios
relevantes. Asimismo, se pretendid que todos los estudios fueran ensayos clinicos
aleatorizados puesto que es el disefio que ofrece mayor comparabilidad entre grupos.
Sin embargo, no fue posible ya que se incluyé un estudio cuasiexperimental, cuya

probabilidad de presentar sesgos es mayor.

Por ultimo, y como consecuencia de la gran heterogeneidad de los estudios identificados

en esta revisidn, solo se ha podido informar de los resultados de manera cualitativa,

siendo imposible proporcionar la informacién de forma cuantitativa.

38



9. CONCLUSIONES

En lineas generales, esta revision recoge la literatura de los ultimos 10 afios sobre las
intervenciones realizadas para reducir la soledad percibida y la depresién en las

personas mayores de 60 afios.

Se han identificado intervenciones que han mostrado tanto resultados positivos como
neutros en la mejora de la sensacién de la soledad y de los sintomas depresivos. Cabe
destacar que la mayoria de las intervenciones con efectos beneficiosos involucraban
actividades grupales, lo cual podria ser un punto de partida para futuras investigaciones
en este campo. No obstante, debido a la diversidad de las intervenciones y la variabilidad
de sus resultados, no se pueden obtener conclusiones claras sobre el tema. Por ello, se
requiere de nuevas investigaciones que permitan una homogeneizacién adecuada de

los resultados.

Ademads, cabe incidir en la importancia de realizar un seguimiento post-intervencion

para analizar si los efectos de dichas intervenciones pueden perdurar en el tiempo.

Finalmente, en base a nuestros objetivos podemos concluir lo siguiente:

- En los ultimos diez afios se han desarrollado diversas intervenciones para
combatir la soledad y la depresidn en la tercera edad. Sin embargo, no todas las
terapias han demostrado ser efectivas. En concreto, 6 terapias han mostrado
resultados positivos, las cuales incluyen intervenciones basadas en parejas,
ejercicio fisico solo o combinado con una intervencion nutricional, actividades
grupales y colaborativas, terapia de movimiento de baile y BaDuanlin combinado
con terapia cognitivo-conductual.

- La falta de seguimiento post-intervencién ha dificultado la identificacidn de la
intervencion mas efectiva a largo plazo.

- Lafalta de datos no ha permitido establecer si hay diferencias en la mejora de la

depresion o la soledad en funcidon del sexo.
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11. ANEXOS

ANEXO 1. Declaracion PRISMA 2020.

TITULO
Titulo 1 Identifique la publicacién como una revision sistematica.
RESUMEN

Resumen estructurado 2 Vea la lista de verificacion para resimenes estructurados de la declaracion
PRISMA 2020 (tabla 2).

INTRODUCCION

Justificacion 3 Describa la justificacion de la revision en el contexto del conocimiento
existente.

Objetivos 4 Proporcione una declaracién explicita de los objetivos o las preguntas que
aborda la revision.

METODOS
Criterios de elegibilidad 5 Especifique los criterios de inclusién y exclusion de la revision y como se
agruparon los estudios para la sintesis.

Fuentes de informacion 6 Especifique todas las bases de datos, registros, sitios web, organizaciones,
listas de referencias y otros recursos de btisqueda o consulta para identificar
los estudios. Especifique la fecha en la que cada recurso se buscé o consulté
por ultima vez.

Estrategia de bsqueda 7 Presente las estrategias de busqueda completas de todas las bases de datos,
registros y sitios web, incluyendo cualquier filtro y los limites utilizados.

Proceso de seleccion de los estudios 8 Especifique los métodos utilizados para decidir si un estudio cumple con los
criterios de inclusion de la revision, incluyendo cuantos autores de la revision
cribaron cada registro y cada publicacion recuperada, si trabajaron de manera
independiente y, si procede, los detalles de las herramientas de
automatizacién utilizadas en el proceso.

Proceso de extraccién de los datos 9 Indique los métodos utilizados para extraer los datos de los informes
o publicaciones, incluyendo cuantos revisores recopilaron datos de cada
publicacién, si trabajaron de manera independiente, los procesos para obtener
o confirmar los datos por parte de los investigadores del estudio y, si procede,
los detalles de las herramientas de automatizacion utilizadas en el proceso.

Lista de los datos 10a Enumere y defina todos los desenlaces para los que se buscaron los datos.
Especifique si se buscaron todos los resultados compatibles con cada dominio
del desenlace (por ejemplo, para todas las escalas de medida, puntos
temporales, analisis) y, de no ser asi, los métodos utilizados para decidir los
resultados que se debian recoger.

10b Enumere y defina todas las demas variables para las que se buscaron datos
(por ejemplo, caracteristicas de los participantes y de la intervencion,
fuentes de financiacion). Describa todos los supuestos formulados sobre
cualquier informacion ausente (missing) o incierta.

Evaluacioén del riesgo de sesgo de los 11 Especifique los métodos utilizados para evaluar el riesgo de sesgo

estudios individuales de los estudios incluidos, incluyendo detalles de las herramientas
utilizadas, cuantos autores de la revision evaluaron cada estudio y si
trabajaron de manera independiente y, si procede, los detalles de las
herramientas de automatizacion utilizadas en el proceso.

Medidas del efecto 12 Especifique, para cada desenlace, las medidas del efecto (por ejemplo, razén
de riesgos, diferencia de medias) utilizadas en la sintesis o presentacion de los
resultados.

Meétodos de sintesis 13a Describa el proceso utilizado para decidir qué estudios eran elegibles para
cada sintesis (por ejemplo, tabulando las caracteristicas de los estudios
de intervencion y comparandolas con los grupos previstos para cada sintesis
(item n.° 5).
13b Describa cualquier método requerido para preparar los datos para su
presentacion o sintesis, tales como el manejo de los datos perdidos en
los estadisticos de resumen o las conversiones de datos.

13c Describa los métodos utilizados para tabular o presentar visualmente los
resultados de los estudios individuales y su sintesis.

13d Describa los métodos utilizados para sintetizar los resultados y justifique
sus elecciones. Si se ha realizado un metanalisis, describa los modelos,
los métodos para identificar la presencia y el alcance de la heterogeneidad
estadistica, y los programas informaticos utilizados.

13e Describa los métodos utilizados para explorar las posibles causas
de heterogeneidad entre los resultados de los estudios (por ejemplo,
analisis de subgrupos, metarregresion).

13f Describa los analisis de sensibilidad que se hayan realizado para evaluar
la robustez de los resultados de la sintesis.
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Evaluacion del sesgo en la publicaciéon 14 Describa los métodos utilizados para evaluar el riesgo de sesgo debido a
resultados faltantes en una sintesis (derivados de los sesgos en las
publicaciones).

Evaluacion de la certeza de la evidencia 15 Describa los métodos utilizados para evaluar la certeza (o confianza) en el
cuerpo de la evidencia para cada desenlace.

RESULTADOS

Seleccion de los estudios 16a Describa los resultados de los procesos de busqueda y seleccion, desde el
niimero de registros identificados en la biisqueda hasta el niimero de estudios
incluidos en la revision, idealmente utilizando un diagrama de flujo (ver
figura 1).

16b Cite los estudios que aparentemente cumplian con los criterios de inclusion,
pero que fueron excluidos, y explique por qué fueron excluidos.

Caracteristicas de los estudios 17 Cite cada estudio incluido y presente sus caracteristicas.

Riesgo de sesgo de los estudios 18 Presente las evaluaciones del riesgo de sesgo para cada uno de los estudios

individuales incluidos.

Resultados de los estudios individuales 19 Presente, para todos los desenlaces y para cada estudio: a) los estadisticos
de resumen para cada grupo (si procede) y b) la estimacion del efecto y su
precision (por ejemplo, intervalo de credibilidad o de confianza), idealmente
utilizando tablas estructuradas o graficos.

Resultados de la sintesis 20a Para cada sintesis, resuma brevemente las caracteristicas y el riesgo de sesgo
entre los estudios contribuyentes.

20b Presente los resultados de todas las sintesi: distica: lizadas. Si se ha
realizado un metandlisis, presente para cada uno de ellos el estimador
de resumen y su precision (por ejemplo, intervalo de credibilidad
o de confi )y las medidas de heter: idad estadistica. Si se comparan
grupos, describa la direccién del efecto.

20c Presente los resultados de todas las investigaciones sobre las posibles
causas de heterogeneidad entre los resultados de los estudios.

20d Presente los resultados de todos los anlisis de sensibilidad realizados para
evaluar la robustez de los resultados sintetizados.

Sesgos en la publicacion 21 Presente las evaluaciones del riesgo de sesgo debido a resultados faltantes
(derivados de los sesgos de en las publicaciones) para cada sintesis evaluada.

Certeza de la evidencia 22 Presente las evaluaciones de la certeza (o confianza) en el cuerpo de la
evidencia para cada desenlace evaluado.

DISCUSION

Discusion 23a Proporcione una interpretacién general de los resultados en el contexto
de otras evidencias.

23b Ar las limitaciones de la evidencia incluida en la revisién.

23c Ar las limitaciones de los procesos de revision utilizados.

23d Argumente las implicaciones de los resultados para la practica, las politicas
y las futuras investigaciones.

OTRA INFORMACION

Registro y protocolo 24a Proporcione la informacién del registro de la revision, incluyendo el nombre
y el nimero de registro, o declare que la revisién no ha sido registrada.

24b Indique dénde se puede acceder al protocolo, o declare que no se ha
redactado ningtn protocolo.

24c Describa y explique cualquier enmienda a la informacién proporcionada en
el registro o en el protocolo.

Financiacién 25 Describa las fuentes de apoyo financiero o no financiero para la revision y el
papel de los financiadores o patrocinad: enla i0

Conflicto de intereses 26 Declare los conflictos de intereses de los autores de la revision.

Disponibilidad de datos, codigos y otros 27 Especifique qué elementos de los que se indican a continuacién estan

materiales

disponibles al piiblico y dénde se pueden encontrar: plantillas de formularios
de extraccion de datos, datos extraidos de los estudios incluidos, datos
utilizados para todos los analisis, cdigo de anlisis, cualquier otro material
utilizado en la revision.
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ANEXO 2. Clasificacion de los estudios epidemioldgicos. Manual Docente de la Escuela
Nacional de Sanidad. Publicado por el Instituto de Salud Carlos Il

e Estudios descriptivos
- Estudio de una serie de casos
- Transversal
- Longitudinal: analisis descriptivo de una cohorte
- Estudios descriptivos de datos agregados
- Analisis geograficos
- Analisis de series temporales
- Analisis en funcion de otras variables
- Estudios descriptivos de prevalencia
e Estudios observacionales de cribado de hipotesis. Disefios incompletos
- Estudios ecologicos de correlacion
- Disefos proporcionales
- Estudios de mortalidad proporcional
- Estudios de morbilidad proporcional

e Estudios analiticos observacionales

- Estudios transversales

Estudios de casos y controles
- Con casos prevalentes
- Con casos incidentes

- Estudios de cohortes
- Cohortes historicas (retrospectivas)
- Cohortes concurrentes (prospectivas)
- Cohortes mixtas

- Disefios hibridos
- Estudio de cohorte-casos
- Estudio de casos y controles anidado en una cohorte
e Estudios experimentales
- Estudios cuasi-experimentales o de intervencion no aleatorizados
- Ensayo controlado y aleatorizado
- Ensayo clinico

- Ensayo de campo
- Ensayo comunitario
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ANEXO 3. Manual Cochrane 5.1.0. Herramienta de la Colaboracion Cochrane para
evaluar el riesgo de sesgo.

GENERACION ALEATORIA DE LA SECUENCIA
Sesgo de seleccidon (asignacion sesgada a las intervenciones) a causa de una
|generacién inadecuada de la secuencia de aleatorizacién.

Criterios para una
evaluacion de ‘Bajo
riesgo’ de sesgo

Los investigadores describen un componente aleatorio en el proceso de
generacion de la secuencia como:

= Se refieren a una tabla de niimeros aleatorios;

= Uso de un generador de nimeros aleatorios por ordenador;

= Lanzamiento de una moneda;

= Barajar cartas o sobres;

= Lanzar los dados;

= Sorteo de tarjetas;

= Minimizacién*.

*La minimizacion se puede implementar sin un elemento aleatorio, lo
que se considera equivalente a que sea aleatorio.

Criterios para una
evaluacion de ‘Alto
riesgo’ de sesgo

Los investigadores describen un componente no aleatorio en el proceso

de generacion de la secuencia. Habitualmente la descripcion involucra

algun enfoque sistematico y no aleatorio, por ejemplo:

= Secuencia generada mediante la fecha de nacimiento par o impar;

= Secuencia generada mediante alguna regla segun la fecha (o el dia)
de ingreso;

= Secuencia generada mediante alguna regla segln la historia clinica
del hospital o el consultorio.

Otros enfoques no aleatorios se utilizan con mucha menor frecuencia que

los enfoques sistematicos mencionados anteriormente y tienden a ser

obvios. Habitualmente incluyen la evaluacién o algin método de

categorizacion no aleatoria de los participantes, por ejemplo:

= Asignacion segun el criterio del médico;

= Asignacion segun la preferencia del participante;

= Asignacion segun los resultados de una prueba de laboratorio o una
serie de pruebas;

= Asignacion segun la disponibilidad de la intervencion.

Criterios para una
evaluacion de
'Riesgo poco claro’
de sesgo

No hay informacidn suficiente acerca del proceso de generacion de la
secuencia para permitir una evaluacion de “Bajo riesgo” o “Alto riesgo”.

OCULTACION DE LA ASIGNACION
Sesgo de selecciéon (asignaciéon sesgada a las intervenciones) a causa de una
ocultacion inadecuada de las asignaciones.

Criterios para una
evaluacion de ‘Bajo
riesgo’ de sesgo

Los participantes y los investigadores que reclutaron a los participantes

no podian prever la asignacidon debido a que uno de los métodos

siguientes u otro equivalente se utilizaron para ocultar la asignacion:

= Asignacion central (incluida la asignacién al azar por teléfono, basada
en la web y controlada por la farmacia);

= Envases del farmaco, numerados de forma secuencial con apariencia
idéntica;

= Sobres cerrados, oscuros y numerados de forma secuencial.

Criterios para una
evaluacion de ‘Alto
riesgo’ de sesgo

Los participantes o los investigadores que reclutaron a los participantes
podian prever las asignaciones y por lo tanto introducir sesgo de
seleccidon, por ejemplo, asignacion segun:

= Uso de un esquema de asignacion al azar abierto (p.ej. una lista de
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nameros aleatorios);
= Se utilizaron sobres de asignacidn sin una proteccidén adecuada (p.ej.
si los sobres no estaban cerrados, no eran oscuros ni estaban
numerados de forma secuencial);
Alternancia o rotacion;
Fecha de nacimiento;
Ndmero de historia clinica;
Cualquier otro procedimiento explicitamente no ocultado.

Criterios para una
evaluacion de
'Riesgo poco claro’
de sesgo

No hubo informacién suficiente para permitir una evaluaciéon de “Bajo
riesgo” o “Alto riesgo”. Este es habitualmente el caso si el método de
ocultacién no se describe o no se describe con detalle suficiente para
permitir una evaluacion definitiva, por ejemplo, si se describe el uso de
sobres de asignacidn, pero es incierto si los sobres eran oscuros y

estaban numerados de forma secuencial y cerrados.

CEGAMIENTO DE

LOS PARTICIPANTES Y DEL PERSONAL

Sesgo de realizacidon a causa del conocimiento de las intervenciones asignadas
por parte de los participantes y del personal durante el estudio.

Criterios para una
evaluacion de ‘Bajo
riesgo’ de sesgo

Cualquiera de los siguientes:

= Ningun cegamiento, pero los revisores consideran que no es probable
que el resultado esté influido por la falta de cegamiento;

= Se aseqguro el cegamiento de los participantes y el personal clave del
estudio, y es poco probable que se haya roto el cegamiento.

Criterios para una
evaluacion de ‘Alto
riesgo’ de sesgo

Cualquiera de los siguientes:

= Ningln cegamiento o cegamiento incompleto, y es probable que el
resultado y la medicidn del resultado estén influidos por la falta de
cegamiento;

= Se intentd el cegamiento de los participantes y el personal clave del
estudio, pero es probable que se haya roto el cegamiento.

Criterios para una
evaluacion de
'Riesgo poco claro’
de sesgo

Cualquiera de los siguientes:

= No hubo informacidn suficiente para permitir una evaluacién de “Bajo
riesgo” o “Alto riesgo”.

= El estudio no abordd este resultado.

CEGAMIENTO DE

LOS EVALUADORES DE LOS RESULTADOS

Sesgo de deteccion a causa del conocimiento de las intervenciones asignadas por
parte de los evaluadores.

Criterios para una
evaluacion de ‘Bajo
riesgo’ de sesgo

Cualquiera de los siguientes:

= No hay cegamiento de la evaluacion de resultados, pero los revisores
creen que la medida del resultado no es probable que esté
influenciada por la falta de cegamiento;

= Se ha asegurado el cegamiento de la evaluacion de los resultados y es
improbable que se haya roto el cegamiento.

Criterios para una
evaluacién de ‘Alto
riesgo’ de sesgo

Cualquiera de los siguientes:

= No hay cegamiento de la evaluacion de resultados y es probable que
la medida del resultado esté influenciada por la falta de cegamiento;

= Se ha realizado la valoracién del cegamiento, pero es probable que el
cegamiento se haya roto y que la medida del resultado esté
influenciada por la falta de cegamiento.

Criterios para una
evaluacion de
'Riesgo poco claro’
de sesgo

Cualquiera de los siguientes:

= No hay suficiente informacién para permitir una evaluacion de ‘Bajo
riesgo’ o ‘Alto riesgo’;

= El estudio no abordé este resultado.

DATOS DE RESULTADO INCOMPLETOS
Sesgo de desgaste debido a la cantidad de datos de resultado incompletos, su
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naturaleza o su manejo.

Criterios para una
evaluacion de ‘Bajo
riesgo’ de sesgo

Cualquiera de los siguientes:

No hay datos de resultado faltantes;

Es poco probable que los motivos causantes de los datos de resultado
faltantes se relacionen con el resultado verdadero (para los datos de
supervivencia, es poco probable que la censura de los datos haya
introducido sesgo);

Datos de resultado faltantes equilibrados con respecto a los niimeros
entre los grupos de intervencion, con motivos similares para los datos
de resultado faltantes entre los grupos;

Para los datos de resultado dicotomicos, la proporcion de resultados
faltantes comparados con el riesgo de evento observado no es
suficiente para tener una repercusion clinicamente importante sobre
la estimacion del efecto de la intervencion;

Para los datos de resultado continuos, el posible tamafo del efecto
(diferencia de medias o diferencia de medias estandarizada) entre los
resultados faltantes no es suficiente para tener una repercusion
clinicamente relevante sobre el tamafio del efecto observado;

Los datos faltantes se imputaron mediante métodos apropiados.

Criterios para una
evaluacion de ‘Alto
riesgo’ de sesgo

Cualquiera de los siguientes:

Es probable que las razones que causan los datos faltantes estén
relacionados con el resultado verdadero, con desequilibrio en los
numeros o en los motivos para los datos faltantes entre los grupos de
intervencion;

Para los datos de resultado dicotdmicos, la proporcion de resultados
faltantes comparados con el riesgo de evento observado es suficiente
para inducir un sesgo clinicamente relevante en la estimacion del
efecto de la intervencion;

Para los datos de resultado continuos, el posible tamafio del efecto
(diferencia de medias o diferencia de medias estandarizada) entre los
resultados faltantes es suficiente para inducir un sesgo clinicamente
relevante en el tamano del efecto observado;

El analisis “como se trat6” se realizé de forma significativamente
diferente de la intervencion recibida con respecto a la asignada
mediante la asignacion aleatoria;

Aplicacién posiblemente inapropiada de la imputacién simple.

Criterios para una
evaluacion de
'‘Riesgo poco claro’
de sesgo

Cualquiera de los siguientes:

No hay datos suficientes sobre las pérdidas/exclusiones para permitir
una evaluacion de ‘Bajo riesgo’ o ‘Alto riesgo’ (por ejemplo, no se
sefiala el niUmero de participantes asignados al azar, no se
proporcionan los motivos de los datos faltantes);

El estudio no abordd este resultado.

Sesgo de notifica

NOTIFICACION SELECTIVA DE LOS RESULTADOS

cion a causa de una notificacion selectiva incompleta.

Criterios para una
evaluacion de ‘Bajo
riesgo’ de sesgo

Cualquiera de los siguientes:

El protocolo del estudio esta disponible y todos los resultados
preespecificados (primarios y secundarios) del estudio que son de
interés para la revision se describieron de una manera
preespecificada;

El protocolo del estudio no esta disponible pero esta claro que las
publicaciones incluyen todos los resultados esperados, incluidos los
que se preespecificaron (puede ser poco frecuente la presencia de
texto convincente de esta naturaleza).

Criterios para una
evaluacion de ‘Alto

Cualquiera de los siguientes:
No se describieron todos los resultados primarios del estudio

riesgo’ de sesgo

preespecificados;
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= Uno o mas resultados primarios se describieron con mediciones,
métodos de analisis o subgrupos de datos (p.ej. subescalas) que no
se prespecificaron;

= Uno o mas resultados primarios no se prespecificaron (a menos que
se proporcione una clara justificacion para detallarlos, como un efecto
adverso inesperado);

= Uno o mas resultados preespecificados de interés para la revision se
describieron de forma incompleta, por lo que no fue posible
introducirlos en un metanalisis;

= La publicacién del estudio no incluyd resultados para un resultado
clave que era de esperar que se describiera para esta clase de

estudios.
Criterios para una |No hubo informacidn suficiente para permitir una evaluacion de “Bajo
evaluacion de riesgo” o “Alto riesgo”. Es probable que la mayoria de los estudios se
'‘Riesgo poco claro’ [incluya en esta categoria.

de sesgo

OTROS SESGOS
Sesgos debidos a otros problemas no abordados en los apartados anteriores.
Criterios para una |El estudio parece estar libre de otras fuentes de sesgo.

evaluacion de ‘Bajo
riesgo’ de sesgo

Criterios para una |Hay al menos un riesgo importante de sesgo. Por ejemplo, el estudio:
evaluacion de ‘Alto |= Tiene una fuente potencial de sesgo relacionada con el disefio
riesgo’ de sesgo especifico utilizado en el estudio; o

= Tuvo un desequilibrio inicial extremo; o

= Se ha senalado la presencia de fraude; o

= Tiene algun otro problema.

Criterios para una |Puede haber riesgo de sesgo, pero no hay:

evaluacion de = Informacion suficiente para evaluar si existe un riesgo importante de
'Riesgo poco claro’ sesgo; o
de sesgo = Justificacion o pruebas suficientes de que un problema identificado

introducira sesgo.

ANEXO 4. ROBINS-I. Herramienta de evaluacion del riesgo de sesgo de estudios no
aleatorizados.

Risk of bias assessment

Responses underlined in green are potential markers for low risk of bias, and responses in red are potential markers for a risk of bias. Where questions relate only to sign
posts to other questions, no formatting is used.

Signalling questions Description Response options

Bias due to confounding

1.11s there potential for confounding of the effect of Y/PY/PN/N
intervention in this study?
If N/PN to 1.1: the study can be considered to be at low
risk of bias due to confounding and no further signalling
questions need be considered
If Y/PY to 1.1: determine whether there is a need to
assess time-varying confounding:
1.2. Was the analysis based on splitting participants’ NA/Y/PY/PN/N/NI
follow up time according to intervention received?
If N/PN, answer questions relating to baseline
confounding (1.4 to 1.6)
If Y/PY, go to question 1.3.
1.3. Were intervention discontinuations or switches NA/Y/PY/PN/N/NI
likely to be related to factors that are prognostic for
the outcome?
If N/PN, answer questions relating to baseline
confounding (1.4 to 1.6)
If Y/PY, answer questions relating to both
baseline and time-varying confounding (1.7 and
1.8)
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Q ions relating to b g only
1.4. Did the authors use an appropriate analysis
method that controlled for all the important
confounding domains?
1.5. If Y/PY to 1.4: Were confounding domains that
were controlled for measured validly and reliably by
the variables available in this study?

1.6. Did the authors control for any post-
intervention variables that could have been affected
by the intervention?

Q ions relating to b and time-varying confounding
1.7. Did the authors use an appropriate analysis
method that controlled for all the important
confounding domains and for time-varying
confounding?

1.8. If Y/PY to 1.7: Were confounding domains that
were controlled for measured validly and reliably by
the variables available in this study?

Risk of bias judgement

Optional: What is the predicted direction of bias due to
confounding?

NA/Y/PY/PN/N/NI

NA/Y/PY/PN/N/NI

NA/Y/PY/PN/N/NI

NA/Y/PY/PN/N/NI

NA/Y/PY/PN/N/NI

Low / Moderate / Serious /
Critical / NI
Favours experimental / Favours
comparator / Unpredictable

Bias in selection of participants into the study

2.1. Was selection of participants into the study (or into
the analysis) based on participant characteristics
observed after the start of intervention?
If N/PN to 2.1: go to 2.4
2.2.1f Y/PY to 2.1: Were the post-intervention
variables that influenced selection likely to be
associated with intervention?
2.3 If Y/PY to 2.2: Were the post-intervention
variables that influenced selection likely to be
influenced by the outcome or a cause of the
outcome?
2.4. Do start of follow-up and start of intervention
coincide for most participants?

2.5. If Y/PY to 2.2 and 2.3, or N/PN to 2.4: Were
adjustment techniques used that are likely to correct for
the presence of selection biases?

Risk of bias judgement

Optional: What is the predicted direction of bias due to
selection of participants into the study?

Y/PY/PN/N/NI

NA/Y/PY/PN/N/NI

NA/Y/PY/PN/N/NI

Y/PY/PN/N/NI

NA/Y/PY/PN/N/NI

Low / Moderate / Serious /
Critical / NI
Favours experimental / Favours
comparator / Towards null /Away
from null / Unpredictable

Bias in classification of inter

3.1 Were intervention groups clearly defined?

3.2 Was the information used to define intervention
groups recorded at the start of the intervention?
3.3 Could classification of intervention status have
been affected by knowledge of the outcome or risk
of the outcome?

Risk of bias judgement

Optional: What is the predicted direction of bias due
to classification of interventions?

Y/PY/PN/N/NI
Y/PY/PN/N/NI

Y/PY/PN/N/NI

Low / Moderate / Serious /
Critical / NI
Favours experimental / Favours
comparator / Towards null /Away
from null / Unpredictable

Bias due to deviations from i ded inter

If your aim for this study is to assess the effect of assignment to intervention, answer questions 4.1 and 4.2
4.1. Were there deviations from the intended
intervention beyond what would be expected in
usual practice?

4.2.If Y/PY to 4.1: Were these deviations from
intended intervention unbalanced between groups
and likely to have affected the outcome?

If your aim for this study is to assess the effect of starting and adhering to inter i q ions 4.3 to 4.6
4.3. Were important co-interventions balanced

across intervention groups?

4.4. Was the intervention implemented successfully
for most participants?

4.5. Did study participants adhere to the assigned
intervention regimen?

4.6.1f N/PN to 4.3, 4.4 or 4.5: Was an appropriate
analysis used to estimate the effect of starting and
adhering to the intervention?

Risk of bias judgement

Optional: What is the predicted direction of bias due
to deviations from the intended interventions?

Y/PY/PN/N/NI

NA/Y/PY/PN/N/NI

Y/PY/PN/N/NI
Y/PY/PN/N/NI
Y/PY/PN/N/NI
NA/Y/PY/PN/N/NI
Low / Moderate / Serious /
Critical / NI
Favours experimental / Favours

comparator / Towards null /Away
from null / Unpredictable
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Bias due to missing data

5.1 Were outcome data available for all, or nearly all,
participants?

5.2 Were participants excluded due to missing data
on intervention status?

5.3 Were participants excluded due to missing data
on other variables needed for the analysis?

5.41f PN/N to 5.1, or Y/PY to 5.2 or 5.3: Are the
proportion of participants and reasons for missing
data similar across interventions?

5.51f PN/N to 5.1, or Y/PY to 5.2 or 5.3: Is there
evidence that results were robust to the presence of
missing data?

Risk of bias judgement

Optional: What is the predicted direction of bias due
to missing data?

Y/PY/PN/N/NI

Y/PY/PN/N/NI

Y/PY/PN/N/NI
NA/Y/PY/PN/N/NI

NA/Y/PY/PN/N/NI

Low / Moderate / Serious /
Critical / NI
Favours experimental / Favours
comparator / Towards null /Away
from null / Unpredictable

Bias in ement of

6.1 Could the outcome measure have been
influenced by knowledge of the intervention
received?

6.2 Were outcome assessors aware of the
intervention received by study participants?

6.3 Were the methods of outcome assessment
comparable across intervention groups?

6.4 Were any systematic errors in measurement of
the outcome related to intervention received?
Risk of bias judgement

Optional: What is the predicted direction of bias due
to measurement of outcomes?

Y/PY/PN/N/NI

Y/PY/PN/N/NI
Y/PY/PN/N/NI
Y/PY/PN/N/NI

Low / Moderate / Serious /
Critical / NI
Favours experimental / Favours
comparator / Towards null /Away
from null / Unpredictable

Bias in selection of the reported result

Is the reported effect estimate likely to be selected,
on the basis of the results, from...

7.1. ... multiple outcome measurements within the
outcome domain?

7.2 ... multiple analyses of the intervention-outcome
relationship?

7.3 ... different subgroups?
Risk of bias judgement

Optional: What is the predicted direction of bias due
to selection of the reported result?

Y/PY/PN/N/NI
Y/PY/PN/N/NI

Y/PY/PN/N/NI
Low / Moderate / Serious
/ Critical / NI
Favours experimental /
Favours comparator /
Towards null /Away from
null / Unpredictable

ANEXO 5. Analisis de los sesgos de cada uno de los estudios incluidos en esta revision

en funcién del disefio epidemioldgico.

Conwell et al., 2020

Tipo de sesgo Evaluacion

Apoyo

Generacion de  secuencia | Riesgo bajo
aleatoria (sesgo de seleccidn)

Cita: La aleatorizacion se estratificd por sexo segun
el modelo de aleatorizacién en urna utilizando una
secuencia generada por el jefe de bioestadistica.

Ocultamiento de la asignacion | Riesgo bajo
(sesgo de seleccion)

Cita: mediante la seleccién aleatoria de un sobre
sellado

Cegamiento de participantes y | Riesgo alto
personal (sesgo de realizacion)

Cita: Ni los evaluadores de la investigacion ni los
sujetos estaban cegados a la asignacion de grupos.

Cegamiento de la evaluacion de | Riesgo alto
resultados (sesgo de deteccidn)

Cita: Ni los evaluadores de la investigacion ni los
sujetos estaban cegados a la asignacion de grupos.

Datos de resultado incompletos | Riesgo bajo
(sesgo de desgaste)

Cita: Con los 369 sujetos en los modelos para los
datos faltantes, pudimos explicar la censura
administrativa y completar los andlisis validos por
intencién de tratar usando todos los sujetos que
fueron aleatorizados.
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Comentario: Los datos faltantes se imputaron
mediante métodos apropiados

resultados (sesgo de deteccidn)

indeterminado

Informe selectivo (sesgo de | Riego bajo Cita: Los detalles del protocolo del ensayo TSC se

notificacién) han publicado en otro lugar.
Comentario: El protocolo del estudio esta
disponible y todos los resultados preespecificados
(primarios y secundarios) del estudio que son de
interés para la revision se describieron de una
manera preespecificada.

Otros sesgos Riesgo bajo El estudio parece estar libre de otras fuentes de
sesgo.

Lai et al., 2020

Tipo de sesgo Evaluacion Apoyo

Generacion  de  secuencia | Riesgo bajo Cita: Serian asignados al azar segln el nimero en el

aleatoria (sesgo de seleccidn) que se encontraban, por ejemplo, los participantes
con un nimero impar van al grupo de control y los
que tienen un numero par van al grupo de
intervencion.

Ocultamiento de la asignacion | Riesgo alto Cita: los trabajadores sociales consideraron que

(sesgo de seleccidn) tres participantes tenian una necesidad urgente
debido a que estaban en aislamiento social y se les
dio prioridad para ser asignados al grupo de
intervencién como casos especiales debido a
preocupaciones éticas.

Cegamiento de participantes y | Riesgo alto Cita: Todos los participantes estaban cegados a la

personal (sesgo de realizacion) asignacién del grupo. // Los trabajadores sociales
no estaban cegados a la asignacién del grupoy a la
asignaron a los voluntarios capacitados para visitar
a los participantes en el grupo de intervencion.

Cegamiento de la evaluacion de | Riesgo alto Cita: Los trabajadores sociales que no estan

resultados (sesgo de deteccidn) cegados a la asignacidon del grupo midieron los
cambios de los participantes del grupo de
intervencién y del grupo de control en una variedad
de resultados psicosociales

Datos de resultado incompletos | Riesgo bajo Cita: No hubo perdidas y todos los participantes

(sesgo de desgaste) terminaron tanto la linea de base como la post-
evaluacion.
Comentario: No hay datos de resultado faltantes.

Informe selectivo (sesgo de | Riesgo bajo Comentario: Aunque el protocolo del estudio no

notificacién) esta disponible, los resultados (primarios y
secundarios) del estudio que son de interés fueron
especificados con anticipacién.

Otros sesgos Riesgo bajo El estudio parece estar libre de otras fuentes de
sesgo.

Pinheiro et al.,2020

Tipo de sesgo Evaluacion Apoyo

Generacion de  secuencia | Riesgo bajo Cita: Fueron asignados aleatoriamente a tres grupos

aleatoria (sesgo de seleccidn) por un examinador ciego.

Ocultamiento de la asignacion | Riesgo Falta informacién.

(sesgo de seleccion) indeterminado

Cegamiento de participantes y | Riesgo bajo Cita: Fueron asignados aleatoriamente a tres grupos

personal (sesgo de realizacion) por un examinador ciego.

Cegamiento de la evaluacion de | Riesgo Falta informacién.
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Datos de resultado incompletos
(sesgo de desgaste)

Riesgo bajo

Cita: Sin embargo, durante la intervencion de 12
semanas se produjeron pérdidas de muestra por
mala evolucidn de fractura de fémur (una), fractura
de radio distal y cubital (una), dolor con
empeoramiento  funcional (tres), intubacién
nasogastrica por deterioro funcional (una), viajes
internacionales (uno) y el resto el resto por
cuestiones socioecondmicas y familiares.

Comentario: Los datos faltantes se imputaron
mediante métodos apropiados.

Informe selectivo (sesgo de
notificacion)

Riesgo bajo

Cita: El protocolo para el grupo de ejercicio
funcional se basé en el programa Home-based Older
People’s Exercise (HOPE).

Comentario: El protocolo del estudio esta
disponible y todos los resultados preespecificados
(primarios y secundarios) del estudio que son de
interés para la revision se describieron de una
manera preespecificada.

Otros sesgos

Riesgo bajo

El estudio parece estar libre de otras fuentes de
sesgo.

Rodriguez-Romero et al., 2020

Tipo de sesgo Evaluacion Apoyo

Generacion de secuencia | Riesgo bajo Cita: Los pacientes fueron aleatoriamente

aleatoria (sesgo de seleccidn) asignados al grupo intervencién y al grupo control.

Ocultamiento de la asignacion | Riesgo Falta informacién.

(sesgo de seleccidn) indeterminado

Cegamiento de participantes y | Riesgo Falta informacién.

personal (sesgo de realizacion) indeterminado

Cegamiento de la evaluacién de | Riesgo alto Cita: Sin evaluacion ciega.

resultados (sesgo de deteccidn)

Datos de resultado incompletos | Riesgo bajo Cita: 25 de los 80 pacientes derivados por

(sesgo de desgaste) enfermeras y médicos de familia fueron
inicialmente excluidos porque 6 no
experimentaron soledad, 6 no estuvieron
disponibles durante todo el estudio, 6 no pudieron
asistir a las sesiones por cuidar a un familiar las 24
horas del dia, 6 no tener suficiente tiempo y uno
se negd a participar. De los 55 participantes, 29
fueron asignados aleatoriamente al grupo de
intervenciéon y 26 al grupo de control, todos los
cuales fueron reevaluados a los 6 meses.
Comentario: No hay datos de resultado faltantes

Informe selectivo (sesgo de | Riesgo bajo Comentario: Aunque el protocolo del estudio no

notificacién) estd disponible, los resultados (primarios y
secundarios) del estudio que son de interés fueros
especificados con anticipacién.

Otros sesgos Riesgo bajo El estudio parece estar libre de otras fuentes de

sesgo.
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Jones et al., 2019

Tipo de sesgo Evaluacion Apoyo

Generacion de secuencia | Riesgo bajo Cita: El noventa y seis por ciento de los

aleatoria (sesgo de seleccidn) participantes elegibles (n=69) fueron
aleatorizados (n=66)

Ocultamiento de la asignacion | Riesgo Falta informacién

(sesgo de seleccidn) indeterminado

Cegamiento de participantes y | Riesgo alto Cita: Ciego simple

personal (sesgo de realizacion)

Cegamiento de la evaluacién de | Riesgo alto Cita: Ciego simple

resultados (sesgo de deteccidn)

Datos de resultado incompletos | Riesgo bajo Cita: El 88% de los participantes (n=58)

(sesgo de desgaste) completaron el estudio.
Comentario: Los datos faltantes se imputaron
mediante métodos apropiados

Informe selectivo (sesgo de | Riesgo bajo Cita: La metodologia WTL detallada se informa en

notificacién) otra parte.
Comentario: El protocolo del estudio estd
disponible y todos los resultados preespecificados
(primarios y secundarios) del estudio que son de
interés para la revision se describieron de una
manera preespecificada.

Otros sesgos Riesgo bajo El estudio parece estar libre de otras fuentes de
sesgo.

Ho et al., 2018

Tipo de sesgo Evaluacion Apoyo

Generacion de secuencia | Riesgo bajo Cita: Los participantes se asignaron al azar a uno

aleatoria (sesgo de seleccidn) de los tres grupos en una proporcién de 1:1:1
mediante aleatorizacién simple con numeros
aleatorios generados por computadora y sin
bloqueo.

Ocultamiento de la asignacion | Riesgo Falta informacién

(sesgo de seleccidn) indeterminado

Cegamiento de participantes y | Riesgo alto Cita: ciego simple

personal (sesgo de realizacion)

Cegamiento de la evaluacion de | Riesgo alto Cita: ciego simple

resultados (sesgo de deteccidn)

Datos de resultado incompletos | Riesgo bajo Cita; Los datos que faltaban se manejaron a través

(sesgo de desgaste) de la maxima verosimilitud de informacion
completa bajo el supuesto de que faltaba al azar,
lo que nos permitiéd analizar todos los datos
disponibles bajo el enfoque clinico estandar por
intencion de tratar.
Comentario: Los datos faltantes se imputaron
mediante métodos apropiados

Informe selectivo (sesgo de | Riesgo bajo Comentario: Aunque el protocolo del estudio no

notificacién) esta disponible, los resultados (primarios y
secundarios) del estudio que son de interés fueros
especificados con anticipacién.

Otros sesgos Riesgo bajo El estudio parece estar libre de otras fuentes de

sesgo.
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Jing et al., 2018

Tipo de sesgo Evaluacion Apoyo

Generacion de secuencia | Riesgo bajo Cita: Ciento veinte ancianos calificados confinados

aleatoria (sesgo de seleccidn) en casa fueron asignados al azar en 3 grupos.

Ocultamiento de la asignacion | Riesgo alto Cita: Estudio abierto

(sesgo de seleccidn)

Cegamiento de participantes y | Riesgo alto Cita: Estudio abierto

personal (sesgo de realizacion)

Cegamiento de la evaluacion de | Riesgo alto Cita: Estudio abierto

resultados (sesgo de deteccidn)

Datos de resultado incompletos | Riesgo bajo Cita: Los grupos de intervencién conjunta y solo

(sesgo de desgaste) intervencién de Baduanjin tuvieronl muerte cada
uno durante el curso de este estudio, sin que
ningin otro  participante abandonara el
experimento.
Comentario: Los datos faltantes se imputaron
mediante métodos apropiados.

Informe selectivo (sesgo de | Riesgo bajo Comentario: Aunque el protocolo del estudio no

notificacién) estd disponible, los resultados (primarios vy
secundarios) del estudio que son de interés fueros
especificados con anticipacion.

Otros sesgos Riesgo bajo El estudio parece estar libre de otras fuentes de
sesgo.

Mountain et al., 2017

Tipo de sesgo Evaluacion Apoyo

Generacion de secuencia | Riesgo bajo Cita: asignado al azar a uno de los dos brazos del

aleatoria (sesgo de seleccidn) estudio (intervencion o atencidn habitual) a través
de un servicio de asignacion al azar remoto basado
en la web.

Ocultamiento de la asignacion | Riesgo Falta informacién.

(sesgo de seleccion) indeterminado

Cegamiento de participantes y | Riesgo alto Cita: El administrador del ensayo, el equipo

personal (sesgo de realizacion) administrativo y los participantes no estaban
cegados.

Cegamiento de la evaluacién de | Riesgo bajo Cita: El investigador principal, el grupo directivo de

resultados (sesgo de deteccidn) prueba, los estadisticos del estudio, los
economistas de la salud y los asistentes de
investigacion que recopilaron los datos de los
resultados a los 6 y 24 meses estaban cegados a la
asignacién del tratamiento,

Datos de resultado incompletos | Riesgo bajo Cita:  Otros analisis de sensibilidad, de Ia

(sesgo de desgaste) imputacion de datos faltantes, dieron
estimaciones consistentes de la diferencia de
tratamiento
Comentario: Los datos faltantes se imputaron
mediante métodos apropiados.

Informe selectivo (sesgo de | Riesgo bajo Cita: El protocolo del estudio fue publicado.

notificacion)
Comentario: El protocolo del estudio estd
disponible y todos los resultados preespecificados
(primarios y secundarios) del estudio que son de
interés para la revision se describieron de una
manera preespecificada.

Otros sesgos Riesgo bajo El estudio parece estar libre de otras fuentes de

sesgo.
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Taube et al., 2017

Tipo de sesgo Evaluacion Apoyo

Generacion de secuencia | Riesgo bajo Cita: Un ensayo de control aleatorio

aleatoria (sesgo de seleccidn)

Ocultamiento de la asignacion | Riesgo alto Cita: no ciego.

(sesgo de seleccidn)

Cegamiento de participantes y | Riesgo alto Cita: no ciego.

personal (sesgo de realizacion)

Cegamiento de la evaluacién de | Riesgo alto Cita: no ciego.

resultados (sesgo de deteccidn)

Datos de resultado incompletos | Riesgo bajo Cita: Después de reemplazar los datos que faltan y
(sesgo de desgaste) realizar el anadlisis ITT, no hay diferencias

significativas entre los dos grupos.

Comentario: Los datos faltantes se imputaron
mediante métodos apropiados.

Informe selectivo (sesgo de | Riesgo bajo Comentario: El estudio se ha desarrollado
notificacién) aplicando el marco del Consejo de Investigacion
Médica para intervenciones complejas.

Comentario: El protocolo del estudio estd
disponible y todos los resultados preespecificados
(primarios y secundarios) del estudio que son de
interés para la revision se describieron de una
manera preespecificada.

Otros sesgos Riesgo bajo El estudio parece estar libre de otras fuentes de
sesgo.

Westerhof et al., 2017

Tipo de sesgo Evaluacion Apoyo

Generacion de secuencia | Riesgo bajo Cita: La aleatorizacidn se llevd a cabo después de

aleatoria (sesgo de seleccidn) la medicion inicial.

Ocultamiento de la asignacion | Riesgo alto Cita: una lista de numeros aleatorios generada por

(sesgo de seleccidn) computadora.

Cegamiento de participantes y | Riesgo Falta informacién

personal (sesgo de realizacion) indeterminado

Cegamiento de la evaluacién de | Riesgo Falta informacién

resultados (sesgo de deteccién) | indeterminado

Datos de resultado incompletos | Riesgo bajo Cita: No existié una diferencia significativa en el

(sesgo de desgaste) abandono durante el seguimiento entre la
condicién de intervencién y control (chi2(1) = 0,5;
p = 0,474).

Comentario: Datos de resultado faltantes
equilibrados con respecto a los nimeros entre los
grupos de intervencidn, con motivos similares para
los datos de resultado faltantes entre los grupos.

Informe selectivo (sesgo de | Riesgo bajo Cita: El protocolo se tradujo y adaptd al contexto
notificacién) holandés y se agregé una sesion introductoria. El
protocolo esta descrito en un manual que esta
adaptado a voluntarios que no son psicélogos.

Comentario: El protocolo del estudio estd
disponible y todos los resultados preespecificados
(primarios y secundarios) del estudio que son de
interés para la revision se describieron de una
manera preespecificada.

64



Otros sesgos

Riesgo bajo

El estudio parece estar libre de otras fuentes de
sesgo.

Pynnoénen et al., 2016

Tipo de sesgo Evaluacion Apoyo

Generacion de secuencia | Riesgo bajo Cita: Se asignaron 257 personas a los grupos de

aleatoria (sesgo de seleccidn) intervencion o de control, utilizando una
proporcion aleatoria de 1:1, por sorteo.

Ocultamiento de la asignacién | Riesgo alto Cita: El administrador del ensayo realiz6 la

(sesgo de seleccion) aleatorizacion.

Cegamiento de participantes y | Riesgo bajo Cita: Los entrevistadores y los asistentes de

personal (sesgo de realizacion) recopilacion de datos desconocian la asignacion de
grupos de los participantes durante todo el
estudio.

Cegamiento de la evaluaciéon de | Riesgo alto Cita: simple ciego

resultados (sesgo de deteccidn)

Datos de resultado incompletos | Riesgo bajo Cita: El abandono durante el estudio fue

(sesgo de desgaste) comparable al informado en otros estudios
similares y se tuvo en cuenta en el disefio del
estudio.
Comentario: Los datos faltantes se imputaron
mediante métodos apropiados.

Informe selectivo (sesgo de | Riesgo bajo Comentario: Aunque el protocolo del estudio no

notificacién) estda disponible, los resultados (primarios vy
secundarios) del estudio que son de interés fueros
especificados con anticipacién.

Otros sesgos Riesgo bajo El estudio parece estar libre de otras fuentes de
sesgo.

Tse et al. 2013

Tipo de sesgo Evaluacion Apoyo

Generacion de secuencia | Riesgo bajo Cita: Cinco hogares de ancianos fueron asignados

aleatoria (sesgo de seleccidn) al azar al grupo experimental; otros cinco hogares
de ancianos se asignaron al azar al grupo de control
mediante una tabla de asignacién al azar
computarizada.

Ocultamiento de la asignacién | Riesgo Cita: Falta informacién.

(sesgo de seleccidn) indeterminado

Cegamiento de participantes y | Riesgo Cita: Falta informacién.

personal (sesgo de realizacion) indeterminado

Cegamiento de la evaluacion de | Riesgo Cita: Falta informacién

resultados (sesgo de deteccidn) indeterminado

Datos de resultado incompletos | Riesgo bajo Comentario: No hay datos de resultado faltantes.

(sesgo de desgaste)

Informe selectivo (sesgo de | Riesgo bajo Comentario: Aunque el protocolo del estudio no

notificacién) estda disponible, los resultados (primarios vy
secundarios) del estudio que son de interés fueros
especificados con anticipacién.

Otros sesgos Riesgo bajo El estudio parece estar libre de otras fuentes de

sesgo.
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Tsai et al. 2020

Preguntas Descripcion Respuesta Riesgo de
sesgo
Sesgo por confusion
1.1 ¢Existe la posibilidad de | Comentario: No se describe ningun factor | NO Riesgo bajo
confusién del efecto de Ila | de confusion
intervencion en este estudio?
Sesgo en la seleccion de participantes
2.1. éSe basd la selecciéon de | Cita: Se invitd a participar a los residentes | NO Riesgo bajo
participantes en el estudio (o en | de hogares de ancianos que cumplieron
el andlisis) en las caracteristicas | con los criterios de inclusién
de los participantes observadas
después del inicio de Ia
intervenciéon?
2.4. (Coinciden el inicio del | Cita: Los datos se recopilaron en cuatro | SI
seguimiento y el inicio de la | puntostemporales (linea de basey al mes,
intervencién para la mayoria de | 3 mesesy 6 meses desde la linea de base).
los participantes?
Sesgo en la clasificacion de las intervenciones
3.1 ¢Se definieron claramente | Cita: Se recluté un total de 32| SI Riesgo bajo
los grupos de intervencion? participantes en 5 NH y 30 participantes
en 2 NH para el grupo de intervencién y el
grupo de control, respectivamente.
3.2 ¢Se registrdé la informacion | Cita: A cada NH se le asignd un nimeroy | Sl
utilizada para definir los grupos | los posibles participantes de cada NH se
de intervencién al inicio de la | seleccionaron al azar hasta que logramos
intervencion? un objetivo de 30 participantes en cada
grupo
3.3 ¢Podria la clasificacidon del | Comentario: no se conoce el resultado. NO

estado de la intervencién verse
afectada por el conocimiento del
resultado o el riesgo del

resultado?

Sesgo debido a desviaciones de las intervenciones previstas

Si su objetivo para este estudio es
y4.2

evaluar el efecto de la asignacion a la intervencion, responda las preguntas 4.1

4.1. ¢Hubo desviaciones de la | Comentario: No se describen. NO Riesgo bajo
intervencion prevista mas alld de
lo que se esperaria en la practica
habitual?
Sesgo debido a la falta de datos
5.1 (¢Estaban disponibles los | Comentario: el grupo intervencion tuvo | NO Riesgo grave
datos de resultados para todos, | una tasa de desercidn del 37,5% vy el grupo
o casi todos, los participantes? control del 33,3 %.
5.2 ¢éSe  excluyeron los | Cita: Baseline: Control group n = 30, | SI
participantes debido a la falta de | Intervention group n=32
datos sobre el estado de la | 1-month: Control group n = 30,
intervencion? Intervention group n =30
53 ¢Se excluyd6 a los | 3-months: Control group n = 22, | S|
participantes debido a la falta de | Intervention group n =23
datos sobre otras variables | 6-months: Control group n = 20,
necesarias para el analisis? Intervention group n = 20
Comentario: a medida que iba habiendo
perdida los analisis se hacian con Ia
muestra restante.
5.4 SiPN/Na5.1,0S/PYa5.20 | Cita: 12 participantes en el grupo de | SI

5.3: éla  proporcién  de
participantes y las razones por
las que faltan datos son similares
entre las intervenciones?

intervencion se retiraron del estudio (3 se
negaron a continuar participando, 7
fueron dados de alta y 2 fallecieron). En el
grupo de control, 10 participantes
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abandonaron el estudio (3 se negaron a
continuar participando, 4 fueron dados de
alta y 3 fallecieron),

5.5Si PN/N a 5.1, 0 S/PY a 5.2 0o | Comentario: el andlisis no ha tenido en | NO
5.3: éExiste evidencia de que los | cuenta los datos faltantes
resultados fueron sdlidos a la
presencia de datos faltantes?
Sesgo en la medicion de los resultados
6.1 ¢la medida de resultado | Cita: Todos los datos fueron codificados | NO Riesgo
podria haber sido influenciada | antes de ser ingresados en una moderado
por el conocimiento de la | computadora.
intervencion recibida?
6.2 ¢lLos evaluadores de | Comentario: En los estudios en los que los | SI
resultados estaban al tanto de la | propios participantes informan sus
intervencién que recibieron los | resultados, por ejemplo, en un
participantes del estudio? cuestionario, el evaluador de resultados es
el participante del estudio. En un estudio
de observacién, la respuesta a esta
pregunta suele ser "Si" cuando los
participantes informan sus resultados por
si mismos.
6.3 ¢Los métodos de evaluacidn | Cita: Las diferencias entre los dos grupos | Sl
de resultados fueron | se compararon en cuatro puntos (linea de
comparables entre los grupos de | base, 1 mes, 3 meses y 6 meses)
intervenciéon?
6.4 ¢Hubo algun error | Comentario: No se comenta. NO

sistematico en la medicion del
resultado relacionado con la
intervencion recibida?

Sesgo en la seleccion del resultad

o informado

¢Es probable que la estimacion de

| efecto informado se seleccione, sobre la base de los resultados, de...

7.1. ... multiples mediciones de
resultados dentro del dominio
de resultados?

Comentario: No menciona el protocolo del
estudio

7.2 ... multiples analisis de la
relacion intervencion-resultado?

7.3 ... diferentes subgrupos?

Probablemente
NO

Probablemente
NO

Probablemente
NO

Riesgo
moderado
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