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Presentacion

Este manual metodoldgico para la elaboracion de Guias de Préctica Clinica es un instrumento ba-
sico para el programa nacional de elaboracién de Guias de Practica Clinica (GPC).

La mayoria de los paises de nuestro entorno cultural y cientifico abordan la mejora de calidad
en la préctica clinica poniendo a disposicion de los profesionales herramientas adecuadas que faci-
liten la toma de decisiones clinicas. La necesidad de estas herramientas procede de un entorno
asistencial complejo, donde el incremento exponencial de la informacion cientifica es uno de sus
elementos mas notables.

Las GPC pretenden mejorar la efectividad, la eficiencia y la seguridad de las decisiones clini-
cas. Lo consiguen ayudando a que los profesionales disminuyan la variabilidad no justificada de su
préctica y facilitando las mejores decisiones diagndsticas y terapéuticas en condiciones clinicas es-
pecificas.

La Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud formaliz6 su compromiso con la mejora
de la préctica clinica en el Plan de calidad del afio 2006, actualizado y ampliado en 2007, con una
linea estratégica cuyos objetivos apuestan por la elaboracién y uso de GPC.

Desde el inicio de esta estrategia fuimos conscientes de la necesidad de definir una metodolo-
gia rigurosa y transparente para la elaboracion de GPC en el Sistema Nacional de Salud. También
hemos dicho que ésta debia ser el resultado de una labor de revision, andlisis y consenso de los
grupos nacionales con experiencia en este &mbito de la produccion cientifica.

Esta iniciativa ha propiciado la creaciéon de un grupo de expertos formado por miembros de
las agencias de evaluacion de tecnologia sanitarias de Cataluina (AATM), de Galicia (AVALIA-t),
del Pais Vasco (OSTEBA), de Madrid (Lain Entralgo) y de la Agencia Espafiola del Instituto de
Salud Carlos III (AETS) que, junto con el Comité Cientifico de GuiaSalud, el Centro Cochrane
Iberoamericano, la Red de Medicina Basada en la Evidencia, la Fundaciéon Avedis Donabedian, y
la coordinacion del Instituto Aragonés de Ciencias de la Salud, han llevado a cabo el encargo del
Ministerio de Sanidad y Consumo.

Este manual es el resultado de este esfuerzo colectivo en el trabajo, en la busqueda de acuer-
dos y en la coordinacién. A partir de ahora disponemos de una metodologia de referencia para la
elaboracion de GPC en nuestro Sistema Nacional de Salud, la cual incorpora aquellos elementos
conceptuales y operativos que se han mostrado mds ttiles y rigurosos desde el punto de vista
cientifico.

Sin duda era un paso necesario que aporta consistencia al resto de la estrategia de mejora de
la practica clinica. Una estrategia que a finales de 2007 va a contar con ocho GPC elaboradas con
esta metodologia y que para el 2008 contara con la Biblioteca GuiaSalud de GPC en el Sistema
Nacional de Salud, a la que se irdn incorporando nuevas GPC, informes de evaluacién de tecnolo-
gias en salud y otras herramientas para la toma de decisiones clinicas.

Se trata de una estrategia de largo recorrido que contempla ademas el apoyo a la implemen-
tacion de las GPC en los Servicios de Salud, la difusién a los profesionales que son los destinatarios
finales y su revision periddica en funcién del estado del arte. En este sentido, este manual ya incor-
pora conceptos y tendencias de futuro.

Esperamos que este manual sirva de referencia a todos los profesionales interesados e impli-
cados en la elaboracién de guias de préctica clinica y que les sea de utilidad para su trabajo.

JOSE MARTINEZ OLMOS
Secretario General de Sanidad
Ministerio de Sanidad y Consumo
Madrid diciembre de 2007
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1. Introduccion

Las Guias de Practica Clinica (GPC) son un conjunto de “recomendaciones desarrolladas
de forma sistemdtica para ayudar a profesionales y a pacientes a tomar decisiones sobre
la atencidn sanitaria mas apropiada, y a seleccionar las opciones diagndsticas o terapéuti-
cas mds adecuadas a la hora de abordar un problema de salud o una condicién clinica
especifica”!.

En Espaiia, si bien en los tultimos afios se estdn elaborando GPC de mejor calidad,
todavia existen pocas guias realizadas con una metodologia sistemdtica basada en la mejor
evidencia cientifica disponible. Esta situacion, recogida en el estudio elaborado por Rede-
guias® y por otros autores**, ha quedado constatada claramente en el trabajo llevado a
cabo para identificar e incluir GPC en el Catédlogo de GuiaSalud®.

Ante esta realidad, el Ministerio de Sanidad y Consumo crey6 necesario favorecer el
desarrollo de un Programa de elaboracion de guias de practica clinica basadas en la evi-
dencia cientifica del Plan de Calidad para el Sistema Nacional de Salud (SNS). En el
marco de este Programa se establecié un convenio de colaboracion entre el Ministerio, a
través de la Agencia de Calidad del SNS y las Agencias y Unidades de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias. En este convenio se acordé definir una metodologia comtn para
la elaboraciéon de GPC que queda plasmada en este Manual metodolégico.

Los criterios sobre la calidad de las GPC se han ido perfilando en los dltimos afios
sobre todo a partir de la aparicion del Instrumento AGREE® (Appraisal of Guidelines
Research and Evaluation, Instrumento para la evaluacion de la calidad de las GPC). Este
instrumento ha supuesto una herramienta util tanto para la evaluacion de la calidad de las
guias como para su elaboracion. Los criterios del AGREE estan reproducidos en el Anexo
1y estan disponibles de forma integra en su web®.

SIGN (Scottish Intercollegiate Guidelines Network, Red Escocesa Intercolegiada
sobre Guias de Practica Clinica) y NICE (National Institute for Clinical Excellence, Insti-
tuto Nacional para la Excelencia Clinica del Reino Unido) son dos organismos clave en
el ambito internacional por su amplia experiencia en el desarrollo de GPC basadas en la
evidencia cientifica. Para la elaboracién de este Manual Metodoldgico se han tenido en
cuenta los materiales desarrollados por SIGN,” NICE® y el Instrumento AGREE.

Las guias de practica clinica abordan una amplia gama de intervenciones sanitarias.
La aplicacion de las recomendaciones en la practica clinica de forma generalizada hace
necesario que las GPC sean de calidad y se realicen con una rigurosa metodologia.

Por ello, se propone una metodologia que implica:

e Definir claramente las preguntas.

e  Establecer criterios explicitos y sistematicos para evaluar la evidencia cientifica.

e  Formular las recomendaciones en funcién del nivel de la evidencia cientifica,
teniendo en cuenta ademads otros aspectos que deben ser considerados.

e  Presentar las recomendaciones de forma gradual, diferenciando claramente las
que estan basadas en la evidencia cientifica de las formuladas mediante el con-
senso de personas expertas.
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Este Manual Metodolégico tiene un doble objetivo:

e  Aportar una metodologia consensuada para elaborar GPC basadas en la eviden-
cia cientifica.

*  Homogeneizar el proceso de elaboracion de GPC basadas en la evidencia cien-
tifica.

En tal sentido, el manual va dirigido a los grupos elaboradores de guias de practica
clinica dentro del Programa de elaboracion de GPC basadas en la evidencia cientifica del
Plan de Calidad para el SNS y, dado su cardcter abierto, puede ser utilizado por cualquier
grupo o entidad que esté desarrollando una GPC.

El documento ha sido desarrollado de forma consensuada por un grupo de profesio-
nales del SNS con amplia experiencia en la elaboracién de guias de préctica clinica, que
han conformado el Grupo Metodoldgico y el Panel de Colaboradores del Programa de
elaboraciéon de GPC.

El manual asume en su propuesta metodoldgica la elaboracion de novo, aunque tam-
bién presenta de forma complementaria la opcién de utilizar guias de practica clinica y
otras fuentes, como revisiones sistematicas (RS) de calidad, para contestar a las distintas
preguntas clinicas dentro de un proceso de elaboraciéon de una GPC.

Organizado conforme a la secuencia de las diferentes etapas en el desarrollo de una
GPC (Ver Figura 1.1), el manual consta de diferentes apartados concebidos como unida-
des de uso independiente, que han sido elaborados por diferentes grupos de trabajo.

El manual proporciona herramientas que se han considerado utiles para poder cubrir
las necesidades del usuario en cada una de las etapas del proceso de elaboracion de guias.
También ofrece en cada capitulo una seleccion de lecturas recomendadas y enlaces a
recursos de interés sobre aquellos aspectos en los que pudiera ser necesario profundizar.

Para difundir y facilitar el uso de este manual se dispone de una version electronica
a la que se puede acceder a través del portal de GuiaSalud®.

Figura 1.1. Fases del desarrollo de una GPC

| Delimitacion del alcance y de los objetivos |

Il

| Creacion del grupo elaborador de la GPC |

—

| Formulacion de preguntas clinicas (PICO) |

—

| BuUsqueda, evaluacion vy sintesis de la literatura |

—

| Formulacion de recomendaciones |

—

| Revision externa |

1l

| Edicion de la GPC |
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Dada su importancia, es relevante mencionar en esta introduccion el tiempo necesario
para elaborar una GPC. Este tiempo no es despreciable y se estima entre 18 y 24 meses.
En el Anexo 2 se incluye un cronograma en el que se distribuyen las fases y los tiempos
promedio de realizacion de una GPC.

Para clasificar la calidad de la evidencia cientifica y graduar la fuerza de las recomen-
daciones, tal como se puede ver en el apartado 7 sobre “Formulacion de recomendaciones
en las GPC”, se ha optado por utilizar una combinaciéon de los métodos utilizados por
SIGN y por el Centro de Medicina Basada en la Evidencia de Oxford (CMBE). Esta pro-
puesta mixta asume todo el planteamiento de SIGN para el proceso de elaboracion de
recomendaciones y utiliza el sistema de SIGN especificamente para abordar las preguntas
de intervencion, utilizando el sistema de Oxford para las preguntas sobre diagnoéstico.

Al margen de la opcion escogida para clasificar la evidencia cientifica y graduar la
fuerza de las recomendaciones, es importante resefiar los cambios que se estdn planteando
a nivel internacional. Esto justifica que en el Manual también se presente la propuesta,
actualmente en desarrollo, del grupo internacional GRADE’ (Grading of Recommenda-
tions Assessment, Development and Evaluation, Graduacion de la valoracion, desarrollo y
evaluacion de las recomendaciones). Esta iniciativa, promovida por profesionales perte-
necientes a las principales organizaciones internacionales dedicadas al desarrollo de GPC,
propone un sistema nuevo que pretende superar las limitaciones de las distintas clasifica-
ciones existentes y hacer mas explicito y transparente el proceso de formulacion de reco-
mendaciones.

Este programa de elaboracion de GPC y el grupo metodoldgico apuestan claramente
por integrar en el proceso de elaboracion de estas guias la perspectiva del paciente y sus
preferencias. Por ello, el manual incluye un apartado especifico, “Implicacion y participa-
cion de pacientes en el desarrollo de guias”, donde se describen estrategias que tratan este
tema.

Por tltimo, comentar que tanto la evaluacién econdmica de las intervenciones sani-
tarias como la evaluacién desde una perspectiva cualitativa, se consideran aspectos rele-
vantes en la elaboraciéon de GPC, aunque no se abordan en esta versiéon del manual. Estos
temas y los que tratan sobre la actualizacion de GPC y la metodologia para la implemen-
tacion y evaluacion de su impacto, constituyen lineas de trabajo que se plantean desarro-
llar en un futuro préximo.
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2. Alcance y objetivos de una Guia
de Practica Clinica (GPC)

Ignacio Marin, Maria-Dolors Estrada, Emilio Casariego

En este apartado se explica la necesidad de definir desde el principio la perspectiva en que se sitla la
GPC, el ambito sanitario de aplicacion y el motivo que lleva a su realizacion, respondiendo a las preguntas:
¢ Por qué se hace? ¢para qué? 4a qué profesionales se dirige la guia? y ¢a qué pacientes?

Introduccion

En la elaboracién de una Guia de Practica Clinica (GPC) el desarrollo de la etapa de
delimitacion del alcance y de los objetivos es crucial, pues de ello dependerd en parte que
el enfoque de la guia sea el que se busca y que la revision de la literatura cientifica (RL)
y la elaboracién de recomendaciones sean especificas y estén bien dirigidas.

El resultado del desarrollo de esta etapa se concreta en la elaboraciéon de un docu-
mento que acote el tema y facilite la elaboracion de las preguntas clinicas que abordara la
guia. La correcta realizacion del documento serd una garantia de que la GPC responde a
los objetivos que pretende clarificar.

Los pasos que se deben seguir en esta etapa para definir los objetivos de la GPC
son:

1. Delimitar la propuesta con la institucion promotora de la GPC.
2. Consultar con profesionales expertos en el tema que se va a tratar.
3. Elaborar el documento de alcance y objetivos.

La aproximacion realizada a esta etapa se refleja en los criterios 1 a 3 (ver anexo 1)
del Instrumento AGREE. Se recomienda al grupo elaborador de la GPC que utilice este
instrumento para realizar una valoracion del procedimiento que han seguido antes de dar
por finalizada la etapa.

La definicion del alcance y de los objetivos debe realizarse antes de la constitucion
formal del grupo elaborador, o bien mientras tiene lugar tal proceso de constitucion. Por
tanto, esta definiciéon puede darse en dos escenarios distintos: puede ser que el grupo ela-
borador se encuentre el alcance y los objetivos ya delimitados, o bien que deba delimitar-
los el propio grupo. Esto suele depender de si la iniciativa de realizar la GPC se situa en
el contexto de un programa de guias, o si surge del propio grupo elaborador.

En el contexto de un programa de guias, lo habitual (aunque no siempre ocurre asi)
es que los promotores de la guia sepan claramente lo que desean y tengan bien delimitado
el encargo, y que el grupo elaborador encuentre el alcance y los objetivos ya definidos.
Cuando la iniciativa de realizar la guia es del grupo elaborador o se encuentra con un
encargo excesivamente genérico, es el propio grupo el que debe delimitar el alcance y los
objetivos, con el acuerdo de la institucién promotora.
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Una buena realizacion de esta etapa va a condicionar el futuro impacto de la guia sobre
la salud de la poblacién diana. Por eso se pretende que queden claras cuatro cuestiones:

2.1.

Por qué se hace la guia, es decir, en qué perspectiva se sitda la propuesta de rea-
lizar una guia, si se hace para homogenizar précticas, para ilustrar cambios exce-
sivamente rdpidos o para mejorar algin problema concreto de falta de calidad,
Para qué se hace, con qué objetivos,

A qué ambito asistencial va dirigida, especificando a qué tipo de pacientes se
dirigen las recomendaciones.

A quién va dirigida la guia, es decir, quiénes son los profesionales que serdn sus
usuarios finales.

Delimitar la propuesta

Aunque el alcance y los objetivos deben venir marcados por quien promueve la guia,
habitualmente se elabora una version provisional que posteriormente se convertird en un
documento definitivo realizado por el grupo que elabora la GPC, en estrecho contacto
con la entidad promotora, tras consultar con profesionales expertos en el tema de la guia.
De algiin modo es el documento que concreta el acuerdo entre quien encarga la guia y el
equipo elaborador, fijando los limites y objetivos que se cubriran con ella.

Se considera necesario que el grupo elaborador valore, complete o desarrolle algunos
apartados habitualmente ausentes en el encargo. Tales apartados suelen ser los siguientes:

Titulo (incluyendo un titulo abreviado, si procede).

Antecedentes que concurren en el tema tratado: ademads de recogerse los motivos
de la institucién promotora de la guia, se incluird una breve descripcion de los
resultados y el tipo de recomendaciones que se esperan ofrecer.

Justificacion de la necesidad en la préctica clinica actual de elaborar la GPC pro-
puesta, donde se expondrdn los motivos de variabilidad, incertidumbre o conve-
niencia que hacen aconsejable su elaboracion.

Poblacion a la que va dirigida: se especificardn los grupos de pacientes que se ten-
dran en cuenta en la guia y aquellos tipos de pacientes o poblaciéon que no se van a
considerar. Asimismo se acotardn aquellos aspectos clinicos que no se van a
incluir.

Ambito asistencial: describird qué tipo de centros o grupos profesionales pueden
encontrar ayuda en la guia y a qué tipo de ambitos (atencion primaria/hospitalario)
no va dirigida.

Descripcion del proceso asistencial: detallard los pasos de la asistencia sobre los
que la guia pretende ofrecer ayuda: si se trata de la prevencion, del diagnostico o
de ambos, si se aborda el tratamiento, qué tipo de intervenciones, entre otras. Esta
parte del documento puede concluir con un esquema de las preguntas que la guia
responde.

Aproximacion al tipo de decisiones: se especificard si la guia tratara aspectos de
coste-efectividad, éticos, culturales, organizativos u otro tipo de aspectos relevan-
tes que se tendrdn en cuenta a la hora de realizar las recomendaciones.
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e Tipo de ayudas que se deben desarrollar para la gestion clinica: en este apartado
se detallard si la guia incluird o no algtn tipo de herramienta de ayuda a la toma
de decisiones (HATD) para facilitar su aplicabilidad, tales como recordatorios
para pacientes, guia de referencia rapida, material didéctico, version informaética
u otros, asi como criterios para la evaluacion de la implementacién de la guia.

Todos los pasos comentados para delimitar el alcance y los objetivos de la guia se
facilitan si se realiza una busqueda preliminar de la literatura cientifica. Es conveniente
que el grupo elaborador, en estrecho contacto con los promotores, realice una amplia
busqueda preliminar de la literatura dirigida a identificar revisiones sistemdticas de la
evidencia cientifica y guias relevantes sobre el tema de estudio. Con esto, ademas de ayu-
dar a obtener una vision global y a delimitar las 4reas clave, se facilita al grupo elaborador
la cuantificacién del volumen de literatura y, por consiguiente, la carga de trabajo que
comportard el desarrollo de la GPC.

2.2. Consulta con personas expertas en el tema
de la guia

Para conseguir una buena definicién del contenido de la propuesta formalizada en el
documento de alcance y objetivos, es conveniente consultar con expertos y potenciales
miembros del grupo elaborador de la guia para asegurar que han sido consideradas todas
las dreas relevantes.

En algunas organizaciones, como por ejemplo el NICE (National Institute for Clinical
Excellence, Instituto Nacional para la Excelencia Clinica del Reino Unido), se abre un
periodo de cuatro semanas de consulta con diferentes organizaciones que representan a
profesionales sanitarios, a la administracion, a pacientes y a las personas cuidadoras, asi
como con empresas con interés en el tema de la guia. Durante ese tiempo se organiza una
reunion con aquellas personas o grupos interesados que se han registrado para proporcio-
nar detalles sobre su alcance y sobre sus objetivos.

Antes de incorporar al documento de alcance y objetivos los aspectos adicionales
surgidos durante tales consultas, el grupo elaborador debe valorar su inclusién ya que
podrian hacer imposible el desarrollo de la guia en el tiempo previsto. No obstante, debe-
rian tomarse en cuenta aquellas sugerencias relevantes que hagan mas util la guia y que
respondan a las expectativas de profesionales o de pacientes. Una vez terminado dicho
proceso, seria aconsejable no hacer cambios sin consulta previa entre la institucién pro-
motora y el grupo elaborador, y sélo en circunstancias excepcionales (por ejemplo, la
aparicién de una innovacion cientifica que afecte fuertemente a la guia).

El documento de alcance y objetivos de la guia debe ser de publico acceso (se sugie-
re la web de la institucién promotora), y debe permanecer disponible hasta que la guia sea
publicada.
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2.3. Escribir el documento de alcance y objetivos

Plasmar en un documento los objetivos que se pretenden alcanzar con la guia ayuda en el
proceso de su desarrollo y facilita la relacion con los promotores. El documento debe ser
claro y estructurado, y debe incluir al menos los ocho aspectos seflalados en el punto 2.1,
ademds de un esquema general de las preguntas clinicas.

En este documento, los objetivos generales de la guia deben ser descritos con detalle, y
los beneficios sanitarios esperados con su aplicaciéon deben ser especificos del problema
clinico que se trata. Asimismo, los aspectos clinicos tratados deben estar descritos detallada-
mente, en especial los escenarios clinicos clave para los que se esperan recomendaciones.

Respecto al &mbito de aplicacion, debe haber una descripcion de la poblacion diana,
y en concreto deben estar claramente descritos los y las pacientes a quienes se pretende
aplicar la guia (rango de edad, sexo, gravedad, descripcion clinica y comorbilidad).

En el Anexo 3 se adjunta a modo de ejemplo un extracto del documento de alcance
y objetivos de una guia NICE sobre osteoporosis, que puede consultarse completo en la
web aportada en la bibliografia.

En esta fase deben quedar claros y especificamente desarrollados el alcance, es decir, la puesta en pers-
pectiva de la GPC, y los objetivos, lo que se pretende obtener con ella.

Se debe elaborar un documento entre quienes promueven la guia y el grupo elaborador que plasme los
siguientes aspectos:

e Justificacion de la GPC.

e A qué poblacion y ambito va dirigida.

e A qué aspecto del proceso asistencial se dirige.

e Tipo de ayudas para la practica asistencial que se elaboraran con la guia.

Este documento requiere la realizacion de consultas con personas expertas y una revision bibliografica
inicial.
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3. Composicion y funcionamiento
del grupo elaborador de la GPC

Rafael Rotaeche, Arritxu Etxeberria, Javier Gracia

En este apartado se describe como deberia ser la composicion del grupo elaborador de una Guia de
Practica Clinica (GPC), los perfiles y las tareas de los distintos miembros y la importancia de que estén
representados los grupos de interés y las disciplinas relacionadas con el tema objeto de la GPC. Asimismo
se abordan las necesidades de formacién de los miembros del grupo y la declaracion de las actividades
que pudieran constituir potenciales conflictos de intereses.

Introduccion

La constitucion del grupo elaborador es la fase siguiente a la delimitacion del alcance y
objetivos de la GPC y es una pieza clave para el éxito del proyecto. La constitucion de un
grupo multidisciplinar es importante para garantizar que':

e Todas las dareas profesionales relacionadas estén representadas.

¢ Toda la informacidn cientifica relevante sea localizada y evaluada adecuadamente.
e Se identifiquen y se traten los problemas practicos derivados del uso de la guia.
e Aumente la credibilidad y la aceptacion de la guia entre sus usuarios.

e Se minimicen las barreras en la utilizacién de las GPC.

3.1. Perfiles y reparto de tareas

Los perfiles que componen el grupo elaborador de una GPC son generalmente: lider,
expertos en metodologia (EM), clinicos, pacientes o cuidadores, colaboradores expertos
(CE) y un coordinador técnico o product manager>.

A continuacién se describen las funciones con las caracteristicas deseables de los
diferentes perfiles:

e Lider: es preferible que sea un clinico con un profundo conocimiento del tema
objeto de la GPC. No es 1til para este perfil un experto que base sus recomenda-
ciones en sus propias opiniones o experiencia personal. Es deseable que tenga
conocimientos sobre disefio de GPC basadas en la evidencia cientifica o en eva-
luacién y sintesis de informacion cientifica. Es recomendable que sea una figura
con reconocimiento dentro de su especialidad y de su ambito de trabajo, y que
tenga capacidad para motivar y para coordinar un equipo multidisciplinar.

¢ Clinicos: profesionales asistenciales con experiencia en el tema objeto de la GPC
y con capacidad para trabajar en equipo. Es deseable que tengan conocimientos
y habilidades sobre evaluacion critica de literatura cientifica.
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e Experto/a en metodologia (EM): son profesionales con experiencia en las dife-
rentes etapas de elaboraciéon de una GPC. Son especialmente necesarios sus
conocimientos sobre lectura critica y sintesis de la informacién. Tienen que ser
capaces de resumir la evidencia cientifica, en estrecho contacto con los clinicos,
para que puedan formular las recomendaciones. En muchos proyectos los EM
apoyan al lider en tareas de coordinacién del grupo.

¢ Documentalista: colabora estrechamente con el GEG en el disefio de las estrate-
gias de busqueda y en la provision de la bibliografia necesaria. Si no es posible
contar con un documentalista para realizar todas las buisquedas, es interesante
que al menos se cuente con su ayuda y supervision. En algunos proyectos, los EM
o los clinicos con experiencia y habilidades en este campo pueden asumir este
papel.

¢ Pacientes/Cuidadores: su presencia contribuye a que se tenga en cuenta la vision
de los y las pacientes en el desarrollo de la GPC, y es también importante para la
elaboracion del material escrito especifico para pacientes. Esta participacion con-
tinda siendo una cuestion pendiente en las GPC. Pueden existir otras formas de
incorporar la vision de los pacientes en una GPC sin que éstos formen parte del
grupo elaborador; en estos casos, los métodos cualitativos suponen una herra-
mienta importante (ver el apartado 9 del manual).

¢ Coordinador técnico o encargado de la logistica: esta figura se refiere al término
usado en la experiencia anglosajona como product manager. Su funcioén es asegu-
rar la méxima eficiencia en el funcionamiento del equipo. Trabaja estrechamente
con el lider y con el personal que proporciona el soporte administrativo del pro-
yecto. En nuestro medio, a menudo las funciones del coordinador técnico son
asumidas por el lider con la ayuda de algtin otro miembro del equipo, por lo que
no siempre suele existir esta figura como tal.

¢ Colaborador experto: esta figura, aunque se ha incluido dentro de la constitucién
del grupo elaborador, no puede considerarse en sentido estricto como autor de la
guia. Debe ser un profesional clinico con conocimientos y experiencia en el tema
objeto de la GPC e idealmente con prestigio en el &mbito en que se desarrolla la
guia. Su participacion se considera necesaria para delimitar las preguntas clinicas
iniciales, para revisar las recomendaciones y para facilitar su difusiéon e implemen-
tacion.

El trabajo del GEG exige trabajar de una forma conjunta y eficiente. Es necesario
que el grupo sea conducido por una persona con experiencia en su dindmica. En caso de
que el lider lo precise puede contar con asistencia de personal especializado en este
punto.

En cada proyecto se deberian delimitar claramente las tareas de los distintos miem-
bros del grupo, de acuerdo a sus conocimientos, a sus habilidades y a los recursos disponi-
bles. Para ello puede ser util cumplimentar una “tabla de doble entrada” en la que se
describen unos perfiles orientativos, como se puede observar en la tabla 3.1:
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Tabla 3.1. Propuesta orientativa de tareas y perfiles del grupo elaborador

. - . . Colaborador
Lider Clinicos EM Documentalista| Pacientes
experto
Preguntas Clinicas +++ +++ +++ ++ +++
Busqueda de la evidencia
S ++ + +4+/+++ +++

cientifica
Evaluacion y sintesis ++ + +4++
Formulacion

, +++ +++ ++ ++
recomendaciones
Redaccion +++ ++ ++ ++ ++
Coordinacion Liderazgo +++ +/++

Esta propuesta admite diferentes variaciones que pueden funcionar satisfactoriamente en
las distintas experiencias de desarrollo de GPC. Por ejemplo, pueden existir situaciones en
las que la labor del documentalista la realicen los expertos en metodologia u otras en las
que los clinicos sean capaces de realizar de forma auténoma la sintesis de la evidencia
cientifica. Los proyectos concretos de GPC hacen que los repartos de tareas entre los
diferentes perfiles del equipo puedan variar. El cardcter local, regional o nacional de una
GPCy los conocimientos y las habilidades de los profesionales disponibles determinan la
composicion final del equipo y el reparto de tareas.

Por otro lado, tal y como se describe en el apartado de implicacién de los pacientes,
las guias para pacientes no tienen por qué ser elaboradas por el mismo grupo elaborador
de la GPC.

En la elaboraciéon de una GPC existen otras figuras que no forman estrictamente
parte del grupo elaborador pero que tienen un papel importante en su desarrollo:

¢ Revisor externo: a diferencia del colaborador experto, participa tinicamente en la
fase final de la guia, revisando el borrador provisional de la GPC.

¢ Colaboradores: son profesionales que pueden participar de forma parcial en una
GPC. Por ejemplo, s6lo en un determinada pregunta clinica, o en determinados
aspectos muy concretos, como puede ser un anexo especifico, etc.

3.2. Composicion del Grupo Elaborador de la Guia
(GEG)

En la eleccidon de los miembros del grupo es necesario tener en cuenta:

e Numero de profesionales necesario: Es recomendable un nimero entre seis y
doce personas. Los equipos con un nimero excesivo de miembros no suelen
ser operativos.

ELABORACION DE GUIAS DE PRACTICA CLINICA EN EL SISTEMA NACIONAL DE SALUD. MANUAL METODOLOGICO 19



20

Composicion cualitativa: el equipo deberia reunir las diferentes visiones del tema
objeto de la GPC. Deben estar representados los distintos grupos de profesiona-
les y las especialidades implicadas en la atencién del problema de salud. La com-
posicion multidisciplinar de la GPC puede favorecer su seguimiento por parte de
los diferentes grupos implicados. Por ejemplo, en una guia sobre asma para adul-
tos y pediatria, el grupo tendria que incluir como minimo profesionales médicos
(médicos de familia, pediatria, neumologia) y de enfermeria. Una guia sobre
demencia podria incluir profesionales médicos (de atencién primaria y de aten-
cién especializada), de enfermeria, trabajadores sociales y cuidadores. Las GPC
deberian recoger también los valores y preferencias de pacientes o cuidadores,
para lo cual es importante avanzar en distintas opciones que permitan su partici-
pacién (ver apartado 9 del manual).

Experiencia e interés en el tema: es recomendable que los miembros clinicos del
GEG conozcan en profundidad el tema objeto de la GPC. Supone un valor afia-
dido su participacién en consensos 0 en guias previas, en proyectos de investiga-
cién o en publicaciones relacionadas con el tema objeto de la GPC.
Representatividad de los principales grupos de interés: es importante que, tanto
entre los autores como entre los colaboradores expertos o revisores, se incluyan
profesionales pertenecientes a las sociedades cientificas implicadas, a grupos de
trabajo relevantes o a otros grupos de interés.

Conocimientos y habilidades de lectura critica de literatura médica y sintesis de
informacion: la parte més larga de una GPC es la evaluacién y la sintesis de la
evidencia cientifica, por lo que el grupo elaborador deberia contar con expertos
en metodologia (con habilidades de buisqueda, lectura critica y sintesis de la evi-
dencia cientifica) que tengan experiencia en la elaboracién de guias. Ademas, lo
ideal es contar con clinicos que tengan conocimientos de metodologia, ya que
facilita enormemente el proceso de elaboracion. También es importante que sean
capaces de leer en inglés con cierta facilidad. No obstante, lo mds habitual es que
no todos los clinicos del grupo tengan los conocimientos necesarios de metodolo-
gia y, por tanto, se requiera formacién especifica y apoyo metodoldgico durante
todo el proceso.

Capacidad de trabajar en equipo: la elaboracion de una GPC supone un impor-
tante esfuerzo donde deben integrarse aportaciones de personas con visiones que
pueden ser muy diferentes. En ocasiones la evidencia cientifica sobre muchas
cuestiones puede ser controvertida. La formulaciéon de las recomendaciones en
estas condiciones y la forma de llegar a un consenso exigen una actitud abierta y
positiva en las discusiones y una comunicacion fluida entre los miembros del
grupo.

Disponibilidad: la elaboracién de una GPC exige una dedicacion importante, por
lo que es necesario realizar una prevision del tiempo necesario y una valoracion
realista de la disponibilidad de las personas a las que se propone su participacion.
Los promotores y financiadores de las GPC tienen que prestar especial atencion
a este punto ya que puede hacer inviable la realizacién de una GPC.
Conocimiento del medio donde la GPC va a ser implementada®: este punto es
especialmente importante en los proyectos locales o regionales, ya que los miem-
bros del GEG conocen las posibles barreras para la utilizacion de la GPC y pue-
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den aportar claves interesantes para un plan de implementacién. Ademé4s el ase-
gurar la representatividad geografica en el GEG constituye un paso para superar
posibles barreras en la utilizacién de la GPC. En los proyectos nacionales el cono-
cimiento de los distintos modelos organizativos de cada comunidad puede ser
proporcionado por otras figuras como los colaboradores expertos o los revisores
externos.

Finalmente, hay que tener presente que la composicion de GEG puede suponer la pri-
mera barrera en la utilizacién de una GPC por sus usuarios finales. Por ejemplo serd dificil
convencer a profesionales de atencion primaria para que sigan una GPC sobre enfermedad
pulmonar obstructiva crdnica elaborada exclusivamente por neumologos hospitalarios.

3.3. Funcionamiento del equipo

La forma de trabajo debe buscar el grado més alto de rigor y de eficiencia, ya que gran
parte de los miembros del grupo compatibilizan su trabajo en la GPC con su labor clinica
asistencial.

3.3.1. Constitucion del equipo y planificacion: estas dos tareas suelen ser el objeto de
la primera reunion del grupo. Esta reunion requiere una cuidadosa preparacion. Es nece-
sario enviar previamente la documentacién necesaria, como el orden del dia, informacion
general del proyecto, el cuestionario sobre necesidades de formacién o el formulario de
declaracién de intereses (ver Anexos 4y 5).

En esta reunién es importante explorar las expectativas de los miembros del equipo
respecto al proyecto, tratar los aspectos administrativos y la forma de trabajo propuesta.
En ocasiones, ademds, se pueden consensuar las preguntas clinicas que abordard la guia
elaborando un primer borrador.

3.3.2. Calendario de reuniones: no hay una pauta estricta sobre su nimero, aunque la
experiencia nos dice que no pueden ni deben ser demasiadas. Algunos autores plantean
que deberian ser tres reuniones®. En caso de que la reunién inicial no concluya con la
elaboracién de las preguntas clinicas, la siguiente reunion tendrd como objetivo consen-
suar el listado definitivo.

Sea cual sea el numero de reuniones, es imprescindible que se preparen con la suficien-
te dedicacion, aportando los materiales necesarios (borradores, tablas de evidencia, etc.) con
antelacion. Debe definirse claramente el orden del dia de la reunién y sus objetivos. Poste-
riormente es recomendable elaborar el acta que recoge los acuerdos y conclusiones. En cada
reunion es importante revisar el cronograma de la GPC y ajustar las previsiones en funcion
de las dindmicas de los grupos. En ocasiones, puede ser ttil grabarlas®.

3.3.3. Respuesta a las preguntas clinicas: una vez que las preguntas estan definidas, se
suele trabajar en grupos mas reducidos (2-3 personas). Las preguntas se reparten entre estos
subgrupos en funcién de su experiencia, de sus preferencias en los temas o de su proximidad
geogréfica. El grueso del trabajo en grupos pequefios puede realizarse de forma virtual
(comunicacion electrénica, Internet, etc.), si bien pueden mantener algunas reuniones pre-
senciales segin la cercania geografica y las necesidades de sus miembros. Los subgrupos
establecen su propia dindmica de reuniones, bien en coordinacién con el lider o de forma
mas auténoma, contando para ello con el apoyo de los expertos en metodologia.
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3.3.4. Formulacion de recomendaciones: los grupos contintian con su trabajo hasta la
redaccion de un borrador con las recomendaciones que respondan a las preguntas formu-
ladas. Lo mds adecuado es que todos los miembros del grupo revisen este conjunto de
recomendaciones. En esta fase, previa a la redacciéon del primer borrador de la GPC,
puede ser necesaria una reunion general para consensuarlas. Para ello, se debe enviar con
suficiente antelacién todo el material y posibles propuestas relacionadas con los temas
que se van a tratar.

Existe amplia literatura sobre los métodos formales de consenso’ (grupo nominal,
Delphi y métodos mixtos como el seguido por la Corporacion RAND (Research and
Development Corporation, Corporacién de Investigacion y desarrollo). Estos métodos son
especialmente utiles si se requiere un consenso en la formulaciéon de recomendaciones,
como por ejemplo, cuando no hay evidencia cientifica, cuando la evidencia disponible es
controvertida, cuando el balance entre los beneficios y riesgos es estrecho o cuando los
valores que los pacientes asignan a los diferentes resultados es variable e incierto.

Es recomendable un correcto asesoramiento por personas que conozcan la aplicacién
de estos métodos formales de consenso.

3.4. Necesidades de formacién del GEG

Los clinicos que participan en la elaboracion de una guia suelen necesitar formacion sobre
el desarrollo de GPC basadas en la evidencia cientifica y sobre las herramientas que se
precisan para su elaboracion. Los contenidos y la duracién de la formacion deben adap-
tarse a las necesidades de cada equipo. Para planificar la formacién puede resultar ttil el
formulario del Anexo 4.

La formacién basica debe tratar como minimo los siguientes aspectos:

e Diseiio y evaluacion de GPC: Introduccién a las guias de practica clinica, elabo-
racion de las GPC (etapas, modelos metodoldgicos, etc.), utilizacion del Instru-
mento AGREE.

e Formulacion de preguntas clinicas: metodologia PICO (Paciente, Intervencién
Comparacién y Resultado o Outcome) para la elaboracion estructurada de pre-
guntas clinicas.

e Bisqueda y seleccion de la literatura: planificacion de una revision bibliografica,
criterios de inclusion de los estudios, seleccion de bases de datos, practica de habi-
lidades de busqueda.

e Evaluacion y sintesis de la evidencia cientifica: lectura critica de los diferentes
tipos de estudio (revision sistematica, ensayo clinico, prondstico, diagnéstico, etc.),
evaluacién de la calidad, resumen y sintesis de la literatura.

e Formulacion de recomendaciones: clasificacion de la calidad de la evidencia cien-
tifica, la evidencia en el contexto de la toma de decisiones y el paso de la eviden-
cia a las recomendaciones.

¢ Difusion e implementacion: el contexto local, barreras en la difusién e implemen-
tacion, aspectos de la elaboracion que pueden influir en la implementacion, estra-
tegias de difusion e implementacion.
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El calendario de la formacién debe adaptarse a cada proyecto. Lo méas apropiado es
realizar la formacién por médulos sucesivos, de forma que los miembros del grupo accedan
a ellos segtin sus necesidades. Después de la reunioén de constitucion del grupo se suele rea-
lizar el primer mddulo de disefio y evaluacion de GPC. La formacién posterior se planifica
segun las necesidades del equipo (taller de preguntas, talleres de lectura critica, etc.). Toda la
docencia se deberia realizar con un formato interactivo utilizando material de la propia GPC
que se estd elaborando. La duracion total del curso de formacion puede estimarse entre 20 y
25 horas. Otra opcién puede ser la de realizar un curso intensivo en el que toda la formacién
se proporcione al mismo tiempo. La eleccion del formato (curso intensivo o por médulos)
dependerd de la disponibilidad de los docentes y de los potenciales asistentes.

3.5. Declaracion de intereses

Las GPC proponen una serie de recomendaciones que tienen influencia sobre muchos
profesionales sanitarios. Los destinatarios de las guias deben conocer las relaciones que
mantienen los autores individuales de las guias con la industria de la salud (farmacéutica
u otras tecnologias sanitarias) como una manera de intentar garantizar la independencia
y la transparencia en su desarrollo®.

Las actividades que pueden constituir potenciales conflictos de intereses se producen
en aquellas circunstancias en que el juicio profesional sobre un interés primario, como la
seguridad de los pacientes o la validez de la investigacion, puede estar influenciado por
otro interés secundario, sea un beneficio financiero, de prestigio o de promocién personal
o profesional’. Los intereses que habitualmente se declaran son de tipo financiero, no
porque éstos sean mas perniciosos que otros, sino porque se pueden medir y se pueden
valorar de forma objetiva’. El potencial conflicto de intereses puede existir con indepen-
dencia de que el profesional considere que dichas relaciones tengan o no influencia sobre
su criterio cientifico.

Antes de la incorporacion al grupo de trabajo, los miembros potenciales del GEG, y
todas aquellas personas que puedan tener una participacion directa en la elaboraciéon de
la guia, incluyendo a los colaboradores expertos o los pacientes/cuidadores (si es que se
incorporan a este proceso de elaboracion), deben proporcionar una declaracién formal de
intereses. Es importante que a todos los miembros se les explique claramente lo que sig-
nifica una declaracién de intereses, y los motivos por los que es necesario que todos los
miembros del grupo la realicen.

En las relaciones de los profesionales con la industria de la salud se pueden conside-
rar seis tipos de interacciones financieras®:

e Recibir apoyo para acudir a reuniones y congresos (inscripciones, becas de viaje,
etc.).

¢ Cobrar honorarios como ponente en una reunién organizada por la industria.

e Recibir financiaciéon de programas educativos o actividades de formacion.

e Recibir apoyo y financiaciéon para una investigacion.

e FEstar empleado como consultor para una compaiiia farmacéutica.

e Ser accionista o tener intereses econdmicos en una compaiiia farmacéutica o cual-
quier otra relacionada con la atencion a la salud o tecnologia sanitaria: nutricion,
dispositivos, etc.
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La declaracion de intereses de los miembros potenciales del equipo debe preceder a
cualquier decision sobre su inclusion definitiva en él. Cualquier modificacion relevante en
los intereses debe ser recogida al inicio de las reuniones del grupo. Si un miembro del
grupo de trabajo tiene un posible conflicto de intereses en una parte limitada de la guia
se abstendra de participar en esa parte, pero puede hacerlo en el resto del proceso. Corres-
ponde al lider de la guia, junto con las personas del grupo que contribuyen de forma sig-
nificativa a la coordinacién del proyecto, determinar si los intereses declarados por un
miembro potencial del equipo son de una entidad tal que se desaconseja que forme parte
del equipo de elaboracion de la guia, o basta con que no participe en alguna parte del
proceso.

En el ambito de las GPC, tanto el NICE? (National Institute for Clinical Excellence,
Instituto Nacional para la Excelencia Clinica del Reino Unido) como SIGN! (Scottish
Intercollegiate Guidelines Network, Red Escocesa Intercolegiada sobre Guias de Préctica
Clinica) consideran los siguientes tipos de intereses:

¢ Intereses personales: implican honorarios o beneficios personales de un miembro
del equipo.

¢ Intereses no personales: implican una financiacion que beneficia al departamento
o unidad bajo responsabilidad directiva de un miembro del equipo, sin que éste
lo reciba personalmente. Pueden considerase como tales las ayudas econdmicas
para crear una unidad o departamento, apoyo financiero para la contratacion de
personal en dichas unidades o la financiacién de la investigacion en la unidad.

En lo que se refiere a la relacion del interés con los aspectos que trata la GPC se
consideran dos tipos!*:

e Interés especifico: relacionado con el producto o tecnologia que se aborda en la
GPC. Puede tratarse de un producto que no esté tratado de forma especifica en
la guia, pero que compita directamente con el estudiado en ella.

e No especifico: el interés no estd relacionado con el producto o tecnologia, pero
puede estar relacionado con su compaiiia responsable.

En cuanto al tiempo que debe considerarse en la declaracion de intereses en las
guias, se contemplan habitualmente los posibles intereses actuales (los que estdn afec-
tando en el momento de la declaracién y las interacciones que estidn en proceso de
desarrollo) y los previos. En nuestro medio, se recomienda declarar los intereses de los
tres ultimos afios.

Habitualmente lo que se declara es el tipo de actividad y el nombre de la compaiiia,
no la cuantia. La presencia de una declaracion de intereses es uno de los criterios del Ins-
trumento AGREE, utilizado para evaluar la calidad de la GPC®. Para que este criterio se
cumpla plenamente, la GPC debe mencionar la declaracion de los intereses de autores y
revisores y como se han recogido (formularios). Las evaluaciones de este apartado en las
GPC nacionales manifiestan que todavia es una practica con un amplio margen de mejo-
ra®!’. En el Anexo 5 se proporciona un modelo de formulario para facilitar la recogida de
los posibles conflictos de intereses.
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La composicion multidisciplinar del Grupo Elaborador de la Guia de Practica Clinica (GEG), incluidos
los pacientes, es esencial tanto para la elaboracion con éxito de una GPC como para facilitar su futura
implementacion.

Las guias tienen que incluir en su GEG un numero suficiente de expertos en metodologia para asegurar
que el producto final se base en la evaluacion de la mejor evidencia disponible.

La transparencia en la elaboracion de estas guias exige que todos los miembros del GEG, colaboradores,
expertos y revisores, realicen una cuidadosa declaracion de intereses.

Los programas sobre GPC deben acompanarse de actividades planificadas de formacion de acuerdo a
las necesidades especificas del GEG.
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4. Formulacion de las preguntas
clinicas de la GPC

Ignacio Marin, Maria-Dolors Estrada, Emilio Casariego

En este apartado se presentan los pasos que se deben seguir para la elaboracion de las preguntas clinicas
que respondera la GPC.

Se propone el Método PICO (pacientes-intervencion-comparacion-resultados) para la formulacion de las
preguntas clinicas.

Introduccion

El objetivo de esta fase es elaborar el listado completo de preguntas clinicas que desarro-
llen el tema que aborda la guia.

La respuesta a estas preguntas ayudara a los usuarios de la guia de practica clinica a
tomar las diferentes decisiones que se plantean al intentar tratar el problema objeto de la
guia.

Los pasos que se deben seguir en esta etapa son:

1. Definir el algoritmo o mapa de decisiones de manejo del problema clinico.
2. Seleccionar las preguntas que hay que responder.
3. Formulacién de las preguntas en formato PICO.

Esta etapa tiene que asegurar que se va a proporcionar una respuesta concreta a los
objetivos contemplados en la fase de alcance. Todos los problemas clinicos definidos en el
alcance de la guia tienen que verse reflejados en esta etapa a través de las preguntas cli-
nicas, para garantizar que la GPC se desarrolle conforme a los objetivos planteados. Las
preguntas clinicas, por tanto, han de ser claras, precisas y especificas para facilitar la bus-
queda y la revision de la evidencia cientifica, y asi evitar recomendaciones poco ajustadas
a los problemas clinicos que plantea la GPC.

4.1. Definir el algoritmo o mapa de decisiones
de manejo del problema clinico

En esta fase puede ser ttil la elaboracion de un algoritmo de decisiones que intente resu-
mir los diversos aspectos de la atencion al problema objeto de la GPC. Asi, en cada paso
de dicho algoritmo se pueden identificar y resumir en forma de preguntas genéricas las
cuestiones que se deben contestar en las sucesivas tomas de decisiones planteadas. Al final
se obtendra un “mapa de preguntas” que supone un esqueleto del contenido de la guia.
Esta herramienta servird para comprobar que se han cumplimentado todos los aspectos
clinicos que se decidieron tratar en el alcance de la guia.
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Es importante que el nimero de preguntas clinicas sea abordable para el grupo ela-
borador de la guia (GEG) en el tiempo marcado y con los recursos disponibles para su
desarrollo.

El listado de preguntas puede contemplar aspectos de tratamiento, de diagndstico, de
prondstico, de organizacién, de prevencion y otros. E1 GEG tiene que evitar introducir
aspectos nuevos que no estaban incluidos en el alcance de la guia.

En el Anexo 6 se muestra un esquema o mapa del conjunto de PC desarrollado en
una guia sobre el manejo del angor inestable. Asimismo en el Anexo 7 se muestra parcial-
mente la tabla de preguntas de una guia sobre osteoporosis.

4.2. Seleccion de las preguntas clinicas

Sobre unas preguntas genéricas, definidas por el promotor de la guia, el GEG y los cola-
boradores expertos han de concretar las preguntas clinicas mas adecuadas, para lo cual se
requiere muchas veces una busqueda bibliogréfica preliminar que permita reformular y
generar nuevas preguntas. En ocasiones, igual que ocurria en el apartado de alcance y
objetivos de la guia, también las preguntas clinicas pueden ser objeto de debate con orga-
nizaciones de diversos dmbitos.

Es importante que al final de este proceso se disponga de un listado de todas las
preguntas clinicas, clasificadas en los diferentes apartados en que se ha estructurado la
atencion al tema objeto de la GPC, como en el ejemplo que se expone en la Tabla 4.1:

Tabla 4.1. Ejemplo de listado de algunas preguntas clinicas genéricas clasificadas
por los apartados de una GPC sobre el asma®

Historia natural, diagnéstico y pronéstico del asma

e ;Cuél es el valor de la clinica en el diagnostico del asma?

e ;Lahistoria familiar de asma u otras enfermedades atopicas aumenta la incidencia o la gravedad del
asma?

e ;Se puede predecir la evolucion a asma atdpica en los ninos menores de 3 anos que consultan por
clinica sugestiva de asma?

e ;Cudl es la validez de la variabilidad del flujo espiratorio maximo en el diagndstico del asma?

e ;Cuadl es el valor del test de provocacion por ejercicio en el diagnostico del asma?

e ;Es necesaria la radiografia de térax en el diagndstico del asma?

e En ninos o adultos con sospecha de asma esté indicado realizar pruebas cutéaneas a alergenos
mediante prick test o IgE especifica para el diagnostico del asma?

Prevencion del asma

e Lalactancia materna ¢disminuye la incidencia de asma infantil?

e En pacientes asmaticos ¢evitar el humo de tabaco influye en la gravedad de asma?

e ;Son eficaces las medidas fisicas 0 quimicas de control de acaros en pacientes sensibilizados para
mejorar el control de asma”?

e La vacunacion antigripal ¢ produce beneficios clinicos en pacientes diagnosticados de asma?
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Tratamiento cronico del asma

e ;,Como se debe tratar el asma leve intermitente?

e Los glucocorticoides inhalados (GClI): ¢son el tratamiento preventivo de eleccion en el asma persis-
tente de cualquier nivel de gravedad?

e Los GCI 4son eficaces en el tratamiento de los lactantes y nifios preescolares con asma?

e ;Cudl es la efectividad de beclometasona, budesonida y fluticasona con relacion a la dosis? ¢A qué
dosis se deberian emplear los distintos corticoides inhalados en el tratamiento de mantenimiento del
asma?

e ;Cudles son los efectos adversos de los GCI sobre la densidad mineral 6sea, el crecimiento en nifios,
la toxicidad ocular y la supresion del eje hipotalamo-hipdfisis-suprarrenal?

e ;,Qué papel tienen otros tratamientos preventivos (antileucotrienos, cromonas, inmunoterapia,
otros)?

e ;Cuando se debe afadir un segundo farmaco al tratamiento preventivo con GCI?

e ;Son los beta-adrenérgicos de larga duracion (BALD) los farmacos de eleccion como terapia afadi-
da?

e En el asma leve persistente no controlada con GCI, ¢ es preferible afiadir un BALD que aumentar la
dosis de GCI?

e ;Cudl es el papel de las teofilinas, antileucotrienos u otros tratamientos como terapia afiadida?

e ;Cudl es la mejor opcion de tratamiento en pacientes no controlados con dosis moderadas de GCI
y BALD?

Crisis de Asma

e ;Cudles son los factores de riesgo para tener una crisis grave?

e ;,Como se valora la gravedad de una crisis?

e, Cuando se recomienda utilizar oxigeno?

e ;Son eficaces las tandas cortas de corticoides orales (5 dias 0 menos) respecto a las de 7-14 dias
en el tratamiento de las crisis de asma? ;A qué dosis? ¢ Es necesaria la retirada gradual?

Educacion del paciente asmatico

e ;Laeducacion sanitaria que incluye el autocontrol y visitas regulares mejora el control de asma?

e ;Hay diferencias en resultados clinicos si el plan de accion escrito se basa en monitorizacion de
sintomas o en monitorizaciéon de pico flujo?

4.3. Formulacion y estructuracion de las preguntas
clinicas en formato PICO

Para pasar de una pregunta clinica genérica a una formulada de forma especifica con el
método PICO, se deben tener en cuenta los siguientes componentes:

— Paciente: grupos de edad, estadio de la enfermedad, comorbilidad, etc.

— Intervencion: intervencion, factor prondstico, agente etiolégico, prueba diagnosti-
ca, etc.

— Comparacion: se refiere a la alternativa a la intervencién a estudio, tales como:
tratamiento habitual o placebo, ausencia de un factor de riesgo, ausencia de agente etiol6-
gico, patron oro o de referencia de una prueba diagndstica, etc.

— Resultados (outcomes): variables de resultado clinicamente importantes en el caso
de estudios sobre eficacia, prondstico o etiologia, y estimadores de rendimiento o validez
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diagnostica (sensibilidad, especificidad, coeficientes de probabilidad y valores predictivos)
en el caso de los estudios de pruebas diagndsticas.

El GEG tiene que tener en cuenta que la naturaleza de la pregunta y la eleccion de
las variables de resultado que se deben considerar (por ejemplo, si una GPC tiene que
responder a la pregunta de si se recomienda o no el uso de raloxifeno para la osteoporosis
postmenopadsica), hacen necesario plantearse si los beneficios esperados (en este caso la
disminucion de fracturas) compensan los posibles riesgos y efectos secundarios (en el
ejemplo, especialmente el riesgo de tromboembolismo o ictus). La formulaciéon de esta
cuestion clinica en forma de pregunta PICO se ilustra en la Tabla 4.2.

La ventaja de formular las preguntas clinicas especificas con formato PICO es que
definen sin ambigiiedad lo que se pretende conocer y ayudan a realizar la busqueda biblio-
grafica, ya que para cada tipo de pregunta corresponde un tipo de estudio con el disefio
adecuado para responderla (ver la tabla 5.2 en el apartado del manual: “Busqueda y selec-
cion de la evidencia cientifica™)

Tabla 4.2. Componentes PICO de la pregunta: ¢Es eficaz el tratamiento con raloxifeno
para prevenir las fracturas de la osteoporosis postmenopausica?

Paciente/problema Intervencién/Comparacion Desenlaces de la intervencion

Muijer con osteoporosis post- | Raloxifeno frente a placebo o |- Disminucion de fracturas:
menopausica. frente a calcio + Vitamina D. e \ertebrales
e Cadera
e Radio
— Efectos secundarios: tromboembo-
lismo, otros.

En la formulacién de las preguntas clinicas por el GEG, se deben definir todas las posibles
variables de resultado. Ello es atin mas relevante si se utiliza en la elaboracion de las reco-
mendaciones el sistema GRADE (ver el Apartado 7 del manual), donde se califica las
variables segin su importancia para clinicos y pacientes, y las pondera en una escala que
va del 1 al 9. Las variables con puntuacion de 7 a 9 se consideran claves para tomar una
decision, y son a ellas a las que hay que especificar las preguntas clinicas. La calidad de la
evidencia cientifica disponible para tales resultados clave serd la que determinaré la cali-
dad global de la evidencia cientifica para una pregunta concreta.

En la Tabla 4.3 se muestran ejemplos de preguntas clinicas estructuradas para diver-
sos aspectos que hay que valorar en una GPC sobre riesgo cardiovascular.
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Tabla 4.3. Ejemplos de preguntas clinicas estructuradas segun diversos aspectos

en estudio

Pregunta clinica sobre intervencion

tabaquica?

¢ La educacion sanitaria estructurada grupal por profesional de enfermeria es Util en la deshabituacion

Paciente

Intervencién/comparacion

Resultado

Adulto fumador con deseo de
dejar de fumar

Programa estructurado
conducido por enfermeria
frente a Cuidados habituales

Abandono del habito de fumar

Tipo de estudio: ensayo clinico

Pregunta clinica sobre validez de pruebas diagnésticas

blanca?

¢ Es Util la automedida de la presion arterial (AMPA) en el diagndéstico de la hipertension arterial de bata

Paciente

Intervencion/comparaciéon

Resultado

Adulto con sospecha de HTA de
bata blanca

AMPA frente a MAPA*

Sensibilidad, especificidad,
coeficientes de probabilidad

Tipo de estudio: estudio de validez de prueba diagndstica, disefio transversal, cohortes

Pregunta clinica sobre pronéstico

¢ Los hipertensos de bata blanca tienen mayor mortalidad cardiovascular?

Paciente

Intervencién/comparacion

Resultado

Poblacion adulta

HTA de bata blanca
frente a Normotensos

Morbimortalidad cardiovascular

Tipo de estudio: estudio de cohorte, estudio de casos y controles

*Monitorizacion ambulatoria de la presion arterial

En el Anexo 8 se muestra un ejemplo en el que se observa como las preguntas clinicas bien
formuladas facilitan la aplicacién de las respuestas a la practica clinica, asi como la selec-
cion de los descriptores para la estrategia de busqueda.

El objetivo de esta fase del proceso de elaboracion es obtener el listado de preguntas clinicas que res-
pondera la GPC.

El método PICO (pacientes-intervencion-comparacion-resultados) permite formular preguntas clinicas bien
estructuradas, ayuda a conducir la busqueda bibliogréafica y facilita la elaboracion de recomendaciones de
forma especifica para cada cuestion clinica. Ademas favorece el desarrollo de la guia de forma ordenada
y clara.
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5. Busqueda y seleccion
de la evidencia cientifica

Rafael Rotaeche, Arritxu Etxeberria, Javier Gracia, Antoni Parada

En este apartado se describen conceptos sobre la busqueda bibliogréafica y su planificacion en el contexto
del desarrollo de una Guia de Préactica Clinica (GPC).

Su objetivo es orientar al grupo elaborador sobre los pasos que hay que seguir en el proceso de busqueda
y seleccion de la literatura a partir de las preguntas formuladas, y presentar las fuentes mas relevantes
para identificar GPC, revisiones sistematicas (RS) y estudios individuales. Este apartado no pretende ser
un manual exhaustivo de busqueda en las distintas bases de datos; para profundizar en este tema se
proporcionan algunas lecturas recomendadas y direcciones electronicas.

Introduccion

En las GPC basadas en la evidencia cientifica, la bibliografia debe ser identificada siguien-
do una estrategia de buisqueda explicita'. Para la seleccion definitiva de la bibliografia que
contestard cada pregunta es importante que el equipo elaborador defina de forma muy
precisa los criterios de inclusiéon y de exclusion de los estudios. Entre estos criterios es
esencial considerar cudles son las variables de resultado importantes para clinicos y pa-
cientes y seleccionar el disefio de estudio mds adecuado en funcioén de la pregunta que se
debe responder.

En la fase de busqueda es imprescindible contar con el apoyo de un documentalista o
persona con experiencia y habilidades adecuadas, que debe trabajar en estrecho contacto
con los clinicos, ya que la seleccidn de los estudios responde a criterios clinicos y metodo-
16gicos.

El Instrumento AGREE?, dentro del area “rigor en la elaboracion”, cuenta con dos
criterios referidos a la biisqueda y a la seleccion de la evidencia cientifica:

e Criterio 8: Se han utilizado métodos sisteméticos para la busqueda de la evidencia
cientifica.

e Criterio 9: Los criterios para seleccionar la evidencia cientifica se describen con
claridad.

En la planificacion de la estrategia de buisqueda se parte de las siguientes premisas:

e La busqueda se realiza a partir de las preguntas clinicas estructuradas.

e La revision bibliogréfica, en el contexto de la elaboraciéon de una GPC, comienza
con frecuencia por la localizacion de GPC relevantes que ya existan sobre el mis-
mo tema. Esto puede facilitar la formulacion de preguntas, o la identificacion, la
evaluacion y la sintesis de la evidencia cientifica. En el Anexo 9 se recoge la pro-
puesta de adaptacion de GPC utilizada en la guia de asma del Pais Vasco, y que
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utiliza otras GPC como fuentes secundarias de evidencia cientifica. Las GPC pue-
den ser también de utilidad en la fase de redaccion de la guia, para estructurar su
contenido o sus formatos.

e La busqueda de revisiones sistematicas (RS) y de estudios individuales debe rea-
lizarse en bases de datos como Biblioteca Cochrane Plus (Cochrane Library),
DARE, Medline, EMBASE y CINAHL. Ademas se utilizardn otras mads especifi-
cas segun el tema de la GPC.

e Las revisiones sistematicas (RS) juegan un papel crucial en el proceso de elabora-
cién de una GPC.

La figura 5.1 resume los pasos que hay que dar en el desarrollo de la busqueda.

Figura 5.1. Desarrollo de la busqueda

Elaborar la pregunta con sus componentes en formato PICO.

!

Decidir el tipo de estudio méas adecuado.

!

Elegir las bases de datos donde buscar.

!

Trasladar la pregunta al lenguaje documental y elegir los operadores légicos.

!

Definir los limitadores que se usaran (fecha de publicacion, edad,
tipo de estudio, etc.).

!

Ejecutar la busqueda y evaluar los resultados reformulando la estrategia si fuera

necesario.

5.1. La pregunta clinica como eje de la busqueda

La busqueda para elaborar una GPC se realiza a partir de las preguntas clinicas estructu-
radas en formato PICO. Los elementos que definen cada pregunta proporcionan los crite-
rios de inclusién y de exclusion de los estudios que se van a considerar y constituyen los
elementos que definen los términos de la buisqueda.

ELABORACION DE GUIAS DE PRACTICA CLINICA EN EL SISTEMA NACIONAL DE SALUD. MANUAL METODOLOGICO 33



5.2. Claves para la seleccion de los estudios

La busqueda debe estar orientada a identificar estudios que incluyan los componentes de
las preguntas clinicas. Como ya se ha sefialado, los componentes son: Paciente-Interven-
cién-Comparacion-Resultado.

Otro componente esencial que debemos tener en cuenta en la bisqueda y seleccion
de estudios es el tipo de disefio que mejor responde a nuestra pregunta, como se puede
observar en la tabla 5.1:

Tabla 5.1. Tipos de pregunta y tipos de estudio mas apropiados

Pregunta Tipo de estudio

Intervencion Ensayo clinico controlado aleatorizado (ECA).

. - Estudio de evaluacion de pruebas diagndsticas transversal o
Diagndstico

cohorte.

Prondstico Estudio de cohortes, rama control de ensayos clinicos.

. . Estudio de casos y controles.
Etiologia

Estudio de cohortes.

De esta forma, quedan definidos los elementos para la seleccion de los estudios en funcion
de los componentes de la pregunta estructurada y del tipo de estudio, tal y como se ilustra
en la figura 5.2.

Las revisiones sistemdticas constituyen un tipo de estudio esencial en la elaboracion
de GPC!. Aunque las mas conocidas son las de ECA, como las que contiene la Biblioteca
Cochrane, existen revisiones sistematicas sobre los distintos tipos de estudio.

Asi, si se dispone de revisiones sistematicas actualizadas de buena calidad (bien sean
de tratamiento, de diagnéstico, de prondstico o de otro tipo) que responden a una pregun-
ta clinica determinada, posiblemente no sea necesario seguir buscando estudios originales
individuales. Si no estdn suficientemente actualizadas, se realiza la bisqueda desde la fecha
de cierre de la busqueda en las RS

En muchas ocasiones se necesitan criterios adicionales para la seleccion definitiva de
articulos. La inclusién de un niimero minimo de pacientes, el afio de realizacion del estudio
o el seguimiento durante un tiempo suficiente son algunos de ellos. De esta forma se pre-
tende que el listado definitivo de articulos sea el mds preciso y relevante posible para
contestar a cada pregunta.
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Figura 5.2. Criterios de seleccion de los estudios a partir del sistema PICO

. Intervencion Resultados
Pacientes L
Comparacion (Outcomes)

— Edad y sexo, estadio de la — Factor de riesgo — ¢ Variables importantes?
enfermedad, riesgo basal, — ¢Comparacion  adecuada?, — ¢Compuestas? ¢ Intermedias?
contexto sanitario ¢ dosis?, ;efecto de clase? — Efectos adversos

— Prueba diagnostica y patron — Sensibilidad, especificidad, etc.

oro

_|_

DISENO/S MAS ADECUADO DE LOS ESTUDIOS

5.3. Bases de datos bibliograficas y buscadores

Una vez que los elementos de la busqueda y seleccion estdn claramente definidos, se deben
seleccionar las bases de datos en funcion del tipo de publicacion que se quiere buscar y el
tema objeto de cada pregunta clinica. La busqueda especifica de GPC tiene algunos mati-
ces (ver punto 5.4).

Para el resto de publicaciones (RS o estudios originales), las bases de datos bibliogra-
ficas son las herramientas idoneas para recuperar informacioén al agrupar conjuntos de
referencias de documentos almacenadas electronicamente y que se pueden buscar y selec-
cionar de manera interactiva a través de un lenguaje de consulta o interrogacion.

En general, cuantas mas referencias contenga una base de datos, mayor sera la exi-
gencia de habilidades y el dominio de las opciones de interrogacion y técnicas de busqueda
para poder refinar de una manera eficiente los resultados.

Una vez que se han seleccionado las bases de datos, para llevar a cabo la biisqueda es
necesario traducir la pregunta al lenguaje documental, y definir los descriptores y la forma
en que se van a unir (operadores 16gicos). Una regla sencilla consiste en unir los términos
de la pregunta (paciente, intervencién, comparacion, resultados) mediante el operador
“AND?”, para finalmente afiadir el tipo de publicacién. Hay que recordar que el tipo de
estudio aunque se puede seleccionar también con un limitador de buisqueda: “tipo de pu-
blicacion”, aunque habitualmente es necesario usar estrategias ya elaboradas (“filtros”)
para identificar el mayor nimero de estudios. Muchas bases de datos (Medline PubMed) y
proveedores de documentacion médica (OVID) ofrecen estas herramientas en sus plata-
formas de busqueda.
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Ejemplo: PubMed Clinical Queries-Filtro para Ensayo clinico (Opcién especificidad):
(randomized controlled trial[Publication Type] OR (randomized|Title/Abstract] AND
controlled[Title/Abstract] AND trial[Title/Abstract]))

La formulacion concreta de la estrategia de bisqueda dependeré de la base de datos
elegida, Base de datos de restimenes de revisiones de efectividad (The Database of Abstracts
of Reviews of Effects, DARE), Biblioteca Cochrane o Evidence Based Reviews permiten
una sintaxis sencilla, pero Medline y EMBASE exigen el uso de descriptores especificos y
un entrenamiento adecuado.

Trip es un metabuscador de recursos sobre Medicina Basada en la Evidencia (MBE),
que busca simultdneamente guias de practica clinica, revisiones sistemdticas y otros tipos
de publicaciones.

Clinical Evidence es un recurso que permite el acceso, en formato de libro de texto,
CD y también version Web a evidencia cientifica sobre condiciones clinicas comunes.

A continuacion se exponen algunos principios ttiles para la bisqueda bibliogréfica
orientada a responder las preguntas de las GPC. La persona interesada puede ampliar sus
conocimientos sobre la utilizacién de las distintas bases de datos a través de las lecturas
recomendadas. Asimismo, el Anexo 10 ofrece direcciones de Internet para localizar GPC
y una breve descripcion de las bases de datos mas utilizadas para la busqueda de RS y de
estudios individuales.

5.4. Busqueda de GPC

La posibilidad de consultar otras GPC de alta calidad como fuentes secundarias de eviden-
cia cientifica puede prevenir la duplicacion innecesaria de esfuerzos, especialmente en las
etapas de busqueda y de evaluacion de la evidencia cientifica. Muchas veces, la necesidad
de elaborar una nueva GPC se justifica por la ausencia de otras guias de calidad que estén
actualizadas sobre un tema en particular.

Aunque Internet supone una gran ayuda en la busqueda de GPC, su utilidad esta li-
mitada por la existencia de gran cantidad de informacion de calidad variable. Las fuentes
de las GPC en Internet se pueden agrupar en cuatro apartados®:

e Organismos recopiladores. El mas completo es el NGC (National Guideline Clea-
ringhouse, Centro Nacional de Guias de EEUU), de cobertura internacional,
perteneciente ala AHRQ (Agency for Health Research and Quality, Agencia para
la investigacion y la calidad en salud). En el Reino Unido destaca el NeLH (Gui-
delines Finder National Electronic Library for Health,Localizador de Guias de la
Biblioteca Electrénica Nacional de Salud del Reino Unido). El catalogo de guias
realizadas en Espaia se recoge en Guiasalud. La Base de datos Trip es un motor
de busqueda util que ofrece una idea rdpida del volumen de GPC existentes.

e Organismos elaboradores: como el NICE (National Institute for Clinical Excellen-
ce, Instituto Nacional para la Excelencia Clinica del Reino Unido), el SIGN (Sco-
ttish Intercollegiate Guidelines Network, Red Escocesa Intercolegiada sobre Guias
de Practica Clinica), el ICSI (Institute for Clinical System Improvement, Instituto
para la mejora de los sistemas clinicos) en EEUU, el Consejo Nacional Australia-
no de Salud e Investigacion Médica de Australia (National Health and Medical
Research Council de Australia) o el NZGG (New Zealand Guidelines Group, Gru-
po sobre Guias de Nueva Zelanda).
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e Centros de metodologia. Destacan por su interés el GIN (Guideline International
Network, Red Internacional de Guias), la colaboracion AGREE y el GRADE Wor-
king Group como grupo de trabajo que desarrolla el sistema emergente GRADE:

e Bases de datos generales. En bases como Medline se indexan también GPC,y exis-
ten filtros que se pueden aplicar en las busquedas. No obstante, no es la forma mas
eficiente de localizarlas.

5.5. Busqueda de revisiones sistematicas

Para localizar RS se debe consultar en primer lugar en las bases de datos que las agrupan,
como la Biblioteca Cochrane o en DARE. Posteriormente se puede continuar la busqueda
en otras bases de datos como Medline o EMBASE, utilizando limitadores para el tipo de
publicacién o palabras clave que identifican las RS. En Pubmed, las RS se pueden localizar
a través de una opcion especifica de “clinical queries” y mediante el uso de limitadores.
EMBASE también contiene filtros para optimizar la localizacion de RS, tanto en su ver-
sién original como en la plataforma Ovid.

5.6. Busqueda de estudios originales

Se realiza en bases de datos como Medline, EMBASE o el Registro de ensayos clinicos de
la Colaboracion Cochrane (The Cochrane Controlled Trials Register). Ademés se debe
buscar en bases de datos especificas, en funcion del tema que trate la guia (oncologia, psi-
quiatria, etc.).

La utilizaciéon de Medline o EMBASE exige un entrenamiento adecuado.

En la tabla 5.2 se resume la utilidad de las distintas fuentes de informacion para ayu-
dar en tres tareas fundamentales a un equipo que realiza una GPC: localizar GPC, realizar
revisiones sistemadticas y priorizar las bases de datos segtn el tipo de estudio que necesite-
mos identificar para cada pregunta.

Tabla 5.2. Fuentes de informacion y tipos de estudio

GPC RS Tratamiento | Diagnéstico Pronéstico Etiologia
Biblioteca Cochrane/ i s . .
Biblioteca Cochrane Plus
Trip Database 44+ +++ ++ ++ ++ ++
Clinical Evidence - ++ ++++ - + ,
Medline EMBASE +++ +++ +++ +++ +++
DARE +++ +++ ++ + +

La tabla 5.3 muestra un ejemplo que resume las etapas seguidas para contestar una pre-
gunta procedente de una guia de diabetes.
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Tabla 5.3. Etapas de la estrategia de busqueda para responder a una pregunta clinica

1. Pregunta General

¢ El ejercicio fisico, la dieta y los farmacos antidiabéticos previenen el desarrollo de la diabetes en pacien-
tes con glucemia basal alterada o intolerancia a la glucosa?

2. La pregunta clinica con sus tres componentes

Paciente Intervencion/Comparacion Resultados
Poblacion adulta con — Farmacos antidiabéticos, modificacion | — Incidencia acumulada de diabe-
glucemia basal alterada o de estilos de vida (dieta, ejercicio...) tes
intolerancia a la glucosa frente a — Morbimortalidad cardiovascular
Placebo/no intervencion/Tratamiento
habitual

3. Tipo de estudio: RS de ECA o ECA

4. Fuentes de datos consultadas en primer lugar (diciembre 2006)

— GPC seleccionadas (NICE y Nueva Zelanda): no abordan esta pregunta

— Busqueda de RS en Cochrane Library, Dare y PubMed/Embase
— Resultado:3 RS, dos de ellas Cochrane y un informe de evidencia cientifica de la AHRQ (Agency for
Health Research and Quality, Agencia para la investigacion y la calidad en salud)

5. Busqueda de ECA adicionales

— Busqueda de ECA en PubMed, EMBASE y Registro de Ensayos Clinicos Controlados (CCTR) de la
Cochrane desde el cierre de la busqueda de RS mas reciente localizada (julio 2006)
— Resultado: 1 ECA adicional

5.7. Gestion de la bibliografia

La cantidad de bibliografia que hay que consultar en la elaboracion de una GPC puede llegar
a ser muy extensa. Para facilitar su manejo es recomendable usar un programa de gestion
bibliogréfica. En nuestro medio los mds usados son Procite, End Note y Reference Manager.

En la fase de busqueda es imprescindible contar con el apoyo de un documentalista o persona con expe-
riencia y habilidades adecuadas, que debe trabajar en estrecha colaboracion con los clinicos.

La busqueda se realiza a partir de las preguntas clinicas estructuradas en formato PICO, cuyos compo-
nentes definen los términos de la busqueda vy los criterios de inclusion y de exclusion de los estudios.

El tipo de disefio a buscar (ECA, cohortes, etc.) se selecciona en funcion del tipo de pregunta.

La revision bibliografica comienza con frecuencia por la localizacion de otras GPC previas relevantes sobre
el mismo tema, que se localizan fundamentalmente a través de Internet, en las paginas web de organis-
mos recopiladores o elaboradores de guias.

Las revisiones sistematicas de calidad constituyen un tipo de publicacion esencial en la elaboracion de
GPC. Se recomienda comenzar la busqueda de RS antes de ir a los estudios individuales originales, ya
que puede evitar la busqueda exhaustiva de estos estudios o simplificarla.

La busqueda debe realizarse en bases de datos como Biblioteca Cochrane Plus, DARE, Medline y EMBA-
SE, y en otras mas especificas segun el tema de la GPC.

38 GUIAS DE PRACTICA CLINICA EN EL SNS



Lecturas recomendadas

Gutiérrez-Ibarluzea I, Parada A, editores. De la evidencia a la practica clinica. Madrid: Saned:
2006.

Fisterra.com, Atencion Primaria en la Red [Sede web]. A Coruiia: Fisterra.com:2007 [consultada
16 de abril de 2007]. Guias de uso de las principales bases de datos. Disponible en: http:/
www.fisterra.com/mbe/MBEguias.asp

Fisterra.com, Atencion Primaria en la Red [Sede web]. A Coruiia: Fisterra.com:2007 [consultada
16 de abril de 2007]. De Gutiérrez Ibarluzea I, Gonzilez Guitidan C. ;Cémo localizar GPC?.
Disponible en: http://www.fisterra.com/guias2/fmc/localizar.asp

Web de informacién médica [Sede web]. Bisqueda de informacién médica [consultada 6 de
julio de 2007]. Disponible en: http://www.infodoctor.org/ratabravo/busquedas.html

Bibliografia

1.

Cook DJ, Greengold NL, Ellrodt AG, Weingarten SR. The relation between systematic reviews
and practice guidelines. Ann Intern Med. 1997; 127(3): 210-6.

The AGREE Collaboration. Evaluacion de guias de practica clinica. Instrumento AGREE. 2001
[consultada 3 de abril de 2007]. Disponible en: http://www.agreecollaboration.org/pdf/es.pdf

Fisterra.com, Atencion Primaria en la Red [Sede web]. A Coruiia: Fisterra.com:2007 [consultada
16 de abril de 2007]. De Gutiérrez Ibarluzea I, Gonzilez Guitidn C. ;Cémo localizar GPC?.

Disponible en: http://www.fisterra.com/guias?/fmc/localizar.asp

ELABORACION DE GUIAS DE PRACTICA CLINICA EN EL SISTEMA NACIONAL DE SALUD. MANUAL METODOLOGICO 39



6. Evaluacion y sintesis
de la evidencia cientifica

Arritxu Etxeberria, Rafael Rotaeche, Rosa Rico, Javier Gracia.

Este apartado del manual tiene como objetivo proporcionar algunas claves para la evaluacion de GPC y
de los diferentes tipos de estudios, y para resumir los estudios en forma de tablas de sintesis de la evi-
dencia.

Introduccion

Como ya se ha comentado en el apartado 5 del manual, existen distintos disefios de estu-
dios en funcion del tipo de pregunta. Sin embargo, es frecuente utilizar estudios con dife-
rentes disefios para responder a una misma pregunta. Por ejemplo, para valorar si es ade-
cuado utilizar corticoides inhalados en el asma leve persistente, se tendrd que valorar la
eficacia a través de ensayos clinicos que incluyan la frecuencia de exacerbaciones como
variable de resultado. No obstante, para valorar otros resultados que ocurren con menos
frecuencia, pero igualmente importantes, como fracturas o cataratas, serd necesario locali-
zar estudios de cohortes o de casos y controles, ya que son disefios mds apropiados para
detectar efectos adversos poco frecuentes.

En este manual, para la evaluacion de la evidencia cientifica se ha optado por el uso
de plantillas de lectura critica (“checklist”) que valoran la informacion localizada en
términos de calidad metodoldgica para los distintos disefios (validez interna), la magni-
tud y la importancia clinica de los resultados y su aplicabilidad a unas circunstancias
clinicas concretas. El resultado de esta evaluacion determinara la calidad de la evidencia
cientifica que, a su vez, serd un componente fundamental en el grado o fuerza de la reco-
mendacion.

En las plantillas de lectura critica, algunos aspectos de la evaluacion de la evidencia
cientifica son comunes para todos los tipos de disefio de estudios. Asi, en todas ellas se
valora si el estudio plantea una pregunta precisa y claramente formulada, la importancia
clinica de las variables de resultado, la descripcion de los resultados o su aplicabilidad a un
contexto determinado.

A continuacién se describen brevemente los tres componentes de la evaluacion de la
evidencia cientifica:

1. Validez interna: este término se refiere al rigor de un estudio, es decir, hasta qué
punto el modo en que ha sido disefiado y realizado nos permite estar razonable-
mente convencidos de que sus resultados reflejan el verdadero efecto de la inter-
vencion. Otra forma de expresarlo es hasta qué punto los resultados estdn libres
de sesgos. De hecho, existen datos empiricos que muestran como los errores en el
disefio y en la ejecucion de los estudios producen un sesgo en sus resultados'.
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2. Resultados: La interpretacion de los resultados de un estudio no debe basarse
Unicamente en la existencia o no de significacion estadistica. La precision de los
resultados indicada a través de los intervalos de confianza, o la valoracion de la
importancia y de la magnitud de los resultados para los pacientes, son componen-
tes esenciales de la lectura critica. También deben valorarse los estimadores de
efecto. Por ejemplo, en los ensayos clinicos los resultados deben interpretarse tan-
to en términos de medidas absolutas de riesgo (reduccion absoluta del riesgo,
RAR;nimero necesario de pacientes a tratar o dafiar, NNT y NNH) como relati-
vas (riesgo relativo, RR, o la reduccion relativa de riesgo, RRR). Si se trata de un
estudio de pruebas diagndsticas, ademds de valorar la sensibilidad y especificidad,
es conveniente expresar sus resultados en forma de valores predictivos y coefi-
cientes de probabilidad. Existen calculadoras que pueden ser de gran ayuda para
estimar estos parametros cuando el articulo no los proporciona®.

3. Aplicabilidad: se refiere a la medida en que los resultados del estudio se pueden
extrapolar a los pacientes diana de la guia. Esto implica preguntarse hasta qué
punto los pacientes estudiados y las intervenciones que se van a comparar se pa-
recen a nuestros pacientes y a las terapias de las que se dispone. Si las diferencias
entre los pacientes del estudio y los nuestros son importantes (por ejemplo, por-
que son pacientes de mayor riesgo, o en estadios mds avanzados, o el medio es
hospitalario, etc.) los resultados pueden no ser directamente aplicables. Lo mismo
puede ocurrir con las intervenciones. Por ejemplo, cuando se evalian programas
educativos impartidos por profesionales especializados y en nuestro medio no
disponemos de esta especializacidn, o si son intervenciones no accesibles en nues-
tro medio (terapias conductuales para el insomnio, poddlogos para el cuidado del
pie diabético, etc.).

Ademas de los ya “cldsicos” sesgos relacionados con la propia metodologia de los
estudios (como la distribucion aleatoria de los grupos, el enmascaramiento o el calculo del
tamafio de muestra en los ensayos clinicos) que se describen en los textos de referencia
sobre metodologia de la investigacion o lectura critica, se afiaden otras dificultades cada
vez més frecuentes que afectan a aspectos como la elecciéon de las variables de resultado,
la utilizacién de comparadores inadecuados o la forma en que se presentan los resultados.
En el apartado de “bibliografia recomendada”, se proponen algunos articulos recientes
que abordan estos aspectos para el ensayo clinico, la revision sistemadtica y los estudios de
pruebas diagnésticas. En la evaluacion de la evidencia cientifica es necesario tener muy
presente las nuevas formas de sesgo y las propuestas para evaluarlas, por ejemplo los es-
tudios con variables compuestas?, los ensayos clinicos que se detienen prematuramente
por razones de eficacia® o el analisis de subgrupos®.

En el Anexo 11 se resumen los distintos tipos de estudio y los principales aspectos
metodoldgicos.

6.1. Evaluacion critica de los estudios

Existen distintas plantillas de lectura critica desarrolladas por diversas organizaciones, al-
gunas de ellas en castellano. En nuestro medio, las més utilizadas son las de CASPe?® (Cri-
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tical Appraisal Skills Programme Esparia, Programa de habilidades en lectura critica de
Espaiia), SIGN’ o las de Osteba® (Agencia de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias del
Pais Vasco). Todas ellas son similares en su contenido, ya que se basan fundamentalmente
en la serie de la revista JAMA “Guias para usuarios de la literatura médica” (las versiones
anteriores a esta publicacion estdn disponibles en http://www.cche.net/usersguides/
main.asp), publicada posteriormente como libro’. Como se ha comentado previamente,
ademds de utilizar estas guias cldsicas es conveniente incorporar nuevos elementos en la
evaluacién de la evidencia cientifica, a medida que se va detectando y valorando el impac-
to de nuevas formas de sesgos*®!?. Las guias de Montori y cols.!®!! constituyen una refe-
rencia importante este sentido.

El grupo elaborador de la guia puede elegir qué plantilla de lectura critica utilizar, en
funcién de su familiarizacion con ella. Las plantillas de CASPe estén disponible en caste-
llano y son de libre acceso en la web, las de SIGN estan disponibles en castellano (ver
Anexo 12-a) y las de Osteba se encuentran implementadas en un software de libre acceso
que permite dos salidas: una como ficha de lectura critica del articulo y otra como una ta-
bla de evidencia que resume los distintos estudios sobre el mismo tema. En este manual se
ha optado por incluir las fichas del SIGN, utilizadas en diversas GPC realizadas en Espafia
y también se incluye, en la anexo 12-b, la ficha para series de casos de Osteba® ya que el
SIGN no cuenta con plantilla para este tipo de estudio.

La evaluacion de la calidad de GPC se puede llevar a cabo mediante el Instrumento
AGREE (ver Anexo 1). Si el grupo elaborador de la guia ha decidido seguir un proceso
metodolégico mixto de adaptacion y elaboracion de novo, utilizando otras guias de calidad
como fuentes secundarias de evidencia cientifica, es necesario también contrastar el conte-
nido clinico de sus recomendaciones y decidir la estrategia que se seguird con cada pregun-
ta (ver Anexo 9).

Dado que el proceso de evaluacion implica inevitablemente un cierto grado de juicio
subjetivo, es recomendable que cada estudio sea evaluado de forma independiente al me-
nos por dos miembros del grupo. En caso de producirse diferencias relevantes deberian ser
discutidas con otros miembros del equipo. Algunas organizaciones como SIGN recomien-
dan, como comprobacién adicional, que una muestra aleatoria de los articulos sea revisada
por alguien ajeno al grupo.

El método SIGN proporciona un sistema sencillo para valorar la calidad general de los
estudios segun la capacidad de minimizar su riesgo de sesgo. Esta clasificacion puede servir
también si se usan plantillas diferentes a las de SIGN, como se observa en la tabla 6.1.

Tabla 6.1. Valoracién general del estudio

Se han cumplido todos o la mayoria de los criterios de calidad metodoldgica. En los puntos en que
++ | no se han cumplido, se considera muy poco probable que dicho incumplimiento pueda afectar a las
conclusiones del estudio o revision.

Se han cumplido algunos de los criterios de calidad metodoldgica. Se considera poco probable que
+ los criterios que no se han cumplido 0 que no se describen de forma adecuada puedan afectar a
las conclusiones.

Se han cumplido sélo unos pocos criterios de calidad metodoldgica, o ninguno de ellos. Se consi-
dera probable o muy probable que esto afecte a las conclusiones.
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6.2. Sintesis de la evidencia cientifica

Una vez completada la evaluacion de la calidad de la evidencia cientifica, el siguiente paso
consiste en extraer los datos relevantes de los estudios cuyo riesgo de sesgo se ha conside-
rado bajo o moderado (++ y +), y llevar a cabo un resumen de los estudios incluidos.

En contadas ocasiones, una sola revision sistemadtica concluyente bien realizada o un
ECA sin sesgos de un tamafio adecuado que haya abordado todos los aspectos importantes
de la pregunta que se trata de responder podrian ser suficientes para formular con confian-
za una recomendacion. Sin embargo, habitualmente es necesario integrar la evidencia
cientifica de estudios y disefios diferentes para responder a la pregunta clinica.

En cualquier caso, la realidad mas frecuente es encontrar estudios con algin grado de
incertidumbre (por ejemplo, con revisiones sistematicas basadas en ensayos de baja cali-
dad, o varios ensayos clinicos pequefios con algin problema metodolégico o con resulta-
dos discordantes) o que no se encuentren estudios con los diseflos mas adecuados y se
tengan que utilizar disefios menos sélidos (por ejemplo, un estudio observacional en lugar
de un ECA para evaluar la eficacia de un programa de cribado) o basados en evidencias
cientificas de peor calidad o indirectas (por ejemplo, en un analisis de subgrupo o en un
estudio realizado en un dmbito diferente al de la aplicaciéon de la GPC).

Para sintetizar los estudios seleccionados se suelen emplear las denominadas 7ablas
de evidencia. Ademds de resumir las principales caracteristicas y resultados de cada estu-
dio, permite compararlos entre si.

La tabla de evidencia deberia incluir” :

e Breve descripcion del estudio: datos bibliograficos del estudio, tipo de estudio y
nimero de pacientes.

e (Caracteristicas de los pacientes/poblacion y contexto de realizacion.

e Intervenciones y comparadores.

e Medidas de resultados utilizadas.

e Resumen de los resultados principales.

e (Comentario sobre los problemas especificos del estudio.

e Valoracion general del estudio (++,+, -).

En el Anexo 13 se presenta una tabla de evidencia sobre el uso de los glucocorticoides
inhalados en el tratamiento del asma leve persistente procedente de la GPC sobre asma,
que describe los estudios sobre eficacia y sobre los efectos adversos sistémicos.

Los aspectos clave en la evaluacion de la evidencia son la validez interna, la magnitud y la importancia
clinica de los resultados, y su aplicabilidad a unas circunstancias clinicas concretas.

La validez interna se refiere al rigor de un estudio, hasta qué punto el modo en que ha sido disefiado
y realizado nos permite estar razonablemente convencidos de que sus resultados reflejan el verdadero
efecto de la intervencion.

La aplicabilidad se refiere a la medida en que los resultados del estudio se pueden extrapolar a los pacien-
tes diana de la guia.

Existen distintas plantillas de lectura critica desarrolladas por diversas organizaciones, para los distintos
tipos de disefios (ensayo clinico, cohortes, casos y controles, estudios de pruebas diagnésticas, evalua-
cion econémica, etc.).

La evaluacion de la calidad de GPC se puede llevar a cabo mediante el Instrumento AGREE.

Una vez completada la evaluacion de la calidad de la evidencia, se deben extraer y resumir los datos
relevantes de los estudios incluidos en la evaluacion de la evidencia.
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7. Formulacion de recomendaciones

Pablo Alonso, Rafael Rotaeche, Arritxu Etxeberria

En este apartado se desarrollan los principales aspectos que se deben tener en cuenta a la hora de for-
mular las recomendaciones de la GPC. Se describe el sistema SIGN modificado (que combina los méto-
dos de SIGN y del Centro de Medicina Basada en la Evidencia de Oxford), para clasificar la calidad de la
evidencia y graduar la fuerza de las recomendaciones. También se presenta la propuesta, actualmente
en desarrollo, del grupo internacional GRADE (Grading of Recommendations Assessment, Development
and Evaluation, Graduacion de la valoracion, desarrollo y evaluacion de las recomendaciones). Ademas
se aporta informacién para orientar al grupo elaborador de la guia sobre cémo recomendar lineas para
futuras investigaciones.

Introduccion

Cuando se formulan recomendaciones, el grupo elaborador de la guia (GEG) debe plantear-
se hasta qué punto se puede confiar en que llevar a cabo una recomendacion conllevard mas
beneficios que dafios. Esta decision no es sencilla y estd influida por multiples factores que
convierten esta etapa en una de las mds complejas de la elaboracion de una guia.

El Instrumento AGREE, dentro de la dimension “Rigor en la elaboracion” (criterios
10-12), hace especial hincapié en la etapa de formulaciéon de recomendaciones mediante
las siguientes preguntas (ver anexo 7):

¢ ;Los métodos para formular las recomendaciones estdn claramente descritos?

e ;Han sido considerados al formular las recomendaciones los beneficios de salud,
los efectos secundarios y los riesgos?

e ;Hay una relacién clara entre cada una de las recomendaciones y las evidencias
cientificas en las que se basan?

Los sistemas de formulacion de recomendaciones se comenzaron a proponer desde
hace mds de dos décadas. Estos sistemas diferenciaban ya inicialmente el nivel de eviden-
cia cientifica (la adecuacion de los diferentes disefios de estudios para contestar a los dife-
rentes tipos de preguntas) de la fuerza de las recomendaciones. Desde entonces los dife-
rentes sistemas han ido evolucionando e incorporando otros aspectos més alld del disefio
de los estudios que hay que tener en cuenta a la hora de formular recomendaciones.

7.1. Etapas para la formulacion de recomendaciones

Las etapas para la formulacién de recomendaciones son fundamentalmente dos:

e Evaluacion de la calidad global de la evidencia cientifica.
e (QGraduacion de la fuerza de las recomendaciones.
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La valoracién de la importancia de las variables de resultado es una etapa preliminar
que debe tener lugar en la fase de formulacion de las preguntas clinicas en formato PICO
(ver apartado 4, “Formulacién de las preguntas clinicas de la GPC”).

Las variables de resultado pueden tener una importancia muy diferente a la hora de
tomar decisiones. Por ejemplo, los pacientes y cuidadores pueden valorarlas de manera
diferente a los clinicos. El hecho de conocer la importancia relativa de las variables de re-
sultado es relevante, ya que como se verd mas adelante, las variables de resultado de ma-
yor importancia son las que deberdn tener un mayor peso al evaluar la calidad de la evi-
dencia cientifica disponible para cada pregunta.

7.1.1. Evaluacion de la calidad de la evidencia cientifica

La etapa inicial de la formulacion de las recomendaciones es la evaluacion de la calidad de
la informacion de la que se dispone. Por calidad de la evidencia cientifica se entiende la
confianza que se tiene en que el efecto que reflejan los estudios es cierto. En el contexto de
una GPC, la calidad de la evidencia cientifica hace referencia a la confianza en que la esti-
macion de un efecto es adecuada para apoyar una recomendacion'. Cuanto mas alta sea la
calidad, mayor serd la confianza y por tanto, menor serd la probabilidad de que estudios
posteriores modifiquen el efecto observado.

Para llevar a cabo la evaluacion de la calidad (ver apartado 6. “Evaluacion y sintesis
de la evidencia”) es necesario contar con las tablas de evidencia de los estudios que se han
seleccionado, y priorizar los diseflos més apropiados para cada tipo de pregunta (por ejem-
plo, revisiones sisteméticas de ensayos clinicos en preguntas sobre la eficacia de un trata-
miento).

7.1.2. Graduacidon de la fuerza de las recomendaciones

En esta segunda etapa, el GEG debe decidir hasta qué punto puede confiar en que si se pone
en practica una determinada recomendacion, ésta conllevard mds beneficios que riesgos.
Aparte de la calidad de la evidencia cientifica, existen otros factores que se deben tener en
cuenta y que pueden afectar a la fortaleza con la que se formule la recomendacion.

7.2. Sistemas para formular recomendaciones

Un sistema para clasificar la calidad de la evidencia cientifica y graduar la fuerza de las
recomendaciones debe combinar la sencillez con la transparencia. En este manual se des-
criben dos sistemas de formulacion de recomendaciones: el sistema SIGN modificado y el
sistema del grupo GRADE.

A continuacién se describen de forma detallada el sistema modificado SIGN.
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7.2.1. Elaboracion de las recomendaciones con el sistema
modificado de SIGN

El sistema SIGN modificado se basa en el sistema del Centro de Medicina Basada en la
Evidencia de Oxford? (CMBE) para las preguntas sobre diagndstico, y en el de SIGN para
el resto de preguntas (tratamiento, prondstico, etc.).

El sistema SIGN?® ha sido ampliamente utilizado en los dltimos afios por esa institu-
cion y otras de reconocido prestigio como el Grupo Neozelandés de GPC*. En nuestro
medio lo ha utilizado el Servicio Vasco de Salud (Osakidetza).

a) Resumen y clasificacion de la evidencia cientifica

La escala de SIGN utiliza dos atributos para evaluar la calidad de la evidencia cientifica (ni-
vel de evidencia): el disefio del estudio y el riesgo de sesgo. Para la clasificacion del disefio del
estudio se utilizan los nimeros del 1 al 4. El niimero 1 corresponde a ensayos clinicos o a
revisiones sistematicas de estos ensayos, y el 4 a la opinion de expertos. Para evaluar el riesgo
de sesgo se utilizan signos que informan sobre el grado de cumplimiento de los criterios cla-
ve relacionados con ese potencial riesgo (++, + y -) (ver tabla 7.1). De esta forma, con la
ayuda de la plantilla de lectura critica se evalda cada estudio, ya sean estudios individuales
(ECAS, cohortes, etc.) o revisiones sistemadticas (RS) (ver apartado 6 de este manual: “Eva-
luacién y sintesis de la evidencia”). Esta valoracion de la calidad de la evidencia cientifica de
los diferentes estudios disponibles para responder a las preguntas formuladas, serd poste-
riormente utilizada en la graduacion de la fuerza de las recomendaciones.

Tabla 7.1. Niveles de evidencia cientifica y grados de recomendacion de SIGN?

Niveles de evidencia cientifica

Metaandlisis de alta calidad, revisiones sistematicas de ensayos clinicos 0 ensayos clinicos de alta

1 . )
o calidad con muy poco riesgo de sesgo.

Metaandlisis bien realizados, revisiones sistematicas de ensayos clinicos o ensayos clinicos bien

1+ , .
realizados con poco riesgo de sesgos.

Metaanalisis, revisiones sistematicas de ensayos clinicos o ensayos clinicos con alto riesgo de
Sesgos.

Revisiones sistematicas de alta calidad de estudios de cohortes o de casos y controles. Estudios de
2++ | cohortes 0 de casos y controles con riesgo muy bajo de sesgo y con alta probabilidad de establecer
una relacion causal.

Estudios de cohortes o de casos y controles bien realizados con bajo riesgo de sesgo y con una

2+ 4 .
moderada probabilidad de establecer una relacion causal.

Estudios de cohortes o de casos y controles con alto riesgo de sesgo y riesgo significativo de que
la relacion no sea causal.

3 Estudios no analiticos, como informes de casos y series de casos.

4 Opinién de expertos.
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Grados de recomendacion

Al menos un metaanadlisis, revision sistematica o ensayo clinico clasificado como 1++ y directa-
A mente aplicable a la poblacion diana de la guia; o un volumen de evidencia cientifica compuesto
por estudios clasificados como 1+ y con gran consistencia entre ellos.

Un volumen de evidencia cientifica compuesta por estudios clasificados como 2 ++, directamente
B aplicable a la poblacion diana de la guia y que demuestran gran consistencia entre ellos; o eviden-
cia cientifica extrapolada desde estudios clasificados como 1 ++ ¢ 1+

Un volumen de evidencia cientifica compuesta por estudios clasificados como 2 + directamente
aplicables a la poblacion diana de la guia y que demuestran gran consistencia entre ellos; o evi-
dencia cientifica extrapolada desde estudios clasificados como 2 ++

Evidencia cientifica de nivel 3 6 4; o evidencia cientifica extrapolada desde estudios clasificados

D Ccomo 2+

Los estudios clasificados como 1-y 2- no deben usarse en el proceso de elaboracion de recomendaciones por su alto po-

tencial de sesgo.

Buena practica clinica

A Préactica recomendada, basada en la experiencia clinica y el consenso del equipo redactor.

1. En ocasiones el grupo elaborador se percata de que existe algin aspecto practico importante sobre el que se quiere hacer
énfasis y para el cual no existe, probablemente, ninguna evidencia cientifica que lo soporte. En general estos casos estan
relacionados con algun aspecto del tratamiento considerado buena préactica clinica y que nadie cuestionaria habitualmente.
Estos aspectos son valorados como puntos de buena practica clinica. Estos mensajes no son una alternativa a las recomen-
daciones basadas en la evidencia cientifica sino que deben considerarse Unicamente cuando no existe otra manera de
destacar dicho aspecto.

Una de las limitaciones que presenta el sistema SIGN es la evaluacion de la calidad de los
estudios sobre preguntas de diagnodstico. En este sistema, al usar una unica clasificacion
para la calidad de la evidencia cientifica de acuerdo al disefio de los estudios, los tnicos que
pueden llegar a ser de calidad alta son los ensayos clinicos o las revisiones sistematicas. En
el caso de los estudios sobre validez de pruebas diagnosticas, los estudios transversales o
de cohorte, el sistema SIGN no les otorga el nivel maximo de evidencia cientifica. Aunque
estos disefios son los mds apropiados para evaluar la validez diagndstica de una prueba, el
maximo nivel que pueden alcanzar en esta clasificacion es el de 2 (estudios observaciona-
les), y por tanto dan lugar a recomendaciones de grado B o inferiores. Debido a estas limi-
taciones, diversas instituciones, como NICE?, introducen una adaptacion del sistema del
Centro de Medicina Basada en la Evidencia de Oxford? para los estudios de pruebas diag-
nosticas. (ver tabla 7.2).
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Tabla 7.2. Niveles de Evidencia cientifica y formulaciéon de recomendaciones

para preguntas sobre Diagnéstico®

Niveles
de evidencia Tipo de evidencia cientifica
cientifica
la Revision sistematica con homogeneidad de estudios de nivel 1.
lb Estudios de nivel 1.
I Estudios de nivel 2.
Revision sistematica de estudios de nivel 2.
I Estudios de nivel 3.
Revision sistematica de estudios de nivel 3.
% Consenso, opiniones de expertos sin valoracion critica explicita.

Estudios de Nivel 1

Cumplen:
— Comparacion enmascarada con una prueba de referencia (“patrén oro”) vélida.
— Espectro adecuado de pacientes.

Estudios de Nivel 2

Presentan solo uno de estos sesgos:

— Poblacion no representativa (la muestra no refleja la poblacion donde se aplicara
la prueba).

— Comparacion con el patrén de referencia ("patron oro”) inadecuado (la prueba que
se evaluara forma parte del patrén oro o el resultado de la prueba influye en la rea-
lizacion del patrén oro).

— Comparacion no enmascarada.

— Estudios casos-control.

Estudios de Nivel 3

Presentan dos 0 mas de los criterios descritos en los estudios de nivel 2

Recomendacion Evidencia
A laolb
B I
C Il
D %

b) Formulacién de recomendaciones

La formulacion de las recomendaciones es una de las tareas mas complejas, debido a la
multiplicidad de factores que es necesario valorar para realizarla de una manera objetiva,
explicita y ordenada. El sistema SIGN fue uno de los primeros en establecer de forma
explicita los diversos factores, ademads de la calidad de la evidencia cientifica, que hay que
tener en cuenta a la hora de formular y graduar la fuerza de las recomendaciones. Este
proceso, denominado “Evaluacion formal” o “Juicio razonado”, parte de la utilizaciéon de
las tablas de sintesis o tablas de evidencia.
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Tal como se presenta en el apartado 6 de este manual, para cada pregunta clinica en
la tabla de sintesis se reflejan las principales caracteristicas de los diferentes estudios in-
cluidos (disefio, poblacidn, variables de resultado y magnitud del efecto), asi como su po-
tencial riesgo de sesgo o validez interna (ver anexo 14-a).

En el proceso de “Evaluacién formal” o “Juicio razonado” se valoran los siguientes
aspectos clave (ver Anexo 14-a):

50

Cantidad, calidad y consistencia de la evidencia cientifica: es importante valorar el
ndmero de estudios localizados y su calidad metodoldgica. Cuando los estudios
localizados son escasos o de calidad insuficiente, las recomendaciones deben ha-
cerse con mayor cautela. Lo mismo ocurre si los estudios localizados se componen
de un numero reducido de pacientes o de eventos.

El GEG debe valorar si el efecto observado es consistente para las distintas po-
blaciones de los diferentes estudios evaluados. En ocasiones (por ejemplo, en el
caso de las revisiones sistematicas), se dispone de analisis estadisticos que evaltian
el grado de homogeneidad entre los estudios. En caso de presentar un grado con-
siderable de heterogeneidad, la confianza en los resultados serd menor. Es necesa-
rio explorar las razones que explican esa variabilidad en los resultados. La hetero-
geneidad puede ser debida a la diferente calidad metodoldgica de los estudios, a
las caracteristicas de la poblacién (grupos de edad, presencia de comorbilidad,
estadios de la enfermedad, etc.) o de las intervenciones (dosis y posologia de far-
macos, intensidad de las intervenciones, etc.).

Generalizacion de los resultados: El sistema SIGN hace hincapié en la necesidad
de sopesar si la evidencia cientifica de los ECA alejados de la préctica real (por
ejemplo, con criterios de exclusiéon muy restrictivos) puede ser la misma en un
entorno de préctica clinica diferente. La presencia de estudios observacionales o
de ECA con criterios mds cercanos a la realidad clinica (mds pragmaticos) refor-
zara la confianza en el efecto observado. De manera similar, la ausencia de estu-
dios pragmaticos en el contexto de ECA con poblaciones muy seleccionadas, y
con un prondstico potencialmente diferente de la poblacion de interés de la guia,
puede disminuir la confianza y llevar al grupo a formular una recomendacién con
menos fuerza.

Aplicabilidad: es importante valorar si los estudios disponibles son directamente
aplicables a la poblacion a quien va dirigida la GPC. Es necesario por tanto com-
parar las potenciales diferencias (por ejemplo, diferencias en el riesgo basal, en la
etnia o el sexo de los pacientes, tipo de poblacion, atencién primaria o especializa-
da, etc.). Asimismo es importante valorar aspectos diferenciales en los proveedo-
res de salud, en los recursos disponibles, o en los relacionados con factores cultu-
rales (diferencias en los valores y preferencias tanto de pacientes como de profe-
sionales sanitarios).

Impacto clinico: una de las cuestiones finales que el GEG debe plantearse es si los
beneficios esperables de llevar a cabo una recomendacion son suficientes para
justificarla. Esto depende de varios aspectos entre los que estdn: balance riesgo-
beneficio, el tamafio de la poblacion diana, la magnitud del efecto con respecto a
otras opciones o la duracién del tratamiento. SIGN recomienda que si no se han
evaluado los estudios disponibles sobre las consecuencias econémicas relaciona-
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dos con una recomendacion, el grupo deberia considerar algunas cuestiones que
se apuntan a continuacion:

— ¢La accién propuesta por la recomendacion conlleva la utilizacién de recursos
disponibles en la actualidad en el Sistema Nacional de Salud?

— Sino es asi, jestos recursos estan probablemente disponibles en cualquier lugar
del sistema de salud?

— ¢La implantacion de la recomendacion conllevara una utilizaciéon de recursos
adicionales o la reubicacion de recursos ya disponibles actualmente?

— ¢(Cudl es laimportancia y la cuantia de estos recursos adicionales en caso de ser
necesarios? ;Estaria justificado llevar a cabo un anélisis econémico comple-
to?

c) Otros aspectos

La clasificacion de SIGN estd siendo actualmente revisada para optimizarla a partir de los
avances metodoldgicos y de las necesidades actuales. En concreto estd considerando as-
pectos tales como la valoracién de las variables de resultado de acuerdo a su importancia
relativa o como la integracion de la evidencia cientifica cualitativa dentro de las recomen-
daciones. En el anexo 14-a se desarrolla un ejemplo de la formulacién de una recomenda-
cion a partir de una pregunta clinica mediante el proceso de juicio ponderado del SIGN.

Para ampliar los aspectos desarrollados sobre el sistema SIGN esta disponible en
formato electrénico su manual® y en concreto el capitulo de formulacién de recomendacio-
nes’y el anexo D de dicho documento’.

7.2.2. Elaboracion de las recomendaciones con el sistema
GRADEFE’

a) Clasificacion de la importancia relativa de las variables de resultado

En esta etapa el sistema GRADE recomienda que el GEG establezca de forma explicita
las variables de resultado de interés para las preguntas y clasifique su importancia relativa.
El GEG deberia llevar a cabo la evaluacién de la importancia relativa de las variables de
resultado en la etapa inicial de formulacién de las preguntas clinicas (ver apartado 4 del
Manual). Se recomienda clasificar su importancia mediante la siguiente escala de nueve
puntos:

e 1 -3:variable de resultado no importante. No incluir en la tabla de evaluacion de
la calidad o de resultados. Estas variables de resultado no jugaran un papel impor-
tante en la formulacién de las recomendaciones.

e 4 - 6:variable de resultado importante pero no clave para la toma de decisiones.

e 7 -9:variable de resultado clave para la toma de decisiones.

Por ejemplo, en una guia de préctica clinica sobre osteoporosis, un GEG puede selec-
cionar las siguientes variables de resultado que hay que tener en cuenta en la evaluacion
de la eficacia del tratamiento con bifosfonatos: fractura de cadera, fractura vertebral clini-
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ca, fractura vertebral radioldgica, fracturas no vertebrales, calidad de vida, densidad mine-
ral 6sea y cambios en los marcadores 6seos (ver Figura 7.1). Probablemente el grupo valo-
rard las variables fractura de cadera, la fractura vertebral clinica y la calidad de vida como
las variables de resultado clave para la toma de decisiones (puntuacion de 7 a 9), mientras
que considerard importantes pero no clave a las fracturas no vertebrales distintas de las de
cadera (puntuacién de 4 a 6) y a las vertebrales radioldgicas. Finalmente puede considerar
como no importantes la DMO y los cambios en los marcadores 6seos (puntuacién de 1 a
3). Es importante resaltar que los estudios sobre resultados intermedios suelen ser mas
numerosos que aquellos con resultados finales importantes para los pacientes. Este hecho
se ve reflejado en el triangulo que aparece en la figura 7.1.

En el anexo 14-b se presenta una tabla para llevar a cabo esta evaluacion de forma
estructurada. La forma para acordar la importancia relativa de las variables de resultado
es mediante consenso.

Figura 7.1: Jerarquia de las variables de resultado de acuerdo a la importancia
para los pacientes en la evaluacion del tratamiento con bifosfonatos
en mujeres osteoporoéticas

Importancia de las variables

Fractura de cadera 9,

8 Clave
Frlaptura vertebral 2| para la toma de
clinica de decisiones
Calidad de vida 7

Fractura no vertebral 6

Fractura vertebral 5

radiolégica — Importante,
pero no clave
4
DMO 3 |
Marcadores ¢seos 2

No importante para los pacientes

N° Estudios

52 GUIAS DE PRACTICA CLINICA EN EL SNS



b) Evaluacion de la calidad de la evidencia cientifica

En el sistema GRADE la etapa de la evaluacién de la calidad se realiza para cada una de
las variables de resultado seleccionadas. Por tanto, para una pregunta clinica habrd muy
probablemente variables de resultado con diferentes calificaciones de calidad. Inicialmen-
te, al igual que otros sistemas, GRADE comienza con la evaluacion de la evidencia cienti-
fica por el disefio de los estudios y su adecuacion para responder a cada tipo de pregunta.
Se valora como “calidad alta” los ensayos clinicos aleatorizados y como “calidad baja” los
observacionales. No obstante, en el caso de los ECA sugiere cinco aspectos que pueden
disminuir la calidad y en el caso de los observacionales sugiere tres circunstancias que la
pueden aumentar (ver tabla 7.3). Finalmente, la calidad de la evidencia cientifica sera va-
lorada como alta, moderada, baja o muy baja.

e Aspectos que pueden disminuir la calidad:

Limitaciones en el disefio o en la ejecucion: por ejemplo, en el caso de un ECA, la
ausencia de ocultamiento de la secuencia de aleatorizacién, enmascaramiento in-
adecuado, pérdidas importantes, ausencia de anélisis por intencion de tratar, fina-
lizacién del estudio antes de lo previsto por razones de beneficio. Si la ejecucion
de los estudios es muy baja de forma generalizada y presentan limitaciones impor-
tantes, el grupo puede decidir bajar la calidad desde alta hasta baja. En otros casos,
ciertas limitaciones en algunos estudios pueden penalizar la calidad y calificarla
como moderada en lugar de como alta.

Resultados inconsistentes: estimaciones muy diferentes del efecto del tratamiento
(heterogeneidad o variabilidad en los resultados) en los estudios disponibles su-
gieren diferencias reales en dichas estimaciones. Estas pueden deberse a diferen-
cias en la poblacion, en la intervencion, en las variables de resultado o en la cali-
dad de los estudios. Cuando exista heterogeneidad no explicada de manera razo-
nable la calidad disminuye.

Ausencia de evidencia cientifica directa: puede presentarse en varias circunstan-
cias. Por ejemplo, si se da la ausencia de comparaciones directas entre dos trata-
mientos, la evidencia cientifica disponible puede provenir de una “comparacion
indirecta” de cada uno de ellos frente a placebo. La extrapolacion de los resulta-
dos de un estudio con un determinado farmaco al resto de firmacos de su misma
familia en ausencia de un efecto de clase demostrado, también se considera evi-
dencia cientifica indirecta. La forma mds clésica de evidencia cientifica indirecta
se da cuando existen grandes diferencias entre la poblacién donde se aplicard la
GPCy la incluida en los estudios evaluados. Por dltimo, en esta etapa deben ser
también valorados los aspectos de la potencial aplicabilidad en nuestro entorno o
la validez externa de la evidencia cientifica disponible.

Imprecision: cuando los estudios disponibles incluyen relativamente pocos even-
tos y pocos pacientes y, por tanto, presentan intervalos de confianza amplios, la
evidencia cientifica puede considerarse como de menor calidad.

Sesgo de notificacion: la calidad, y por tanto la confianza, pueden disminuir si se
tiene la duda razonable sobre si los autores han incluido o no todos los estudios
(por ejemplo, el sesgo de publicacion en el contexto de una revision sistematica) o
si los autores han incluido o no todas las variables relevantes de resultado (sesgo
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de notificacion). Un ejemplo de esto seria, en el primer caso, disponer de pocos
ensayos, de pequeflo tamafio y financiados por la industria.

e Aspectos que pueden aumentar la calidad en los estudios observacio-
nales:

e [Efecto importante: cuando el efecto observado muestra una asociacion fuerte
(RR>20<0,5) omuy fuerte (RR > 5 0 <0,2) y consistente, basada en estudios
sin factores de confusion, es improbable que éste sea debido inicamente al disefio
mas débil del estudio. En estas ocasiones se puede considerar la calidad como
moderada o incluso alta.

¢ La presencia de un gradiente dosis respuesta

e Situaciones en las cuales todos los posibles factores confusores podrian haber redu-
cido la asociacion observada. Por ejemplo, si los pacientes que reciben la interven-
cion de interés presentan un peor prondstico y, atiin asi, presentan mejores resulta-
dos que el grupo control, es probable que el efecto observado real sea mayor.

e Otros estudios

El sistema GRADE también incluye un sistema para evaluar los estudios diagndsti-
cos y econOmicos. Este sistema estd pendiente de publicacion.

Tabla 7.3. Evaluacién de la calidad de la evidencia cientifica seguin el tipo de disefio
de los estudios

Calidad
de la evidencia Disefio de estudio Disminuir si* Aumentar si**
cientifica
Alta ECA e |mportante (-1) o muy | ® Asociacién: evidencia cien-
importante (-2) limi- tifica de una fuerte asocia-
tacion de la calidad cion: RR > 2 0 < 0,5 basado
del estudio en estudios observacionales
Moderada e Inconsistencia sin factlores .de. Co/n'fusién
. (+1). Evidencia cientifica de
importante (-1) s
una muy fuerte asociacion
e Alguna (-1) o gran RR > 5 0 < 0,2 basada en
Baja Estudio observacional (-2)  incertidumbre evidencia cientifica sin posi-
acerca de la que evi- bilidad de sesgos (+2)
dencia cientifica sea
directa e Gradiente dosis respuesta
(+1)
Muy baja Cualquier otra evidencia * D atos e5casos
S imprecisos (-1) ,
cientifica e Todos los posibles factores
* Alta probabilidad de confusores podrian haber
sesgo de notificacion reducido el efecto observado
(-1) (+1)

* En el caso de los ensayos clinicos aleatorizados (ECA) se puede disminuir la calificacion de la calidad de la evidencia cien-
tifica
** En el caso de los estudios observacionales se puede aumentar la calificacion de la calidad de la evidencia cientifica.
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Una vez evaluada la calidad de la evidencia cientifica para cada variable de resultado, el
sistema GRADE propone que las variables de resultado clave son las tinicas que se tienen
que tomar en cuenta para evaluar la calidad de forma global. Por ejemplo, en el caso del
tratamiento de las mujeres con osteoporosis y fractura vertebral previa, el GEG puede
considerar como variables de resultado clave la fractura de cadera y la fractura vertebral
pero no la densidad mineral dsea o los marcadores 6seos en orina. Por tanto a la hora de
evaluar la calidad global tendran en cuenta la calidad de las variables de resultado clave y
en el caso de que la calidad sea diferente, se tendra en cuenta la calidad mds baja de todas
las variables clave. Esta etapa de evaluacion de la calidad de la evidencia cientifica para las
diferentes variables de resultado puede reflejarse en formato de tabla (ver Anexo 14-b).

c) Graduacion de la fuerza de las recomendaciones

La graduacion de la fuerza de las recomendaciones en este sistema es relativamente
sencilla pues solo considera dos categorias: recomendaciones fuertes y recomendaciones
débiles.

e En las recomendaciones fuertes el GEG confia en que los efectos beneficiosos
superan a los perjudiciales o viceversa, que los dafios superen a los beneficios. En
el primer caso la recomendacién es fuerte a favor. En el segundo es fuerte en
contra.

e Lasrecomendaciones débiles, también pueden ser a favor o en contra. Una reco-
mendacion es débil a favor, cuando el GEG concluye que los efectos beneficiosos
de llevar a cabo la recomendacion probablemente superan los perjudiciales, aun-
que no estd completamente seguro. En cambio es débil en contra, cuando los
efectos adversos probablemente superan a los beneficiosos.

Implicaciones de las recomendaciones

estarian de acuerdo con la
accion recomendada pero
un numero importante de
ellos no.

opciones seran apropiadas
para diferentes pacientes
y que el médico tiene que
ayudar a cada paciente
a llegar a la decision mas
consistente con sus valores
y preferencias.

Pacientes/cuidadores Clinicos Gestores/Planificadores
Fuerte La inmensa mayoria de las | La mayoria de los pacientes | la recomendacion puede
personas estarfan de acuer- | deberian recibir la interven- | ser adoptada como politica
do con la accién recomenda- | cién recomendada. sanitaria en la mayoria de las
da y Unicamente una peque- situaciones.
fia parte no lo estarian
Débil La mayoria de las personas | Reconoce que diferentes | Existe necesidad de un

debate importante y la par-
ticipacion de los grupos de
interés.
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e Factores que hay que tener en cuenta en la graduacion de las recomen-
daciones:

e Balance entre beneficios y riesgos: Para realizar una adecuada valoracién del ba-
lance entre los beneficios y los riesgos es necesario tener en cuenta el riesgo basal
de la poblacion a la que va dirigida la GPC, y el efecto tanto en términos relativos
como absolutos. Por ejemplo, los glucocorticoides inhalados en el asma moderado
a grave presentan importantes beneficios en términos de una reduccion del nime-
ro y gravedad de las crisis con minimos efectos secundarios. No obstante, en el
caso del tratamiento antibidtico para las infecciones agudas no complicadas del
tracto respiratorio inferior los beneficios son minimos y los potenciales efectos no
deseables (efectos secundarios y aumento de las resistencias) podrian ser impor-
tantes a largo plazo. Por tanto, en el primer caso seria mds adecuada una recomen-
dacion fuerte a favor y en el segundo una débil en contra.

e (Calidad de la evidencia cientifica: antes de llevar a cabo una recomendacion es
necesario conocer la certidumbre sobre la estimacion del efecto observada. Si la
calidad de la evidencia cientifica no es alta, a pesar de que la magnitud sea impor-
tante, disminuird la confianza y por tanto la fuerza con la que se lleve a cabo una
recomendacion.

e Valores y preferencias: la incertidumbre sobre los valores y preferencias de la po-
blacién diana, a la cual va dirigida la guia, serd otro de los factores que hay que
tener en cuenta. Dado que siempre habra beneficios y riesgos a sopesar, es impor-
tante conocer como se han valorado esos beneficios y riesgos a la hora de graduar
las recomendaciones y si esos valores reflejan los del personal sanitario, los del
colectivo de pacientes o los de la sociedad en general. A pesar de que existe poca
informacidn sobre valores y preferencias de los pacientes, es importante tener en
cuenta la que esta disponible y al menos sopesar y establecer de forma explicita
este factor en el proceso de formulacion y graduacién de las recomendaciones
(ver apartado 9 del manual).

e Costes: los costes, a diferencia de otras variables de resultado, son mucho mas va-
riables en el tiempo, en distintas dreas geograficas y en funcion de diversas impli-
caciones. Asi, aunque un coste elevado disminuye la probabilidad de graduar
como fuerte una recomendacion, el contexto sera critico en la valoracion final. A
la hora de considerar la asignacién de recursos, los grupos elaboradores deben ser
muy especificos sobre el entorno en el cual es aplicable la recomendacion y sobre
la perspectiva que se utiliza (social o del pagador por ejemplo).

En el anexo 14-b se desarrolla un ejemplo de la formulacién de una recomendacion a
partir de una pregunta clinica. Para profundizar sobre como aplicar el sistema GRADE
ver las lecturas recomendadas al final del apartado.

d) Representacion de la calidad de la evidencia cientifica
y la fuerza de las recomendaciones

Existe escasa evidencia cientifica sobre cual es la forma mas efectiva de informar sobre la
graduacion de las recomendaciones a los usuarios de las guias. Este sistema de clasificacion
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no excluye que para graduar la fuerza de las recomendaciones, el grupo pueda utilizar
otros términos alternativos a fuerte o débil, como algin simbolo o letra que represente la
calidad de la evidencia cientifica y la fuerza de las recomendaciones. Por ejemplo, en la
calidad se pueden utilizar, junto con los términos propuestos, simbolos como en la tabla
adjunta, y en el caso de las recomendaciones pueden ser letras o nimeros (recomendacién
fuerte 1 y débil 2) (ver Figura 7.2).

Figura 7.2. Representacion de la calidad de la evidencia cientifica y de la fuerza
de las recomendaciones

Calidad de la evidencia cientifica
Alta DDDD A
Moderada HeDO B
Baja ePpOO C
Muy baja BHO00O D
Fuerza de la recomendacion
Recomendacion fuerte a favor de utilizar una intervencion 1 1
Recomendacion débil a favor de utilizar una intervencion

™2 2
Recomendacion débil en contra de utilizar una intervencion

V2 2
Recomendacion fuerte en contra de utilizar una intervencion

vy 1

Proximamente se publicard un manual completo, accesible gratuitamente en Internet, para
la aplicacion del sistema GRADE para grupos elaboradores de guias de préctica clinica.

7.3. Recomendaciones de investigacion futura

En el proceso de elaboracion de una GPC se identifican lagunas en el conocimiento, por lo
que el GEG puede considerar necesario recomendar lineas para futuras investigaciones, si
considera que pueden ser relevantes para profesionales y pacientes.

Es deseable que esas propuestas de investigacion se planteen con un cierto grado de
concrecion para que sean utiles y comprensibles para un futuro proyecto de investigacion.
Si la evidencia cientifica sobre un tema en general es escasa, la propuesta puede ser gené-
rica. Por el contrario, cuando un tema ha sido estudiado con profundidad, la propuesta de
investigacion puede llegar a concretarse mas, por ejemplo especificando una determinada
subpoblacién o un periodo de seguimiento’.

El formato para las propuestas de investigacion deberia concretar, en la medida de lo
posible, los principales aspectos del formato PICO (sugerir la poblacidn, las potenciales
intervenciones y comparaciones asi como los resultados de interés). Idealmente, y si la
pregunta de investigacion lo requiere, se deberia especificar el disefio del estudio y el tiem-
po de seguimiento.
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Un ejemplo de recomendacion concreta seria:

Realizar ensayos clinicos en atencién primaria que, en pacientes con antecedentes de
ictus o accidente isquémico transitorio (edad media 75 afios, ratio hombre-mujer 1:1,
tiempo desde el evento cerebrovascular de al menos un afio), evalien la eficacia del
tratamiento con suplementos de acido félico frente a placebo para la reduccién de
eventos vasculares graves (ictus, infarto de miocardio, muerte cardiovascular), los efec-
tos adversos, y el riesgo de abandonar la medicacion por estos efectos.

Un ejemplo mas genérico:
Estudiar las potenciales diferencias en los valores y preferencias entre médicos y pa-
cientes sobre los riesgos y beneficios del tratamiento anticoagulante oral.

La formulacion de las recomendaciones es una etapa en la que es necesario valorar una multiplicidad de

factores para realizarla de una forma objetiva, explicita y ordenada.

Esta etapa consta de dos partes: a) Evaluacion de la calidad de global de la evidencia cientifica. b) Gra-

duacion de la fuerza de las recomendaciones.

La calidad de la evidencia cientifica es la confianza que se tiene en que la estimacion del efecto que reflejan

los estudios es cierto. En la graduacion de la fuerza de recomendaciones el GEG debe decidir hasta qué
punto puede confiar en que si se pone en practica una determinada recomendacion, ésta conllevara mas
beneficios que riesgos

Para la formulacion de las recomendaciones, el sistema SIGN utiliza la evaluacion formal o juicio razonado,

en el que se valoran los siguientes aspectos clave: cantidad, calidad y consistencia de la evidencia cienti-
fica; generalizacion de los resultados; aplicabilidad e impacto clinico. El sistema GRADE incluye la calidad
de la evidencia, el balance entre beneficios y riesgos, los valores y preferencias y los costes.
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8. Claves para facilitar
la implementacion de las GPC
durante el proceso de elaboracion

Susana Lorenzo, Eduardo Briones, Carola Orrego, Alberto Romero, Eva Frigola

En este apartado se describen algunas claves para potenciar el papel de grupo elaborador de la GPC
(GEG) en el establecimiento de prioridades que faciliten el uso de la guia. Aunque se ofrece informacion
sobre barreras, factores facilitadores y estrategias que favorecen la utilizacion de GPC, en él no se aborda
el diseno de un plan de implementacion.

En el apartado también se ofrece informacion sobre la prueba piloto de la GPC y se aportan algunas
estrategias para la difusion general de la guia.

Introduccion

En muchos casos el esfuerzo y los recursos invertidos en la elaboracion de guias no se ven
reflejados en su utilizacion por parte de los profesionales sanitarios o en cambios sustan-
ciales en la calidad asistencial y en los resultados en salud de la poblacion diana'?. Esta
situacion se pone de manifiesto cuando la elaboracion de una guia no va acompafiada de
un proceso simultdneo que facilite la utilizacion y la aplicacion de las recomendaciones.

En las publicaciones originales sobre metodologia para la elaboracién de guias, Field
y Lohr ya destacaban que las “guias de practica clinica no se implantan solas” y que si se
quiere que una guia sea efectiva, el proceso de implantacién debe ser consistente y plani-
ficado®. Por ello, en los dltimos afios ha habido un gran interés por avanzar en el conoci-
miento de la efectividad de los métodos de introducir en la practica clinica las recomenda-
ciones emanadas de la GPC. Asi, diversos agentes del entorno sanitario cientifico, politico
y de gestion han promovido lineas de trabajo para evaluar los factores que determinan el
uso de las guias, desde el enfoque clinico adecuado hasta sus métodos de desarrollo, de
difusion y de implementacion*s.

El término implementacion es el mds aceptado para referirse a la introduccion de la
evidencia cientifica en la practica en un entorno clinico. Segin Grol y cols., la implementa-
cion corresponde a un proceso planificado para la introduccién de manera sistematica de
una innovacién o de cambios de valor probado, para ser llevados a cabo en un entorno
concreto a distintos niveles de decision (servicio clinico, organizacién o sistema sanitario).
Un proceso adecuado para favorecer el uso de las guias pasa por la identificacion de barre-
ras y de factores facilitadores, el planteamiento de objetivos y el establecimiento de méto-
dos o estrategias idéneos al entorno y a los problemas identificados®.

En este manual se ha considerado pertinente incluir este apartado no con un enfoque
dirigido a dar claves para la elaboracion de un plan de implementacion, sino para que en
él se valoren aquellos aspectos que puede ser interesante analizar durante el proceso de
elaboracion de la guia, para mejorar su calidad y facilitar su uso.
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También se pretende potenciar el papel del grupo elaborador en el establecimiento
de prioridades de implementacién y en la identificacion de posibles barreras en su aplica-
cion, de forma que el grupo elaborador de una GPC se plantee desde el inicio las potencia-
les barreras y factores facilitadores que pueden influir en la utilizacion de la guia por parte
de los profesionales sanitarios.

Si bien puede ser objeto de un apartado independiente, se ha considerado convenien-
te abordar también en este apartado la prueba piloto de la GPC, ya que se asume que
probar la guia con sus usuarios finales antes de su publicacion contribuye a mejorar la ca-
lidad de la guia y por lo tanto puede facilitar su uso.

8.1. Aspectos del disenio de las GPC que influyen
en su implementacion

Muchos de los aspectos que el grupo elaborador debe considerar para garantizar la calidad
de la GPC ya se han descrito en cada uno de los apartados previos de este manual. Sin
embargo, dado que las propiedades de una GPC pueden influir en la adhesién de los pro-
fesionales a su utilizacidn, en este punto se presenta un breve resumen con los principales
aspectos del disefio que pueden influir en la implementacidn de estas guias. En la tabla 8.1
se recogen algunos aspectos que se deben tener en cuenta al plantear la implementacion
de las GPC:

Tabla 8.1. Aspectos del diseiio de las GPC que se deben considerar para minimizar
las barreras internas en la implementacion de estas guias

e Definiciéon precisa del alcance de la GPC y de sus usuarios finales.

e (Capacidad de representacion de todos los interesados en el problema objeto de la GPC (profesiona-
les y pacientes), tanto en el grupo elaborador como en los grupos de colaboracion experta y revision
externa.

e Rigor y transparencia en la elaboracion. Se debe aportar informacion sobre la busqueda, seleccion y
evaluacion de la evidencia cientifica.

e Recomendaciones elaboradas de acuerdo a las mejores evidencias cientificas disponibles.

e Formulacion de las recomendaciones de forma precisa, evitando ambigliedades y con enunciados
especificos que faciliten la utilizacion por el clinico.

e Formato amigable de la GPC con herramientas practicas para su aplicacion.

Existe evidencia cientifica que confirma la importancia del formato de la guia en la imple-
mentacion’®. Tiene gran relevancia tanto el lenguaje utilizado como la forma de redaccién
(recomendaciones claras y precisas). Directamente relacionado con esto estdn también
estos factores:

e Extension de la guia. Las guias muy extensas suelen ser desechadas por los lecto-
res. El documento debe ser lo mads sintético posible para favorecer una busqueda
réapida de informacion en la consulta.
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e Presentacion. Para una mejor compresion y bisqueda répida de la informacion
todos los parrafos y secciones deben ir correctamente identificados, con parrafos
cortos, evitando expresiones farragosas (como ejemplo que se recomienda seguir
estan las guias SIGN)’.

e Estilo. El documento final deberia tener un formato ameno, incluyendo graficos y
algoritmos de ayuda a las decisiones. Debe huirse de los formatos usados en las
revisiones, mas orientados a personas expertas en metodologia que en la clinica.

e Lenguaje: no “normativo” (en general es preferible un lenguaje tipo “se reco-
mienda” a “se debe”.

e Material adjunto: todas las guias deben incluir su algoritmo y resumen de reco-
mendaciones.

8.2. El grupo elaborador y las estrategias
para la implementacion de GPC

Los miembros del grupo elaborador, como conocedores a fondo del problema objeto de la
GPCy de las posibles barreras para su adopcion en un determinado medio, deben colabo-
rar desde el inicio en el disefio de estrategias para la implementacién. Para ello, es impor-
tante considerar aquellas estrategias que se han mostrado eficaces y la efectividad de cada
forma de abordarlas. En el anexo 15 se presenta un esquema de las estrategias disponibles
para la implementacion de una GPC, en el que se describen con mads detalle las interven-
ciones sobre profesionales. Se puede obtener méas informacién sobre el resto de interven-
ciones en la pagina web del grupo de préctica efectiva de la colaboracion Cochrane!”
(EPOC: Effective Practice and Organization of Care),y también en espafiol en el manual
del proyecto CPP!" (Cambiar la Practica de los Profesionales).

Los expertos plantean que la eleccién de una intervencion u otra se debe realizar tras
analizar las barreras y los facilitadores para aplicar la guia. Esta tarea no es facil, ya que
actualmente la investigacion es incompleta en este terreno para poder saber qué estrategia
es especialmente util ante determinadas situaciones, y en nuestro medio no hay mucha
informacion sobre qué intervenciones pueden ayudar a implementar una guia en cada es-
cenario concreto®!2. En cambio, si se puede revisar la bibliografia sobre efectividad general
de las técnicas de implementacidn para aspectos concretos, y existen excelentes revisiones
disponibles sobre la efectividad de estas estrategias*®. En una de ellas, en la cual se revisa-
ron 235 estudios sobre la efectividad de los métodos de implementacién, se muestra que
las intervenciones mas eficaces son los sistemas de recordatorio, los materiales educativos,
la auditoria y la retroalimentacion o feedback a los clinicos*.

En la tabla 8.3 se presentan las estrategias que més se han evaluado en estudios y su
efectividad. Por ejemplo: se sabe que son ttiles los recordatorios a profesionales y a pa-
cientes o las campaiias sanitarias dirigidas al publico para actividades de prevencion*!?,
Como se puede observar en la tabla, el efecto de las diversas estrategias es habitualmente
moderado, y en la practica clinica se consiguen mejoras de un 10% por término medio.
Estas mejoras, aunque en términos absolutos pueden considerarse escasas, estan en el ran-
go habitual de mejoria que puede producir cualquier medicamento porque van dirigidas a
muchas personas'®.
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Tabla 8.3. Efectividad de algunas estrategias de diseminacion e implementacién de guias®.

Mejora Absoluta

Estrategia de Diseminacién e Implementacion . )
(mediana de las comparaciones)

Materiales Educativos +8.1%, rango: +3.6% a +17%
Auditoria y Retroalimentacion +7.0%, rango: +1.3% a +16%
Recordatorios +14.1%, rango: -1% a +34%

Multifactoriales (incluyen visitas educativas) +6%, rango: -4% a +17.4%

Es importante recalcar que no hay una estrategia de mejora que vaya a funcionar en todos
los casos, sino que la utilidad de cada una de ellas vendrd dada por la interaccion de diver-
sos factores: el tipo de cambio que se pretende conseguir, el lugar donde se quiere implan-
tar, y las barreras y los facilitadores existentes. A continuacion se recogen otros elementos
que deben tenerse en cuenta en la elaboracion de una guia.

8.2.1. Seleccidn de las recomendaciones mas relevantes

En general, las guias de practica clinica comprenden grandes dreas clinicas y por este mo-
tivo a menudo contienen un nimero de recomendaciones considerable, lo cual es necesa-
rio para responder a muchas de las preguntas que se pueden plantear los profesionales en
el manejo de un proceso clinico. Sin embargo, quienes usan las guias necesitan organizar y
priorizar las recomendaciones que se pretenden implementar.

Para ayudar a tomar estas decisiones, los profesionales que participan en la elabora-
cion de guias deberian identificar las recomendaciones que probablemente tendran mas
alto impacto en la atencion y en los resultados de salud de los pacientes. Existen diferentes
criterios que deberian ser utilizados para seleccionar estas recomendaciones clave, aunque
pueden variar en funcién del proceso clinico de que se trate, los mas importantes son:

e Alto impacto en los resultados de los pacientes, incluyendo mortalidad y morbili-
dad.

e Alto impacto para reducir la variabilidad en la practica.

e Permitir un uso mas eficiente de los recursos.

e Favorecer que los pacientes puedan acceder al punto de atencidn sanitaria que
precisen lo mas rdpidamente posible.

Por tanto, en la redaccién de la guia las recomendaciones més relevantes deben ser
identificables y contener claves para la evaluacion posterior de su cumplimiento, tal como
recoge el Instrumento AGREEP.
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8.2.2. Consideracion de la realidad nacional y del ambito
de aplicacion

Las recomendaciones deben ir matizadas por un profundo conocimiento del contexto
donde se van a aplicar y de los recursos disponibles. La representatividad geografica de los
miembros de la guia, de los colaboradores expertos y de quienes realizan la revision exter-
na puede ayudar. No se puede recomendar el uso de una técnica o de un tratamiento que
realmente no esté disponible en la practica habitual, a no ser que se establezca de forma
explicita una recomendacion expresa de derivar pacientes al centro regional o nacional de
manejo de dicha patologia o que se realice una aclaracion sobre su disponibilidad.

8.2.3. Definicion de responsabilidades organizativas

De forma general y sin perjuicio de lo que en el &mbito local posteriormente sea factible,
seria recomendable establecer de forma realista qué papel debe realizar cada profesional
en la atencién de cada paciente. Fundamentalmente debe definirse el papel de los profe-
sionales de atencion primaria y de atencion especializada, y la relaciéon entre ambos nive-
les. Esto puede facilitar la asignacion de responsabilidades en el nivel local, aunque es
importante la participacion de los distintos niveles asistenciales en el desarrollo de la guia
para que los profesionales se sientan representados y su trabajo se vea reflejado en el do-
cumento, y evitando asi posibles resistencias posteriores.

También se deben definir escenarios o circunstancias que requieran la coordinacién o
la actuacion secuencial en los diferentes niveles asistenciales. Por ejemplo, el paciente con
demencia ademds de ser tratado en atencidn primaria, es seguido por el servicio de neuro-
logia hasta que en fases avanzadas es remitido a medicina interna o geriatria, o a servicios
y sistemas de cuidados paliativos.

8.3. Evaluacion de la implementacion
de las recomendaciones

El manual del Instrumento AGREE recoge la importancia de la elaboracién de indicado-
res y seflala que medir la adhesion a la guia puede mejorar su uso. Esto requiere definir
claramente los criterios que se deben tener en cuenta derivados de las recomendaciones
principales de la gufa. La guia deberd ofrecer un listado de criterios sobre los que la imple-
mentacién de las recomendaciones pueda ser auditada y monitorizada. Estos criterios de-
beran estar unidos a una recogida rutinaria minima de datos en hospitales o en asistencia
primaria.

Los criterios representan aquello que se desea o que se propone lograr como fruto de
la intervencion de forma objetiva. Deben basarse en informacion contrastable, han de ser
comprensibles y facilmente cuantificables. Habitualmente se enuncian en positivo.
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8.3.1. Disefio de indicadores

Un indicador es una medida cuantitativa que puede usarse como guia para controlar y
valorar la calidad de las actividades'®, es decir, la forma particular (normalmente numéri-
ca) en la que se mide o evalda una recomendacion, y hasta qué punto se cumple, pero te-
niendo en cuenta que puede haber mds de un indicador para cada recomendacion.

Los indicadores se pueden clasificar de muchas formas, pero si se acude a la clasificacion
mds conocida de Donabedian'’, se pueden agrupar en: estructura, proceso y resultado.

El desarrollo y el uso de indicadores es un tema complejo. Aunque existen infinidad
de posibles indicadores para evaluar cada una de las recomendaciones que incluye una
guia, interesa acotar un grupo de indicadores que permita la evaluacién a lo largo del tiem-
po y la comparacion con otros centros'®.

Es importante tener presente que, en la prictica, los indicadores disponibles no son
perfectos y constituyen una aproximacion de una situacion real”. Su objetivo es proporcio-
nar informacioén util para facilitar la toma de decisiones. El conjunto de indicadores no es
mas que la representacion explicita o implicita de las expectativas de funcionamiento de
cualquier sistema®.

Para que un indicador sea 1til debe ser?':

¢ Concreto: cuanto mejor definido esté el enunciado, menos errores se cometeran
durante la recogida de los datos.

e Objetivo: debe evitar evaluaciones subjetivas en la medida de lo posible.

e Especifico: tiene que identificar inicamente verdaderos problemas.

e (Clinicamente valido de acuerdo con los conocimientos actuales de la literatura,
con los conocimientos de los profesionales o en su defecto con la opinion de ex-
pertos.

¢ Relevante: sélo se deben definir los indicadores necesarios.

e Eficiente: debe evitar duplicidades y grandes esfuerzos en la recogida de la infor-
macion._

e Priorizado de acuerdo a la influencia en el resultado.

e Agil: el sistema debe permitir la transmisién rapida de la informacion.

¢ Flexible para adaptarse a distintos niveles de agregacion de la informacién segin
el nivel de usuario.

e Fiable: en referencia al grado de reproducibilidad de los resultados cuando el in-
dicador es utilizado por observadores diferentes; la existencia de un sustrato in-
formdtico o documental, que haga el sistema auditable, refuerza la fiabilidad.

¢ Integrado con los sistemas de informacion existentes, que permitan comparar re-
sultados con otros centros similares.

8.3.2. Construccion de indicadores

La elaboracion de un indicador requiere la definicion precisa de todos sus términos:

e Denominacion: descripcion resumida de la actividad o suceso que se valora.
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e Definicion de términos: explicacion detallada de sus componentes y de su proceso
de célculo. Debe permitir que cualquier persona que aplique el indicador recoja 'y
valore los mismos conceptos.

¢ Tipo de indicador: puede ser de distintas clases:

e C(Centinela: mide un proceso o resultado grave, indeseable y a menudo evita-
ble.

¢ Basado en indices: mide un suceso que requiere posterior valoracion sélo si el
indice de sucesos muestra una tendencia significativa en el tiempo, excede
umbrales predeterminados o evidencia diferencias significativas al comparar-
se con otros.

e Trazadores: reflejan de forma fiable la globalidad del servicio; han de referirse
a una situacion frecuente, en las que las deficiencias sean evitables, y en la que
se pueda lograr el maximo beneficio al corregirlas.

Los indicadores pueden medir tasas, es decir, casos por unidad de medida tempo-
ral (intervenciones ambulatorias/mes) o bien proporciones, es decir, casos que
cumplen una condicién frente al total de casos (tanto por ciento de intervenciones
ambulatorias/total de intervenciones).

¢ Fundamento: explicacion de por qué es util el indicador para valorar el proceso o
el resultado.

¢ Poblacion del indicador: descripcion detallada de los criterios de inclusion y de
exclusion en el numerador y en el denominador.

e Datos que se deben recoger y fuentes: traduccion de los términos utilizados en el
indicador a los elementos especificos de datos y de identificacion de las fuentes de
los datos.

* Reseiia de los estandares disponibles que permitan establecer valores de referen-
cia.

e Periodicidad y demora: grado de agrupacion temporal (mensual, trimestral...) y el
plazo de disposicion de los resultados tras el cierre del periodo. Hay que tener en
cuenta que cuanto mas automatizada sea la recogida de la informacién, mas facil
resultara su gestion.

El término estandar hace referencia al grado de cumplimiento exigible a una reco-
mendacion y se define como el rango en el que resulta aceptable el nivel de calidad. Dado
que determina el nivel minimo que comprometeria la calidad, también puede entenderse
como el conjunto de maniobras diagndsticas y terapéuticas indicadas sobre su proceso en
cada situacion?*?. Por ejemplo, el 100% de los pacientes intervenidos deben tener el con-
sentimiento informado en la historia clinica antes de iniciarse la intervencién. La verdade-
ra utilidad del estdndar es, por tanto, la posibilidad de comparaciéon con un valor minimo
aceptable. En algunos casos como el del ejemplo, el estandar es el 100%.

Teniendo en cuenta que el indicador ideal no existe, los métodos para la seleccion de
criterios y de indicadores deben combinar las mejores evidencias cientificas con la opinion
de los expertos. Desde este punto de vista se pueden considerar tres grupos de criterios/in-
dicadores:

* los que deben incluirse, por existir mayor evidencia cientifica de investigacion y de
su influencia en el resultado, son criterios de prioridad mayor.
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¢ los que pueden incluirse con alguna evidencia cientifica o que a juicio de los ex-
pertos es razonable incluir, cuando no hay evidencia cientifica disponible.

¢ los que no deben incluirse, aquellos que no parecen medidas importantes o sobre
los que no se puede actuar, al no ser posible su modificacion.

Asi pues, la GPC debe desarrollar los principales indicadores para medir su uso. Para
ello se elegiran las intervenciones basadas en la evidencia cientifica y el mejor resultado de
coste-efectividad o aspectos clave organizativos que a juicio del grupo elaborador deban
ser monitorizados. El indicador deberia salir redactado y con su férmula definitiva, y no
sOlo esbozado para evitar interpretaciones en su utilizacion y garantizar la homogeneidad
en su uso. También se mencionard la forma de tomar las muestras para su cdlculo y la pe-
riodicidad de medicion del indicador, asi como los datos poblacionales para los denomina-
dores que se usaran (prevalencia de enfermedades, etc.).

8.4. Prueba piloto de la GPC

Una guia de practica clinica, como cualquier otro instrumento que sirva para transmitir
informacion, debe ser comprensible por otras personas. Por ello las GPC antes de su publi-
cacion deben haber sido probadas por sus usuarios finales.

Para poder obtener informacion valida, es aconsejable que se inicie la prueba piloto a
pequeia escala, y paso a paso. Se pueden seguir varias estrategias, por ejemplo escoger una
poblacion especialmente motivada para el cambio, definir una linea de actuacion y evaluar
el proceso. Esto es decisivo para desarrollar una implementacion a gran escala, y facilitara
informacion sobre como adaptar esas estrategias que la evidencia cientifica nos dice que
son efectivas a la situacion real de nuestro entorno.

Al mismo tiempo implica activamente en el cambio al sujeto sobre quien recae la
accion de adaptar la nueva informacion, pues no se percibe el cambio de una forma inva-
siva, sino como algo que se va incorporando poco a poco y probando su funcionalidad.

En ocasiones puede resultar de utilidad la técnica de los ciclos de mejora de Shewhart,
conocido por el acronimo en inglés como PDCA, que corresponde a las iniciales en inglés
de Planificar, Hacer, Evaluar y Ajustar. El punto de partida de esta técnica es concebir la
prueba piloto de una idea en ciclos (no todo a la vez), e ir modelando la idea basandose en
los resultados obtenidos. A continuacion se describe cada uno de sus elementos:

¢ Planificar como realizar un cambio, definir el objetivo y pensar en las actividades
necesarias para conseguirlo. Planificar los indicadores para su evaluaciéon y como
recoger datos para la evaluacion del ciclo.

e Hacer: ejecutar el plan y recoger la informacion.

e Comprobar y Evaluar: analizar los datos, compararlos con las predicciones e iden-
tificar puntos fuertes y dreas de mejora.

e Ajustar: adoptar, adaptar o cambiar las actividades y formular nuevas ideas para
el siguiente ciclo.

Finalmente, se podra recopilar la informacion obtenida en la prueba piloto y valorar
los cambios que sea necesario introducir, tanto en la guia como en el esquema de implan-
tacion.
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8.5. Proponer un plan de difusion general

Las guias deberian ser presentadas en un formato y con un estilo adecuados a la poblaciéon
diana. Cuando la poblacién de una guia es variada, su formato deberia adaptarse a todos
los grupos de usuarios (niveles asistenciales y especialidades).

Es importante que durante el desarrollo de una GPC,la poblacién diana sea consciente
de que se estd desarrollando la elaboracion de una guia o revisando una ya existente.

Se puede utilizar gran variedad de métodos para informar a profesionales y a pacientes
sobre la disponibilidad de la GPC: medios de comunicacion locales, regionales o nacionales,
a través de asociaciones profesionales y sus publicaciones, presentacién en reuniones y en
congresos cientificos, contacto con asociaciones de pacientes, inclusion de publicidad en re-
vistas cientificas, contacto con profesorado o con estudiantes de pre y post-grado, lideres o
autoridades locales que promuevan la guia o entrevistas en medios de comunicacion.

Actualmente en Espaiia, a través del Catdlogo de GuiaSalud se puede realizar difu-
sién de GPC que cumplen unos criterios de calidad, y llegar a los profesionales del Sistema
Nacional de Salud.

En concreto en Espafia y en el marco general de GuiaSalud convendria realizar:

¢ Plan de difusién nacional, que incluya por ejemplo las siguientes actividades: pu-
blicacion electronica (Ministerio, GuiaSalud, Sociedades cientificas que han parti-
cipado, etc.).

e Presentacion oficial de autoridades sanitarias.

¢ Envio postal nominal, organizado desde las CCAA - organizaciones de servicios.

e Presentacion en congresos nacionales, foros de dmbito nacional y en la que se
podria considerar la necesidad de traducir la guia a los distintos idiomas oficiales
del estado.

Todos estos aspectos han de considerarse a priori, y por ello resulta imprescindible la
coordinacién entre el Ministerio de Sanidad y Consumo y las Organizaciones de servicios
de las distintas CCA A implicadas.

La GPC debe aportar los principales indicadores de implementacion. Para ello se elegiran las interven-
ciones basadas en evidencia cientifica de calidad y el mejor resultado de coste-efectividad, o aspectos
clave organizativos que a juicio del grupo elaborador deban ser monitorizados. El indicador deberia salir
redactado y con su formula definitiva y no simplemente esbozado.

El grupo elaborador de la GPC debe tener presente los siguientes criterios del Instrumento AGREE sobre
implementacion, incluidos en el area de aplicabilidad:

e (Criterio 19. Se han discutido las barreras organizativas potenciales a la hora de aplicar las recomen-
daciones.

e (Criterio 20. Han sido considerados los costes potenciales de la aplicacion de las recomendaciones.

e (Criterio 21. La guia ofrece una relacion de criterios clave con el fin de realizar monitorizacion o audi-
toria.
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9. Implicacion de los pacientes/

cuidadores en la elaboraciéon
de GPC

Idoia Gaminde, Teresa Hermosilla, Carola Orrego, Petra Diaz del Campo

En este apartado se describen estrategias para orientar al GEG de como integrar la perspectiva y visiones
de pacientes y de cuidadores en el proceso de elaboracion de la GPC. Entre las diferentes opciones que
se aportan se incluye la de incorporar a pacientes/cuidadores como miembros del grupo elaborador.

Introduccion

Las estrategias para que las GPC (Guias de Préctica Clinica) incorporen las visiones de
pacientes y de cuidadores que se presentan estdn basadas en experiencias anglosajonas
como la de NICE (National Institute for Clinical Excellence, Instituto Nacional para la
Excelencia Clinica del Reino Unido) y SIGN (Scottish Intercollegiate Guidelines Network,
Red Escocesa Intercolegiada sobre Guias de Practica Clinica), asi como en trabajos re-
cientes realizados en nuestro pais!. Este apartado también pretende servir de reflexién
sobre la necesidad de incorporar a pacientes y cuidadores en la elaboracion de las GPC, de
forma que si el GEG (Grupo Elaborador de la Guia) decide incorporarlos, sean miembros
de pleno derecho. Este capitulo es un resumen realizado a partir de un documento de re-
vision de la literatura disponible en el Portal GuiaSalud.

El objetivo de las GPC es ayudar a médicos y a pacientes a tomar decisiones sobre la
atencion mds adecuada en situaciones clinicas especificas. Los profesionales sanitarios
tienen conocimientos sobre aspectos médicos técnicos, tales como procedimientos diag-
nosticos, causas de la enfermedad, prondstico, opciones de tratamiento y estrategias pre-
ventivas. Pero sélo los pacientes han experimentado la enfermedad, y saben de sus circuns-
tancias sociales, sus habitos, sus comportamientos, sus actitudes frente al riesgo, sus valores
y sus preferencias?.

Por ejemplo, aunque saber cudl es la gravedad de una angina sea suficiente para reco-
mendar el tratamiento mas adecuado, hay enormes variaciones en la percepcién de la
gravedad entre pacientes con un mismo nivel de sintomas?®. Este mismo nivel de sintomas
puede causar un nivel de malestar diferente, las limitaciones funcionales pueden tener
también diferente significado dependiendo de su actividad fisica o laboral, y los niveles de
ansiedad asociados a la posibilidad de tener una angina pueden variar. Por lo tanto, no
parece bastar con una simple evaluacion de los sintomas, sino que hay que considerar el
impacto que estos sintomas tienen sobre el paciente, sobre su vida, etc. Las GPC deberian
contemplar el grado en que las recomendaciones pueden variar segun las preferencias de
los pacientes, cuando la mortalidad o la morbilidad de procedimientos alternativos son tan
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similares que se puede ofertar cualquiera de los dos tratamientos®, o cuando entre las po-
sibles intervenciones haya que valorar, por ejemplo, la supervivencia con respecto a la ca-
lidad de vida o cuando determinados procedimientos impliquen ciertos riesgos que algu-
nos pacientes quiza no estén dispuestos a asumir.

El objetivo de implicar a los pacientes y a sus cuidadores es, por tanto, garantizar que
la GPC trate aquellos aspectos que son importantes para ellos y que sus puntos de vista
queden correctamente reflejados®.

Actualmente, la experiencia espafiola en la participacion de los pacientes en la elabo-
racion de GPC es escasa. Por ello, antes de preguntarse como implicar a los pacientes, el
GEG deberia reflexionar sobre cudles son los objetivos que se pretenden con la incorpo-
racion de pacientes en cada GPC, tal como se recoge en la tabla 9.1:

Tabla 9.1. Aspectos que el GEG ha de valorar para decidir la inclusiéon de pacientes/cuidadores

o el modelo de participacion

¢ El GEG tiene claro que la implicacion de los pacientes/cuidadores requiere un compromiso de tra-
bajo conjunto?

¢ El GEG tiene claras las razones por las cuales implicar a los pacientes/cuidadores?
¢ Existe presupuesto disponible que permita la implicacion de pacientes/cuidadores?

¢ El/los lideres del grupo estan convencidos de que la implicacion de los pacientes/cuidadores en el
desarrollo de las GPC puede ser un elemento Util para enriquecer el proceso?

tEl resto de profesionales y de participantes del grupo ven claras las ventajas de implicar a los
pacientes/cuidadores en el proceso?

¢ El GEG ha considerado que los pacientes/cuidadores invitados a participar necesitaran informacion
y formacion especifica para poder hacerlo?

¢ Esta el GEG realmente preparado para “actuar” ante las propuestas que hacen los pacientes/cui-
dadores?

¢ Estéa el GEG preparado para asumir el trabajo que exige lograr una implicacion de los pacientes/cui-
dadores?

¢ Se ha discutido en el GEG acerca de las ventajas y desventajas que tiene la implicacion de los
pacientes/cuidadores?

9.1. Opciones para incorporar la perspectiva

de los pacientes/cuidadores en las GPC

De cara a la implicacién de los pacientes/cuidadores en la elaboracion de las GPC se pre-
sentan cuatro opciones, no necesariamente incompatibles entre si:
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1.

2.

Revision de la literatura sobre el tema para que la perspectiva de los pacientes/
cuidadores pueda incorporarse a la GPC.

Investigacion centrada en la perspectiva de los pacientes/cuidadores para incor-
porarla a la GPC.
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3. Incorporacién de pacientes/cuidadores en el proceso de elaboracién de la GPC.
4. Incorporacion en la fase de consulta del borrador de la GPC.

9.1.1. Revisiéon de la literatura

Se propone la identificacion de las perspectivas de los pacientes y cuidadores a través de la
busqueda bibliografica sobre sus experiencias, de las organizaciones de pacientes/
cuidadores, de otras organizaciones del sistema de salud y directamente de los usuarios de
los servicios. Los estudios pueden ser tanto cualitativos como cuantitativos, y deben refle-
jar las experiencias y preferencias de pacientes y cuidadores con relacion al tema clinico de
la GPC. Idealmente se deberia disponer de un informe con el resultado de la busqueda
para la primera reunion del equipo, o al menos para la fase de la formulacién de preguntas
clinicas. Lo que se pretende es que el GEG tenga informacién sobre la perspectiva de los
pacientes/cuidadores desde el principio del proceso. Es la opciéon mas factible y la primera
que se debe explorar.

Los tipos de estudio que interesan incluyen las perspectivas de los pacientes y de los
cuidadores sobre*:

e La experiencia, tanto positiva como negativa, del problema de salud, y debe in-
cluir el diagnéstico, la medicacion y otras intervenciones, los cuidados de segui-
miento y la calidad de vida relacionada con la salud.

e Las necesidades no satisfechas.

e Las necesidades y las preferencias sobre la informacion.

e La participacion en la toma de decisiones sobre el tratamiento.

e El grado de satisfaccion global con los cuidados recibidos.

Habitualmente serd necesario buscar estudios cualitativos, que no siempre estan in-
dexados en las bases de datos biomédicas habituales. Por ello se recomienda buscar en
otras fuentes, como las que se citan en la tabla 9.2, o consultar monografias relevantes”’.

Tabla 9.2. Fuentes de informacion utilizadas para busqueda de estudios cualitativos.

- Social Sciences Citation Index (en web of knowledge)

- CINAHL (Base de datos de enfermeria)

- PsycINFO

- Scielo (incorpora el texto completo de revistas latinoamericanas con investigacion cualitativa)

- CUIDEN y CUIDATGE (Bases de datos de referencias centradas en enfermeria, con gran peso de la
literatura en castellano)

- Indice Espariol de Ciencias Sociales ~ISOC del Consejo Superior de Investigaciones Cientificas (equi-
valente al IME en Ciencias Sociales)

- DIALNET, de la Universidad de la Rioja que indexa las publicaciones periédicas en castellano

- DIPEX: Pagina web britanica que incorpora una base de datos con relatos y narrativas de la expe-
riencia de pacientes sobre su salud y enfermedad. Incluye informacion sobre cancer, salud mental o
problemas neuroldgicos entre otras.
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9.1.2. Realizacion de investigaciones especificas

desde una perspectiva cualitativa

Sila busqueda bibliogréfica no proporciona la informacién requerida, puede ser recomen-
dable realizar estudios cualitativos especificos. Una buena introduccién sobre como hacer-
lo es el monografico de Murphy y cols.® En él se revisa el papel de la investigacién cualita-
tiva en salud, y se describen los diferentes métodos. Incorpora ademas criterios para eva-
luar la calidad de las investigaciones.

En caso de que se opte por la realizacion de un estudio cualitativo original, el GEG
tiene que garantizar que se realice con el méximo rigor.

El enfoque del estudio puede ser muy variable en funcion de los objetivos. Por ejem-
plo, en una GPC de cuidados paliativos pueden plantearse entrevistas en profundidad con
pacientes o familiares para conocer su vivencia con respecto a la relacion con el sistema
sanitario, mientras que en una GPC sobre asma puede ser adecuado realizar grupos de
discusion para delimitar las preguntas sobre las que se estructurard la GPCy las variables
de resultado.

Los temas que aparecen a partir de estos trabajos ayudan a delimitar cudles son las
preocupaciones de los pacientes y de los cuidadores que deberian ser abordadas en la
GPC. Estos temas se presentan en la primera reunién del grupo* o en la etapa de formula-
cion de preguntas.

9.1.3. Incorporacion de pacientes o cuidadores

como miembros del GEG

En el momento inicial, cuando se crea un GEG, los pacientes/cuidadores pueden ser inclui-
dos como un miembro més del grupo. Ello requiere una dindmica de grupo muy cohesio-
nada, asi como una preparacion y una madurez tanto de los profesionales como de los
propios pacientes/cuidadores.

Se recomienda reclutar un minimo de dos representantes de pacientes/cuidadores?,
con un proceso de seleccion transparente. Las asociaciones de pacientes/cuidadores pue-
den servir de contacto inicial para valorar la adecuacion de los perfiles de los participantes.
Se suele realizar formacion para pacientes/cuidadores y se les debe dar apoyo a lo largo
del proceso.

La incorporacion de pacientes/cuidadores al GEG puede llevarse a cabo de distintas
formas:

* Que el lider del grupo se retina primero con los pacientes/cuidadores y establezca
claramente los objetivos de la GPC y lo que se espera de su implicacion en el pro-
ceso, y que posteriormente traslade su opinién al grupo. Esto favorece que el pa-
ciente no se sienta en inferioridad entre los profesionales sanitarios, y que pueda
integrarse con mds comodidad.

* Que el lider del grupo realice una o varias reuniones previas a la formacién del
GEG con los pacientes/cuidadores que van a formar parte de €1, con el objetivo de
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consultar, designar representantes y formarlos en los conocimientos y en las habi-
lidades especificas para desarrollar el trabajo como parte del GEG (aspectos ge-
nerales del proceso de desarrollo de una GPC, contribucién o papel que se espera
que estos miembros desempefien, dindmicas de colaboracion y aspectos interper-
sonales, etc.). La ventaja que puede tener esta opcion sobre la primera es que al
implicar al paciente/cuidador desde el principio como miembro de pleno derecho,
y dotarle de capacidad para desarrollar su rol, puede contribuir de forma maés ac-
tiva y mas efectiva para llevar a cabo esta fase con éxito.

La formacién en métodos de comunicacién y direccién de grupos pequeiios, diri-
gido a todos los miembros del GEG, podria ser otra herramienta que facilitase la
recogida de la opinidn de todos los integrantes del equipo y en particular de los
pacientes/cuidadores.

Las cuestiones clave que debe contemplar el GEG que ha incorporado a los pacientes/
cuidadores son:

La incorporacién tiene que estar protocolizada, los pacientes/cuidadores (y todos
los miembros del grupo) tienen que saber para qué se les invita y qué se espera de
su participacion.

Se debe asegurar el respeto a las diferencias en habilidades, en conocimientos y en
experiencia de los pacientes/cuidadores.

Es necesario estar seguro de que los profesionales que participan en el GEG tie-
nen habilidades de comunicacién y capacidad para facilitar la incorporacién de los
pacientes/cuidadores.

El papel de un buen lider es bdsico en la elaboracion de una GPC que permita la
participacién de todos los miembros del grupo. Esto puede ir ligado a determina-
do tipo de habilidades.

Es preciso asegurar que la representacion de los pacientes/cuidadores y su parti-
cipacion se identifiquen claramente en los documentos finales.

Es indispensable que exista suficiente informacién sobre los objetivos del grupo.
Se debe asegurar una representacion apropiada de los pacientes/cuidadores.

Hay que apoyar a los pacientes/cuidadores en todo lo necesario.

A continuacion se describe la contribucion de la participacion de los pacientes o de
los cuidadores en la elaboracion de una GPC:

La orientacion de la pregunta clinica puede ser distinta en funcién de las aporta-
ciones que haga el paciente, y a la larga puede ser un facilitador més en la imple-
mentacion de la GPC. Por tanto, se debe garantizar que los temas identificados
por los pacientes/cuidadores se utilizan para las preguntas clinicas a las que debe
responder la GPC*.

Los pacientes/cuidadores pueden aportar perspectivas de interés que permitan
incluir en las busquedas, no solo los aspectos relacionados con resultados clinicos
-tales como mortalidad-, sino también otros como percepcion del dolor, conforta-
bilidad, etc. que tienen un componente més cualitativo y que no suelen investigar-
se en estudios de esta indole. Conviene sefialar aqui la diferencia entre los resul-
tados centrados en la enfermedad (Disease Oriented Outcomes) y los resultados
centrados en los pacientes (Patient Oriented Outcomes)°’. Estos tltimos, a diferen-
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cia de los primeros, son los resultados que preocupan al paciente y que le ayudan
a una vida mas larga o mejor, incluyendo entre otros la reduccién de morbilidad,
la mortalidad, la mejora de sintomas o de la calidad de vida relacionada con la
salud. En concreto, los pacientes/cuidadores pueden contribuir de manera impor-
tante en la seleccion de las variables mads relevantes en la etapa de formulacion de
preguntas (ver apartado 4 del manual).

En las fases de busqueda, evaluacion y sintesis de la evidencia cientifica, la inter-
pretacion de los articulos de investigacion debe realizarse desde la perspectiva del
paciente o cuidador, por ejemplo, identificando las medidas de resultados que
consideran relevantes para cada pregunta, o analizando si se ha tenido en cuenta
la perspectiva de los pacientes/cuidadores al elaborar las conclusiones. Ademas, se
deben identificar las dreas en las que es necesario establecer de forma explicita las
preferencias y las opciones de los pacientes.

Por tultimo, la participacion activa de los pacientes/cuidadores en el momento de
la presentacion, y sobre todo en la diseminacion, es de suma importancia, dado
que dicha implicacién puede favorecer su éxito como se ha reiterado a lo largo de
este capitulo. Es especialmente til contar con el apoyo de organizaciones estruc-
turadas que actien como elementos de difusion, ya que esto implica que también
contribuirdn al conocimiento por parte de los pacientes/cuidadores de las reco-
mendaciones que para ellos se deriven.

9.1.4. Participacion en la consulta del borrador de la GPC

Es un proceso de consulta abierto para todos los grupos de interés (stakeholders), inclu-

yendo grupos de pacientes/cuidadores. En Espafia existe poca experiencia al respecto, y
esta fase requiere una estructura consolidada.
La consulta del borrador tiene como objetivo asegurar que los criterios y las expe-

riencias de los pacientes/cuidadores estdn presentes en el trabajo del GEG. En esta fase es

necesario:
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Asegurar que las preguntas clinicas estdn informadas por las cuestiones relevan-
tes de pacientes y cuidadores.

Identificar las medidas de resultados que se consideran relevantes para cada pre-
gunta.

Considerar el grado en el que la evidencia cientifica presentada a los miembros
del grupo ha medido y tenido en cuenta estas medidas de resultados.

Identificar las dreas en las que las preferencias y opciones de los pacientes/
cuidadores tienen que reconocerse en la GPC.

Asegurar que el grado en el que la evidencia cientifica refleja las preocupaciones
de los pacientes y cuidadores se refleja en la GPC.

Servir de ayuda para escribir la seccion “Informacion para pacientes” de la GPC.
Asegurar que la GPC estd escrita de manera sensible (por ejemplo, tratando a los
pacientes como personas y no como objetos, pruebas o tratamientos).
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También los pacientes/cuidadores pueden participar en el proceso de revision ex-
terna de la GPC, tanto a nivel individual como a nivel de grupos organizados. Si se reali-
za anivel individual, la eleccion de estas personas ha de ser transparente y protocolizada.
El lider del grupo debe reunirse con los pacientes/cuidadores (que pueden ser uno o
varios) y explicar el objetivo que se pretende alcanzar con la lectura de la GPC. A nivel
grupal, este proceso consiste en pasar el borrador del documento a un grupo formal de
pacientes/cuidadores (asociacion, organizacion, etc.) que tenga como objetivo un pro-
blema de salud igual o parecido al que persigue la GPC. Esto siempre debe mantenerse
en el marco de una colaboracidn técnica, evitando posibles confusiones con los objetivos
reivindicativos de dichas organizaciones, que aun siendo licitos no son los objetivos cli-
nicos que persigue la GPC.

9.2. Recomendaciones para la incorporacion
de los pacientes/cuidadores
en la elaboracion de una version de la GPC
para pacientes (GPC-P)

Esta version actuard como facilitadora en la implantacién de la GPC, al trasladar los con-
tenidos esenciales de la misma al paciente medio al que va dirigida, y favorecer la compren-
sion de las ventajas y posibles inconvenientes de las recomendaciones. Dicha version de-
beria formar parte del proceso de elaboracién de la GPC, aunque no necesariamente ha de
ser desarrollada por el mismo GEG.

Los contenidos deben aportar informacion relevante para el paciente y deben ser pro-
porcionados sobre la base de la mejor evidencia cientifica disponible. En la elaboracién de la
GPC-P deberian considerarse los criterios propuestos para la evaluacion de la calidad de su
contenido como DISCERN!, o IPDAS!! (Internacional Patient Decision Aid Standards
Collaboration), recientemente adaptado para evaluar el contenido de GPC-P*%.

En el disefio de la GPC-P se debe ser muy cuidadoso con la legibilidad lingiiistica y
tipogréfica. Existen varias técnicas de medicion objetiva de la legibilidad lingiiistica (sobre
todo en lengua inglesa) con versiones informaticas, algunas de las cuales estan siendo es-
tudiadas y validadas en castellano'. Aunque no son técnicas consolidadas y necesitan mas
investigacion, pueden ser de ayuda a la hora de elaborar los contenidos. En cuanto a la
legibilidad tipogréfica, un reciente articulo' presenta una serie de recomendaciones para
mejorarla y que se pueden aplicar a la elaboracion de una GPC de pacientes.

9.3. Reflexiones finales

La incorporacién de pacientes/cuidadores en la elaboracion de GPC en nuestro pais esta
adn en sus inicios, y la decision de incorporarlos y de optar por uno u otro modelo de par-
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ticipacion requiere una cuidadosa valoracion de los objetivos, de la experiencia del grupo
y de los medios disponibles.

Las distintas opciones que se han presentado no son mutuamente excluyentes, y para
equipos con poca experiencia en incorporacion de pacientes/cuidadores puede ser preferi-
ble comenzar con objetivos menos ambiciosos (como la revision de la literatura o la reali-
zacion de estudios cualitativos), antes de involucrarlos en procesos mas complejos.

Otras opciones incluyen la participacion de pacientes/cuidadores en fases més con-
cretas del proceso de elaboracion, como la formulacion de las preguntas y la revision de las
recomendaciones y de la GPC-P, siempre en respuesta a unos objetivos bien definidos.

Existen diferentes opciones para incorporar la vision de pacientes y personas cuidadoras en las GPC:

e Mediante la utilizacion de informacion procedente de la literatura que aborde el tema
e Através de realizacion de investigaciones cualitativas especificas

e Como miembros del GEG

e Realizando la revision del borrador de la GPC

Independientemente del modelo de participacion elegido es importante que la percepcion, preferencias
y punto de vistas de los pacientes/cuidadores sean tenidos en cuenta e incorporados en la elaboracion
de la GPC
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10. Revisidn externa

Pablo Alonso

En este apartado se aporta informacion sobre el papel de la revisidon externa, tanto para identificar areas
de mejoras de la GPC como para facilitar su puesta en practica.

Una vez que el grupo elaborador dispone de un borrador avanzado de la guia es importan-
te llevar a cabo una fase de revision externa independiente. Esta etapa es fundamental
para matizar y enriquecer la guia asi como para asegurar la exactitud de sus recomenda-
ciones. Este proceso aumenta la validez externa de la guia y sus recomendaciones, y facili-
ta que el producto final sea mas realista con el entorno al que va dirigido.

La revision externa debe ser de cardcter multidisciplinar, y dependiendo del tema de
interés de la guia, deberia incorporar a un amplio grupo de profesionales de los diversos
ambitos relacionados. Por ejemplo, en una guia sobre el manejo de la hepatitis que incluya
unicamente médicos de familia y gastroenter6logos en su grupo elaborador, en su revision
externa podria ampliar el espectro de profesionales relacionados con la inclusion de far-
macdlogos, enfermeria, gestores, epidemidlogos y bioquimicos entre otros. También es
importante que incluya otros médicos de familia y gastroenterdlogos ademads de los pro-
pios miembros del grupo elaborador. Por otro lado, es necesario que la revisién externa
cuente con la participacion de pacientes o de cuidadores, con el objetivo de matizar y en-
riquecer la version final de la guia.

No existe un nimero 6ptimo de revisores externos, habitualmente unos 10 6 12 y ex-
cepcionalmente, dependiendo del tema de la guia, hasta 15 6 20. Contar con un ndmero
amplio de revisores asegura la multiplicidad de visiones y en parte también es necesario
para garantizar un buen nivel de repuesta. Es recomendable contactar con antelaciéon con
los revisores externos para que reserven en sus agendas tiempo para la revision del docu-
mento.

Existen multiples posibilidades en relacién con el proceso de revisién y con la exhaus-
tividad que se espera de los revisores. Una de ellas es ofrecer la posibilidad de que revisen
la guia completa, o que dependiendo de sus conocimientos o de su dmbito de interés, se
centren en algunos de los distintos apartados o secciones. Es importante que los pacientes
o cuidadores revisen, al menos, los materiales informativos elaborados, y si fuera posible,
seria deseable que revisaran la versién completa.

Para la incorporacion de comentarios es ttil proporcionar a los revisores una manera
de recogerlos tabulados y ordenados, por ejemplo mediante cajetines al final de cada apar-
tado o seccion. Una vez recibidos los comentarios de todos los revisores es igualmente
importante ordenarlos por apartados o secciones y hacerlos circular entre los miembros
del grupo elaborador para su valoracion.

De manera opcional, en esta etapa de revision externa, la version avanzada de la guia
puede enviarse para su valoracion a los principales agentes o a los grupos implicados con
el tema objeto de la guia. Por ejemplo, puede enviarse a sociedades cientificas que no ha-
yan participado o a asociaciones de pacientes o cuidadores. En estos casos puede ser ttil
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un formulario de revision de la guia més sencillo con preguntas cerradas y una seccion de
comentarios adicionales para obtener una tasa de respuesta lo més elevada posible. Ideal-
mente puede ser Util una revision de estilo por parte de un periodista o de un escritor ex-
perto en temas de salud.

En la Figura 10.1 se presenta el procedimiento para la realizacion de la revision exter-
na de la GPC.

Figura 10.1 Revision externa de la GPC

Envio del borrador de la GPC a los
revisores externos
Opcional:

a otros agentes y grupos de interés Recopilacion de los comentarios
””””””””””””””””””””””””””” y circulacion entre los miembros del GEC
para su valoracion

.

Incorporacién de las aportaciones a la GPC

Envio de version avanzada de la GPC h 4

v

El GEG elabora la versiéon
definitiva de la Guia de Préactica Clinica

La etapa de Revision Externa es fundamental para matizar y enriquecer la GPC, asi como para asegurar
la exactitud de sus recomendaciones.

La revision externa debe ser de caracter multidisciplinar, por ello es necesario que participen profesionales
de los diferentes ambitos abordados en la guia.

Es importante que los pacientes o cuidadores revisen la guia, o al menos los materiales informativos
dirigido a ellos.
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11. Edicién de la GPC

Flavia Salcedo, Rosa Rico

En este apartado se aporta informacion sobre el estilo, estructuras y formatos para las diferentes versiones
de la GPC.

Las guias de préactica clinica pueden tener diferentes versiones y formatos en funcion del
uso que se les quiera dar y de los usuarios a quienes van dirigidas'.

En las diferentes versiones de GPC que se realicen es necesario cuidar el estilo, por
ello se recomienda:

e Utilizar un lenguaje claro, facilmente entendible para clinicos no especialistas o
para pacientes con un buen conocimiento sobre su enfermedad.

e Las recomendaciones deben ser redactadas de forma especifica y no ambigua.

e Las 4reas con escasa evidencia cientifica y con incertidumbre en las recomenda-
ciones deben ser indicadas de forma explicita.

e Es preciso describir las abreviaturas la primera vez que aparecen en el texto.

e Las tablas deben ser claras y deben aportar informaciéon no contenida en el
texto.

e Los algoritmos deben ser claros, simples y no muy largos. Es preferible hacer va-
rios algoritmos en lugar de uno complejo con mucha informacién.

De cara a facilitar la aceptacion y el uso de la GPC se propone, ademads de la realiza-
cién de una version completa de la guia, el desarrollo de una version resumida, una guia
rapida e informacion para pacientes.

La version completa de la GPC presenta todas las recomendaciones ademas de infor-
macion sobre la metodologia utilizada y la evidencia cientifica en la que se basa.

La estructura para la version completa incluye los siguientes apartados:

e Indice

e Autoria y Colaboraciones

* Preguntas para responder

e Resumen de las recomendaciones

e Introduccién

e Alcance y objetivos

e Metodologia

e Capitulos clinicos

e Estrategias diagnosticas y terapéuticas (incluye los algoritmos)
¢ Difusién e implementacion.

e Recomendaciones de investigacion futura
* Anexos

La version resumida de la GPC presenta fundamentalmente, de forma breve, los ca-
pitulos clinicos y otras informaciones necesarias para el manejo del proceso. En los anexos
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se debe incluir los principales algoritmos diagnésticos y terapéuticos. Se deberdn destacar
las principales recomendaciones, que ademas servirdn para la implementacion de la guia.
La estructura para esta version es la siguiente:

e Autoria y Colaboraciones
e Indice

¢ Introduccion

e (Capitulos clinicos

® Anexos

¢ Bibliografia

Para maés detalles acerca del contenido de la guia, tanto para la versiéon completa
como para la version resumida, se puede consultar el manual de estilo que estd disponible
en el portal GuiaSalud®.

Las Guias rdpidas o “herramientas de consulta rdapida”, también conocidas como
guias breves en otros dmbitos, son importantes para facilitar el uso de las guias en condi-
ciones reales de practica clinica. Deben contener los principales algoritmos y recomenda-
ciones, de forma que sea muy sencillo localizar y aplicar las respuestas a las dudas en el
manejo de la condicién objeto de la GPC.

Es importante que el disefio (material, tamafo, etc.) sea amigable y resistente. Pueden
usarse formatos plastificados, tripticos, formatos “bolsillo”, etc.

La informacion para pacientes pretende ayudar a pacientes, familiares y cuidadores a
comprender las recomendaciones de la GPCy ofrecer informacién necesaria para facilitar
la toma de decisiones por su parte. Esta informacion también puede servir para mejorar la
comunicacion entre médico y paciente.

La informacion que se facilita en este tipo de material tiene que ser clara y estar des-
crita de forma coloquial. Es preciso evitar en la medida de lo posible el uso de terminolo-
gia médica.

En el desarrollo de estos materiales se debera contar con la participacion de pacien-
tes, bien en su elaboracion o al menos en su revision.

Por tdltimo senalar que para favorecer el uso de las guias, es importante disponer de
diferentes formatos: papel, electrénico (Web, PDA, CD, etc.) para las distintas versiones.

Se proponen cuatro versiones de GPC: Guia completa, guia resumida, guia rapida e informaciéon para
pacientes.

Para facilitar el uso de las GPC se recomienda utilizar diferentes formatos (papel, electrénico, etc,) y cuidar
el estilo y el lenguaje utilizado en su redaccion.
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12. Anexos



Anexo 1. Evaluacion de la Calidad de GPC.

Instrumento AGREE (version reducida)

Guia: Evaluador:
ALCANCE Y OBJETIVOS
Muy en
Muy de acuerdo desacuerdo
. . . - . Muy en
1. Los objetivos generales de la guia estan especificamente descritos | Muy de acuerdo desacuerdo
2. Los aspectos clinicos cubiertos por la guia estan especificamente Muy de acuerdo Muy en
descritos desacuerdo
3. Los pacientes a quienes se pretende aplicar la guia estan especifi- Muy en
camente descritos Muy de acuerdo desacuerdo
PARTICIPACION DE LOS IMPLICADOS
4. El grupo que desarrolla la guia incluye individuos de todos los gru- Muy de acuerdo Muy en
pos profesionales relevantes desacuerdo
5. Se han tenido en cuenta los puntos de vista del paciente y sus Muy de acuerdo Muy en
preferencias Y desacuerdo
. . . . - Muy en
6. Los usuarios diana de la guia estan claramente definidos Muy de acuerdo desacuerdo
. ’ . ) Muy en
7. La guia ha sido probada entre los usuarios diana Muy de acuerdo
desacuerdo
RIGOR DE LA ELABORACION
8. Se han utilizado métodos sistematicos para la busqueda de la evi- Muy de acuerdo Muy en
dencia cientifica Y desacuerdo
9. Los criterios para seleccionar la evidencia cientifica se describen Muy en
con claridad Muy de acuerdo desacuerdo
10. Los metodos_utlllzados para formular las recomendaciones estan Muy de acuerdo Muy en
claramente descritos desacuerdo
11. Al formular las recomendaciones han sido considerados los bene- Muy de acuerdo Muy en
ficios en salud, los efectos secundarios y los riesgos Y desacuerdo
12. Hay una relaciéon explicita entre cada una de las recomendaciones Muy en
y las evidencia cientificas en las que se basan Muy de acuerdo desacuerdo
13. _ITa guia ha sido revisada por expertos externos antes de su publi- Muy de acuerdo Muy en
cacion desacuerdo
14. Se incluye un procedimiento para actualizar la guia Muy de acuerdo Muy en
) desacuerdo
CLARIDAD Y PRESENTACION
) " ) Muy en
15. Las recomendaciones son especificas y no son ambiguas Muy de acuerdo desacuerdo
16 Las distintas opciones para el manejo de la enfermedad o condi- Muy de acuerdo Muy en
cién se presentan claramente desacuerdo
. - . o Muy en
17. Las recomendaciones clave son faciimente identificables Muy de acuerdo desacuerdo
18. La guia esta apoyada con herramientas para su aplicacion Muy de acuerdo Muy en
) desacuerdo
APLICABILIDAD
19. Se han discutido las barreras organizativas potenciales a la hora Muy de acuerdo Muy en
de aplicar las recomendaciones Y desacuerdo
20. Han sido considerados los costes potenciales de la aplicacion de Muy en
las recomendaciones Muy de acuerdo desacuerdo
21. La 'gu[a ofrgce una reIgcpn de criterios clave con el fin de realizar Muy de acuerdo Muy en
la monitorizacién o la auditoria desacuerdo
INDEPENDENCIA EDITORIAL
. o . . . ) . Muy en
22. La guia es editorialmente independiente de la entidad financiadora | Muy de acuerdo desacuerdo
283. Se han registrado los conflictos de interés de los miembros del Muy en
grupo de desarrollo Muy de acuerdo desacuerdo

EVALUACION GLOBAL

¢ Recomendarias esta guia para su uso en la practica?
Muy recomendada
Recomendada (con condiciones o modificaciones)
No recomendada
No se sabe
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Anexo 3. Ejemplo de la redaccion del apartado

“Alcance y objetivos” de una GPC sobre
osteoporosis del NICE

Alcance

1.

1.1.

88

Titulo de la Guia:

Osteoporosis: valoracion del riesgo de fracturas y prevencion de fracturas por osteoporo-
sis en individuos de alto riesgo.

Titulo Abreviado
Osteoporosis

Antecedentes

a)

b)

El NICE (National Institute for Clinical Excellence, Instituto Nacional para la
Excelencia Clinica del Reino Unido) ha encargado al National Collaborating
Centre for Nursing and Supportive Care el desarrollo de una guia clinica sobre
la valoracion del riesgo de fracturas y prevencion de fracturas por osteoporosis
en individuos de alto riesgo para su uso en el SNS en Inglaterra y Gales. La guia
proporcionard recomendaciones para la buena practica que estdn basadas en la
mejor evidencia clinica disponible y en la rentabilidad.

Las guias clinicas del instituto, una vez publicadas, serdn la referencia para la
implementacién de procesos asistenciales en el SNS. Las declaraciones conteni-
das para cada proceso reflejan la evidencia cientifica utilizada al tiempo que eran
preparadas [...] La guia serd la referencia tanto del proceso asistencial para las
personas mayores como sobre la valoracién y prevencion de las caidas en perso-
nas de edad avanzada, desde su publicacién en abril de 2004.

Necesidad clinica de una guia

a)

La osteoporosis es una enfermedad sistémica progresiva caracterizada por baja
masa dsea y deterioro de la microarquitectura del esqueleto. [....] Todo el con-
junto 6seo estd afectado, pero los sitios mds probables de fracturas son muiieca,
columna y cadera. Una de cada tres mujeres y uno de cada veinte hombre mayo-
res de 50 afos sufrirdn una fractura por osteoporosis en alguno de estos sitios.
Alrededor de 3 millones de personas en el Reino Unido padecen osteoporosis y
cada afio se producen mads de 310.000 fracturas. Este total anual destaca el incre-
mento, principalmente como resultado del envejecimiento de la poblacion del
Reino Unido. La combinacién de atencidn social y un coste adecuado para el
tratamiento del nivel actual de fracturas por osteoporosis en el Reino Unido se
estima en mas de 1,7 billones de libras anuales.
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b)

4, La
a)

b)

Las fracturas resultantes, mds que la osteoporosis per se, causan al individuo
fuertes dolores, incapacidad, reduccion significativa de la calidad de vida y muer-
te prematura. Por ejemplo, siguiendo una fractura de cadera por osteoporosis,
alrededor del 50% de los pacientes perdieron la capacidad de vivir independien-
temente y un 20% mueren en el mismo afio [...] El hecho es que las fracturas de
osteoporosis, también conocidas como fracturas de fragilidad, causan en los pa-
cientes temor por las caidas y, como consecuencia, restringen en gran medida sus
actividades para tratar de evitar nuevas fracturas.

Un diagnéstico de osteoporosis estd hecho en funcién de una medicion de la
densidad mineral 6sea (DMO). La Organizacién Mundial de la Salud (OMS),
define el dintel de la DMO para la osteoporosis como un descenso de 2,5 o0 més
desviaciones tipicas respecto a la media del adulto joven [...] Por ello hay una
distincion entre un diagndstico de osteoporosis basado en la DMO y el riesgo de
fracturas que indicarian una intervencion.

guia

El proceso de desarrollo de la guia se describe detalladamente en tres cuaderni-
llos que estan disponibles en la pagina Web del NICE. El Proceso de Desarrollo
de la Guia-Informacién para los interesados describe como las organizaciones
pueden involucrarse en el desarrollo de una guia.

Este documento es el alcance, donde sus autores definen con precisién qué es lo
que se abordard y lo que no se abordaré en la guia. El alcance estd basado en la
solicitud del encargo del Departamento de Salud.

Las areas tratadas por la guia se describen en las secciones siguientes.

4.1. Poblacion

4.1.1.

Grupos que se consideran

Esta guia considerar4 los siguientes grupos:

a)

b)

Individuos con baja densidad mineral 6sea (un diagnéstico de osteoporosis por
densitometria 6sea).

Individuos con evidencias radiograficas de osteopenia o deformacién verte-
bral.

Individuos con fracturas osteopordticas de fragilidad previas (resultado de un
trauma menor).

Individuos que reciben terapia prolongada oral con corticoesteroides.
Individuos con causas secundarias de osteoporosis. [...]

Mujeres con hipogonadismo no tratado, incluyendo post-menopausia. |...]
Hombres con hipogonadismo primario o secundario.

Individuos con otros factores de riesgo, incluyendo edad avanzada. [...]

La tendencia a las caidas estd reconocida como factor de riesgo en las fracturas por
osteoporosis, y estd tratada en las guias sobre caidas. En ellas hay referencias cruzadas con
la presente guia.
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4.1.2. Grupos que no se toman en consideracion

Ningtin grupo de pacientes que presente un alto riesgo de fracturas por osteoporosis que-
dard especificamente excluido de la guia.

4.1.3. Aspectos clinicos que no estan cubiertos

a)

b)

Las estrategias amplias de prevencion primaria en la poblacion general que no
estan consideradas de alto riesgo, no entran dentro de la perspectiva de esta
guia (por ejemplo, actividades de promocién de la salud en las escuelas).

El manejo de pacientes después de una fractura, por ejemplo procedimientos
de cirugia o nutricién post-operatoria, no se abordaran en esta guia.

4.2. Ambito asistencial

a)

b)

La guia cubrird la asistencia que los profesionales de atencién primaria y de
atencion especializada del SNS proporcionan en contacto directo y tomando
decisiones para el cuidado de los individuos con alto riesgo de osteoporosis y de
fracturas osteoporoticas.

La guia recogerd dreas que requieren la colaboracién entre atencion primaria y
hospitalaria del SNS.

Al ser una guia del SNS, no hace recomendaciones especificas respecto a servi-
cios externos a esta entidad. Sin embargo, puede ser relevante para la asistencia
en residencias de fuera del SNS y hospitalizacién domiciliaria, para los servicios
sociales y el voluntariado.

4.3. Proceso asistencial

La guia examinard intervenciones usadas para prevenir una primera fractura por osteo-
porosis en personas con alto riesgo y también para prevenir subsiguientes fracturas
cuando se hayan producido fracturas previas. Abordara los siguientes aspectos del ma-
nejo clinico:

a)

Evaluacién del riesgo de fractura. A fin de identificar individuos que se beneficia-
ran con mayor probabilidad de la intervencion para prevenir una fractura provo-
cada por osteoporosis, es importante evaluar todos los factores que contribuyen
al riesgo de un sujeto. Esta evaluacion incorporaréd factores esqueléticos y no es-
queléticos. La guia revisard evidencias cientificas sobre los siguientes aspectos:

e Medicién de la masa 6sea o DMO.[...]

e Indices bioquimicos de remodelacién de hueso. Los principales marcadores
de la reabsorcion [...] seran evaluados en su utilidad para predecir el riesgo
de fractura.

e Factores clinicos de riesgo. [...]

La guia evaluarad las evidencias cientificas para recomendar un umbral de intervencio-
nes basadas en su discriminacién del riesgo de fractura. También considerard métodos
para identificar en la préctica clinica a estos individuos.

b)

90

Intervenciones. Hay disponibles varias intervenciones farmacoldgicas y no far-
macoldgicas para reducir el riesgo de fractura. Sin embargo, hasta el momento
no se ha establecido una jerarquia de efectividad.
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Intervenciones farmacolégicas. Esta guia tendra en cuenta las recomendaciones
identificadas por las valoraciones de tecnologias actualmente disponibles y lis-
tadas en esta propuesta [...] Seran examinadas las siguientes intervenciones
farmacoldgicas:

¢ Intervenciones actualmente autorizadas para osteoporosis |[...]

e Intervenciones pendientes de autorizacion: hormona paratiroides (PTH),
esto es, Teriparatide.

e Otrasintervenciones farmacéuticas (en desarrollo o usadas en clinicas espe-
cializadas): bifosfonatos (clodronato, ibandronato, pamidronato, zoledrona-
to), flior, farmacos que actiian como receptores de estrégeno, ralenato de
estroncio.

Cuando hay evidencia cientifica, la duracion de la terapia serd considerada en
las intervenciones farmacoldgicas.

Intervenciones no farmacologicas. Lo siguiente serd considerado en el contexto
de complementos a la terapia en los individuos identificados para el tratamien-
to: dejar de fumar, factores dietéticos [...].

Los protectores de cadera para reducir el impacto de una caida, y por consi-
guiente reducir el porcentaje de fracturas de cadera, estdn siendo examinados
en la guia sobre caidas del NICE, que estd actualmente en desarrollo. Las reco-
mendaciones respecto al uso de protectores de cadera tendran referencias cru-
zadas con la guia de caidas. [...]

Esta guia referird, actualizard y ampliara la base de recomendaciones de guias publi-
cadas anteriormente en el Reino Unido, evaluaciones de tecnologia y otras disponibles
que se considere apropiado. Los siguientes son documentos primarios para la incorpora-
cién en esta guia. [...]

4.4. Soporte para auditoria en la guia

La guia incorporara criterios de revision y consejos para auditoria.
La auditoria se complementara con otras existentes y con trabajos relevantes referen-
ciados maés arriba, en particular con la guia de caidas del NICE.

4.5. Estatus
4.5.1. Alcance
Esta es la version final del alcance.

4.5.2. Guia
El desarrollo de las recomendaciones de la guia empezaré en abril de 2003.

5. Informacion adicional

Esta informacién estd disponible como archivos en formato PDF en el sitio Web NICE
(www.nice.org.uk). La informacién del progreso de la guia también estara disponible en el

sitio Web.
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Anexo 4. Formulario de necesidades de formacion

El objetivo de este cuestionario es identificar las necesidades formativas de los miembros
de los grupos elaboradores de las Guias de Practica Clinica (GPC).

APELLIDOS y NOMBRE:

1. ¢ Conoce la metodologia PICO (Paciente, Intervencion, Comparacion, Resultados-Outcomes) para la
elaboracion de preguntas clinicas?

st O NO [
2. ¢Hatrabajado en alguna ocasion con la metodologia PICO para responder a alguna pregunta clinica?
st O NO [0

3. ¢Qué bases de datos utiliza habitualmente para la busqueda de informacion clinica?

4. ;Piensa que necesita formacién o entrenamiento en alguna de las siguientes fuentes de informacion?

-Medline: si NO [
-Cochrane Library S [l NO []
-Embase s [l NO []
-UpToDate sl [l NO []
-Trip Database sl NO []
-Otras (especificar): )
e T TP Sl ] NO []
e si [ NO [
5. ¢ Tiene formacion en lectura critica de la literatura cientifica?
S NO [0
6. En caso de necesitar formacién en lectura critica, por favor especificar para qué tipo de estudio:
Ensayos clinicos aleatorizados (ECA) S[ [l NO []
Revisiones sisteméticas (RS) S [l NO []
— Cohortes sl ] NO []
— (Casos y controles sl J NO []
— Otros (especifican): Sl [ NO []
7. ¢Realiza lectura critica de la literatura cientifica que maneja?
si O OCASIONALMENTE  [] NO [
8. ¢ Ha elaborado en alguna ocasion tablas de evidencia sobre la literatura cientifica?
st O NO [
9. ¢Ha evaluado GPC mediante el Instrumento AGREE (Appraisal of Guidelines for Reserch and Evaluation)?
sl O NO [
10. 4 Ha participado con anterioridad en un grupo de trabajo para la elaboracion de recomendaciones?
st O NO [
11. 4 Ha participado en la elaboracion de guias de practica clinica?
si O NO [

12. En cuanto a la lectura de documentacion cientifica en diferentes idiomas, ¢ Qué perfil tiene? (referido a nivel
de comprension y facilidad del idioma escrito)

Inglés Bueno [] Regular [] Malo [] Nulo []
Francés Bueno [] Regular [] Malo [] Nulo []
Otros (especificar):
Bueno [] Regular [] Malo [] Nulo []
Bueno [] Regular [] Malo [] Nulo []

Comentarios, observaciones
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Anexo 5. Declaracion de intereses

Conflictos de intereses

Un conflicto de intereses se produce en aquellas circunstancias en que el juicio profesional
sobre un interés primario, como la seguridad de los pacientes o la validez de la investiga-
cion, puede estar influenciado en exceso por otro interés secundario, sea éste un beneficio
financiero, de prestigio y promocion personal o profesional.

En las relaciones de los profesionales con la industria de la salud (farmacéutica, tec-
nologia sanitaria, etc.) se pueden considerar seis tipos de interacciones financieras:

* Recibir apoyo para acudir a reuniones y congresos (inscripciones, becas de viaje,
etc.).

* Cobrar honorarios como ponente en una reunién organizada por la industria.

* Recibir financiacién de programas educativos o actividades de formacion.

* Recibir apoyo y financiacién para una investigacion.

* Estar empleado como consultor para una compaiiia farmacéutica.

* Ser accionista o tener intereses econdmicos en una compafiia farmacéutica.

A su vez estos potenciales conflictos de intereses en la elaboraciéon de las GPC se
consideran de dos tipos:

* Intereses personales: implican honorarios o beneficios personales a un miembro
del grupo.

* Intereses no personales: implica una financiacién que beneficia al departamento o
unidad bajo responsabilidad directiva de un miembro del grupo, sin que éste lo
reciba personalmente. Pueden considerase como tales las ayudas econdmicas para
crear una unidad o departamento, el apoyo financiero para la contratacién de
personal en dichas unidades, o la financiacion de la investigacion en la unidad.

El potencial conflicto de intereses existe con independencia de que el profesional
considere que dichas relaciones tengan o no influencia sobre su criterio cientifico.

A continuacion se presenta un formulario sobre la declaracién de conflictos de inte-
reses disefiado con el fin de recoger los aspectos sefialados anteriormente. Se declarardan
los conflictos de intereses actuales y los de los tres tltimos afios.
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Formulario de declaracion de conflictos de intereses

— Nombre y apellidos:
— Institucién en la que trabaja:

— Institucion que le vincula a la GPC. Ej: sociedades cientificas, fundaciones, etc. (contestar sélo si es dife-

rente a la anterior):

— Teléfono de contacto:

Participacién en la guia como:

1-Autor/a
2-Colaborador/a experto/a
3-Revisor/a externo/a

Tras haber y leido y comprendido la informacién remitida sobre la declaracion de conflictos para el presente

proyecto de elaboracion de GPC, formulo la siguiente declaracion:

A- Intereses personales

-NO
-Sl

En caso afirmativo especificar:

Actividad Institucion Fecha

Financiacion para reuniones y congresos, asistencia a cursos
(inscripciones, bolsas de viajes, alojamiento...)

Honorarios como ponente (conferencias, cursos...)

Financiacion de programas educativos o cursos (contratacion de
personal, alquiler de instalaciones...)

Financiacion por participar en una investigacion

Consultoria para una compania farmacéutica/otras tecnologias

Accionista o con intereses comerciales en una compafiia (pa-
tentes...)

Intereses econdmicos en una empresa privada relacionada con la
salud (como propietario, empleado, accionista, consulta privada...),
que puede ser significativo en relacion a la autoria de la guia

Conflictos de intereses de indole no econdmico que pueden ser
significativos en relacion a la autoria en la guia
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B- Intereses no personales

-NO
-Sl

Actividad

Institucion

Fecha

Financiacion o ayudas econdmicas para la creacion de la unidad o
servicio

Dotacion significativa de material a la unidad o servicio

Contratacion o ayudas econdémicas para contratar personal en la
unidad o servicio

Ayuda econdmica para la financiacion de una investigacion

Financiacion de programas educativos o cursos para la unidad

C-Otros posibles conflictos de intereses no sefialados en los apartados anteriores (especificar)

Firma
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Anexo 6. Ejemplo de mapa que configura el marco
general de preguntas clinicas en el angor
inestablew

| Dolor toracico |

Fases ﬂ Preguntas

Reconoci-
miento de la angina
inestable

¢ Qué sintomas y signos
permiten reconocer una
angina inestable?

Diagndstico

¢ Qué criterios cumple para su
clasificacion en los distintos tipos
de angina inestable?

Clasificacion

Prondstico

¢ Estan presentes factores
hemodinamicos que se puedan
considerar como
desencadenantes?

Factores
desencadenantes

¢ Qué pruebas permiten en
cada caso estratificar el riesgo

Tratamiento .
de cada paciente?

Estratificacion
del riesgo

¢ Cual es la mejor alternativa
terapéutica para cada caso

Indicaciones concreto?

terapéuticas

Tratamiento

. . Revascularizaciéon
farmacologico

1. Esquema genérico del manejo clinico para una guia sobre la angina inestable, en Med Clin (Barc) 2000; 114 supl 2:
19-23.
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Anexo 7. Ejemplo de esquema general de preguntas
clinicas para una GPC sobre osteoporosis

Contenido GPC

Preguntas (P) genéricas

Preguntas especificas

I
FACTORES DE
RIESGO (FR) DE
LA

P 1 ;Son los FR clinicos pre-
cisos vy fiables para estimar el
riesgo de fractura osteoporoti-
ca?

P 1.1 ;Qué FR clinicos son
aplicables en la practica clinica
para estimar riesgo de fractura
osteoporotica?

P 1.1.1: edad
P 1.1.2: sexo

diagnosticar la osteoporosis?
P 5 ;Como se deben interpre-
tar los resultados de dicho
test?

tivos
P 2.4 Marcadores bioquimicos

OSTEOPOROSIS
P 2.1.1- La RX en

P 2 ; Qué técnicas de medicion qué huesos es mas

Osea estan disponibles? P 2.1 Radiografia simple resolutiva

P 3 ;Qué parte del esqueleto . 9 mp P 21.2- La RX

, P 2.2 Densitometria dual por

debe medirse? comparada con
. P 4 ;Cuél es el mejor test para rayos X como es de reso-
DIAGNOSTICO ¢y ) Para | p 2.3 Ultrasonidos cuantita- |

lutiva

P 2.1-.3- Cémo se
interpreta el grado
de osteoporosis
con RX

Il
TRATAMIENTO

P 6 ;Qué tratamientos (farma-
cos, tratamientos no farma-
coldgicos y otros) han demos-
trado ser efectivos y seguros
en la prevencion de las fractu-
ras osteopordticas espon-
téaneas?

P 7 ;Y para prevenir las fractu-
ras por caidas?

P 6.1 Ejercicio fisico

P 6.2 Calcio o vitamina D (o
analogos)

P 6.3 Fluoracion del agua

P 6.4 Proteina, micronutrien-
tes y fitoestrogenos

P 6.5 Suplementos de isofla-
vonas

P 6.6 Exposicién solar

P 6.7 Tabaco, alcohol y cafei-
na

P 6.8 Terapia hormonal y Ti-
bolona

P 6.9 Bisfosfonatos

P 6.10 Raloxifeno

P 6.11 Calcitonina

P 6.12 Teriparatida y PTH (1-
84)

P 6.13 Ranelato de estroncio
P 6.14 Protectores externos
de cadera

P 6.15 Vertebroplastia percu-
tanea y cifoplastia

P 6.16 Tratamientos para las
fracturas por caida o de origen
desconocido

P 6.17 Esteroides anabdlicos,
inhibidores de la reductasa
HMG-CIA, diuréticos tiazidicos
y vitamina K

P 6.1-1 Elgjercicio
fisico es eficaz en la
prevencion de frac-
turas  osteoporoti-
cas en mayores de
65 anos.

P 6.1- 2 Cuanto
gjercicio fisico es
eficaz

P 6.1.3 Qué tipo
de ejercicio fisico es
eficaz
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Anexo 8. Aplicacion de las preguntas “PICO”
a un caso clinico y su utilidad para los
revisores de la evidencia cientifica

Con un paciente varén de 64 afios con fibrilacion auricular (FA) por cardiopatia hiperten-
siva no valvular, para el que se calcula un riesgo anual de embolia cerebral del 4,5%, surge
la pregunta de si estd indicada la anticoagulacién con dicumdricos para alcanzar un INR
de 2-3. Esta supone un riesgo < 1,8% hemorragias al afio.

ACCION: Transformacién de las dudas en preguntas clinicas estructuradas especifi-
cando la poblacién o pacientes de que se trata, la intervencion, el desenlace y el tipo de
estudio que se busca.

El problema clinico se refiere a la prevencion de accidentes cerebro-vascular (ACV)
embdlicos en pacientes con fibrilacién auricular no reumatica.

Este problema clinico podria traducirse en las siguientes preguntas clinicas:

1. (Cuales son la eficacia y seguridad de la anticoagulacion con warfarina en pacien-
tes con FA no postoperatoria, no reumaética?

2. (Cudles son la eficacia y seguridad de la aspirina en pacientes con FA?

3. ¢Cuadles son la eficacia y seguridad relativas de la anticoagulaciéon con warfarina
comparada con el tratamiento con aspirina (AAS) en pacientes con FA?

La poblacion diana son pacientes de menos de 65 afios hipertensos, con FA y sin car-
diopatia valvular ni ACV previo.

La intervencion considerada es el tratamiento con anticoagulantes orales para preve-
nir eventos cardioembdlicos. La intervencion alternativa es no anticoagular o administrar
antiagregantes.

Los desenlaces o resultados de interés son la reduccién de riesgo relativo (RR) de
ictus en pacientes con FA no reumdtica tratados con anticoagulantes frente a placebo y
frente a AAS; asi como el RR de eventos hemorrdgicos mayores, hemorragia intracraneal
(70%), hemorragia digestiva, etc. con estos tratamientos. O bien el NNT (nimero necesa-
rio a tratar) frente al NNH (nimero necesario para dafiar-«to harm»): nimero de pacien-
tes de estas caracteristicas que habria que tratar para prevenir un evento embdlico frente
al nimero de eventos hemorrdgicos mayores que se sufririan. Valoracién del balance
beneficio/riesgo de la intervencion.

Los tipos de estudios adecuados para enfocar esta cuestion serian un ensayo clinico
controlado aleatorizado para estudios de eficacia o grandes cohortes prospectivas para
estudios de seguridad.
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Anexo 9. Papel de la adaptacion de GPC: resumen
de la metodologia empleada en la guia
de asma del Pais Vasco

La posibilidad de adaptar otras GPC de alta calidad basadas en la evidencia cientifica pue-
de prevenir la duplicacién innecesaria de esfuerzos, especialmente en las etapas de bus-
queda y de evaluacion de la evidencia cientifica. No obstante, la decisién de realizar una
GPC partiendo de otras debe realizarse tras una cuidadosa valoracién de sus ventajas e
inconvenientes, y sobre todo tras una evaluacién exhaustiva de la calidad de la guia o guias
que se adaptardn y de su contenido clinico.

A continuacién se resume la propuesta de adaptacion basada en la experiencia de la
guia de asma del Pais Vasco'. Se debe aclarar que la presente propuesta incorpora las GPC
y revisiones sistematicas de la Cochrane como fuentes secundarias de evidencia cientifica
para contestar a las distintas preguntas formuladas, dentro de un proceso de elaboracion
de una GPC. Por ello, el concepto es diferente al de otras propuestas de adaptacion?, cuyo
objetivo es la utilizacién una GPC desarrollada en un contexto cultural y organizativo di-
ferente, como alternativa a la elaboracién de novo (“adaptacién trans-contextual”). En
este resumen tampoco se contempla el concepto de “adaptacion local” como método de
implementacion®.

Los pasos de la propuesta son:

1. Formulacién de preguntas clinicas.

2. Busqueda, evaluacion de la calidad y seleccion de GPC y de revisiones sistemé-
ticas Cochrane.

3. Andlisis del contenido clinico de la guia por preguntas.

4.  Aplicacidén de los criterios de adaptacion de guias a las preguntas clave formula-
das.

5. Definicién de la estrategia que se seguird con cada pregunta.

6. Formulacién de recomendaciones.

A continuacién se describe brevemente cada fase:
1. Formulacion de preguntas clinicas (ver apartado 4 de este manual).

2. Bisqueda, evaluacion de la calidad y seleccion de GPC. La bisqueda de GPC se
realiza fundamentalmente a través de Trip database, o en Internet entrando en las direccio-
nes de los organismos recopiladores o almacenadores de guias. La evaluacion de la calidad
de las GPC se realiza mediante el instrumento AGREE*. Dicho instrumento consta de 23
criterios agrupados en 6 dreas, cada una de las cuales pretende obtener informacién de un
aspecto diferente con relacion a la calidad. Cada guia debe ser evaluada al menos por cuatro
personas. El cdlculo final se obtiene para cada érea, aplicando la siguiente férmula:

Puntuacion obtenida — minima puntuacion posible / Maxima puntuacion posible - minima puntuacion posible

Las puntuaciones de las 6 dreas son independientes y no se pueden sumar, pero per-
miten la comparacion entre varias gufas en cada drea concreta.
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Las guias se pueden clasificar como:

Muy recomendadas: si puntidan 3-4 en la mayoria de los criterios, y la puntuacion
por areas supera los 60 puntos.

Recomendada con condiciones o modificaciones: si el nimero de criterios que
puntian 3-4 es similar al de 1-2 y las puntuaciones por dreas alcanzan valores en-
tre 30-60.

No recomendadas: si la mayoria de los criterios puntiian 1-2 y las puntuaciones
por areas son inferiores a 30.

Es conveniente seleccionar sélo una o dos guias de partida. Se debe ser muy estricto
en la seleccidn de la guia o guias que se adaptardn, tanto en la calidad como en la aplicabi-
lidad. Estos criterios de seleccion se recogen en la tabla A9. 1:

Tabla A9.1. Criterios de seleccion de GPC en el proceso de adaptacion

Guias clasificadas como muy recomendadas o recomendadas segun el instrumento AGREE, con una
puntuacion superior a 60 en el area de rigor en la elaboracion.

Guias actualizadas. La fecha de cierre de las busquedas no deberia superar los tres afios
(excepcionalmente hasta 5).

Contexto de aplicacion similar. El tipo de pacientes (gravedad, caracteristicas de la enfermedad, etc.),
los usuarios diana de la guia (profesionales a quienes se destina la guia), los objetivos de la guia y el
contexto sanitario (atencion primaria, hospitalaria, etc.) deben ser similares.

Disponibilidad de las estrategias de blusqueda y de tablas de evidencia.

Otros factores que se consideraran: composicion del equipo redactor, conflictos de intereses,
impacto de la guia, etc.
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3. Analisis del contenido clinico de la guia por preguntas, mediante una “tabla de
guias”. Se debe valorar como responde la guia a cada una de nuestras preguntas formula-
das. En la tabla A9.2 se muestra un ejemplo del contenido de la tabla de guias para una
pregunta.
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Tabla A9.2. Formato de la tabla de guias. Contenido de la guias de asma de SIGN
y Nueva Zelanda para la pregunta de “cuando iniciar glucocorticoides inhalados (GClI)

en asma leve”

Comentarios:

(Adultos, nifos.
Evidencias y reco-
mendaciones  por
edad: >12, 5-12,
<5)
Recomendaciones
respecto a esta
pregunta modifica-
das en la actualiza-
cion de 2004)

dos estudios re-
cientes demuestran
el beneficio de usar
GCl en asma leve
(FEV1 90%)

(1+)

cerbacion del asma
en los 2 Ultimos
anos, uso de beta-
2 tres 0 més veces
/semana, sintomas
tres 0 més dias por
semana o desper-
tar por asma 1 vez
/semana.

(B)

OPTIMA 2001
(ECA)

L, Referencias - Posibles incongruencias
e . Transcripcion de _ . . o
Identificacion . . s bibliograficas que entre evidencia cientifica
. la evidencia Transcripcion de .
de la guia. S » apoyan la citaday
cientifica la recomendacion. . . A
Enfoque evidencia recomendaciones.
sobre la pregunta. Grado de la L . -
de la pregunta . - . . cientifica - Aplicabilidad
. Nivel de evidencia recomendacion Lo I sl
en la guia S e y recomendacién. | — Posibilidad de omision
cientifica . - .
Tipo de estudio de estudios relevantes
- Actualizacion
SIGN 2003/ Actualizacion 2004: | Anadir GCI si: exa- | START 2003 (ECA) | Recomendaciones basadas

en el estudio START. Entre
los criterios de inclusion del
estudio START no esta el
tener una exacerbacion en
los dos anos previos. Reco-
mendacion B basada en un
buen ECA 1+. Actualizado.
Improbable omisién de es-
tudios relevantes.

Nueva Zelanda
2002 Adultos (con-
testa de forma ge-
nérica a la pregun-
ta)

La mayoria de pa-
cientes con asma
leve a moderada
deben iniciar tto.
con GCl a una do-
sis segun severidad
(1++)

Se recomienda tto.
con GCl en pacien-
tes con sintomas
diarios 0 que re-
quieran beta-2 dia-
riamente (A)

Adams 2001 (RS
Cochrang)

Inconsistencias entre la bi-
bliografia citada y la reco-
mendacién. Anterior al es-
tudio START.

4. Aplicacion de los criterios de adaptacion de guias a las preguntas clave formula-
das. Los criterios de adaptacion se exponen en la tabla A9.3.

Tabla A9.3. Criterios de adaptacion de GPC

1. ¢ Responden las guias a nuestra pregunta?

S| /NO/Parcialmente

la pregunta? *

2. ¢ Existe alguna revision Cochrane que responda a

SI/NO

3. Consistencia entre las guias:

¢Las guias son coincidentes en el contenido de la
recomendacion o existen incongruencias de conte-
nido? ¢se apoyan en evidencias cientificas o tipos
de estudio similares? ¢ los grados de recomendacion
son equiparables entre distintas guias?

ALTA: coinciden en el contenido de la recomenda-
cion, en el tipo de estudio en que se apoyan y en el
grado de recomendacion

BAJA: incongruencias importantes de contenido
MODERADA: incongruencias ligeras en el contenido,

0 congruentes pero se basan en tipos de estudios di-
ferentes, o grado de recomendacion no equiparable
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4. Actualizacion de las guias:

¢ Es probable que se haya publicado algun estudio
relevante que pueda modificar el sentido o el grado
de la recomendacion?

SI/NO

5. Grado de la recomendacion:

Fuerte (equiparable a “A” o “B” de SIGN)

Basada en estudios observacionales individuales
©)

Consenso (equiparable a D, v, basado en opinién)
No clasificable

6. Claridad de la recomendacion: SI/NO
¢la recomendacion es clara, no ambigua, y esta cla-

ramente formulada?

7. Aplicabilidad de la recomendacion en nuestro | SI/NO

medio. Valorar barreras: carencia de recursos diag-
nosticos, terapéuticos o de personal, repercusiones
econdmicas, factibilidad de implementar la reco-
mendacion en nuestro medio.

*

En la elaboracion de la guia de asma, junto con las guias se valoré la presencia de revisiones Cochrane para cada una de

las preguntas.

5. Estrategia que seguir con cada pregunta

Tabla A9.4. Propuesta para decidir la estrategia que se seguira con cada pregunta

Adoptar GPCs / Abordado en guias, sin necesidad de actualizacion, coherencia,
Cochrane recomendacion fuerte
o]
Revision Cochrane actualizada
Elaborar de novo No abordado en guias
o]

Cuestiones novedosas con publicaciones muy recientes

(0]

Abordado pero solo de forma narrativa 0 como consenso (frecuente en
cuestiones de diagndéstico, historia natural o prondstico)

Evaluacién parcial:
Actualizacion

las recomendaciones)
Busqueda y evaluacion

critica abreviada

Evaluacion critica
recomendaciones

Siempre que la evidencia cientifica no esté suficientemente actualizada ( la
inclusién de nuevas evidencias puede modificar el contenido o la fuerza de

o

Abordado parcialmente (aspectos concretos de la preguntas que no estan
abordados en las guias)

o

Incongruencias entre guias o entre la evidencia cientifica y las
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6. Formulacion de recomendaciones. En esta etapa se debe también realizar una
evaluacion formal o juicio razonado (igual que al realizar recomendaciones en un proceso
de elaboracion de novo), que puede estar basada sélo en guias o en guias y otros estudios,
dependiendo de la estrategia seguida. La tnica salvedad es que, para mayor transparencia,
es necesario establecer de forma explicita qué recomendaciones han sido adaptadas de
otras guias, de forma que el usuario pueda identificar facilmente en qué casos ha ocurrido

esto y cudles han sido “elaboradas”.

A modo de resumen, en la figura A9.1 se describen los pasos que se deben seguir en

el proceso de adaptacion.

Figura A9.1. Pasos que se deben seguir en el proceso de adaptacion,
entendido como la utilizacion de GPC de calidad como fuente secundaria de evidencia cientifica

en el proceso de elaboracion de una GPC

Preguntas clinicas (PICO)

v

Busqueda, evaluacién y seleccion de GPC vy revisiones Cochrane

'

| Analizar el contenido clinico de las preguntas en guias: Tablas de guias

v

Aplicacion de los 7 criterios de adaptacion: abordado en guias, revisiones
Cochrane, consistencia, necesidad de actualizacion, graduacién, claridad, aplicabilidad

Adoptar de guias-
Cochrane

Elaboracién Elaboracién
de novo parcial
* | SIGN 50 | ¢
Busqueda | BuUsqueda restringida

Tabla evidencia

Evaluacion critica:

Evaluacion restringida:
Tabla evidencia

A

Evaluacion formal y formulacion de recomendaciones

ELABORACION DE GUIAS DE PRACTICA CLINICA EN EL SISTEMA NACIONAL DE SALUD. MANUAL METODOLOGICO

103



Referencias bibliograficas

1.

104

Etxeberria A, Rotaeche R, Lekue I, Callén M, Villar M, Merino M, et al. Descripcién de la
metodologia de elaboracién-adaptacion-actualizacién empleada en la guia de préctica clinica
sobre asma de la Comunidad Auténoma del Pais Vasco. Investigacién Comisionada. Vitoria-
Gasteiz: Departamento de Sanidad, Gobierno Vasco; 2005. Informe n°: Osteba D-05-0X. [con-
sultada 27 de marzo de 2007]. Disponible en: http://www.euskadi.net/sanidad/osteba

Fervers B, Burgers JS, Haugh MC, Latreille J, Mlika-Cabanne N, Paquet L, et al. Adaptation of
clinical guidelines: literature review and proposition for a framework and procedure. Int J Qual
Health Care. 2006; 18(3):167-76.

Romero A. Cémo disefiar un plan de implementacién de una guia de préctica clinica. REDE-
GUIAS-GuiaSalud 2005 [consultada 27 de marzo de 2007]. Disponible en: http//www.guiasalud.es

The AGREE Collaboration. AGREE Instrument Spanish version. . 2004 [consultada 27 de
marzo de 2007]. Disponible en: http:// www.agreecollaboration.org

GUIAS DE PRACTICA CLINICA EN EL SNS



Anexo 10. Bases de datos.
Direcciones para localizar GPC

Direcciones de Internet para localizar GPC

National Guideline Clearinghouse

http://www.guideline.gov/

Guiasalud

http://www.guiasalud.es/home.asp

Guidelines International Network (GIN)

http://www.g-i-n.net/

GPC del NICE

http://www.nice.org.uk/page.aspx?o=guidelines.completed

Catélogo de guias en diferentes publica-
ciones

http://www.medwebplus.com/subject/Practice_Guidelines.html
http://www.medwebplus.com/subject/Guidelines.html

Directorio de guias de la Web personal de
Rafa Bravo

http://infodoctor.org/rafabravo/guidelines.htm

Guias de Asociacion Médica Canadiense

http://www.cma.ca/cpgs/index.htm

Primary Care. Clinical ~ Practice

Guidelines

http://medicine.ucsf.edu/resources/guidelines/

The Scottish Intercollegiate Guidelines
Network (SIGN)

http://www.sign.ac.uk/

Guias Gastroenterologia

http://www.guiasgastro.net/

Guias de Fisterra

http://www.fisterra.com/guias2/fmc/localizar.asp

Guias del ICS

http://www.gencat.net/ics/professionals/guies/index.htm

Tripdatabase

http://www.tripdatabase.com/index.html|

Bases de datos

e (Cochrane Library

La Biblioteca Cochrane (Cochrane Library) esta publicada por la Colaboracién Cochrane.
Esta disponible en formato CD-ROM (4 CD al afio) y en Internet. Existe una versién en
Internet en castellano con el nombre de Cochrane Library Plus, de libre acceso, que con-
tiene las RS de la Cochrane. Se puede acceder a través de la URL http://www.update-

software.com/clibplus.

Entre otras bases de datos, contiene:

—  Cochrane Database of Systematic Reviews (CDSR). RS elaboradas por la pro-
pia colaboraciéon Cochrane. En la version espafiola, los textos de las revisiones
han sido traducidos al espafiol, pero los protocolos de futuras revisiones Cochra-
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ne (revisiones que estan en marcha) s6lo estan accesibles en la version en inglés
de The Cochrane Library o en la web de la Colaboracién Cochrane.

—  The Cochrane Controlled Trials Register (CCTR). Registro de Ensayos Clinicos
Controlados-CCTR. Base de datos de ensayos clinicos resultado de busqueda
manual y electrénica de la propia Colaboracién. Cuenta con mas de 490.000 re-
ferencias de ensayos clinicos. Su valor afiadido es que permite capturar referen-
cias procedentes de diversas bases de datos como MED LINE, Embase, Psycoin-
fo y otras.

—  The Database of Abstracts of Reviews of Effects (DARE) Base de datos de re-
stiimenes de revisiones de efectividad. Creada por el Center for Reviews and Dis-
semination de la Universidad britanica de York, retine cerca de 4.500 resimenes
estructurados de revisiones sistemadticas. Se accede desde la URL http://
www.york.ac.uk/inst/crd. En la actualidad,la Cochrane Library Plus ofrece s6lo
una version parcial de la DARE.

—  The Health Technology Assessment Database (HTA database). Cuenta con acce-
so a mas de 6.300 referencias de informes de evaluacién y proyectos en curso de
las agencias de evaluacién de tecnologias sanitarias. Como valor afiadido, se in-
cluye un enlace al sitio web de las agencias productoras de los informes, con la
posibilidad de descargar dichos documentos de manera gratuita en la mayor
parte de los casos. Es accesible también a través de la URL: http://www.york.ac.uk/
inst/crd.

e (linical Evidence

Disponible como libro de texto, CD y también version web. Se publica semestralmente por
el BMJ Publishing Group y el American College of Physicians. Existe una version espafio-
la con el nombre de Evidencia Clinica.

Filtra y resume toda la evidencia cientifica sobre efectividad. Se presenta agrupada
por temas. Cada nimero actualiza el anterior.

e Trip database

Es un metabuscador de recursos de Medicina Basada en la Evidencia (MBE), a través de
Internet, procedente de Reino Unido. Busca simultdneamente en unas 75 sedes relaciona-
das con la MBE vy clasifica los resultados de las buisquedas por categorias (GPC, RS, pre-
guntas clinicas, sinopsis de MBE vy articulos de Medline. Dos de ellas son muy ttiles para
quienes elaboran guias: revisiones sistematicas y guias de practica clinica (ordenadas por
origen geografico: Europa, EEUU y otras).

Contiene enlaces a muchas revistas de resimenes asi como un sencillo sistema de
busqueda. De libre acceso en http://www.tripdatabase.com/index.html.

e FEvidence Based Reviews

Contiene ACP-Journal Club (publicada desde 1991 por el American College of Physicans)
y Evidence-Based Medicine (publicada desde 1995 por BMJ).
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Contiene un resumen estructurado de los articulos originales con comentarios afia-
didos sobre su validez y aplicabilidad.

El sistema de buisqueda es sencillo y la busqueda en texto libre permite usar operado-
res 16gicos (AND:NOT:OR:NEAR). Se puede limitar la busqueda por tipo de estudio

e Medline

MEDLINE es una base de datos bibliografica que cuenta con més de 14 millones de refe-
rencias bibliogréficas de articulos procedentes de cerca de 5.000 revistas cientificas. Por
ello, es la mejor y la mayor base de datos en ciencias de la salud a nivel mundial, tanto por
sus fondos, como por su estructuracion, actualizacién y visibilidad, mientras que Pubmed
es la interfaz de bisqueda a través de la que la National Library of Medicine (NLM) ofre-
ce un acceso publico y gratuito a la consulta de Medline. Contiene todo tipo de articulos de
revision u originales (estudios descriptivos, observacionales, experimentales, revisiones
sistemadticas, guias de practica clinica, editoriales, cartas al director, etc.).
Para una busqueda precisa y eficiente es necesario:

1) utilizar los descriptores MeSH

2) utilizar los filtros metodolégicos denominados “clinical queries”, para recuperar
evidencias cientificas sobre etiologia, diagndstico, prondstico, tratamiento, reglas
de prediccidn y revisiones sistemadticas.

Son estrategias de busqueda preconcebidas y validadas para recuperar estudios en rela-
cién con un determinado tipo de disefio epidemioldgico o de publicacion, que sean apropia-
dos para el tipo de pregunta para el que se requiere una informacion satisfactoria.

e Embase

Producida por Elsevier, su direccién es http://www.embase.com. Cuenta con mas de 11
millones de referencias bibliogréficas procedentes de unas 5.000 revistas de las que aproxi-
madamente un millar no estdn indexadas en PubMed. Cuenta con una mayor representa-
cion de estudios europeos.

e Elindice Bibliografico Espariol (IBECS)

Es una base de datos que contiene més de 40.000 referencias bibliograficas de articulos de
revistas cientifico-sanitarias editadas en Espafia. IBECS estd producida por la Biblioteca
Nacional de Ciencias de la Salud del Instituto de Salud Carlos III e incluye contenidos de
las diferentes ramas de las ciencias de la salud tales como medicina (incluyendo salud pu-
blica, epidemiologia y administracion sanitaria), farmacia, veterinaria, psicologia, odonto-
logia y enfermeria. Se accede a través de la URL http://ibecs.isciii.es.

e El indice Médico Espafiol
Es una base de datos bibliografica que retne cerca de 274.000 registros procedentes de
unas 320 publicaciones periddicas editadas en Espafa, del ambito biomédico (administra-

cion sanitaria, farmacia clinica, medicina experimental, microbiologia, psiquiatria o salud
ptblica). Su URL de acceso es http://bddoc.csic.es:8080/index.jsp.
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Anexo 11. Valoracion de la calidad de los distintos
tipos de estudios

Ensayos Clinicos
Definicion
Un ensayo clinico aleatorizado (ECA) es un estudio experimental en el que se aplica una
intervencion a un grupo de pacientes (grupo experimental) y el resultado se compara con
el obtenido en un grupo idéntico de pacientes (grupo control) que recibe otra interven-
cioén. Los pacientes son asignados de forma aleatoria al grupo experimental y al grupo
control con la misma probabilidad, de forma que ambos grupos sean similares en todo
(caracteristicas de los pacientes, factores prondsticos conocidos o no, otros tratamientos
recibidos, etc.), excepto en la intervencion que reciben. De esta forma, la diferencia obser-
vada podr4 atribuirse al tratamiento recibido, con un margen de error establecido, y siem-
pre que el ensayo esté libre de sesgos.

El ECA se considera el patrén oro para valorar la eficacia de las intervenciones. Los
ECA que se evalian con més frecuencia en GPC son ensayos en fase I1I o en fase I'V.

Aspectos metodologicos

e Variables de resultado. Se debe tener en cuenta si los resultados se miden mediante
variables intermedias (subrogadas) o variables finales. El ensayo debe definir clara-
mente cudl es la variable principal y cuédles las secundarias; éstas ultimas deben estar
predefinidas en el disefio del estudio. El ensayo puede no tener potencia estadistica
suficiente para detectar diferencias estadisticas significativas en variables secunda-
rias; por otro lado, es necesario ser cautos ante hallazgos inesperados procedentes
de variables secundarias. Si las variables de resultado son compuestas, su validez
dependera de que se cumplan tres premisas: que los distintos componentes tengan
la misma importancia clinica, que la frecuencia con la que ocurren sea similar y que
la intervencién afecte de igual forma a todos los componentes.

e Aleatorizacion. La fortaleza principal de un ensayo clinico es la adecuada aleato-
rizacion. Si no hay ninguna indicacién de que se ha efectuado una aleatorizacion,
el estudio deberia ser rechazado. Es importante que ademas exista “Ocultacion de
la Secuencia de Aleatorizacion” (OSA), es decir, que quien realiza la investigacion
no sepa qué rama le va a corresponder a cada sujeto ni pueda influir de manera
consciente o inconsciente en el orden de aleatorizacion. El método de ocultacion
deber estar claramente descrito. Es importante también comprobar si existen di-
ferencias en las caracteristicas basales de los grupos.

¢ Enmascaramiento o “doble ciego”. Idealmente, en un ECA ni el paciente ni el in-
vestigador deberian saber qué tratamiento estd recibiendo el grupo experimental
o el grupo control. Suele ser frecuente en ECA con farmacos. Es especialmente
importante cuando las variables que se miden son subjetivas (como calidad de
vida, dolor...) o cuando es posible que, al margen de la intervencién que se estu-
dia, puedan afiadirse otros tratamientos concomitantes. Si por razones éticas o
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técnicas el ensayo no puede ser doble ciego (por ejemplo, intervenciones quirdrgi-
cas, educativas, un programa de ejercicio fisico), al menos el evaluador de los re-
sultados deberia desconocer la intervencién asignada (“evaluacion ciega por ter-
ceros”).

e El seguimiento de los pacientes. Siempre se deben cuantificar y describir las cau-
sas de la pérdida de pacientes. El porcentaje de pérdidas puede ser muy variable,
en funcién de la patologia estudiada, del tipo de intervencién o de la duracién del
estudio. Es importante que los motivos de las pérdidas afecten de la misma forma
al grupo experimental y al control, y que el porcentaje de abandonos no sea muy
elevado. Si en una de las ramas hay mds pérdidas debido a efectos adversos o a
falta de eficacia, los resultados estaran sesgados; si las causas de las pérdidas se
distribuyen de la misma forma en las dos ramas su influencia serd menor. Es im-
portante que, al analizar los resultados, se siga el principio del “anélisis por inten-
cioén de tratar” (AIT), de forma que cada paciente se contabilice en la rama a la
que fue aleatorizado/a, aunque no completen el estudio. La excepcion a esta regla
son los estudios de equivalencia y de no inferioridad, donde se deben presentar
tanto el AIT como el andlisis por protocolo.

e FElanalisis de subgrupos: Los resultados provenientes de andlisis de subgrupos son
mas fiables si se cumplen los siguientes requisitos:

o La hipétesis especifica se habia planteado en el disefio del estudio y es una de
las pocas hipdtesis que se quiere contrastar.

o La magnitud del efecto es grande.

o Elefecto del tratamiento es altamente significativo (cuanto més bajo es el va-
lor de la p mas creible sera la diferencia).

o Los resultados son consistentes con los de otros estudios.

o Existe evidencia cientifica indirecta a favor de los resultados encontrados
(plausibilidad biolégica).

0 Mis creibles si se observa un beneficio en la poblacién global del estudio.

Revisiones sistematicas
Definicion
Es una revision acerca de una cuestion formulada claramente, y que utiliza métodos siste-
maéticos y explicitos para identificar, seleccionar y evaluar criticamente la investigacion
relevante, asi como para obtener y analizar los datos de los estudios que son incluidos en
la revision. Aunque lo mas habitual son las revisiones sistemadticas de ensayos clinicos, exis-
ten revisiones sistematicas de otros disefnos de estudios (como casos-control, cohortes, es-
tudios de pruebas diagnodsticas, o RS que incluyen distintos disefios sobre el mismo
tema).

Se pueden utilizar o no métodos estadisticos (metaandlisis) para combinar los resul-
tados de los estudios incluidos, dando una estimacién global del efecto. La unidad de ané-
lisis de un metaanalisis son los estudios individuales.
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Aspectos metodologicos

Busqueda y seleccion de la literatura. La principal fortaleza de una revision siste-
matica es que localiza y sintetiza toda la evidencia cientifica relevante sobre una
pregunta concreta, por lo que es fundamental que la busqueda sea lo mas exhaus-
tiva posible utilizando las bases de datos mds especificas sobre el tema tratado. Es
deseable que ésta se complemente con una busqueda de la literatura gris, busque-
da manual en revistas clave, rastreo de las referencias incluidas, contacto con ex-
pertos en el tema, con la industria o con las agencias reguladoras. Los criterios de
inclusién y exclusion de los estudios deben ser claros, de acuerdo al protocolo de
la revision. Se debe evaluar la calidad de los estudios individuales incluidos.
Sesgo de publicacion. Para saber si los estudios encontrados son representativos
de toda la investigacion realizada, pueden utilizarse técnicas graficas (como el
funnel plot) o estadisticas (Rosenthal). Si el nimero de estudios incluidos es pe-
querio, estas técnicas tienen un valor limitado.

Heterogeneidad. Es la variabilidad o las diferencias entre los estudios incluidos en
la revisién y es un aspecto clave para decidir si es o no razonable combinar los
resultados. La heterogeneidad estadistica se refiere a diferencias en los efectos
reportados, la heterogeneidad metodoldgica a diferencias en el disefio y calidad
de los estudios y la heterogeneidad clinica a diferencias entre los estudios referi-
das a caracteristicas clave de los participantes, a intervenciones o a medidas de
resultado. Es importante que se analicen las posibles causas de heterogeneidad en
funcién de los factores mencionados. Si éstos difieren sustancialmente, lo mas re-
comendable puede ser no agregar los resultados. Los test estadisticos de heteroge-
neidad se utilizan para valorar si la variabilidad en los resultados de los estudios
(la magnitud de los efectos) es mayor que la esperada por el azar. Estos test tienen
una baja potencia estadistica cuando el nimero de estudios es pequefio. Si se sos-
pecha o se demuestra heterogeneidad se debe intentar explicarla realizando un
andlisis de sensibilidad, en funcién de aspectos como la calidad de los estudios, las
caracteristicas de los pacientes o de las intervenciones, etc. En ocasiones la hete-
rogeneidad no explicada puede determinar que la sintesis mediante metaandlisis
no sea apropiada, realizando entonces una RS que sintetiza los resultados de los
estudios individuales, sin agregarlos. En presencia de heterogeneidad, si se opta
por combinar los resultados, se debe emplear un modelo de anélisis de efectos
aleatorios (mas conservador) en lugar de un modelo de efectos fijos.

Pruebas diagnosticas

Definicion

Los estudios sobre pruebas diagndsticas pueden cumplir dos objetivos. El primero es valo-
rar el impacto de una o de varias estrategias diagndsticas en las decisiones clinicas o en los
resultados en pacientes. Esta evaluacion se realiza mediante ensayos clinicos o estudios
comparativos no experimentales. Este tipo de planteamiento, aunque es el ideal, esta dis-
ponible en muy pocas ocasiones.
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El segundo objetivo, tradicionalmente mds frecuente, es conocer la capacidad diag-
nostica de una prueba (capacidad para clasificar a una persona como sana o enferma). En
este apartado nos referimos a este segundo objetivo. Su disefio se basa en una compara-
cion entre la prueba que se estudia y el patrén oro (gold standard), que se aplican a un
conjunto de pacientes, evaludndose los resultados en términos de sensibilidad, especifici-
dad, valores predictivos o cocientes de probabilidad.

Aspectos metodologicos

e Seleccion de los pacientes. El estudio debe incluir el espectro de pacientes més
parecido posible al que se pretende aplicar la prueba (por ejemplo, incluyendo
pacientes con distintos grados de severidad). Un sesgo muy frecuente consiste en
comparar la prueba en pacientes que se sabe tienen la enfermedad y en individuos
que no la tienen. Este disefio “casos-control” sobreestima el rendimiento de la
prueba, que ha de incluir pacientes con sospecha de la enfermedad.

¢ Independencia entre la prueba y el patrén oro. Se debe aplicar el patrén oro a
todos los sujetos del estudio, no s6lo a los que han presentado resultados positivos
con la prueba a estudio. A veces, cuando este patrén es una prueba invasiva, se
utiliza un patrén de referencia distinto en los que presentan un resultado positivo
y negativo, lo que conduce a una sobreestimacion del rendimiento de la prueba a
estudio.

¢ Enmascaramiento en la interpretacion de las pruebas. La prueba a estudio debe
valorarse sin conocer los resultados de la prueba de referencia y viceversa.

Estudios de Cohortes

Definicion

Los estudios de cohortes son un tipo de estudio observacional en el que se hace un segui-
miento a un grupo de personas (una cohorte) durante un tiempo determinado con el obje-
tivo de evaluar la aparicién de un determinado evento.

Estos estudios se pueden utilizar con fines diferentes: para determinar si la frecuencia
de una enfermedad o acontecimiento es diferente dependiendo de la exposicién a un fac-
tor, por ejemplo, estudiar la frecuencia de enfermedad coronaria en personas que estan
expuestas al humo del tabaco (fumadores pasivos); para valorar la evolucion de la enfer-
medad mediante el seguimiento de una cohorte (estudios de prondstico).

Los estudios de cohortes pueden ser utiles para medir la efectividad de una interven-
cion, cuando no se dispone o no es aceptable la realizacion de ensayos clinicos, pero estan
ma4s sujetos a sesgos que éstos ultimos.

El estudio de cohortes puede ser prospectivo o retrospectivo. Los prospectivos estan
menos sujetos a sesgos, los retrospectivos dependen mucho de la calidad de los registros
utilizados.

Aspectos metodologicos

¢ Un estudio de cohortes debe incluir una buena descripcion de la poblacion que se
estudia (incluyendo claramente el grado de evolucién de la enfermedad), y de los
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criterios de seleccidn (por ejemplo, si los pacientes provienen del &mbito hospita-
lario es probable que tengan un peor prondstico que si proceden de atencién pri-
maria). Asimismo, debe describir de forma detallada la exposicion, los efectos es-
perados y las medidas que se utilizan para evaluarlos.

¢ En los estudios de prondstico es importante que los pacientes sean homogéneos
en cuanto a las caracteristicas de presentacion de la enfermedad y el momento de
la evolucién de ésta.

¢ Cuando se comparan dos cohortes, sus caracteristicas deben ser lo mas similares
posible, salvo en la exposicion al factor que se pretende estudiar.

¢ El periodo de seguimiento debe ser suficientemente largo para que dé tiempo a la
aparicion de los efectos y a tener en cuenta las pérdidas y sus causas.

¢ Es necesario analizar siempre la presencia de sesgos y considerar y controlar los
factores de confusiéon y modificadores del efecto (interacciones), tanto en el dise-
o como en el andlisis de los resultados (caracteristicas de los pacientes, trata-
mientos recibidos durante el seguimiento que pueden modificar la historia natural
de la enfermedad, presencia de otros factores de riesgo, etc.).

Estudios de Casos y controles

Definicion

Los estudios de casos y controles son un tipo de estudio observacional en el que se identi-
fica un grupo de personas que tienen el efecto o la enfermedad de interés (casos) y se
compara con otro grupo de sujetos que carecen de ella (controles). Se realiza una investi-
gacion en ambos grupos hacia atrds en el tiempo buscando la exposicion o el factor que se
sospecha que pueda tener relacion con el efecto de interés. Habitualmente se utilizan re-
gistros o historias clinicas como fuentes de informacion.

Generalmente los estudios de casos o controles se utilizan para analizar las causas de
un problema (etiologia) y son también una alternativa a otros disefios (como ensayos cli-
nicos para valorar efectos adversos de las intervenciones o estudios de cohortes para valo-
rar factores de riesgo de enfermedades) cuando se quieren estudiar efectos adversos o
enfermedades poco frecuentes o con largos periodos de latencia.

Aspectos metodologicos

¢ Un aspecto metodolégico basico que condiciona la validez de un estudio de casos
y controles es que los controles deben representar a la poblacién de la que provie-
nen los casos. Por ello el proceso de definicion y seleccion de los casos y de los
controles es un aspecto clave del cual depende en gran medida la calidad de la
evidencia cientifica aportada por el estudio.

e Los criterios de seleccion y exclusion deben ser aplicados por igual a los casos y a
los controles.

¢ Se deben estudiar y ajustar los factores de confusion y los modificadores de efecto.

e Se deben describir adecuadamente los registros y fuentes de datos utilizados.
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Evaluacion econémica

Definicion

La evaluacién econdmica es un conjunto de técnicas que utilizan métodos y teorias de las
ciencias de la salud y la economia, desarrolladas para evaluar los aspectos econémicos de
la asistencia sanitaria, es decir, los costes y los beneficios o consecuencias de diferentes
intervenciones, y que proporciona datos ttiles para la toma de decisiones sanitarias.

La evaluacion econdmica puede realizarse desde la perspectiva de la sociedad, del
sistema sanitario y del paciente. El punto de vista que se asuma en el andlisis es importan-
te porque influye en las medidas de costes y efectos que se van a considerar.

La metodologia empleada es muy variable, se puede realizar evaluacion econémica
en el marco de estudios epidemiolégicos observacionales (con informacion procedente de
historias clinicas, registros y bases de datos administrativas), mediante modelizacién (como
andlisis de decision o los modelos de Marcov), o a través de ensayos clinicos que incorpo-
ran una evaluacién econdmica. Estos ultimos tienen la ventaja de que tanto los costes
como los efectos se miden de forma prospectiva.

El anélisis de la incertidumbre puede realizarse mediante anélisis de sensibilidad o
mediante andlisis estadisticos como el muestreo repetitivo o bootstrap, el método de Fie-
ller o el andlisis probabilistico con técnicas de simulaciéon de Monte Carlo.

Algunas organizaciones como NICE han incorporado la evaluaciéon econémica en la
valoracion de las tecnologias sanitarias y han establecido el método que se empleara (ha-
bitualmente un andlisis de tipo coste-utilidad, y una perspectiva social).

Un aspecto sin resolver en las evaluaciones econdmicas es la transferibilidad de los
resultados a contextos sanitarios y paises diferentes.

Aspectos metodologicos

¢ Se debe especificar claramente cudl es la perspectiva del andlisis (el sistema sani-
tario, la sociedad, etc.).

¢ Se debe justificar adecuadamente la eleccion del disefio del estudio.

¢ El estudio debe incluir todos los costes y efectos que son relevantes desde el punto
de vista elegido y tanto los costes como los efectos deben medirse y valorarse de
forma adecuada. Las asunciones realizadas deben estar suficientemente explicadas
y justificadas. Se debe establecer de forma explicita la tasa de descuento utilizada.

¢ Esimportante que se realice un analisis de la incertidumbre mediante el andlisis
de sensibilidad u otras técnicas (como los modelos probabilisticos) para compro-
bar qué repercusion tienen en los resultados las variaciones en los pardmetros
sujetos a incertidumbre.

Series de casos
Definicion
Las series de casos clinicos son un tipo de disefio observacional basado en la identificacion

y descripcion de un conjunto de casos clinicos que aparecen en un intervalo de tiempo.
Puede tener carécter prospectivo o retrospectivo.
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La fuente de informacion es la observacion clinica de un grupo de pacientes que tie-
nen un diagndstico similar, en los cuales se puede valorar la evolucién de una enfermedad
o la respuesta a un tratamiento.

A pesar de ser uno de los estudios realizados con mayor frecuencia en la investigacion
clinica, su utilidad es bastante limitada puesto que los resultados se refieren a un grupo li-
mitado de personas, carecen de grupo de comparacién o control y no sirven para probar
hipétesis de investigacion

Desde el punto de vista de calidad de la evidencia cientifica se considera que las series
de casos aportan baja calidad. Sin embargo, en ocasiones, seglin las caracteristicas de la
investigacion, puede ser el unico disefio disponible, por lo que es importante tener en
cuenta los diferentes criterios que ayudan a verificar la calidad de la evidencia cientifica
aportada por este tipo de estudios.

Calidad de la evidencia cientifica

¢ Debe incluir una descripcion detallada de la enfermedad que se estudia, de los
criterios diagndsticos y del método de seleccion de pacientes. Es importante cono-
cer las caracteristicas de las personas incluidas y excluidas de la serie de casos, la
gravedad de la enfermedad y la comorbilidad.

¢ Se debe describir la fuente de obtencién de los datos.

e Larelacién temporal ha de estar adecuadamente documentada.

¢ Los resultados deben estar bien descritos y es necesario comprobar que las con-
clusiones provengan de los resultados obtenidos del estudio y no de otras fuentes
de informacion.

¢ Las series de casos son mds sélidas si la recogida de datos es prospectiva y a partir
de un protocolo estandarizado de recoleccion de la informacion.
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Anexo 12-a.

Plantillas de lectura critica del SIGN

Plantilla de Lectura critica n° 1: Ensayo clinico aleatorizado (ECA)

Identificacion del estudio (Referencia bibliografica del estudio, formato Vancouver)
GPC sobre:
Pregunta numero:
Evaluado por:

Seccion 1 VALIDEZ INTERNA

Criterios de evaluacion
Indica en cada uno de los criterios de la validez interna
la opcidn mas apropiada (A, B, C, D) y los comentarios

¢En qué medida se cumple este criterio?:
A: Se cumple adecuadamente

B: Se cumple parcialmente

C: No se cumple adecuadamente

D: No se

Comentarios

1.1

¢ Se dirige el articulo a una pregunta claramente
formulada?

Valorar la pregunta en términos de: Paciente,
Intervencion-Comparacion y Resultados (Out-
comes)

1.2 | ¢Fue aleatoria la asignacion de los sujetos a
cada grupo?

1.3 | /Se utiizaron métodos de enmascaramiento
adecuados en la aleatorizacion?
Valorar si existié ocultacion de la secuencia de
aleatorizacion

1.4. | ;Se mantuvieron ciegos los pacientes y los
investigadores en cuanto al tratamiento recibi-
do?
Valorar si es estudio es abierto, simple ciego,
doble ciego, triple ciego o abierto con evaluacion
ciega de los resultados.

1.5 | ¢Fueron los dos grupos similares al inicio del
estudio?

1.6 | ¢Aparte del tratamiento, los grupos fueron trata-
dos de igual modo?

1.7 | ¢Los resultados relevantes se midieron de una
forma estandarizada, vélida y reproducible?

1.8 | (El seguimiento fue completo?
¢Qué porcentaje de pacientes que inician el
estudio se incluyen en el andlisis?

1.9 | ¢Se analizaron todos los sujetos en el grupo al
que fueron originalmente asignados?
(andlisis por intencion de tratar)

1.10 | Si el estudio es multicéntrico ;,Son los resultados

comparables entre los centros donde se realiza
el estudio?
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Seccién 2 EVALUACION GENERAL DEL ESTUDIO

2.1

Capacidad del estudio para minimizar sesgos
Escala:++,+,0 -

22

En caso de +,6 -, ien qué sentido podria afec-
tar el sesgo a los resultados del estudio?

2.3

Teniendo en cuenta las consideraciones clini-
cas, tu evaluacion de la metodologia empleada
y el poder estadistico del estudio jestas segu-
ro que el efecto conseguido es debido a la
intervencion evaluada?

2.4

¢ Los resultados del estudio son aplicables
a la poblacion diana objeto de esta GPC?

Seccién 3 DESCRIPCION DEL ESTUDIO
(esta informacioén sera utilizada para completar la tabla de evidencia y facilitar comparaciones)

3.1.

¢ Cuantos pacientes participan en el estudio al
inicio del mismo?

3.2.

¢ Cudles son las caracteristicas de los pacientes
a estudio?

(Indicar caracteristicas relevantes, como edad,
sexo, comorbilidad, gravedad y el medio en que
se ha realizado el estudio)

3.3

¢ Qué Intervenciones se evallan en este estudio?
Enumera todas las intervenciones que se reali-
zan en el estudio.

3.4

¢ Qué comparaciones se realizan?

3.5.

¢ Cual es la duracion del estudio?

Indicar si el periodo de seguimiento es inferior al
que originaimente se planifico.

Indicar el periodo de tiempo de seguimiento de
los pacientes. Notificar los criterios utilizados
para decidir el final del seguimiento de los pacien-
tes (gj. muerte, curacion completa...).

3.6.

¢ Cudles son las variables de resultado?
Enumera todos los resultados utilizados para
evaluar la efectividad de las intervenciones.

3.7

¢ Cual es la magnitud del efecto?

— Indicar en qué términos se expresan los resulta-
dos (RR,OR,NNT,NNH, etc.)

-Magnitud del efecto: significacion estadistica,
intervalos de confianza, importancia clinica

3.8

¢ Como se financia el estudio?

Enumera todas las fuentes de financiacion indica-
das en el articulo (publicas, industria, sector
voluntario, etc..)

3.9

(El estudio te resulta Util para responder a tu
pregunta?

Resume la principal conclusion del estudio e indica
cémo contribuye a la resolucion de tu pregunta
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Plantilla de Lectura critica n° 2: Revision Sistematica/Metaanalisis

Identificacion del estudio (Referencia bibliografica del estudio, formato Vancouver)
GPC sobre:
Pregunta numero:
Evaluado por:

Seccién 1 VALIDEZ INTERNA

Criterios de evaluacion
Indica en cada uno de los criterios de la validez interna
la opcidn mas apropiada (A, B, C, D) y los comentarios

¢JEn qué medida se cumple este criterio?:
A: Se cumple adecuadamente

B: Se cumple parcialmente

C: No se cumple adecuadamente

D: No se

Comentarios

1.1

¢ Se dirige el articulo a una pregunta claramente
formulada? Valorar la pregunta en términos de:
Paciente, Intervencion-Comparacion y Resulta-
dos (Outcomes)

1.2

¢Incluye la revision una descripcion de la meto-
dologia empleada?

1.3

¢ La estrategia de busqueda es suficientemente
rigurosa para identificar todos los estudios rele-
vantes?

1.4

¢ Se analiza y se tiene en cuenta la calidad de los
estudios individuales?

Valorar si se emplea alguna escala de calidad
y se los estudios se evaluan de forma indepen-
diente por mas de un revisor

1.5

¢Las similitudes entre los estudios seleccio-
nados son suficientes como para que sea
razonable combinar los resultados? Valorar la
heterogeneidad (si existe, ¢se intenta explicar?
(anélisis de sensibilidad, otros)

Seccion 2 EVALUACION GENERAL DEL ESTUDIO

2.1 | Capacidad del estudio para minimizar sesgos
Escala:++,+,6 -
2.2 | Encaso de +,0 -, ien qué sentido podria afectar

el sesgo a los resultados del estudio?

Seccién 3 DESCRIPCION DEL ESTUDIO

3.1.

¢ Qué tipo de estudios se incluyen en la RS?

ECA, estudios cotrolados (CCT), cohortes,
casos control, otros

3.2.

¢El estudio te resulta Util para responder a tu
pregunta?
Resume la principal conclusion del estudio e
indica cémo contribuye a la resolucion de tu
pregunta
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Plantilla de lectura critica n° 3. Estudios de cohortes

Identificacion del estudio (Referencia bibliografica del estudio, formato Vancouver)
GPC sobre:
Pregunta numero:
Evaluado por:

SECCION 1: VALIDEZ INTERNA

Criterios de evaluacion
Indica en cada uno de los criterios de la validez interna
la opcién mas apropiada (A, B, C, D) y los comentarios

¢En qué medida se cumple este criterio?:
A: Se cumple adecuadamente

B: Se cumple parcialmente

C: No se cumple adecuadamente

D: No se

Comentarios

1.1

¢ Se dirige el articulo a una pregunta claramente
formulada?

Valorar la pregunta en términos de: Paciente,
Intervencion-Comparacion y Resultados (Out-
comes)

SELECCION DE LOS SUJETOS

1.2

¢Son las poblaciones de origen comparables
en todo excepto en el factor que se investiga?
Ej, ¢existen sujetos expuestos y no expuestos,
0 sujetos con distintos grados de exposicion, o
con distintos niveles de marcadores prondsticos
o con diferentes factores pronésticos?

1.3

¢Se indica cuantos de los pacientes a los que
se propuso participar lo hicieron (en cada una
de las ramas)?

14

¢ Es probable que algunos pacientes padecieran
el evento de interés en el momento de iniciarse
el estudio? ¢Se tuvo en cuenta en el analisis?

15

¢ Qué porcentaje de individuos o de las cohortes
reclutadas en cada rama abandonan e estudio
antes de finalizar?

1.6

¢ Se realiza alguna comparacion entre los partici-
pantes que completaron el estudio y los que se
perdieron para el seguimiento, en funcion de la
exposicion al factor a estudio?

EVALUACION

1.7

¢ Los resultados finales estan claramente defi-
nidos?

1.8

¢La valoracion del resultado final se hace en
condiciones ciegas en lo relativo al estado de la
exposicion?

1.9

Si el enmascaramiento no fue posible, ;hay
pruebas directas o indirectas de cdémo puede
haber influido el conocimiento de la exposicion
sobre la evaluacion del resultado?
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1.10 | ¢Es fiable la medida utilizada para valorar la
exposicion?

1.11 | ¢Se proporciona evidencia procedente de otras
fuentes para demostrar que el método de eva-
luacion es vélido y fiable?

112 | ¢Se ha evaluado méas de una vez el nivel de
exposicion o el factor prondstico?

FACTORES DE CONFUSION

1.13

¢Se han identificado y tenido en cuenta de
forma adecuada en el disefio y en el analisis del
estudio los principales elementos de confusion
posibles?

Valora ademas si se realiza un ajuste por los fac-
tores prondsticos importantes ¢Se ha realizado
un modelo de analisis multivariante?

ANALISIS ESTADISTICO

1.14

¢ Se presentan los intervalos de confianza?

Seccio

n 2 EVALUACION GENERAL DEL ESTUDIO

2.1

¢Hasta qué punto la ejecucion del estudio
permiti® minimizar el riesgo de sesgo o de
factores de confusion y establecer una rela-
cion causal entre la exposicion y el efecto?
Codifique la respuesta con ++, +, 0 -

2.2

Teniendo en cuenta consideraciones clinicas,
su evaluacion de la metodologia utilizada, y el
poder estadistico del estudio, ¢esta seguro de
que el efecto observado se debe a la interven-
cién a estudio?

2.3

;Son los resultados del estudio son directa-
mente aplicables a la poblacion diana de la
guia?

Secci6n 3: DESCRIPCION DEL ESTUDIO

3.1.

¢ Cuantos pacientes participaron en el estudio?
Indica el numero de cada grupo por separado

3.2.

¢ Cudles son las caracteristicas de la poblacion
estudiada?

3.3.

¢ Cuales son las exposiciones o factores pronds-
ticos evaluados en este estudio?

3.4.

¢ Cudles son las comparaciones realizadas en
el estudio?

Valorar si se realizan comparaciones entre
ausencia o ausencia de exposicion o factor pro-
noésticos o entre distintos niveles de exposicion.

3.5.

¢Cual es la duracion del seguimiento?
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3.6

¢ Qué medidas de resultado se utilizan?
Enumera todos los resultados que son utilizados
para evaluar el impacto de los factores de pro-
nostico o de exposicion.

3.7

¢Cual es la magnitud del efecto estudiado?
Describe en qué términos se valoran los resul-
tados (ej: absolutos o riesgo relativo. Incluye
la significacion estadistsica y los intervalos de
confianza.

Nota: incluye los ajustes realizados por factores
de confusion, diferencias en la prevalencia, etc.

3.8

¢ Coémo se financia el estudio?

3.9

;Cuales son las caracteristicas del entor-
no en que se llevd a cabo el estudio?
e.j. rural, urbano, pacientes hospitalizados o
ambulatorios, atencion primaria, comunidad.

3.9

¢ El estudio te resulta util para responder a tu
pregunta?
Resume la principal conclusion del estudio e
indica como contribuye a la resolucion de tu
pregunta

Plantilla de lectura critica n° 4: Estudios de casos y controles

Identificacion del estudio (Referencia bibliogréfica del estudio, formato Vancouver)
GPC sobre:
Pregunta numero:
Evaluado por:

SECCION 1: VALIDEZ INTERNA

Criterios de evaluacion
Indica en cada uno de los criterios de la validez interna
la opcién mas apropiada (A, B, C, D) y los comentarios

¢En qué medida se cumple este criterio?:
A: Se cumple adecuadamente

B: Se cumple parcialmente

C: No se cumple adecuadamente

D: No se

Comentarios

11

¢La revision plantea una pregunta apropiada
y claramente formulada®?

SELECCION DE LOS SUJETOS

1.2 | ¢Los casos y los controles se han tomado
de las poblaciones comparables?

1.3 | ¢Se han utilizado los mismos criterios de
exclusion para los casos y para los con-
troles?

1.4 | ¢Qué porcentaje de cada grupo (casos y

controles) participd en el estudio?
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1.5 | ¢Se ha efectuado algun tipo de comparacion
entre participantes y no participantes con el
fin de establecer cudles son sus similitudes
o sus diferencias?

1.6 | ¢Estan los casos claramente definidos y
diferenciados de los controles?

1.7 | ¢Esta claramente establecido que los con-
troles no son casos?

EVALUACION

1.8 | ¢Se han tomado medidas para evitar que el
conocimiento de la exposicion primaria influ-
ya en la determinacién de los casos?

1.9 | ;Se ha medido la exposicion a la interven-
cién de un modo estandar, valido y fiable?

FACTORES DE CONFUSION

¢Se han identificado y tenido en cuenta ade-
cuadamente en el disefio y en el analisis del
estudio los principales elementos de confu-
sion posibles?

Valora ademas si se realiza un ajuste por los
factores prondsticos importantes

ANALISIS ESTADISTICO

¢ Se presentan los intervalos de confianza?

SECCION 2: VALORACION GENERAL DEL ESTUDIO

2.1 | ¢Hasta qué punto la ejecucion del estudio
permiti® minimizar el riesgo de sesgo o
de elementos de confusion y establecer
una relacion causal entre la exposicion vy el
efecto?

Codifique la respuesta con ++, + 0 -

2.2 | Teniendo en cuenta las consideraciones
clinicas, su evaluacién de la metodologia
utilizada y el poder estadistico del estudio,
;estas seguro de que el efecto global se
debe a la intervencion del estudio?

2.3 | ¢Los resultados de este estudio son directa-
mente aplicables al grupo de pacientes a los
que va destinada esta guia?

Si el estudio describe una evaluacién o comparacion de pruebas diagndsticas, por favor, cumplimente un
formulario de evaluacion de estudios diagndsticos antes de completar la siguiente seccion.

SECCION 3: DESCIPCION DEL ESTUDIO

3.1. | ¢Cuantos pacientes participaron en el estudio?
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3.2. | ¢Cudles son las caracteristicas de la poblacion
estudiada?

3.3. | ¢Cudles son las exposiciones o factores pro-
nosticos evaluados en este estudio?

3.4. | (Cuédles son las comparaciones realizadas en
el estudio?

Valorar si se realizan comparaciones entre dis-
tintos niveles de exposicion.

3.5. | ¢(Cuél es la duracion del seguimiento?

3.6 | ¢Qué medidas de resultado se utilizan?

3.7 | ¢Cual es la magnitud del efecto estudiado?
Los resultados se deben de expresar como

OR. Si se emplean otras medidas, anétalas..
Incluye los ajustes realizados por factores de
confusion. .

3.8 | §Como se financia el estudio?.

3.9 | ¢El estudio te resulta Util para responder a tu
pregunta? Resume la principal conclusion del
estudio e indica como contribuye a la resolu-
cién de tu pregunta.

Plantilla de lectura critica n° 5: Estudios de pruebas diagnésticas

Identificacion del estudio (Referencia bibliografica del estudio, formato Vancouver)

GPC sobre:
Pregunta nUmero:
Evaluado por:

SECCION 1: VALIDEZ INTERNA

Criterios de evaluacion
Indica en cada uno de los criterios de la validez interna
la opcion mas apropiada (A, B, C, D) y los comentarios

¢JEn qué medida se cumple este criterio?:
A: Se cumple adecuadamente

B: Se cumple parcialmente

C: No se cumple adecuadamente

D: No se

Comentarios

1.1 | La naturaleza del test estudiado esta clara-
mente especificado

1.2 | ¢Se compard la prueba con un patron de
referencia (“gold standard”) apropiado?

1.3. | Sino existe un patron de referencia, ¢se uti-
liza un estandar de referencia validado como
comparador?

1.4. | Los pacientes son seleccionados o bien
como series consecutivas o aleatoriamente,
a partir de una poblacién de estudio clara-
mente definida?
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1.5 | /Se midieron la prueba y el patrén de refe-
rencia de forma mutuamente independiente
(ciega)?

1.6 | (Eltesty el patréon de referencia son aplica-
dos de forma préxima en el tiempo?

1.7 Los resultados se miden en todos los
pacientes que se incluyen en el estudio

1.5 Se realiza y describe un diagnéstico pre-
test

SECCION 2: VALORACION GENERAL DEL ESTUDIO

2.1 ¢Hasta qué punto Ison fiables las conclusio-
nes del estudio?

Codlifique la respuesta con ++, + 0 —

Si la respuesta fue + o -, jen qué sentido
podria afectar el sesgo a los resultados del
estudio?

2.2 ¢ Los resultados de este estudio son directa-
mente aplicables al grupo de pacientes a los
que va destinada esta guia”?

SECCION 3: DESCRIPCION DEL ESTUDIO

3.1. | (Cuantos pacientes incluye el estudio?
Indique el nimero de pacientes incluidos, y
los criterios de inclusion y exclusion utiliza-
dos en su seleccion

3.2 ¢ Cudl es la prevalencia (proporcion de per-
sonas con la enfermedad que van a ser
evaluadas) en la poblacion de la que se
seleccionan los pacientes?

3.8. | ¢Cudles son las caracteristicas principales
de la poblacién?

Ej: edad, sexo, origen étnico, comorbili-
dad, estadio de la enfermedadd, medio
hospitalario/comunidad

3.4. | ¢Cuél es la prueba a evaluar en el estudio?
Considere si la tecnologia que se describe es
comparable/relevante para la prueba consi-
derada en la guia

3.5. | ¢Cuél es el patron de referencia con el que
se compara la prueba?

Indique si el patron de referencia es el ade-
cuado; si no, como se ha validado la prueba
de referencia utilizada

3.6. | ;,Cual es la sensibilidad de la prueba? (IC
95%)
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3.7. | ¢Cudl es la especificidad de la prueba? (IC
95%)

3.8. | {Cudl es el valor predictivo positivo de la
prueba?

3.9. | ¢Cudl es el valor predictivo negativo de la
prueba?

3.10 | ¢Cuéles son los cocientes de probabilidad
de la prueba? (likelihood ratio)

3.11 | 4Cémo se ha financiado el estudio?
Indique todas las fuentes citadas en el
articulo, gubernamentales, independientes,
industria.

3.13 | ¢Hay aspectos especificos del estudio que

quieres comentar?
¢,En qué medida el estudio es Util para res-
ponder a tu pregunta?

Plantilla de evaluacién critica n° 6: Evaluaciones econémicas

Identificacion del estudio (Referencia bibliogréfica del estudio, formato Vancouver)
GPC sobre:
Pregunta numero:
Evaluado por:

SECCION 1: VALIDEZ INTERNA

Criterios de evaluacion
Indica en cada uno de los criterios de la validez interna
la opcién mas apropiada (A, B, C, D) y los comentarios

JEn qué medida se cumple este criterio?:
A: Se cumple adecuadamente

B: Se cumple parcialmente

C: No se cumple adecuadamente

D: No se

Comentarios

1.1

¢ Se plantea en el estudio una pregunta clara y
susceptible de ser respondida?

1.2 | ¢Esta clara la importancia econémica de la
cuestion?

1.3 | ¢La eleccion del tipo de disefio esta justificado?

1.4 | ¢Se han incluido los costes relevantes desde el
punto de vista del estudio y se han medido y
valorado de forma apropiada?

1.5 | ¢Se hanincluido los resultados finales relevantes
para responder a la pregunta del estudio y se
han medido y valorado de forma apropiada?

1.6 | ¢Es necesario prever los costes futuros y los
resultados finales? ;Se han previsto adecua-
damente?

1.7 | {Se han explicitado las presuposiciones asu-
midas y se ha llevado a cabo un andlisis de la
sensibilidad?
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1.8 | ¢Se ha presentado de forma explicita la regla de
decision utilizada y se han comparado los costes
incrementales y los resultados finales?

1.9 | ¢Los resultados proporcionan informacion rele-

vante para los planificadores sanitarios?

SECCION 2: VALORACION GENERAL DEL ESTUDIO

2.1 | ¢Es este estudio una evaluacion econémica o un
andlisis de costes?

2.2 | ¢Cual es su opinién sobre la calidad de la ejecu-
cién del estudio?
Codifique la respuesta con ++, + 0 -

2.3 | ¢Los resultados de este estudio son directamen-

te aplicables al grupo de pacientes a los que va
destinada esta guia?

SECCION 3: DESCIPCION DEL ESTUDIO

3.1

¢ Qué intervenciones se evallan en este estu-
dio?

3.2

¢De qué tipo de estudio se trata (analisis de
coste-beneficio, estudio de coste-utilidad, etc.)?

3.3

¢ Cuantos pacientes participaron en el estudio?

3.4

¢ Cual fue la escala para medir el coste/beneficio
incremental?

3.5

¢ Se presenta alguna medida estadistica de
incertidumbre?
P €j., intervalos de confianza; valores de p

3.6

¢ Cudles son las caracteristicas de la poblacion
de estudio?

P, ¢/, edad, sexo, caracteristicas de la enferme-
dad en la poblacion, prevalencia de la enferme-
dad

3.7

¢ Cudles son las caracteristicas del entorno en el
que se llevd a cabo el estudio?

P €j., rural, urbano, pacientes hospitalizados o
ambulatorios, consulta general, comunidad

3.8

¢ Cuantos grupos/centros participan en el estu-
dio?

Si el estudio se lleva a cabo en mas de un grupo
de pacientes 0 en mas de un centro, indique
cuantos

3.7

¢ Como se financia el estudio?

3.9

¢ Plantea este estudio algun problema en parti-
cular?

Anote cualquier comentario general sobre los
resultados del estudio y sus implicaciones
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Anexo 12-b. Plantillas de lectura critica
de OSTEBA para series de casos

1. REFERENCIA

Titulo del articulo
Cita bibliogréafica

2. ESTUDIO

Disefio

Objetivos

Periodo de realizacion
Procedencia de la poblacion
Entidades participantes

3. REVISOR/ES

Nombre/s
Fecha

4. PREGUNTA INVESTIGACION

* ¢ Se define adecuadamente la poblacion objeto de estudio? SiO NoO NoséeO
* ¢ Seindica la enfermedad / intervencion objeto de estudio? SiO0 NoO NoséO
* ¢ Seindican los efectos que se quieren estudiar? SiO NoO NoséeO

V2 El estudio se basa en una pregunta de investigacion

claramente definida. Muy bien O Bien O Regular O Mal O

5. METODO

5.1. PARTICIPANTES

* ¢ Se describe el método de seleccion de los participantes? SiO0 NoO NoséO
¢ Se especifican los criterios de inclusion? SiO0 NoO NoséO
¢, Se especifican los criterios de exclusion? SiO0 NoO NoséO
¢ El procedimiento de seleccion fue idéntico en todos los grupos? SiO0 NoO NoséO
¢, Se incluyeron en el estudio todos los casos seleccionados? SiO0 NoO NoséO

Anotar el nUmero de pacientes no incluidos
¢ Se indican las causas por las que se no se incluyeron a estos pacientes? SiO0 NoO NoséO

* ¢ Seindican las caracteristicas de los pacientes no incluidos? SiO0 NoO NoséO
¢Se indica el nimero de participantes/grupo? SiO0 NoO NoséO
¢, Se hizo una estimacion previa del tamafo de la muestra? SiO0 NoO NoséO

126 GUIAS DE PRACTICA CLINICA EN EL SNS



*

¢ Estan bien descritas las caracteristicas de los participantes? SiO0 NoO NoséO
¢, Se demuestra que los casos seleccionados son representativos
de la poblacion de interés? SiO0 NoO NoséO

Resumen: Los participantes seleccionados son adecuados SiO0 NoO NoséO

5.2. INTERVENCION

¢ Esta bien descrita la intervencion a estudio? SiO0 NoO NoséO

* ¢ Atodos los participantes se les midieron las mismas variables? SiO0 NoO NoséO
* ¢ Con todos los participantes se utilizaron las mismas escalas de medida? SiO0 NoO NoséO
Resumen: ¢ La intervencion se aplica de forma rigurosa? SiO0 NoO NoséO

5.3. SEGUIMIENTO

¢ Se indica el periodo de seguimiento? SiO0 NoO NoséO

¢, Se produjeron pérdidas? (anotar el nimero) SiO NoO NoséO

* ¢ Seindican las caracteristicas de las pérdidas? SiO0 NoO NoséO
¢ Las pérdidas fueron similares en todos los grupos? SiO NoO NoséO

¢, Se describe el sistema utilizado para recoger la informacion? SiO0 NoO NoséO

¢ Hubo enmascaramiento en la recogida de datos? SiO0 NoO NoséO
Resumen: ¢ El seguimiento es adecuado? SiO NoO NoseO

2 La metodologia empleada garantiza la validez interna

del estudio. Muy bien O Bien O Regular O Mal O

6. RESULTADOS

¢ Hay una descripcion detallada de los resultados? SiO0 NoO NoséO
¢, Se pueden verificar los resultados a partir de los datos individuales? SiO0 NoO NoséO
¢ Se realiza un analisis estadistico adecuado? SiO0 NoO NoséO

O Los resultados del estudio estan claramente

descritos. Muy bien O Bien O Regular O Mal O

7. CONCLUSIONES

¢Las conclusiones dan respuesta a los objetivos del estudio? SiO0 NoO NoséO

Y Las conclusiones presentadas se basan en los
resultados obtenidos y tienen en cuenta las posibles Muy bien O Bien O Regular O Mal O
limitaciones del estudio.
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8. CONFLICTOS DE INTERES

¢,Se menciona la fuente de financiacion? SiO0 NoO NoséO

¢ Los autores declaran la existencia o ausencia de algun conflicto de interés? Si0d No O NoséeO

Y Los conflictos de interés no condicionan los
resultados ni las conclusiones del estudio. ;Se Muy bien O Bien O Regular O Mal O
cumple este criterio?

9. VALIDEZ EXTERNA

V2 Los resultados del estudio son generalizables a la

. . Muy bien O Bien O Regular O Mal O
poblacion y al contexto que interesa.

10. CALIDAD DE LA EVIDENCIA

Este es un resumen de lo que has contestado hasta ahora:

PREGUNTA: El estudio se basa en una pregunta de investigacion

claramente definida. Muy bien O Bien O Regular O Mal O
METODO: La metodologia empleada garantiza la validez

interna del estudio Muy bien O Bien O Regular O Mal O
RESULTADQOS: Los resultados del estudio estan claramente

descritos. Muy bien O Bien O Regular O Mal O

CONCLUSIONES: Las conclusiones presentadas se basan

en los resultados obtenidos y tienen en cuenta las posibles

limitaciones del estudio. Muy bien O Bien O Regular O Mal O
CONFLICTOS DE INTERES: Los conflictos de interés

no condicionan los resultados ni las conclusiones del estudio.

¢Se cumple este criterio? Muy bien O Bien O Regular O Mal O
VALIDEZ EXTERNA: Los resultados del estudio son
generalizables a la poblacion y al contexto que interesa. Muy bien O Bien O Regular O Mal O

Teniendo en cuenta tus respuestas a las 6 areas que aparecen en esta pantalla, valora la calidad de la evidencia
aportada por el estudio que has analizado. A modo de orientacion, considera las siguientes sugerencias:

e (Calidad ALTA: La mayoria de los criterios se cumplen “muy bien” o “bien”.
e Calidad MEDIA: Si el METODO cumple “regular” o la mayorfa de los criterios se cumplen “bien” o “regular”.
e Calidad BAJA: Si el METODO cumple ‘mal’ o la mayorfa de los criterios cumplen “regular” o “mal”.

¢ No clasificable: el estudio no aporta suficiente informacion para poder responder a las preguntas.

CALIDAD DE LA EVIDENCIA:

Anota tus
comentarios sobre
la lectura critica
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Anexo 14. Ejemplo de la evaluacion de la calidad
de la evidencia cientifica
y formulacion de las recomendaciones
a partir de una pregunta clinica

Pregunta: ; En pacientes con asma cudndo se debe iniciar el tratamiento con glucocorticoi-
des inhalados?

Estudios localizados: tres ensayos clinicos aleatorizados.

Sistema de clasificacion SIGN

— Ejemplo de tabla de evidencia.
— Ejemplo de tabla de juicio ponderado.

Sistema de clasificacion GRADE

— Ejemplo de tabla de variables de resultado.
— Ejemplo de tabla de evaluacion de la calidad y sintesis de los resultados, por variable
de resultado, del sistema de clasificaciéon GRADE.
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Anexo 14-a. (continuacién). Ejemplo de tabla
de juicio ponderado (SIGN)

Pregunta: ;Cudndo se debe iniciar el tratamiento con glucocorticoides inhalados en pacien-
tes con asma?

Juicio Ponderado: ;Cuando se debe iniciar el tratamiento con glucocorticoides inhalados en pacientes
con asma?

1. Volumen de la evidencia cientifica

Incluir comentarios acerca de la cantidad de evidencias cientificas disponibles sobre este tema y su calidad
metodolégica

El momento de comenzar con GCI nunca ha sido bien establecido. Las guias que tratan especificamente
esta cuestion son aparentemente bastante homogéneas y recomiendan tratar con GCI a los pacientes
con asma leve persistente. No obstante, la diferencia esta en la definicion de asma leve persistente. Asi,
las GPC difieren al concretar las recomendaciones en funcion de la frecuencia de sintomas, frecuencia
de requerimiento de medicacion de rescate, funcion pulmonar o, en algunos casos, frecuencia de
exacerbaciones. Tanto la guia SIGN como la canadiense, en su Ultima actualizacion han cambiado la
recomendacion en funcion de dos estudios recientes: los desarrollados por O’'Byrne y Pauwels. La
actualizacion del EPR-2 basa su recomendacion en el estudio CAMP NEJM 2000.

Se han identificado tres ECA. El estudio START Pauwels valora la eficacia del tratamiento precoz con
GCI en nifios y adultos. Una rama del estudio OPTIMA O’Byrne compara budesonida frente a placebo
en pacientes mayores de 12 afios con asma leve. El estudio CAMP NEJM 2000 valora la eficacia de
los GCI en el asma leve a moderada. Asi, tres ensayos con bajo riesgo de sesgo han mostrado que el
tratamiento del asma leve a largo plazo (1-4 afios) con GCI comparada con placebo o nedocromil reduce
el riesgo de exacerbaciones severas, disminuye las visitas a urgencias, la frecuencia de hospitalizaciones
y el uso de medicacién de rescate y mejora los sintomas. En dos de estos ECA, también se estudia el
efecto del tratamiento con budesonida a largo plazo en el asma leve sobre la funcién pulmonar (FEV1
posbroncodilatacion respecto al tedrico), y los resultados son distintos: al cabo de 1 afio en ambos mejora
el FEV1 postBD en el grupo budesonida, pero al cabo de 2-3 afios sélo se mantiene esa diferencia en el
ECA que incluye pacientes con asma de comienzo reciente (<2 afios), en el CAMP (el tiempo medio de
evolucién del asma es de 5 afos) y el FEV1 postBD no mejora.
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2. Aplicabilidad y posibilidad de generalizaciéon

Comentar hasta qué punto las pruebas encontradas son aplicables a nuestro sistema de salud. Comentar
como es de razonable generalizar los resultados de los estudios utilizados como evidencia cientifica a la
poblacion diana de esta GPC

El intervalo de dosis habitual en nuestro medio es cada 12 horas y no 24 horas como en el ensayo
START.

3. Consistencia

Comentar el grado de consistencia de la evidencia cientifica disponible. Si hay resultados discordantes
indicar como el grupo de trabajo se ha decantado por alguna de las distintas direcciones /opciones de la
evidencia cientifica

Entre guias: diferencias al concretar cuando iniciar el GCI en funcion de la frecuencia de sintomas, frecuencia
de requerimientos de medicacion de rescate, funcién pulmonar o frecuencia de exacerbaciones.

Entre estudios (tabla de evidencia): ensayos consistentes en cuanto a la mejora clinica y disminucion de
crisis en asma leve persistente. La diferencia entre los resultados de los estudios START y CAMP en cuanto
ala mejora del FEV1 post-BD a los 2-3 afios parece atribuible a que en el START los pacientes tienen asma
de comienzo reciente.

4. Relevancia/Impacto clinico

Comentar el impacto clinico que la intervencién objeto de estudio podria tener: tamario de la poblacion,
magnitud del efecto, beneficio relativo frente a otras opciones, implicaciones en recurso, balance entre riesgo
y beneficio.

El momento éptimo de cuando introducir el corticoide inhalado no ha sido claramente establecido. Las
evidencias cientificas recientes han demostrado el mejor control del asma leve con GCIl y que muchos
pacientes categorizados como leves al incluirlos en un estudio tienen exacerbaciones frecuentes. En
contrapartida, el criterio de la guia SIGN de tratar a todos los pacientes que hayan presentado alguna
crisis en los dos Ultimos afios puede suponer tratar a muchos pacientes con asma intermitente. Es pues
importante establecer de forma mas clara las recomendaciones en cuanto a cuando empezar a tratar
el asma con GCI, sobre todo tras la publicacidon del estudio START en asmaticos tratados de forma
precoz.

5. Otros factores

Comentar otros factores tenidos en cuenta al evaluar la evidencia cientifica disponible

Nada resenable

6. Calidad o nivel de evidencia cientifica

Resume la sintesis de toda la evidencia cientifica realizada por el grupo de trabajo en relacion Nivel de
a la pregunta clave, teniendo en cuenta todos los puntos anteriores, indicando el nivel de Evidencia
evidencia cientifica asignado

- El tratamiento con GCI es eficaz en el control del asma leve persistente (O'BYRNE, 1++
PAUWELS Y NEJM 2000).
— El tratamiento precoz con GCI en el asma leve persistente reduce la frecuencia de 1++

reagudizaciones graves [HR 0,56 (IC 95%: 0,45-0,71), NNT a 3 afios=43], mejora el
control de los sintomas, y produce una mejora a largo plazo en la funcién pulmonar
(PAUWELS). La mejora de la funciéon pulmonar no se mantiene en pacientes con asma de
varios anos de evolucion (CAMP NEJM 2000).
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7. Recomendacion
Grado de
Qué recomendacion se deriva para el grupo de trabajo, de toda la evidencia cientifica | Recomen-
evaluada. Indicar grado de recomendacion y discrepancias en la formulacion de la dacién
recomendacion si las hubiera.
- Se recomienda la introduccién precoz del tratamiento con GCl en el asma leve A
persistente, tanto en ninos como en adultos.
- En pacientes con asma leve intermitente pero con crisis severas o frecuentes se debe v
valorar individualmente el uso de GCI.

Anexo 14-b. Sistema de clasificacion GRADE

Pregunta clinica: ; Cuando se debe iniciar el tratamiento con glucocorticoides inhalados en
el asma?

Tabla de variables de resultado

Puntuar la importancia relativa para cada variable de resultado con una escala de nueve
puntos (1 equivale a una variable no importante y 9 a una clave)

¢ 1-3:noimportante. No incluir en la tabla de evaluacién de la calidad o de resulta-
dos. Estas variables de resultado no jugardn un papel importante en la formula-
cién de las recomendaciones.

e 4 - 6:importante pero no clave para la toma de decisiones

e 7-09:clave para la toma de decisiones

Los componentes del grupo elaborador pueden valorar de manera independiente las dife-
rentes variables de resultado sugeridas inicialmente y afiadir otras si piensan que son rele-
vantes para la pregunta clinica. Posteriormente el grupo trabajard para lograr, mediante
una valoraciéon media de los resultados, un consenso para explorar discrepancias y estable-
cer el grupo de variables claves e importantes.

Miembros del grupo elaborador
(iniciales)

JP | IS PA RR | MR | MZ

Variable de resultado Consenso

20 IS I N A
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Graduacion de la importancia de las variables
de resultado para la evaluacion del efecto

de la intervencion x en los pacientes y.

Variable de resultado Importancia

1. Crisis severa segun el estudio START (Crisis de asma que requiere ingreso, tto. con 8
corticoides sistémicos o muerte. Seguimiento: 3 afios)

2. Crisis severa de Asma segun OPTIMA (Crisis de asma que requiere corticoide 8
sistémico. Seguimiento: 1 afio)

3. Necesidad de corticoides orales (Porcentaje de pacientes que requieren ciclo de 7
esteroides orales. Seguimiento: 3 afios)

4. FEV1 postbroncodilatacion (Diferencia en el FEV1 posbroncodilatacion) 5

5. Osteoporosis 6

De manera orientativa, las variables de resultado que deben ser incluidas dentro de la ta-
bla de evidencia son las claves y las importantes para la toma de decisiones. El nimero de
variables de resultado debe ser razonable para permitir un trabajo fluido y efectivo del
grupo elaborador de una guia. Las variables no importantes no se tendrén en cuenta a la
hora de formular las recomendaciones y por tanto no son evaluadas. Las variables pueden
incluir efectos adversos potenciales siempre y cuando existan datos sugerentes de su exis-

tencia o riesgo de los mismos.
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La calidad global de la evidencia cientifica es la calidad de menor nivel de las variables de
resultado consideradas como clave (puntuacion entre 7 y 9). Por tanto, para esta pregunta
la calidad de la evidencia cientifica es alta. Las notas al pie son aclaraciones sobre algunas
limitaciones o caracteristicas de los estudios.

1. START define crisis severa como aquella que requiere ingreso, tratamiento en urgencias o
muerte por asma. OPTIMA define crisis severa como aquella que requiere corticoides sistémi-
COs.

2. Existen diferencias entre ambos estudios. En el START el GCI mejora y en el CAMP no. El
primero incluye pacientes recién diagnosticados (menos de dos afios) y el segundo son pacien-
tes con 5 afios de evolucion.

3. Estudio de casos control anidado.

4. A dosis mayores de 2000 mcg y 8 afios de seguimiento el RR 1.61(1.04-2.5).

5. Datos no disponibles en la publicacién original y que no se pueden calcular con los datos del
articulo.

Referencias

Long-term effects of budesonide or nedocromil in children with asthma. The Childhood Asth-
ma Management Program Research Group. N Engl J Med 2000; 343(15): 1054-63.

O’Byrne PM, Barnes PJ, Rodriguez-Roisin R, Runnerstrom E, Sandstrom T, Svensson K, et al.
Low dose inhaled budesonide and formoterol in mild persistent asthma: the OPTIMA rando-
mized trial. Am J Respir Crit Care Med 2001; 164: 1392-7.

Pauwels RA, Pedersen S, Busse WW, Tan WC, Chen YZ, Ohlsson SV, et al. Early intervention
with budesonide in mild persistent asthma: a randomised, double-blind trial. Lancet 2003;
361(9363): 1071-6.
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Anexo 14-b. (continuacién). Tabla de factores que
se deben tener en cuenta al formular

recomendaciones

Pregunta clinica: ; Cuando se debe iniciar el tratamiento con glucocorticoides inhalados en

el asma?

Factores que pueden disminuir la fuerza

mendacion)

9 Decision* Explicacién
de una recomendacion
Ausencia de evidencia de calidad alta L] Si La calidad es alta
v No
Incertidumb abiidad | En principio no hay datos que indiquen
neertidumbre o vanabiidad en como ‘oS | 7 Si que exista una variabilidad importante en
diferentes individuos valoran las variables t to. El efect . rant
de resultado v No este aspecto. El e e.c o e§ I|m|oo ante y
los efectos secundarios minimos.
Los beneficios netos son importantes. El
- . efecto es preciso. El tratamiento precoz
Beneficios netos escasos  (Balance U Si P p
beneficio-riesgo) y N con GCI en el asma leve persistente
0o reduce la frecuencia de reagudizaciones
graves (HR 0,56 (IC 95%: 0,45-0,71)
Incertidumbre sobre si los beneficios 0 . No existe esta incertidumbre debido al
netos compensan los costes (incluido el Si . . )
. 9 importante beneficio y precio razonable
coste de la implementacion de la reco- | / No

de los corticoides inhalados.

* La presencia de varias respuestas “Si” aumentan la probabilidad de que la recomendacion sea débil.

Tipos de recomendacion:

U Recomendacion fuerte: el grupo elaborador confia en que los efectos potenciales be-
neficiosos que se pueden dar como resultado de adherirse/llevar a cabo una recomen-
dacién son mayores que los potenciales efectos perjudiciales.

U Recomendacion débil: el grupo elaborador concluye, aunque no esta completamente
seguro, de que los potenciales efectos beneficiosos de llevar a cabo a una recomenda-
cién probablemente son mayores que los potenciales efectos adversos perjudiciales.

En este caso concreto el grupo elaborador acord¢ el llevar a cabo una recomendacion

fuerte a favor:

— Se recomienda la introduccion precoz del tratamiento con GCI en el asma leve persistente, tanto en
nifos como en adultos (Recomendacion fuerte, calidad de la evidencia cientifica alta).
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Anexo 15.

Estrategias de implementacion
de una guia de préactica clinica.
Tomado del grupo EPOC de la Cochrane

Intervenciones
sobre
Profesionales

Distribuciéon de Materiales Educativos: Por ejemplo: envio por correo de la guia o
entrega en mano en el lugar de trabajo; formatos reducidos de la guia, como un
triptico de bolsillo).

Sesiones Formativas: conferencias, sesiones clinicas, talleres.

Procesos de Consenso Local: inclusion de los profesionales implicados en la
discusion para asegurar que estan de acuerdo en que el problema clinico elegido
es importante y la aproximacion para manejar el problema es adecuada.

Visitas de un facilitador: una persona con formacion y entrenamiento especifico
visita al sanitario para darle informacién con la intencién de cambiar su practica
(la informacién dada puede incluir retroalimentacion de la practica clinica del pro-
fesional).

Lideres Locales de Opinidn: uso de profesionales sanitarios denominados por sus
colegas como “influyentes” desde el punto de vista formativo.

Intervenciones Mediadas por Pacientes: nueva informacion clinica recogida direc-
tamente de los pacientes y suministrada a los profesionales. Por ejemplo: una
puntuacion sobre depresion tras aplicar un cuestionario.

Auditoria y Retroalimentacién: proporcionar a los profesionales cualquier resumen
de sus actuaciones clinicas en un periodo de tiempo especificado (el resumen
puede incluir recomendaciones de accion clinica).

Recordatorios: informacion paciente-encuentro especifica provista verbalmente,
en papel, o en la pantalla de un ordenador, disehada para llamar la atencion del
profesional y que recuerde cierta informacion que le permita realizar o evitar algu-
na accioén para ayudar al paciente.

Medios de comunicacion de masas: television, radio, periddicos, posters, y folle-
tos, solos o0 en conjuncién con otras intervenciones, y dirigidos a la poblacion.

Intervenciones
Financieras

Orientada hacia Profesionales: Pago por servicio, incentivos al profesional o la
institucion, penalizacion a un profesional o la institucion, etc.
Orientada hacia Pacientes: Copago, incentivos/Penalizacion al paciente.

Intervenciones
Organizacionales

Pueden incluir cambios en las estructuras fisicas de las unidades de atencién sanita-
ria, en los sistemas de registro médico o en la titularidad.

Orientada hacia Profesionales: Revision de los roles profesionales, equipos clini-
cos multidisciplinares, integracion formal de servicios, continuidad de cuidados,
satisfaccion de los profesionales, comunicacion y discusion de casos a distancia
entre profesionales.

Orientada hacia Pacientes: envio por correo de recetas, mecanismos para el
manejo adecuado de quejas y sugerencias de pacientes, participacion de pacien-
tes en el gobierno de la organizacion sanitaria.

Estructurales: Cambio en el entorno o en el lugar de prestacion del servicio, cam-
bios de la estructura fisica, instalaciones, y equipamiento, cambios en los siste-
mas de historias clinicas, cambios en el tipo de prestaciones, utilizacién de indi-
cadores en contratos programa basados en las guias, presencia de mecanismos
para el control de la calidad, etc.

Intervenciones
Reguladoras

Cualquier intervencion que tenga como objetivo cambiar la prestacion o el coste del
servicio sanitario mediante una ley o normativa:

Cambios en las responsabilidades del profesional.
Manejo de las quejas de pacientes.

Acreditacion.

Etc.
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