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Enlaactualidad el proceso de latoma de decisionesen la
préctica clinica se ha hecho muy complejo, ya que parala
mayoria de los problemas de salud, disponemos de més
de una intervencién posible para proponer a nuestros
pacientes. Estas pueden aportar beneficios, pero también
riesgos. La adecuacién - la decisién sobre si resulta cor-
recta laindicacién de una determinada intervenciéna un
determinado paciente-es un problema de balancear los
beneficios y riesgos de esa intervencion. En la rutina diaria
delaatencion alos pacientes el médico se enfrenta a difi-
cultades para saber cudl es laintervenciéon mas adecuada,
ya que esto implica, por un lado, conocer con el mayor
grado de certeza posible cudles son los beneficios, los
riesgos, los inconvenientes y los costes de las distintas
opciones.Y por otro, ponderar los beneficios, los riesgos,
los inconvenientes y los costes de las mismas y decidir si
este balance es lo suficientemente favorable como para
justificar sus inconvenientes y sus costes.

En una situacién de sobrecarga de informacion' con
dificultades para la toma de decisiones de los clinicos y
de variabilidad no justificada, por las circunstancias del
paciente o del contexto de dichas decisiones, no es prac-
tico que el médico clinico sea el que realice la valoracién
global de la evidencia cientifica para tomar la decision.
Por ello, aparecen las guias de practica clinica (GPC), junto
aotros instrumentos como las revisiones sistematicas de
la literatura, protocolos, vias clinicas, etc. que ofrecen una
ayuda importante para escoger la decisién mas correcta,
entendida como la que tiene el mejor balance entre ben-
eficios, inconvenientes y costes, y que a la vez se adapta
mejor a las circunstancias del paciente y se pueda por
tanto, conseguir los mejores resultados de salud?.

Las GPC tienen caracteristicas propias que las diferencian
de otros instrumentos y que las definen como “directrices
elaboradas sistematicamente para asistir alos clinicosy a
los pacientes en la toma de decisiones sobre la atencion
sanitaria adecuada para problemas clinicos especificos".
Caracteristicas como el rigor de su desarrollo, su flexibili-
dad, o el aportar instrumentos para laimplantacién de las
recomendaciones, han hecho que las guias, en general,
y las desarrolladas con la metodologias de la medicina
basada en la evidencia, en particular, estén viendo in-
crementado su prestigio y su uso en general por parte
de los profesionales y de los sistemas sanitarios. Pero
este hecho no esta exento de dificultades para el uso
adecuado de las GPC:

=  Enlaactualidad existen una gran cantidad de guias,
pero a veces con duplicidades e inconsistencias y con
gran variabilidad en la calidad de las mismas. En muchas
ocasiones las guias publicadas no alcanzan unos criterios
minimos de calidad*®. En definitiva ;como seleccionar

una GPC de calidad?

= Existen demasiados sistemas de clasificacion de la
evidencia cientifica que generan confusién y desanimo.
La mayor parte de las veces no es demasiado explicito
el proceso por el cual un grupo elaborador de guias re-
comienda o no recomienda una intervencién. Factores
como el balance entre riesgos y beneficios, datos impre-
cisos, las preferencias de pacientes, sesgos de publicacion
y los costes no se consideran explicitamente en los juicios
sobre la calidad de la evidencia y las recomendaciones®.

. Por ultimo, incertidumbres, variabilidad y gran difi-
cultad en la difusiony reproduccion de las experiencias
de adaptacién e implementacién de las recomendacio-
nes.

Los usuarios de GPC y otras recomendaciones, necesitan
saber hasta qué punto pueden confiar en ellas y qué
pautas pueden facilitar su incorporacién a la practica
clinica. El proposito de este articulo es dar a conocer
tres proyectos que han surgido en los Ultimos afos para
paliar las dificultades, anteriormente mencionadas, con
las que se encuentran los usuarios de guias, mejorando la
confianza y facilitando la aplicacion de las mismas.

LOS INSTRUMENTOS
1.EL AGREE

Junto ala proliferacion de GPC, se hacen patentes los pro-
blemas de calidad, entendida esta como“la confianza en
que se han evitado, en el desarrollo de una guia, los sesgos
potenciales y que sus recomendaciones tienen validez
interna y externa, y utilidad para la préctica clinica™. La
calidad no es un aspecto banal para los usuarios de las
GPC, ya que puede aumentar o disminuir las probabilida-
des de que se implanten o no las guias y que finalmente
se obtengan o no beneficios o dafos en los pacientes y
en el servicio sanitario®.

La calidad varia seguin los paises y el area de salud en los
que se evalula, la metodologiay desarrollo de los estudios,
la tematica de las guias, o las diferencias en el contexto o
la poblacién de los que parten y hacia los que se dirigen
las guias. Pero en general se encuentra que la calidad
de las GPC es mejorable’®y en algunos paises como el
nuestro no solamente hay guias de baja calidad, sino
que se da un bajo grado de aceptacién por parte de los
profesionales y de inclusion en los programas de calidad
de los servicios sanitarios®'°.

Para valorar la calidad de las GPC han ido surgiendo cri-
terios, escalas e instrumentos que permiten discriminar
entre ellas de cara a la inclusién en registros o almacenes
de guias o para su adopcion e implantacién en sistemas
sanitarios. Se pueden identificar mas de veinticuatro
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instrumentos'"'2, pero solo algunos han sido validados,
como el de Shaneyfelt et al’, el de Cluzeau et al®* o el de
la colaboracién AGREE™. A partir del instrumento de
Cluzeau et al, y tratando de disponer de un Unico ins-
trumento de uso comun, se establece una colaboracién
entre los principales paises (diez paises europeos, Estados
Unidos, Canada y Nueva Zelanda) con mayor desarrollo
en programas de guias, y se disefia un proyecto multicén-
trico, que elabora (1998-2001), valida y publica en 2003
el instrumento AGREE en su version final'.

Desde entonces el AGREE ha sido adoptado por el Consejo
Europeo, la OMS, la Internacional Guidelines Network y
por multitud de paises, se ha traducido a mas de siete idio-
mas, y se ha convertido en el estandar oro en su campo,
demostrando en comparaciéon con otros instrumentos
similares'"'? que es un instrumento exhaustivo en cuanto
ataxonomia, dimensiones y criterios que utilizay ala vez
equilibrado en cuanto a su facilidad de uso, siendo idoneo
para valorar la calidad de una GPC de cara a su utilizacion,
independientemente del tema que aborde o del contexto
de que se trate, y para comparar entre si distintas guias y
distintos evaluadores.

Se trata pues de un instrumento “genérico” (cualquier
enfermedad o area), desarro-llado por un grupo inter-
nacional de expertos para evaluar la calidad de todo tipo
de GPC (sesgos potenciales en el desarrollo, recomenda-
ciones con validez externa e interna, aplicabilidad en la
practica) evaluando los beneficios, dafios, costes y los as-
pectos prdcticos de su aplicacion asi como la probabilidad
de alcanzar los resultados y dirigido a gestores sanitarios,
clinicos y educadores en capacidad critica.

Elinstrumento consta de 23 criterios agrupados en 6 areas
o dominios (tabla 1), que son valorados con una escala
tipo Likert de cuatro puntos. Otorgar un 4 significa que el
evaluador esta completamente de acuerdo en que la guia
cumple el criterio, en cambio si se estda completamente
de acuerdo en que no lo cumple se otorga un punto, y si
no se esta completamente de acuerdo - dudas - de que se
cumple o que no se cumple se otorgan respectivamente
3 0 2 puntos (figura 1). Se agregan las puntuaciones de
los criterios de cada drea y se calcula el porcentaje ob-
tenido respecto del total, asimismo se hace un célculo
estandarizado con las puntuaciones de los distintos
evaluadores, a mayor nimero de evaluadores aumenta
la fiabilidad (para una evaluacién formal se recomienda

http://www.aepap.org/EvidPediatr/numeros/vol4/2008_numero_4/pdf/2008_vol4_numero4.23.pdf

Tabla1. Areas o dominios del AGREE y n° de criterios por
area

Alcance y Objetivo (3)
Participacion de los implicados (4)
Rigor en la elaboracién (7)
Claridad y presentacion (4)
Aplicabilidad (3)

Independencia editorial (2)

ounpwWwN =

un minimo de 4) y deben tener una minima familiaridad
con el instrumento.

Finalmente con la puntuacién por areas, se clasifica la GPC
como muy recomendada, recomendada, o no recomen-
dada (tabla 2). Se estima en 1,5 horas el tiempo necesario
para realizar una evaluacién formal. En el instrumento se
aportan“pistas” y ejemplos para la correcta interpretacién
de los criterios, se puede ampliar la informacién consul-
tando el manual o guia del usuario que complementan
al instrumento AGREE; ambos se pueden obtener en
espanol'.

2.EL GRADE

Hace tiempo que se introdujo el primer sistema de
clasificacion de la calidad de la evidencia y la fuerza de
las recomendaciones'®. Desde entonces numerosas or-
ganizaciones e instituciones han ido desarrollando sus
propios sistemas y, actualmente, se contabilizan mas
de cien". Es indudable que muchos de estos sistemas
han contribuido a mejorar el proceso de elaboracién de
las recomendaciones y a facilitar su interpretacion; no
obstante, su proliferacién y diversidad también ha gene-
rado gran confusién y dificultades en la interpretacién y
aplicacién de las mismas'®.

Sirva el ejemplo de la tabla 3, donde se observa la dife-
rencia en la clasificacion de la evidenciay las recomenda-
ciones que realizan tres prestigiosas organizaciones en el
uso de anticoagulacién oral en pacientes con fibrilacién
auricular y enfermedad de la valvula mitral.

Ademas, la formulacion de recomendaciones de una GPC
conlleva la realizacién de juicios sobre la calidad de la
evidencia, acerca del balance entre beneficios y riesgos,
y sobre si es lo suficientemente favorable como para
justificar los inconvenientes y los costes. La mayoria de
estos juicios se hacen de forma implicita'” o se mezclan
los juicios sobre la calidad de la evidencia con los juicios

Figura 1. Ejemplo de plantilla AGREE con criterio, escala y comentarios

ALCANCE Y OBJETIVO

Margue una sola casilla

ecificamente descrito(s).

Muy de acuerdo | 4 3

1 | Muy en desacuerdo

Comentarios
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Tabla 2. Valoracion Global de la Guia*

MUY RECOMENDADA

modificarla.

e lLaguiapuntua alto (3 a 4) la mayoria de los items y la mayoria de las puntuaciones de las areas son superiores a 60
e Estoindica que la guia tiene una alta calidad general y que podria ser considerada para su uso en la practica sin tener que

RECOMENDADA

encuentran entre 30y 60%.

items).

mismo contenido clinico.

e Laguiapuntuaalto (3 a4) o bajo (1 0 2) en un nimero similar de items y la mayoria de las puntuaciones de las areas se
e  Estoindica que la guia tiene una moderada calidad general. (Podria ser debido a una insuficiente informacién sobre los

e  Se considera que introduciendo algunas modificaciones siempre que la informacién sobre el método de elaboracién
esté bien descrita, esta guia podria ser considerada para su uso, especialmente cuando no hay otras disponibles sobre el

NO RECOMENDADA

uso en la practica.

e lLaguiapuntda bajo (10 2)en la mayoria de los items y la mayoria de las puntuaciones de las areas son inferiores a 30%.
e Estoindica que la guia tiene una baja calidad general y serias deficiencias. Por tanto no deberia ser recomendada para su

*No se recomienda utilizar la puntuacién total de los 23 criterios, sino valorar por dimensiones, al considerarse que las dimen-
siones tienen significados de distinta significacion y que por tanto no pueden agregarse de esta forma

sobre el balance entre beneficios y riesgos. Esto dificultaa
los usuarios de las GPC la confianza en la validez y la apli-
cabilidad de las recomendaciones. Algunos sistemas de
clasificacion ni siquiera tienen en cuenta el balance entre
beneficios y riesgos y asignan la fuerza de recomendacién
a partir de la calidad de la evidencia exclusivamente: Por
ejemplo, es frecuente encontrar una recomendacion fuer-
te sélo por el hecho de estar basada en un ensayo clinico
aleatorizado bien disefado y realizado, sin considerar el
balance entre beneficios y riesgos'.

El grupo de trabajo de GRADE comenzé como una
colaboracion informal entre personas interesadas
en abordar las deficiencias de los actuales sistemas
de clasificacién y tiene como objetivo desarrollar un
método comun y razonable para clasificar la calidad de
la evidencia y la fuerza de las recomendaciones. En el
proyecto estanimplicadas las principales organizaciones
e instituciones cientificas, ademas de los principales
grupos elaboradores de GPC y otras recomendaciones
(ACCP, AHRQ, Australian NMRC, BMJ Clinical Evidence,
Cochrane Collaboration, CDC, NICE, Oxford CEBM, SIGN,
UpToDate, USPSTF, WHO)

Tabla 3. Diferencia en la clasificacion de la evidenciay las reco-
mendaciones de tres organizaciones en el uso de anticoagula-
cion oral en pacientes con fibrilacién auriculary enfermedad
de la vélvula mitral.

EVIDENCIA RECOMENDACION ORGANIZACION
B Clase | AHA
C 1 ACCP
I\ C SIGN

La propuesta del sistema GRADE consiste en'”'%;

¢ Definiciones explicitas de la clasificacion de la evidencia
y la fuerza de las recomendaciones. La calidad de la evi-
dencia indica hasta que punto podemos confiar en que
el estimador del efecto es correcto. La fuerza de las reco-
mendaciones indica hasta que punto podemos confiar
en que poner en practica la recomendacion conllevara
mas beneficios que riesgos (tabla 4)

e Juicios secuenciales explicitos. El sistema clarifica cada
uno de estos juicios y reduce el riesgo de introducir
errores o0 sesgos que pueden surgir cuando los juicios se
realizan implicitamente.

¢ Consideracién sistematica y explicita en los juicios sobre
la calidad de la evidencia sobre disefio del estudio, calidad
del estudio, consistencia y sila evidencia es directa o indi-
recta. Ademds de tener consideracion explicita de los da-
tos imprecisos o escasos, sesgo de factores informacion,
fuerza de larecomendacién evidencia sobre el gradiente
dosis respuesta y posibles factores de confusion.

e Juicios explicitos sobre qué resultados son claves, im-
portantes pero no claves, poco importantes y que incluso
pueden ser ignorados.

¢ Consideracién explicita del balance entre beneficios y
riesgos, la calidad de la evidencia de éstos, la traslacion
de la evidencia a las circunstancias especificas e incerti-
dumbre del riesgo basal.

e Consideraciéon explicita sobre preferencias de los pa-
cientesy los costes'®?.

En este articulo, no se va a presentar de manera pormeno-
rizada todos los aspectos y la sistematica que los grupos
que elaboran GPC necesitan para aplicar este enfoque,
sino que intentaremos presentar de forma esquematica
el enfoque especifico y método de trabajo que propone
el sistema. Para hacerlo mas comprensible lo iremos ex-
poniendo partiendo del esquema general del proceso de
elaboracion de una GPC™.
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Categorias para graduar la calidad de la_evidencia cientifica

tegorias:

efecto y pueda cambiarla.

efecto y es probable que cambie
Muy baja: Cualquier estimacion del efecto es muy incierto.

Categorias de las recomendaciones

a los riesgos.

Aunque el grado de confianza en la evidencia cientifica es un proceso continuo, GRADE recomienda el uso de cuatro ca-

Alta: Es muy improbable que la aparicién de nuevos estudios cambien la confianza en la estimacion del efecto.
Moderada: Es probable que la aparicién de nuevos estudios tenga un impacto importante en la confianza en la estimacién del

Baja: Es muy probable que la aparicién de nuevos estudios tenga un impacto importante en la confianza en la estimacién del

Aunque el grado de confianza es un proceso continuo, se sugiere que se utilicen dos categorias: fuerte y débil.

= Recomendacion fuerte: el grupo confia en que los efectos beneficiosos de la adhesién a una recomendacién superan

= Recomendacién débil: La debilidad de recomendacién: el grupo llega a la conclusién de que los efectos beneficiosos
de la adhesiéon a una recomendacién probablemente superan los riesgos, pero la confianza es incierta o baja..

a) Etapa previa:

1. Establecer las bases: por ejemplo, priorizacién de los
problemas, selecciéon de un grupo de trabajo para ela-
borar la guia, declaracién de los conflictos de interés y
funcionamiento del grupo

b) Etapa preparatoria:

2. Revisidn sistematica: el primer paso es identificar, va-
lorar criticamente y preparar las revisiones sistematicas
a partir de la mejor evidencia disponible para todos los
resultados importantes.

3. Preparar una tabla de sintesis de la evidencia para to-
dos los resultados importantes. Las tablas son necesarias
para cada subpoblacion o grupo de riesgo, deben estar
basadas en los resultados de las revisiones sistematicas
e incluir una evaluacién de la calidad y un resumen de
las conclusiones.

c) Etapa de clasificaciéon de la calidad de la evidencia y la
fuerza de las recomendaciones:
4.La calidad de la evidencia necesita ser considerada para
cada uno de los resultados importantes. GRADE propone
gue como primer paso que el grupo valore por consenso,
la importancia relativa de cada resultado en una escala
del 1 al 9, para asi determinar:

o resultados claves para la decisiéon (graduacién del

7 al9)

o resultados importantes, pero no claves (graduacién

del 4 al 6)

o resultado no importantes (graduacion del 1 al 3)

Tabla 5

En la figura 2 presentamos un ejemplo de valoracion de
los resultados

5. Calidad de la evidencia para cada resultado: Segundo
paso, la calidad se debe evaluar a partir de la informacion
resumida en la tabla de sintesis de la evidencia de cada
uno de los estudios valorados2°2',

Los revisores deberian valorar cuatro aspectos esen-
ciales:

-Disefio del estudio: el disefio del estudio se refiere al
tipo de estudio.

-Calidad del estudio: la calidad del estudio hace referencia
a los métodos utilizados y al rigor en su realizacién. Los
revisores deberian aplicar criterios apropiados para la eva-
luacién de la calidad del estudio para cada resultado
importante.

-La consistencia: la consistencia se refiere a la similitud
en las estimaciones del efecto entre los estudios. Cuando
en los resultados hay una inconsistencia inexplicada e
importante, disminuye nuestra confianza en el estimador
del efecto para este resultado.

- Sila evidencia es directa o indirecta: la evidencia directa
o indirecta indica hasta qué punto los sujetos, las inter-
vencionesy las medidas de resultado de los estudios son
similares a aquellos de nuestro interés.

Como se puede observar en la tabla 5, GRADE propone
ir revisando secuencialmente estos aspectos para cada
uno de los resultados que en la etapa anterior se han

Ne estudios Disefno Limitacién Consistencia

Evidencia
indirecta

Sesgos de

N Calidad
publicacién

Precision

Resultado
De interés

Resultado
De interés
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considerado claves y/o de interés (apartados 4-6).

6. Calidad global de la evidencia: Tercer paso, la calidad
global de la evidencia deberia valorarse a partir de los re-
sultados y basarse en la calidad mas baja para cualquiera
de los resultados clave. Se aplican criterios para otorgar
el grado global de evidencia y los aspectos que hacen
bajar y subir los grados de calidad, partiendo del tipo de
disefio de los estudios valorados'?'. (tabla 6)

Asi, si estamos valorando la categoria de la evidencia de
un efecto a partir de ensayos controlados aleatorizados,
estariamos en principio en la categoria de evidencia
fuerte, pero esta puede bajar grados si presenta deficien-
cias en la calidad, inconsistencias, imprecision, evidencia
indirecta o si sospechan sesgos de publicacion. De la
misma manera, si partimos de una categoria moderada
o baja, por el tipo de disefo que estamos valorando,
podriamos subir grados por asociacién fuerte, presencia
de un gradiente dosis respuesta o presencia de factores
de confusién que relucirian el efecto. Todos estos factores
son acumulativos. Por ejemplo, si los ensayos aleatoriza-
dos presentan limitaciones importantes y también incer-
tidumbre acerca de si la evidencia es directa, el grado de
evidencia descenderia 2 niveles, del alto al moderado y
del moderado al bajo. El interés de este sistema es que te
permite hacer los pasos de forma sistematica y hacerlos
explicito.

d) Etapa de formulacién de recomendaciones?*?3:

7. {Produce la intervencién mas beneficios que riesgos?
Cuarto paso

El balance entre los beneficios en salud y los riesgos
deberia clasificarse como:

-Beneficios netos: la intervencién claramente comporta
mas beneficios que riesgos.

-Beneficios con aceptacién de los riesgos: la intervencion
comporta beneficios y riesgos.

—Beneficios inciertos con aceptacion de los riesgos: no

Tabla 6

http://www.aepap.org/EvidPediatr/numeros/vol4/2008_numero_4/pdf/2008_vol4_numero4.23.pdf

esta claro que la intervencidon comporte mas beneficios
que riesgos.

—-Ausencia de beneficios netos: la intervencion claramente
no comporta mas beneficios que riesgos.

Cuando los beneficios y los riesgos varian en diferentes
ambitos o grupos de pacientes, las recomendaciones se
deben adaptar a cada ambito especifico y a cada grupo
de pacientes en concreto. Al elaborar recomendaciones,
es especialmente importante considerar las particula-
ridades de las poblaciones mas desfavorecidas y, si es
apropiado, modificar las recomendaciones para tener en
cuenta estas desigualdades, para categorizar el balance
entre beneficios.

En este balance también hay que tener en cuenta los
inconvenientes que puede conllevar recomendar una
determinada intervencion, por ejemplo, silaintervencién
supone un tratamiento diario, formas de administracion,
etc.

8. Asi mismo, hay que tener presente los valores y prefe-
rencia de los pacientes. Quinto paso.

Este dato se podra obtener, si es posible a partir de
estudios descriptivos o cualitativos, o bien explorar, si
es factible, mediante grupo o foro de pacientes. Una
recomendacién deberia reflejar lo que las personas pro-
bablemente escogerian a partir de la evidencia disponible
y de sus propios valores o preferencias en relacion con los
resultados esperados. Una recomendacién de «probable-
mente hazlo» implica que los médicos, al proponer una
intervencion, consideren los valoresyy las preferencias de
los pacientes de forma mas completa y detenida®.

9. Fuerza de la recomendacioén: las recomendaciones
deberian ser formuladas para que reflejen su fuerza, esto
es, hasta qué punto se puede confiar que el poner en
practica esa recomendacién serd mas beneficioso que
perjudicial.

Una Recomendacion Fuerte a favor de una intervencién

CALIDAD DE LA EVIDENCIA DISENO DEL ESTUDIOS

BAJAR GRADOS DE CALIDAD

AUMENTAR GRADOS DE CALIDAD

ALTA Es muy improbable que

la aparicion de nuevos estudios
cambien nuestra confianza en la
estimacion del efcto y puedan
cambiarla

MODERADA: Es probable que la
aparicion de nuevos estudios tenga un .
impacto importante en la confianza | Ensayos cuasi experimen-
en la estimacion del efecto y pueda | tales

cambiarla. .

L
Ensayos Controlados
aleatorizados

BAJA: Es muy probable que la
aparicion de nuevos estudios tenga
un impacto importante en la confi-
anza en la estimacién del efecto y
es probable que cambie

Estudios Observacionales

MUY BAJA: Cualquier estimacién del

efecto es muy incierto. Cualquier otra evidencia

Serias limitaciones -1
Muy serias limitaciones -2

Alguna incertidumbre -1
Mucha incertidumbre -2

Calidad del estudio = Evidencia de asociacion fuerte:
Riesgo relativo significativo >
2(<0,5) basado en evidencia
consistente derivada de 2 o
mas estudios observacionales,
sin factores de confusién plau-
Importantes inconsistencias -1 sibles +1
. Evidencia de asociacién muy
fuerte . riesgo relativo signifi-
cativo>5 (<0,2) basado en evi-
dencia directa, sin amenazas
importantes para la validez +2

Evidencia directa o indirecta

Datos imprecisos o escasos-1 | = Evidencia de un gradiente
dosis respuesta + 1

Alta probabilidad de sesgos
de publicacion -1 =  Todos los factores de confusion
plausibles habrian reducido el

efecto +1
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(en sentido inverso habria que interpretar una recomen-
dacion fuerte o débil en contra de una intervencién)

» Lamayoria de Los pacientes se beneficiaran

= >90% lo eligirian si fueran informados

= Poca variabilidad esperada en la practica clinica

Una Recomendacion Débil a favor de una intervencion

= Incierto que sea lo mas adecuado para todos
= 10% eligirian una alternativa

= Es necesaria ayuda para tomar la decisién

= Probable variabilidad en la practica clinica

En resumen para formular la recomendacién se tendra en
cuenta cuatro factores: el balance neto entre beneficios y
riesgos, la calidad de la evidencia, valores y preferencias
y costes (uso de recursos). Figura 3.

3. EL PROCEDIMIENTO ADAPTE

Hemos visto anteriormente la expansion del desar-
rollo y uso de las GPC, pese a que se requieren recursos
sustanciosos en tiempo y costes econdmicos directos y
un equipo de trabajo suficientemente cualificado para
desarrollar guias de calidad y mantenerlas actualizadas.
Muchos paises participan en este fendmeno con guias de
calidad variable, a veces con coincidencias en los temas
y con concordancia o no de las recomendaciones; esto
puede suponer una utilizacion poco eficiente de recursos
y trabajo aiadido a la hora de implantar las guias en los
servicios sanitarios. Asi algunos autores® y organiza-
ciones internacionales?® sugieren que una alternativa
mas eficiente seria coordinar los distintos programas de
produccion de GPC y adaptar e implantar con rigor las
guias existentes antes de desarrollar nuevas guias sobre
los mismos temas.

A las dificultades para la implantacion, se une el hecho
de que las decisiones finales adoptadas en el contexto y
nivel de que se trate (local, regional o nacional) no solo
dependen de la evidencia, sino de intereses, creencias,
confianza y motivacién personales, con diferencias entre
paises desde un punto de vista cultural, de poblacién o
de organizacién sanitaria que pueden justificar que haya
que hacer modificaciones o incluso desarrollar de nuevo
las recomendaciones de una guia desarrollada en un
pais determinado cuando se va a implantar en otro con
diferencias significativas?%,

Ante estas necesidades surgen experiencias, proce-
dimientos e instrumentos para adaptar las guias desde
un nivel a otro en un mismo pais (por ejemplo, desde
un contexto nacional a uno regional) o entre distintos
paises?, como una alternativa eficiente al desarrollo
“de novo” y como una oportunidad para incorporar las
diferencias culturales y organizativas del contexto local
donde se realiza la implantacién, aumentando asi las
posibilidades de lograr el éxito de la implementacion y
garantizando un producto final (quias o recomendaciones
adaptadas al contexto local) de alta calidad. No obstante
los procedimientos existentes para esta “adaptacién
transcontextual” carecen de rigor en su desarrollo o de
validacion de su uso®.

http://www.aepap.org/EvidPediatr/numeros/vol4/2008_numero_4/pdf/2008_vol4_numero4.23.pdf

Para desarrollar y validar un procedimiento genérico de
adaptacion que facilite el uso de las guias existentes y
aumentar la cooperacion entre paises y organizaciones
evitando duplicidades, surge una colaboracién inter-
nacional “La Colaboracién ADAPTE’, que integra inves-
tigadores y personas encargadas del desarrollo o de la
implementacién de guias. La Guidelines Internacional
Network (GIN)®' celebré un taller sobre adaptacién de
guias dentro de su reunién de 2004 en Nueva Zelanda,
con integrantes de la colaboracién franco-canadiense
para adaptacién de guias, el grupo de adaptacién de
GINy el grupo de desarrollo de guias de Nueva Zelanda.
Tras la union de los dos grupos iniciales mas importantes,
el grupo ADAPTE y el grupo de Evaluacién de Guias de
Practica Clinicay de Ciclo de Adaptacién (PGEAC: Practice
Guideline Evaluation and Adaptation Cycle), comienza a
elaborar un marcoy un procedimiento para la evaluacion
y adaptacién de la guias®?, y se van incorporando a la
Colaboracion ADAPTE mas de 15 miembros de paises
y organizaciones, como grupos y federaciones de or-
ganizaciones contra el cancer®, escuelas de enfermeras,
universidades, agencias y organismos gubernamentales,
para trabajar hacia los objetivos mencionados. Se pueden
consultar los actuales miembros en la pagina web de la
Colaboracién ADAPTE en www.adapte.org.

Esta colaboracion internacional define en 2006 la adap-
tacion de guias como “un proceso sistematico para
considerar la utilizacion y o modificacién de guias pro-
ducidas en un contexto cultural y organizativo para su
aplicacién en otro contexto”. Cuando existe similitud entre
el contexto en el que se desarrolla la GPC y el contexto
en el que se va a aplicar en cuanto a la poblacién, estruc-
tura-proceso de atencién y a la no existencia de barreras
adicionales a las consideradas en la guia (de recursos,
impacto econémico, intereses o factibilidad) se habla de
“adopcién” en vez de adaptacion.

El grupo ADAPTE plantea un marco para la evaluaciény
adaptacioén de las guias, un proceso que sigue tres fases
(preparacion, adaptacion, finalizacion), nueve médulos
y 24 pasos, que se ilustran en la tabla 7 y figura 4, y que
se describen en profundidad en el manual de la colab-
oracién (Adapte Manual for Guideline Adaptation. Version
1.0. 2007, disponible en www.adapte.org) y un conjunto
de herramientas para facilitar el recorrido del proceso
de adaptacion a las personas y grupos que aborden la
adaptacién e implementacién de guias, todos estos in-
strumentos estan disponibles en su pagina web.

El procedimiento ADAPTE estd en fase de validacién y
refinamiento. Se inicid en la reunién del GIN en Toronto**
en 2007 y se prevé que finalice en 2010. Dispone de una
aplicacién web para registrar la opinién de grupos e inves-
tigadores sobre el procedimiento con mas de 127 grupos
registrados, de mas de 30 paises; un pilotaje compartido
entre los grupos de Francia y Québecy ademas una serie
de grupos que han empezado a recoger y publicar las
experiencias de su uso. Las primeras evaluaciones indican
que la mayoria de los profesionales lo valoran como un
procedimiento suficientemente claro, util y aplicable.
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Tabla 7.- Fases y médulos del procedimiento ADAPTE

Fase de inicio
1 mddulo

Fase de adaptacion
5 médulos

Fase de finalizacion
3 moédulos

- Médulo alcance y objetivo
- Mddulo busqueda y cribado
- Médulo preparacion - Médulo valoracion y evaluaciéon

- Mddulo decision y seleccion

- Médulo customizacién

-Modulo revision externa, consultas y representacion.

-Médulo produccién final.

-Mddulo de planificacion de la revision y actualizacion

Entre sus fortalezas se destaca que aunque esta aun en
fase de validacién y evaluacién, puede reducir la dupli-
cidad en los esfuerzos de implantacién de las recomen-
daciones, en particular en cuanto a la fase de revisiones
sistematicas para el desarrollo de las recomendaciones,
utilizando menos tiempo (10 meses frente a 16-18) y re-
cursos que la elaboracién“de novo’, puede ayudar a tener
mas en cuenta los factores y particularidades locales del
contexto desde el desarrollo de las recomendaciones,
hasta su implantacion final.

Es un procedimiento genérico y por tanto apto para
GPC de cualquier enfermedad, distintos formatos (papel
o electrénico) y para aspectos de diagndstico, tratami-
ento, promocién o cuidados de la salud. Es de caracter
sistematico por el rigor en los pasos y dimensiones que
abarca (calidad, actualidad y coherencia, aceptabilidad y
aplicabilidad del contenido clinico) y transparente por lo
que ademas de producir guias adaptadas de suficiente
calidad, validez y utilidad, puede aumentar la confianza
e intencion de uso de los usuarios de las guias y permitir
su participacion a través de los grupos multidisciplinares
de adaptacion.

Como limitaciones esta el hecho de que casi un tercio
de los profesionales que lo han utilizado valoran que es
demasiado complejo para su uso por parte de los clinicos
sin formacién o asesoramiento especificos, lo que puede
limitar su uso, incluso entre los miembros del grupo de
adaptacion, aunque estas resistencias, altas al principio,
suelen desaparecer a medida que se va conociendo el
procedimiento.

Otras dificultades surgen de aspectos propios de las GPC
como su heterogeneidad en cuanto a la calidad, falta
de transparencia o de actualidad que pueden dificultar
realizar con éxito la adaptacién. Por ejemplo si no se en-
cuentra ninguna guia actualizada® (se estima un periodo
medio de tres afos) se puede impedir tomar la decision
de adaptarla. De igual forma se pueden presentar resist-
encias en los usuarios de las guias por falta de confianza
en el proceso de adaptaciéon

En resumen, aunque se trata de un procedimiento en fase
de validaciény mejora en cuanto a su facilidad de uso, las
primeras experiencias indican que puede ser util a nivel
local, en la tarea de adaptar e implantar guias de alta
calidad que por sus costes y rigor de desarrollo han de ser

desarrolladas a nivel nacional o internacional, reduciendo
costes y aumentando la confianza y la participacion de
los usuarios en el proceso de adaptacién primero y en
la utilizacion de la guia adaptada una vez desarrollada,
garantizando en todo momento la calidad y rigor en el
proceso para conseguir mejorar los resultados de salud
en el contexto local

CONCLUSIONES.

« Las GPC necesitan mejorar sus métodos, instru-
mentos y procedimientos para alcanzar los principales
retos que tienen planteados en la actualidad, como el
desarrollar guias de alta calidad en menos tiempo y con
menores costes, el mantenerlas actualizadas en un peri-
odo razonable, e incrementar su uso efectivo para mejorar
los resultados en los pacientes y la calidad de los servicios
sanitarios.

+ Los instrumentos, procedimientos y herramientas
para mejorar el desarrollo de las GPC, la valoracion de
su calidad y su adaptacién a diferentes contextos, aqui
descritos, tratan de superar las lagunas existentes o las
limitaciones de instrumentos previos, a través de una
metodologia rigurosa y equilibrada con un nivel de com-
plejidad aceptable para su uso por clinicos, metodolégos
e incluso los pacientes, y contando desde su inicio con
una amplia participacién de expertos, organizaciones
y paises que garanticen no solo la calidad y validez de
los instrumentos sino su amplia aceptacién e impacto
internacional.

«+ Pese a los indudables avances producidos en los
ultimos quince afos en el mundo de las GPC, y a la pres-
encia de los instrumentos y procedimientos descritos,
aun quedan areas a desarrollar, como la mejora de los
procedimientos de evaluacién de los resultados clinicos
producidos por las guias o la seleccion de las interven-
cionesy estrategias mas efectivas para lograr y mantener
los cambios en las organizaciones sanitarias, en los profe-
sionales y en los pacientes, asi como aumentar la calidad
de las guias que se producen entre los distintos paises
y la colaboracién entre los mismos para su desarrollo y
utilizacion.
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Ejm: Pacientes con fallo renal/hiperpotasemia

Mortality 9

Myocardial infarction 8

F ractures

Pain due to soft tissue
calcfication / funclion

Flatulence

Figura 2. Figura obtenida del material entregado en “Taller GRADE". San Sebastian. Mayo 2008. Organizado por OSTEBA. Adap-

tada de Pablo Alonso, Victor Montori, Andy Oxman, Holger Schiinemann

Figura 3. Obtenida del material entregado en“Taller GRADE". San Sebastian. Mayo 2008. organizado por OSTEBA. Adaptada y
traducida de Pablo Alonso, Victor Montori, Andy Oxman, Holger Schiinemann

FACTORES

Determinantes de la fuerza de la recomendacioén

IMPACTO EN LA FUERZA DE LA RECOMENDACION

Balance entre
beneficios y
riesgos

Cuanto mayor sea la diferencia entre beneficios

y riesgos, estard mas justificado realizar una recomendacion fuerte
Cuanto menor sea la diferencia estara mas justificado realizar una
recomendacion débil

Calidad de la
evidencia

Calidad de la evidencia ...mas probabilidad de
que una recomendacion Fuerte este justificada.

Valoresy
preferencias

La variabilidad, la incertidumbre en los valores y preferencias,
mayor probabilidad de que una recomendacion débil este
justificada.

Costes (uso de
recursos)

Cuanto mas elevado sea el coste de una intervencion - menos
probable que una recomendacion fuerte esté justificada

Pagina 10 de 11
(Numero de pdagina de este articulo, no vélido para citacion)



Evid Pediatr. 2008; 4: 87 http://www.aepap.org/EvidPediatr/numeros/vol4/2008_numero_4/pdf/2008_vol4_numero4.23.pdf

I - Pasos preliminares
PIPOH

* Alcance dela GPC
* Definir las preguntas clinicas utilizando el “PIPOH"
*  Estudio de viabilidad (busqueda preliminar de la literatura) fosi
*  Constitucion del equipo multidisciplinar Profesionales
e - . Outcomes-Resultados
¢ Verificacion y aceptacion de las preguntas clinicas por parte A
Healthcare setting-Contexto

del .
J sanitario

Poblacion
Intervenciones

Il - Busqueda de GPCs

* Definicién de la estrategia de busqueda p
¢ Busaueda de CPGs utilizando el ‘PI’ del PIPOH )

Il - Seleccién de las GPCs

¢ Seleccion de GPCs usando el ‘PIP’ del PIPOH

IV - Evaluaciéon de GPCs V - Modificacion de GPCs J

*  Actualizar la bibliografia, si es necesario

* Elaborar nuevas conclusiones y
recomendaciones, si es necesario

¢ Evaluacion del alcance usando el PIPOH
¢ Evaluacion de la calidad usando el AGREE

¢ Verificacion de la estrategia de busqueda de la literatura \_ )
¢ Verificacion del método de seleccion y analisis de los ‘

es":dws | g | g VI - Adopcién
* Coherencia entre las evidencias y las recomendaciones -

¢ Aplicabilidad de las recomendaciones en el contexto en

el que se plantea su uso
\ J

Figura 4.- Pasos del proceso ADAPTE

VII - Implementacion
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