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RESUMEN

Antecedentes: La fatiga mental es un estado
de cansancio y disminucién del funcionamiento
cognitivo, presente tanto en patologias fisicas
como mentales. Algunas intervenciones basadas
en ejercicio fisico estan siendo promovidas para la
disminucion de fatiga mental. La presente revision
apuntd a identificar la evidencia disponible al
respecto.

Metodologia: Se realizd una busqueda sobre
intervenciones de ejercicio fisico y fatiga mental
en la base de datos ScienceDirect. A continuacion,
se filtraron los resultados siguiendo criterios de
inclusion y exclusiéon disefiados bajo el modelo PICO.
El proceso se resumié en un diagrama PRISMA,
arrojando 5 articulos finales para su evaluacion
completa. A continuacion, se comparé los datos de
estas investigaciones y se evalud la calidad de sus
metodologias.

Resultados: De los 5 articulos, 4 tienen como
participantes a sobrevivientes de cancer y el
restante a adultos saludables. Las intervenciones
de ejercicio incluyen Ejercicio Combinado de
Resistencia, Euritmia Terapéutica, Ejercicio Acuatico
enfocado en aerdbicos, Yoga para Sobrevivientes de
Cancer (YOCAS), Tai Chi y Zumba Gold. La duracion
y la frecuencia de las intervenciones varian, al
igual que la edad de los participantes. Todos los
estudios muestran reducciones significativas en
los niveles de Fatiga Mental. La metodologia de
so6lo un estudio cumple con los criterios de calidad

metodoldgica elevada. Por otra parte, tres estudios
fueron categorizados como de calidad metodoldgica
moderada y uno de ellos como calidad metodoldgica
baja.

Conclusiones: Elejercicio fisico como intervencion
parece ser efectivo en el proceso de recuperacion
de la Fatiga Mental para una poblacion adulta. Se
encontré una variedad de ejercicios, frecuencias y
duracionesdeintervencion. Sin embargo, la evidencia
disponible muestra vacios metodoldgicos que deben
ser tomados en cuenta por futuras investigaciones.

ANTECEDENTES

La fatiga mental puede entenderse como lo
experimentado durante o después de periodos
prolongados de actividad cognitiva (Boksem &
Tops, 2008). Se caracteriza por un estado de
cansancio y disminucién del funcionamiento a nivel
cognitivo (APA, 2022). A pesar de estar presente
en la vida diaria y como una experiencia comun en
condiciones normales, la fatiga mental también ha
sido observada durante y después de patologias
como el cancer, lesiones cerebrales o el Sindrome
de Taquicardia Postural (Visser-Keizer et al., 2015),
asi como en trastornos mentales como ansiedad,
depresion y estrés (Gavelin et al.,, 2020). A pesar
de las investigaciones que seialan la Fatiga Mental
como un factor de la fatiga general, también se la
ha considerado como un fendmeno que se puede
estudiar de forma especifica (Gullo et al., 2019).

Por otro lado, la evidencia sugiere que las
intervenciones de ejercicio fisico serian efectivas

para prevenir el deterioro cognitivo (Stillman et al.,
2020). La mayor parte de los estudios se centran
en los efectos positivos del ejercicio aerdbico sobre
la cognicion (Sexton et al., 2020). Sin embargo,
sus beneficios sobre el proceso de recuperaciéon
de la Fatiga Mental han sido menos estudiados.
En consecuencia, esta mini revision sistematica
(MSR) tiene como obijetivo identificar y resumir la
evidencia disponible que alcanza la efectividad de
las intervenciones de ejercicio para reducir la fatiga
mental en la poblacidn adulta.

METODO

La busqueda se realizd en la base de datos
ScienceDirectutilizandolaspalabraseninglés“exercise
intervention” AND “Mental Fatigue”, resultando en
110 articulos encontrados. Después de una seleccion
inicial en base al titulo, los articulos fueron filtrados
siguiendo criterios de inclusion/exclusién (Apéndice
A), buscando mantener solo aquellos que estaban
relacionados con el tema. Durante esta etapa se
excluyeron todo tipo de revisiones sistematicas, asi
como trabajos cualitativos, debido a consideraciones
metodoldgicas al momento de planificar esta mini
RS. De los 30 articulos restantes, uno era inaccesible
debido a falta de permisos. A continuacion, se realizé
una revision de abstracts en los 29 articulos restantes,
siguiendo un criterio de inclusion/exclusiéon mas
detallado (Apéndice B). Al final de este proceso, 5
articulos fueron seleccionados y recuperados para su
analisis completo. El proceso completo de seleccion
se refleja en un diagrama de flujo PRISMA (Apéndice C).

Los datos de los estudios fueron extraidos vy
comparados utilizando una tabla de extraccién
de datos (Apéndice D) tomando en cuenta
las categorias: participantes (edad, género,
antecedentes especificos), intervencion (tipo de
ejercicio, duracion de la intervencién, frecuencia de
las sesiones), metodologia y resultados relevantes.
La calidad metodoldgica de los estudios se evalud
con La Herramienta de Evaluacién de Calidad para
Estudios Cuantitativos - The Quality Assessment

Tool for Quantitative Studies (QATQS) propuesta por
Armijo-Olivo et al (2012) (Apéndice E).

RESULTADOS

Los 5 articulos se publicaron entre 2008 y 2020,
siendo 3 de ellos publicados entre 2012 y 2015. Los
participantes incluyen sobrevivientes a distintos tipos
de canceryadultos sanos, con untotal de 361 varones
y mujeres. La edad de varié dentro de los estudios,
con medias entre 42,2 y 67,91, aunque un articulo no
especifica este dato. Las intervenciones de ejercicio
incluyeron Ejercicio Combinado de Resistencia
(Dimeo et al, 2008) (S1), Euritmia Terapéutica
(Kanitz, et al 2012) (S2), Ejercicio Acuatico enfocado
en aerdbicos (Cantarero-Villanueva et al, 2013) (S3),
Yoga para Sobrevivientes de Cancer (YOCAS) (Sprod
etal, 2015) (S4), y Tai Chi comparado con Zumba Gold
(Kasim et al, 2020) (S5). La duracién y la frecuencia
de las intervenciones de ejercicio también variaron
ampliamente, con un rango de 3 a 12 semanas de
duracién y una frecuencia de sesiones de una a tres
veces por semana (Apéndice D)

Todos los estudios intentaron medir los cambios
en fatiga general e incluyeron la Fatiga Mental como
un componente. Las herramientas de medicion
utilizadas para evaluar la Fatiga Mental fueron los
cuestionarios de autoinforme: indice de Fatiga
Multidimensional (MFI-20), Inventario de Sintomas
de Fatiga Multidimensional - Formato Corto (MFSI-
SF) y Escala de Fatiga de Piper (PFS).

Evaluacion de Calidad de Articulos:

Bajo los criterios de QATQS, los estudios fueron
categorizados segun su calidad metodoldgica en:
Fuerte, Moderada y Débil, como se describe a
continuacién:

Calidad metodoldgica fuerte:

Sélo un estudio cumplid con los criterios de
esta categoria. A pesar de haber reclutado a los
participantes a través de un Hospital, el estudio S3
explica claramente el proceso de aleatorizacion de
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la muestra. También evitd sesgos al hacer que los
datos estuvieran en sobres opacos, abiertos por un
investigador “ciego”. Ademas, esta investigacion fue
la Unica que realizé una encuesta de seguimiento
después de 6 meses de la intervencion. También
controlé variables de confusion al excluir a los
participantes que estaban bajo tratamiento
oncolégico al momento del estudio.

Calidad metodoldgica moderada:

Los estudios S1, S4 y S5 alcanzaron una calidad
metodoldgica moderada. Los participantes en S1 vy
S4 fueron reclutados de la base de investigacion de
las universidades, mientras que S6 publicé carteles
en su comunidad local. Ademas, S1 no menciona la
asignacion al azar de los participantes. En cambio,
S4 y S5 mencionan realizar la aleatorizacién, pero
no mencionan el método ni el proceso seguido para
ello. Con respecto al proceso de cegamiento, ninguno
de los tres estudios menciona si los participantes
estaban expuestos o no al objetivo del estudio, ni si
los investigadores siguieron un proceso de cegado
durante la asignacion al azar.

Calidad metodoldgica débil:

S2 se clasific6 como de calidad metodoldgica
débil debido a varias razones. Los participantes de
este estudio eran personal y padres de escuelas
especificas. Ademas, si respondian tarde al anuncio
de reclutamiento, tenian la opcidn de elegir estar en
el grupo de control o no participar. Adicionalmente,
no se menciona ningun proceso de aleatorizacion de
participantes. En cuanto al cegamiento, el articulo
afirma que los participantes estaban deseosos de
ser parte de la investigacién, con el objetivo de
reducir el estrés. Esto implica una posible influencia
de las expectativas en los resultados. Por otra
parte, la herramienta de medicién utilizada por
esta investigacion estd disenada originalmente para
evaluar la fatiga mental en pacientes con cancer. El
proceso estadistico S2 no evalud la validez de esta
herramienta para ser utilizada en poblacién sana.
Para finalizar, los autores reconocen que no es
posible realizar una comparacion de fatiga entre el

grupo de intervencion y el grupo control debido a las
diferencias significativas en las medidas de base.

Eficacia de las intervenciones:

Lasintervenciones aplicadas, tanto a sobrevivientes
de cancer como a adultos sanos, informaron una
disminucién en la fatiga mental después de diferentes
intervenciones de ejercicio.

Los sobrevivientes de cancer en S1 que realizaron
ejercicios de resistencia y resistencia/coordinacion
durante 3 semanas redujeron significativamente su
fatiga mental, asi como los niveles de fatiga fisica.
Asimismo, las sobrevivientes de cancer de mama
en S3 reportaron un gran efecto en la reduccién
de la Fatiga Mental inmediatamente después de
una intervencion de Ejercicio Acuatico enfocado en
aerdbicos 3 veces por semana durante 8 semanas.
Ademas, el efecto de la intervencion fue moderado
en el seguimiento, 6 meses después. Asimismo, S4
establece que una intervencién combinada con
Yoga Adaptado a Sobrevivientes de Cancer (YOCAS)
combinada con atencidon estandar podria ser mas
efectiva que la atencidén estandar sola, ya que la
fatiga mental disminuyd en los participantes del
primer grupo y se mantuvo igual en el segundo.
Para finalizar, S5 abre preguntas en cuanto a su
comparacién de Tai Chi Vs Zumba Gold encontrando
qgue los participantes de Tai Chi redujeron la fatiga
mental mds que los participantes de Zumba.

En cuanto a la poblacién sana, los adultos que
realizaron 10 horas de Euritmia durante 6 semanas
desde S2 experimentaron una disminucion
significativa de la Fatiga Mental. Ademas, se
encontré6 una correlacion entre la reduccidon
de la fatiga mental y cambios saludables en la
variabilidad de la frecuencia cardiaca. Ademas,
los participantes del grupo de control (sin
intervencién) de este estudio experimentaron un
aumento de la fatiga mental con el paso del tiempo.

DISCUSION
Los resultados de esta mini revision sistematica

apoyan la idea de que la intervencidn con ejercicio
fisico seria efectiva para reducir la fatiga mental en
la poblacion adulta. Todos los trabajos analizados
mostraron mejoras después de la intervencion,
enfatizando la importancia de este tipo de
intervenciones. Sin embargo, los resultados del
analisis de calidad metodolégica muestran la
necesidad de fortalecer los disefios de futuras
investigaciones.

Sobre el ejercicio como intervencién, los hallazgos
de S1y S3 respaldan la evidencia disponible sobre los
efectos del ejercicio aerébico en la cognicidon (Sexton
et al., 2020). Por el contrario, la terapia Euritmia (S2),
gue no esta categorizada como aerdbica (Berger et
al., 2015), y YOCAS, considerada potencialmente
aerdbica-anaerdbica(Govindarajetal., 2016) también
han mostrado resultados positivos en Fatiga Mental.
Esto podria estar explicado por que la evidencia
sobre el ejercicio aerdbico mejorando la cognicién
esta relacionada al deterioro cognitivo mas que a la
fatiga mental (Ishii et al., 2014). Esta consideracion
abre una ventana de investigacion en cuanto a
los tipos de ejercicio y la combinacidn con otras
caracteristicas como la concentracién o la habilidad
para abordar especificamente la fatiga mental. En
cuanto ala frecuencia de las sesiones y duracion de la
intervenciodn, la diversidad de hallazgos sugiere que el
tiempo es una variable relacionada con la poblacion,
el tipo de ejercicio y la adherencia a la intervencién,
mas que con los efectos sobre la Fatiga Mental.
Esto podria ser particularmente util al momento de
disefiar futuras intervenciones con ejercicio fisico.
Con respecto a la intensidad del ejercicio, el que
ningun articulo mencione una intensidad especifica
hace pensar que la intensidad es adaptable a cada
participanteoal tipo de ejercicio.Sinembargo, se hace
necesario contar con mas informacién al respecto.

En cuanto a la metodologia, una caracteristica
comun en los 5 estudios analizados es que ninguno
de ellos mencioné el cegamiento previo de los
participantes sobre los objetivos de cada estudio,
lo que podria implicar un riesgo de efecto placebo.

Otra consideracion importante es el proceso de
reclutamiento y la aleatorizacién de participantes.
En cuanto a la poblacién y contexto especifico, se
encontrd que la mayor parte de las investigaciones
en torno a la Fatiga Mental se realizan en poblaciones
relacionadas con alguna enfermedad. El aporte
principal de S2 podria ser la intencidén de investigar la
fatiga mental en una poblacion saludable, lo que no
es comun entre los demas articulos analizados.

Limitaciones

Para mantener un proceso de seleccién simple,
no se utilizaron sinénimos durante la busqueda
en ScienceDirect. La inclusién de otros términos
relacionados, como “Actividad fisica” o “brain fog”,
podria ampliar el nimero de articulos examinados v,
posiblemente, el niumero final de estudios analizados.
Otra limitacién de esta mini Revisidn Sistematica fue
gue no se utilizd una hoja de extraccién de datos para
cada articulo. En cambio, los datos se recuperaron y
compararon directamente en un grafico general. En
una futura revision, se deberia utilizar una ficha de
extraccion de datos especifica para cada articulo que
se analice.

En cuanto a la cantidad de evidencia disponible,
esta disminuyd drasticamente al evaluar la calidad
metodoldgica de la investigacion. Si esta mini
Revision Sistematica hubiera apuntado a incluir
Unicamente Ensayos Controlados Aleatorios (RCT por
sus siglas en inglés), para garantizar un alto nivel de
evidencia, el analisis no habria sido posible. Ademas,
los participantes de los estudios incluidos en esta
investigacion estuvieron relacionados en su mayoria
con diferentes tipos de cancer. Sin embargo, varios
estudios realizados en otras poblaciones como el
Sindrome de Fatiga Crdnica, la Esclerosis Multiple y
la Depresion Posparto fueron excluidos por razones
no relacionadas con la poblacién. Estos estudios
fueron principalmente investigaciones de factibilidad
y propuestas de protocolos; por lo tanto, seria
necesario realizar esta misma revision nuevamente
en el futuro, después de que se publiquen los RCT
mencionados.
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CONCLUSIONES

En lineas generales, el ejercicio fisico como
intervencién parece ser efectivo en el proceso de
recuperacion de la Fatiga Mental para una poblacion
adulta. La evidencia muestra una amplia variedad de
ejercicios, frecuencias y duraciones de intervencién
que se utilizan, incluidos ejercicios aerdbicos vy
anaerdbicos. Sin embargo, la evidencia disponible
no es una garantia, debido a sus necesidades mejora
metodoldgica, y debe serinterpretada con cautela. La
mayoria de las intervenciones de esta naturaleza se
estan investigando en poblaciones relacionadas con
el cancer, aunqgue es posible que pronto se disponga
de investigaciones futuras en otras poblaciones.
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Apéndices:

Apéndice A: Criterios de inclusion/exclusion

Titulo menciona:

Incluido: -Intervencion

-Fatiga

-Fatiga mental
Excluidos: -Revision sistematica

-Metaanalisis
-Sélo enfoques farmacoldgicos
-Metodologia cualitativa

Apéndice B: Criterios de inclusion/exclusion
de seleccion de abstract (PICO)

Pregunta: ¢Son efectivas las intervenciones de
ejercicio para reducir la fatiga mental en adultos
sanos?

Poblacion Intervencion | Comparacion | Resultado

Adultos (+18) | Ejercicio Sin ejercicio | Fatiga mental
Actividad reducida
fisica
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Criterios de inclusidon/exclusion (basados en lo anterior)

Actividad fisica

Incluir Excluir
Poblacion Adultos Cuidados paliativos
En tratamiento farmacoldgico
Intervencion Ejercicio Farmacoldgica

Comparacion

Sin ejercicio
Intervencidén estandar
Otros ejercicios

Resultados relevantes

Reduccién de la fatiga mental

Tipos de estudios

Intervenciones
Cuantitativas

Revisiones sistematicas
Estudios de factibilidad
Cualitativas

Apéndice C: Diagrama de flujo Prisma

J

Identification

Included

Records identified through

database searching
(n=110)

Additicnal records identified
through other sources

(n=0}

Records after duplicates removed

{n=109)

L

Records screened
{n=103)

/

h 4

[

Records excluded
{n=104)

Systematic Reviews
Mot exercise intervention
Mot measuring impact on
fatigue
Undergoing
pharmacological treatment
Inaccessible

Full-text articles assessed
for eligibility
(n=5]

Full-text articles excluded, with

reasons (n=0)

L

Records included in
guantitative synthesis
(n=5}

Apéndice D: Tabla de extraccion de datos

Author and Study Title

Participants

Methodology

Intervention Details

Relevant Findings

Dimeo et al. (2008)

Effects of an endurance
and resistance exercise
program on persistent
canoer-related fatigus
after treabment

32 canCer survivors
[different types of
CENCET)

Mean age: 52

Ethmicity not reported

‘Quantitative

Pretest — Post test trial

Emdurance {30 min
walking on treadmill)
amd
resistance/coordinati
ion exercises for the
major muscls groups

3 weeks. Unspecified
number of sessions a
week.

reduction of mental and physical fatigue

‘wiloooon test Mental Fatigue
{pre 2.2£0.7, post 1.630.8, P = 0.01)

Kanitz et al. {2012)

The impact of eurythmy
therapy on fatigue in
healthy adults-a
controlled trizl

5B healthy adults
Mean ages: 42.2

Ethmicity not reported

Quantitative
Pretest — post test
Two-arm parallel-group:

Intervention ws Control
[nz intervention)

Eurythrmy Therapy

10 hours over &
weeks

Mental Fatigue decreased in the intervention
aroup {pre-mean, 43.07, post-mean 38.56) while
it increased in the control group {pre-mean,
43.07, post-mean 38.66) with an effect-size of
d=0.62 (Cohen's d)

Correlation between the reduction of Mental
Fatigue and changes in Heart Rate variakbility

Cantarero-Villanueva et
al (2013)

The effectiveness of a
deep-water aguatic
ESXErcise program in
cancer-related fatigue in
breast cancer survivors:
& randomized controlled
trizl

5B breast cancer
SUMVIvOTs

Mean age: 45

Ethmicity not reported

‘Quantitative

RCT

2%3 factorizl design
Ccomparing intervention
[Aguartic) Vs usual care:
before, after intervention
amd & months after
discharge

AQuatic Exercise

3 times 3 week per g
weeks. §0 min per
=s=zzion, with 40 min
focused on asrobic
=xercises.

Large =ffect for the Mental Fatigue after
intervention (d=.51; 95%) and moderate effect
at g-month follow up (d=.73; 25%).

Sprod et al. (2015)

Effects of yoga on
cancer-related fatigue
and global side-effect
burden in older cancer
survivors

33 Vs 44
Cancer survivors
Mean Age 67.91

Race and
Ethnicity categorized

Quantitative

Secondary Data analysis
of previous RCT {post-hoc)

Standard care Vs Standard
Care + YOCAS

‘Yoga for Cancer
Survivors: YOCASD®

4 weeks

ANCOVA comparing the total fatigue mean with
the subscales at post-intervention

significant decrease in Mental Fatigue (p<0.01)
on the intervention group.

Kasim et al. (2020)

Tai Chi is an effective
form of exercise to
reduce markers of frailty
in older age

21 healthy adults

Age: 65-75 years old.

Mean not mentioned.

Ethnicity not reported

Quantitative

Pre, mid and posttestin 2
randomized groups

Tai Chi Vs Zumba Gold

Tai Chi and Zumba
Gold

12 weeks, 3 times

per week, 1 hour

Mental Fatigue decreased more after Tai chi (9.7
to 7.0 p=0.04) than after Zumba Gold.
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Apéndice E: Herramienta de evaluacion de calidad para estudios cuantitativos - QATQS

- zﬁ; ¢ CONFOUNDERS
y ‘ 2 an WIl.lhl‘l'O iwmmtdibrnul between groups prior tothe intervention?
“EPHP

QUALITY ASSESSMENT TOOL FOR F i P The following are examples of confounders

QUANTITATIVE STUDIES Effective Public tealth Practice Project 2

COMP ONENT RATINGS 6 Edmaton
! Hoalth st
8 Fre-plérventon S00re ON OULOme maasre

Al SELECTION BIAS

Q1)  Arethe mdividuals selected to participate in the study hkely tobe representative of the target popul ation? 02 Nyes adeb hopusmbg of reiovest cosleunders thntwor sniolied hitinr s b duige b 3

stratification matching) or analysis)?

Very by B0~ 100% (most)
Gomzatial Ly B0~ T9% (some)
Mot bkedy 3 ] § than B0% (few of none)
i anlx { :‘ '.. . —
{021 What percentage of selected individuals agreed to participate?
1 80-100% aoreement RATETHIS SECTION STRONG MODERATE WEAK
B0- ,i ',;-';'."'.'-fr."__ ; See dictionary ' : )
(Y A ahe
4 br r: D) BLINDING
Q1) Was twerel the ostcome assessor(s) aware of the intervention or exposure status of participants?
f ] 1 Yes
RATETHIS SECTION STRONG MODERATE WEAK 2 Mo
See dic fonary " . 3 Can't s
(02) Were the study participants aware of the research question?
1 Yés
2 Mo
B STUDY DESIGN 3 Can't s
Indicate the study design RATETHIS SECTION STRONG MODERATE WEAK
1 Randomaed contolied Tia
ontrolied dirvcal 1 See dictionary ' :

sohort anabtic (Two group pre + post)

i Casecontol
5 Cohort(one graup pre + post (bedore and atterl) E) DATA COLLECTION METHODS
6 Imerupied tme seres
ter t fy Q1) Were datacollectiontools shown to be valid?
Anl % 1 Yes
2 Mo
Was the study described as randomized? 1{NO, go %o Component C 3 Can'td
Mo Yes
M Yes, was the method of randomization described? (See dictionaryl {02) Were datacollectiontools shown to be reliable?
No Yes 1 Yes
2 Mo
HYes, wasthe method appropriate? (See dictionary) 3 Can't
Mo Yes
RATETHIS SECTION STRONG MODERATE WEAK
RATE THIS SECTION STRONG MODERATE WEAK See dictionary

See dictionary
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Apéndice F: Resultados de QATQS

F WITHDRAWALS AND DROP-OUTS
- I ?
an WUFO‘MI'I*I‘WH! and drop-outs reportedin terms of numbers and/or reasons per group’ Methodological quality assessment of included studies
Yés
Data Global
LY . . .
© Selection | Stu Withdrawals |Intervention
s Author / Year ] d"‘ Confounders | Blinding | Collection i Analysis | Quality
AN1E Bias Design and drop outs | Integrity ]
¢ Mot Applicable (ie. one tme suvens of interviews) Method Rating
1|Dimeo et al. (2008) Moderate |Weak Moderate Weak Strong Strong Strong Strong  [Moderate
(02)  Indicate the percentage of participants completing the study. (¥ the percentage differs by groups, record the 2|Kanitz et al. (2012} Moderate |Weak Weak Weak Strong Moderate Moderate |Streng  |Weak
lowest) o 1008 3|Cantarero-Villanueva et al{2013) |Strong Strong Strong Weak Strong Strong Strong Streng  [Strong
=0 100
60 T 4|Sprod et al. {2015) Moderate |Strong Moderate Weak Strong Strong Strong Streng  |[Moderate
..1 o B 5|Kasim et al. (2020) Moderate |Moderate |Moderate Weak Strong Strong Strong Strong  |Moderate
{ Ante
Mot I'I;Ln,';l. 12 Revomed e case-oontml)
RATETHIS SECTION STRONG MODERATE WEAK
See dictionary ‘ : - Not Appicabl

G) INTERVENTIONINTEGRITY
Q1) What percentage of participants recerved the allocated intervention or exposure of interest?

=) - 100%
--_i'l I'--{',
e53 han 60%
i Can't %
{02] Was the consistency of the intervention me asured?
™
‘l*..
anty

{03} st hkely thatsubjects recerved anunintended intervention {comamination or co-mte rvention| that may

iffluence the results?
i Yes
5 No
b Cante
H) ANALYSES

{01) Indicatethe unit of allocation (circle onel

communely Oomanatinyrl [ racice/dice 0L

(02) Indicatethe unit of analysis (circle one)

commurely  onoarerahony ing Yucs gracice/dice achus

(03]  Arethe statistical methods appropriate for the study design?
] Yés
‘\* "
ant

{04) Isthe analysis performed by intervention allocation status (i e intention to treat) rather than the actal
intervention rece wed?
] Yés
N
ANty




