DISENO Y EVALUACION DE GUIAS DE PRACTICA CLINICA

Dr. Ochoa.
Zamora, septiembre de 2007.

“La libertad clinica ha muerto y nadie debe lamesgaoor ello”
(Hampton J. The end of clinical freedom. Br Med 83;,287: 1237-1238.)

Introduccion

Podemodlefinir las guias de practica clinica como “declaracialesarrolladas de
forma sistematica para ayudar a los médicos y pdogntes en la toma de decisiones, para
una atencién sanitaria apropiada en circunstargtingas concretas”. Surgen ante la
necesidad de reducir la variabilidad injustificastala practica clinica y mejorar la calidad
del proceso asistencial. Constituyen una ayud gmoeeso de decision clinica al presentar
las alternativas diagndsticas y terapéuticas Egrgue elegir.

Las guias no tienen porqué limitar la libertad pisisonal sanitario en su practica
clinica, ya que deben ofrecer recomendacionesenifienente flexibles para su adaptacion
a las caracteristicas de un enfermo concreto @g@hfermedades sino enfermos”).

El desarrollo de guias conduce a la necesidad alaag\cientifica y objetivamente
los resultados de los actos meédicos, sobre todmdouae cuenta con diferentes
aproximaciones diagnosticas o terapéuticas paranisraa enfermedad. Esta evaluacion,
necesariamente critica, de la practica clinicaleamlpara algunos profesionales ciertas
connotaciones negativas. Existe un cierto temonaerear las, a menudo complejas,
decisiones clinicas de un problema de salud deefrtexto de una guia. Se teme quizas
que lo plasmado en una guia se vuelva contradedaghan elaborado, en forma de los
variados fantasmas que amenazan la practica méskcarefiere el término “guia de
practica clinica” al término “protocolo” ya que @€ssugiere “rigidez de caracter
normativo”, aunque las posibles diferencias sotuskamente académicas.

Las razones de estiesconfianzapueden ser variadas aunque, en muchos casos,
puede deberse a que las iniciativas de protoctizaga menudo no provienen directamente
del personal clinico que, por otra parte, debenialsprincipal encargado de desarrollarlas.
No existe en estos casos la necesidad percibildagiéa como una herramienta clinica Util,
por encima de otras consideraciones. Cualquieiaiivia de creacion de una guia, desde
criterios Unicamente economicistas, o bajo unaedwsdr perspectiva de gestion, esta

probablemente condenada al fracaso desde sunmégdemprano. Pareceria, por tanto mas



viable, introducir este tipo de criterios sobrerdi@ientas clinicas previamente consolidadas
y consensuadas.

Aun considerando todas estas circunstancias esngwidjue las guias conllevan
multiples ventajas:

1.- Permiten mejorar el estado del conocimienlwestas alternativas terapéuticas y
la historia natural de los problemas de salud,gabllonos a una continua
actualizacion.

2.- Proporcionan un marco comun de actuacion, Qeemite igualar las
condiciones en que se presta la atencion hospéakeciendo comparables los
resultados de diferentes centros.

3.- Proporcionan a los profesionales seguridad kega demandas.

4.- Permiten identificar y asignar el papel de cam@ de los profesionales
sanitarios implicados en la asistencia de un détewho problema de salud.

5.- Son una poderosa herramienta educativa pardentéss y médicos en
formacion.

6.- Cuando se disefian y aplican correctamenteifggrmmejorar los resultados de

nuestros pacientes.

Disefio de Guias de practica clinica

Fases del disefio de una guia de practica clinica.

Para poder disefiar una guia de practica clinieaes que planificar una serie de

pasos previos, que garanticen el éxito del proceso:

- Seleccionar el problema de salud a evaluar.

- Determinar los miembros del grupo de trabajoaesgble de su elaboracion.

- Elaborar un calendario de trabajo ajustado @@y recursos disponibles.

- Repartir las tareas dentro del grupo de trabajo.

- Determinar la estructura de la guia.

- Planificar una estrategia de difusion y aplicadé la guia.

- Especificar los criterios, plazos y metodologiaedaluacion.

En lo que constituye propiamente dicho la ejecuciéna guia, podemos distinguir
también distintas etapas:

- Delimitacion del problema de salud y su ambitajlecacion.



Identificacion de las posibles intervencionev@néivas, diagnosticas o terapéuticas
implicadas.

Especificacion de los parametros que se consiteran la evaluacion de los
procedimientos (eficacia, efectividad, eficienatdidad, equidad, etc.).

Revision sistematica, sintesis y jerarquizac®fackvidencia cientifica.

Elaboracion de una version preliminar con recataeiones para la practica clinica.
Evaluacion de la factibilidad practica de la gerianuestro entorno.

Revision externa de la guia.

Cuando sea apropiado prueba piloto.

Elaboracion de la version definitiva.

Difusion y plan de implantacion.

Evaluacion y actualizacion de la guia.

La fase mas importante del desarrollo de una guéh @partado de revision, sintesis

y jerarquizacion de la evidencia cientifica, ya gee ella se sustentan las

recomendaciones que se incluiran en la guia. Ruldestacar en este proceso varios

pasos:

Busqueda bibliografica.

Valoracion metodoldgica (Validez). Jerarquizaaiéria evidencia.
Sintesis de la evidencia.

Valoracion de la relevancia y aplicabilidad (@stgias de consenso)

Elaboracion y graduacion de las recomendaciones.

A continuacion abordaremos con mas detalle algerestbs apartados.

Formulacion del problema y ambito de aplicacion.

El camino para elaborar guias de practica clirécaisia en la identificacion de un

determinado problema de salud. Dicho problema debeéescrito con precision y situado

en el entorno epidemiolégico propio donde la g@aser aplicada. Interesa conocer las

caracteristicas de la poblaciéon afectada (edad, §astores de riesgo asociados, etc.), su

frecuencia, su morbi-mortalidad y su importancratada y social.

Diversas circunstancias condicionan la selecciaimdecondicion clinica concreta:

a) Su impacto en el sistema sanitario, seguniostepidemioldgicos y/o de consumo

de recursos.



b) La posibilidad de identificar intervenciones itaras a utilizar en su abordaje
clinico.

c) La falta de consenso sobre los criterios idondes aplicacion de dichas
intervenciones.

d) La existencia de variabilidad en la practicaicH relacionada.

e) Ladisponibilidad de evidencia cientifica.

f) La aparicion de nuevas tecnologias.

Resulta especialmente importante concretar lostiwige operativos que se
pretenden conseguir con la guia disefiada y el @rdbitaplicacion (criterios de inclusién-

exclusion, nivel asistencial).

Revision de la literatura.

A la identificacion del problema de salud debe BkEguwna revision del
conocimiento existente sobre las alternativas distggas o terapéuticas disponibles. Este
conocimiento deberia basarse idealmente en lo#tadss de estudios de investigacion
basica o clinico-epidemioldgica previos. Los reslds de éstos y otros tipos de estudios
tendran que ser integrados a través de un pracisivo con los conocimientos sobre los

mecanismos fisiopatogénicos subyacentes.

El éxito de una guia va a depender en gran maleelda exhaustividad de la
informacion revisada y de su grado de actualizadiara ello resulta fundamental una
adecuada estrategia de busqueda bibliografica. vsuegcede de los objetivos de este
documento analizar los distintos recursos dispesijldn la tabla 1 se presentan algunos de

ellos.

La literatura identificada debe ser recuperaddjzaiia, resumida y presentada, a
ser posible en tablas en las que, junto a lastedsicas metodoldgicas mas importantes,
figuren los resultados principales y el grado ddescia de cada uno de ellos. Asimismo
tendremos que hacer una evaluacion critica deekdtados. En la tabla 2 se presentan
algunos de los conceptos metodoldgicos y epidegias que tendremos que manejar. En
la tabla 3 se presentan criterios concretos aarag@gun el tipo de estudio. Mas adelante

abordaremos estas cuestiones.



Tabla 1.- Recursos de busqueda de evidencia @iantif

Recursos tradicionales de informacién biomédicaJBe)
Bases de Datos de referencias bibliogréaficas detes/fprimarias”

Medline (PubMed): http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sitestrez?db=pubmed

EMBASE: http://www.embase.com/

indice Médico Espafiol:
http://bddoc.csic.es:8080/inicioBuscarSimple.dogamsd=25C2409CA0A904B52B847B18
187689B9?now=1175013894458&tabla=docu&bd=IME&estéolonulario=show

Otras (SciSearch, CINAHL, SciELO, IBECS, CUIDEN)

Revistas médicas

Revistas médicas accesibles a traves de intermgt/\Wwtvw.infodoctor.org/revis.htm
Freemedicaljournals: http://www.freemedicaljournaden/
HighWire Press: http://highwire.stanford.edu/

Metabuscadores de fuentes de informacién secusdaria

TRIPdatabase-Turning Research Into Practice: htpw.tripdatabase.com/
SUMSearch: http://sumsearch.uthscsa.edu/espamol.h

Colaboracion Cochrane: http://mww.cochrane.org

Cochrane Reviews: http://www.cochrane.org/reviavagk.htm
Cochrane Groups: http://www.cochrane.org/cochiramabstr/crgindex.htm
Biblioteca Cochrane Plus en espafiol: http://wwwateaoftware.com/publications/clibplus/

Revistas con resumenes estructurados:

ACP Journal Club: http://www.acpjc.org/

Evidence-Based Medicine: http://ebm.bmijjournalstdoriginal con suscripcion) o
http//www.medynet.com/elmedico/publicaciones/inibian (gratuita en espafiol)

AAP GrandRounds: http://aapgrandrounds.aapjouarals

Archimedes: adc.bmjjournals.com/cgi/collectionfamedes

PedsCCM Evidence-Based Journal Club: http://pedsaestl.@du/EBJournal_Club.html
Evidencia. Actualizacion en la practica ambuliatdnttp://www.foroaps.org/hitalba-home-
evidencia.php

Evidencias en Pediatriioma de decisiones clinicas basadas en las mgjnrebas
cientificas: www.aepap.org/EvidPediatr/index.htm

Archivos de temas valorados criticamente:

Universidad de Michigan: http://www.med.umich.4skdiatrics/ebm/

Centre for Clinical Effectiveness: http://www.medmash.edu.au/publichealth/cce/
ARIF-Aggressive Research Intelligence Facilitietp Wwww.arif.bham.ac.uk/
BestBETS-Best Evidence Topics: http://bestbets.org

Archivos de TVC de la AEPap: http://www.aepap.eviddencias/tvc.htm

Guias de practica clinica:
a) Centros elaboradores:

GPC de la American Academy of Pediatrics: httpgfmlicy.aappublications.org/practice_
guidelines/index.dtl

Scottish Intercollegiate Guidelines Network: hfipww.sign.ac.uk/

New Zealand Guidelines Group: http://www.nzgg.org

b) Centros de almacenamiento:

GPC de la National Guidelines Clearinghouse: hitpw.guidelines.gov/
GPC de la Canadian Medical Association: http://nodiiepgsnew/cpgs/index.asp
GuiaSalud: http://www.guiasalud.es/

Informes de Agencias de evaluacién de tecnologiaisssias:
a) Internacionales:

International Network of Agencies for Health Taology Assessment (INAHTA):
http://www.inahta.org/

b) Nacionales:

AETS del Instituto de Salud Carlos IlI: http://wvigciii.es/aets/

Ageéncia d”Avaluacié de Tecnologia y Recerca Médginttp://www.aatrm.net

AETS de Andalucia: http://www.juntadeandalucitsakid/orgdep/AETSA/default.asp
AETS del Pais Vasco: http://www.osasun.ejgv.edsket/r52-478/es/contenidos/
informacion/publicaciones_osteba/es_1215/pubost.htm




Tabla 2.- Conceptos metodologicos y epidemiolégilsomiterés en la evaluacion de la literatura

- Evaluacion de pruebas diagnésticas:
Sensibilidad y especificidad
Valores predictivos
Cociente de probabilidatiKehood ratio)
Probabilidades preprueba y postprueba
Indice de concordancia (Kappa)

- Evaluacion de la eficacia de una intervencion
Medidas de fuerza de asociacion:
Oddsratio (OR)
Riesgo relativo (RR)
Medidas de impacto:
Reduccidn de riesgo relativo (RRR) y absoluto (RRA
NUmero necesario de pacientes a tratar (NNT)

Tabla 3.- Criterios de calidad en la evaluaciotadieratura, segun el tipo de estudio.

Ensayos clinicos:

Estudios de valoracion de pruebas diagnoésticas:

Estudios de cohortes:

Estudios de casos y controles:

Estudios de costes:

Definicion clara de la poblacion de estudio,nveéacion y resultado de interés.
Aleatorizacion adecuada.

Control de sesgos (enmascaramiento).

Seguimiento completo (menos del 20% de pérdidas)

Andlisis correcto (analisis por intencién deatrat

Comparacion con un patrén de referencia valido.

Muestra representativa.

Control de sesgos (enmascaramiento; controlsigsele incorporacion, verificacion diagnostica y
revision).

Analisis correcto (datos que permitan calculdicidores de validez).

Cohortes representativas de la poblacién com gxgiosicion, libres del efecto o enfermedad dzést
Medicion independiente y vélida de exposicidheg®.

Seguimiento suficiente y completo.

Andlisis correcto (control de factores de cordfusi modificadores de efecto).

Grupo control representativo del nivel de expésien la poblacion, sin la enfermedad o efectiotdeés,
pero en riesgo de presentarlo.

Medicion independiente de la exposicion

Andlisis correcto (control de factores de coidfagi modificadores de efecto).

Pregunta bien definida: que compare costes josfezvalle una sola opcién o compare varias
alternativas.

Asunciones del modelo vélidas.

Andlisis correcto (analisis de sensibilidad).




Eleccion de procedimientos diagnésticos.

El abordaje diagnéstico de una guia puede abdesate la descripcion de los
sintomas o signos que definen el problema de salstd cualquier prueba complementaria
empleada en el cribado, diagnéstico precoz, coaéiion diagndstica, graduacion,
pronéstico o evolucion. Para seleccionar una detada prueba diagnostica debemos
considerar su precision y validez, evaluadas gasible en las circunstancias donde la
prueba va a ser aplicada. Una prueba imprecisayrginreproducibilidad o consistencia
minimas, dificilmente nos ayudara en el procesgndistico. De igual manera resultaria
cuestionable una prueba invalida, que no mide B rgalmente se pretende medir. Sin
establecer jerarquias, ambas caracteristicasaesulportantes a la hora de seleccionar una
determinada prueba (a veces nos interesara méar aggoximadamente que equivocarnos

con precision).

Nos interesara estar familiarizados con distintmbcadores de precision (indice
kappa, coeficiente de correlacion intraclase, aka Crombach, etc.) o de validez
(sensibilidad, especificidad, valores predictivosgientes de probabilidades, probabilidad
preprueba y postprueba, etc.). Resulta muy impertaalizar una evaluacion critica de los
indicadores que nos presentan la literatura diestéf comercial, y especialmente adaptar

dichos indicadores a nuestro entorno.

El punto de partida de un proceso diagndéstico bguadmente un paciente, con
unas caracteristicas de gravedad y comorbilidadcret@s, que le confieren una
probabilidad determinada de tener la entidad andgtgar (probabilidad preprueba). El
objetivo de la realizacion de una prueba diagrésts, una vez conocido el resultado,
modificar esa probabilidad hasta obtener una piided postprueba. La magnitud y
direccion de ese cambio va a depender de las edsichs operativas de la prueba
diagnostica, pero en todo caso debemos tener emacgee el punto de partida, la

probabilidad preprueba, va a resultar muy impcgtantese proceso.

Consideremos el escenario diagnostico mas simplel gue tanto el patron de
referencia como la prueba diagnéstica clasificéws gpacientes en dos grupos, en funcion
de la presencia o ausencia de un sintoma, signofesm®dad. En la tabla adjunta
presentamos, como ejemplo, los resultados de udi@siobre la validez de la deteccion de
leucocitos en orina como prueba diagnéstica decdidfe urinaria. En este caso, el
urocultivo, cuya positividad confirma la existendi infeccion (para orinas obtenidas por

técnica esteéril), es el patron de referencia.



Generalmente los resultados se expresan a pattrmteporcion de aciertos de la
prueba diagnostica entre las poblaciones enferemsitslidad) y sana (especificidad). La
sensibilidad es la probabilidad de que la pruebgpssitiva si la condicion de estudio esta
presente (patron de referencia positivo), miergresla especificidad es la probabilidad de
que la prueba sea negativa si la condicion esentusSin embargo, la sensibilidad o la
especificidad no nos facilitan el calculo de labafulidad postprueba. Para ello resulta mas

uatil el empleo de los cocientes de probabilidades.

El cociente de probabilidades (CP) para un detewirresultado de una prueba
diagnodstica estd definido como la probabilidad dshad resultado en presencia de
enfermedad dividida por la probabilidad de diclgutado en ausencia de enfermedad. Los
CP resumen informacion de la sensibilidad y depeedficidad e indican la capacidad de la
prueba para incrementar o disminuir la verosindglitle un determinado diagnéstico. En la
tabla adjunta podemos observar los CP de los adsslipositivo y negativo de la prueba de
la estearasa leucocitaria en orina y su relaciém leo sensibilidad y especificidad.
Utilizando los CP se pueden calcular las probaulls postprueba (valores predictivos)
considerando la probabilidad preprueba de cadeemgacindividual. En la tabla 4 se

presenta un ejemplo de analisis de una pruebadsitcgn

Tabla 4.- Tabla de contingencia de andlisis degpumneba diagnostica.

Urocultivo
+ —_—
Test de la estearasa+ 81 alb 160 241
Leucocitaria cld
- 21 427 448
102 587 689

Estudio de evaluacion de la validez del test destearasa leucocitaria en tira reactiva, para el
diagnostico de la infeccién urinaria (urocultivosfiivo). Caracteristicas operativas de la prueba
con sus intervalos de confianza al 95% (IC 95%joB&omados de Lohr et al. (Lohr JA, Portilla
MG, Geuder TG, Dunn ML, Dudley SM. Making a prestivg diagnosis of urinary tract
infection by using a urinalysis performed in angite-laboratory. J Pediatr. 1993;122:22-5.)

Sensibilidad (Se)= a/(a+c)= 81/102 = 0,79 (18699,71-0,87)
Especificidad (Es)= d/(b+d)= 427/587 = 0,72 98%0: 0,69-0,76)
Valor predictivo positivo (VPP)= a/(a+b)= 81/241:38 (IC 95%: 0,27-0,39)
Valor predictivo negativo (VPN) = d/(c+d) = 427/448,95 (IC 95%: 0,93-0,97)
Cociente de probabilidad positivo = Se/(1-Es) =12,9 (IC 95%: 2,47-3,44)
Cociente de probabilidad negativo = (1-Se)/Es 80,2 (IC 95%: 0,19-0,42)

Probabilidad preprueba (Ppre) = (a+c)/(a+b+c+dp2/689 = 0,14



Para poder operar con los CP en el célculo de Ipfolaales, éstas deben
transformarse en ventajas (odds). Las ventajas ds @@ calculan dividiendo las
probabilidades por sus complementarios (P/[1-R}s pasos a seguir en el calculo de la
probabilidad postprueba son: 1) transformar la gisidad preprueba en odds preprueba,
2) multiplicar la odds preprueba por el CP del ltado encontrado para obtener la odds
postprueba, 3) transformar la odds postprueba abapilidad (probabilidad =
odds/[1+odds]). Este calculo, aparentemente compkg simplifica mucho utilizando
nomogramas desarrollados a tal efecto (ver figdjang). Si asumimos el CP positivo de
nuestro ejemplo (2,91), podemos estimar la préabipostprueba de infeccion urinaria
(ITU) en un escenario diferente al suyo. Para atatée con fiebre sin foco (probabilidad
preprueba estimada = 0,05; 5%) si la prueba destEamsa leucocitaria es positiva la
probabilidad postprueba de infeccion urinaria S&i8 (13%). Esta estimacion difiere

considerablemente del valor predictivo positivawdo con los datos del estudio (33%).

Cuando la prueba que se evalla se mide en una egedailtitativa, la sensibilidad y
la especificidad varian en funcién del punto deéecque se utilice para separar los valores
normales de los anormales. En estos casos, lodtadesu pueden representarse
graficamente como una curva ROC (iniciales del it@minglés original Receiver
Operating Characteristics), que permite conocerchacteristicas de la prueba segun
diferentes puntos de corte y que puede utilizase glegir el mas adecuado.

En la figura 1 se representa un nomograma de Fpgésimplifica el calculo de la
probabilidad postprueba de ITU a partir de la esmtion de probabilidad preprueba de ITU
en lactante con fiebre sin foco (5%) y del cocigl@grobabilidades positivo de la estearasa
leucocitaria en orina (Lohr et al.; ver tabla 4)

Al igual que en otros tipos de estudios, la vaioracle la validez de las pruebas
diagndsticas se hace sobre muestras, por lo queetdtados obtenidos son solo
estimaciones puntuales, sujetas a variabilidadoai@ay por lo tanto deben proporcionarse
con sus intervalos de confianza. Estos intervatosotifianza tendran que ser aplicados en
el célculo de la probabilidad postprueba para pgdegar la utilidad de la prueba

diagnéstica.



Figura 1.- Nomograma de Fagan para el calculo dbaghilidades postprueba a partir de
probabilidades preprueba y cocientes de probabgisla
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En el proceso diagnéstico resulta particularmetiteestablecer recomendaciones
concretas de interpretacion de los datos dispanilleurriendo a algoritmos diagndsticos,
escalas de valoracién o modelos probabilisticodiggindstico debe expresarse de la forma
mas operativa y breve posible, aunque en algunesescpuede jerarquizarse como
diagndstico posible, probable y cierto.

10



Finalmente no podemos olvidar en la eleccion deehas diagndsticas las
consideraciones econdmicas. En ocasiones un pnueetth diagndstico muy valido, lo es
a un coste personal o econémico demasiado alteciebpente si existen alternativas

menos agresivas 0 mas econdémicas con una valiepable.

Eleccion de procedimientos terapéuticos.

El tipo de estudio que mayor interés tiene a laahde confeccionar
recomendaciones terapéuticas es el ensayo clioitomlado y randomizado. La situacion
ideal es aquella en la que la eficacia o la efiéeiilyde un determinado procedimiento ha
sido evaluada en uno o mas ensayos clinicos. Wisgore critica de los resultados de esos
estudios (incluyendo si es posible alguna revisiéistematica cualitativa o
cuantitativa/metaanalisis) nos ayudara a decidirtigiamientos son los indicados.

Los ensayos clinicos suelen utilizar como criteigomedicion de los resultados de
una intervencion la presencia o ausencia de urtceaeiverso o favorable. Por ejemplo, si
gueremos comparar dos pautas de administraciontidéoficos en ITU no complicadas,
podemos contrastar la proporcidon de casos en caga gue presentan recurrencia de la
infeccion tras el tratamiento. La forma mas simghée estimar el efecto es calcular la
diferencia absoluta entre ambas proporciones, éosguconoce como reduccion absoluta
del riesgo (RAR). Sin embargo, en las publicaci@geemplea con frecuencia otra medida
de efecto, la reduccion relativa del riesgo (RRfRE ajusta la RAR a una escala relativa y
que expresa la proporcion de reduccion de riespeoto al riesgo en el grupo control. En
la tabla 5 se presenta un ejemplo en el que seatampina pauta larga y una corta de
cefradoxilo (10 dias vs 1 dia), con las estimac@#eRAR y RRR.

A través de estas medidas podemos estimar la rdifareentre las pautas
comparadas; la pauta larga ofrece respecto ata aoa RAR del 24% y una RRR del
55%. Pero aunque estas estimaciones fueran lasasidjsponibles, nunca podremos estar
absolutamente seguros de que reflejan la verdadetcion del riesgo, ya que son
estimaciones puntuales obtenidas a partir de nagedtio obstante, es previsible que los
verdaderos valores se encuentren en las proxinsdadeleestas estimaciones, tanto mas
proximos cuanto mas grande sea la muestra (menar &eatorio, mas precision),

pudiéndose concretar esa proximidad en lo querseeaomo intervalos de confianza.

Habitualmente se utiliza el intervalo de confia@te®5 % que quiere decir que
dentro de ese intervalo se encontraria la verdaddreccion del riesgo en el 95% de los
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casos (en 95 de cada 100 estudios similares). nteivalo de confianza contiene
informacion de interpretacion mas intuitiva que aihsicamente referido nivel de
significacion estadistica (p < 0,05), ya que dblepuede juzgar cuales son las estimaciones
mas favorables y desfavorables de la reduccionmiegdo (limites superior e inferior del
intervalo). Un intervalo que comprende en su ragigealor nulo (para RAR y RRR: 0)
equivale a ausencia de significacion estadistica.tdelo caso la consideracién de la
significacion estadistica no debe distraer la @ensobre la valoracion de la relevancia

clinica del efecto.

Aungue la magnitud del efecto esperado en un pgagrrede estimarse a partir de
las medidas de reduccion de riesgo, existe otradmegie ofrece una informacibn mas
intuitiva de los posibles beneficios 0 perjuicies:nimero necesario a tratar (NNT). El
NNT es el nimero de sujetos que se necesitarda @ una intervencion especifica para
producir, o evitar, un evento determinado. El NNBuwy intervalo de confianza pueden
calcularse facilmente a partir de los inversosad®AR y los limites de su intervalo de
confianza. Con la intervencion evaluada en nud®AR=0,24) tendremos que tratar 4

sujetos (NNT=4) para beneficiar a uno.

No todos los ECA utilizan como criterio de mediciariables dicotomicas. En
ocasiones el efecto se refiere a una variable itatar, por ejemplo, tiempo hasta la
desaparicion de la fiebre en nifios tratados porfEiddles. En estos casos, la medida del
efecto de la intervencion podra estimarse calcoldadiiferencia entre los valores medios
de dichas variables en los distintos grupos dealies{diferencia de medias o0 medianas).
Estas estimaciones puntuales y sus respectivavalie de confianza permitiran una

interpretaciordirecta y con sentido clinico de la dimension daésultados.

Tabla 5.- Tabla de contingencia de andlisis densay® clinico.

ITU no complicada Medida de efecto Proporcion
Recurrencia 4-5° dia eventos
Cefradoxilo Si No
- 1O0dias (n=) 8 32 P;=8/40= 0,20
- 1ldia(n=
ia (n=) 16 20 P.= 16/36= 0,44

Ensayo clinico que compara dos pautas de tratamiento de ITU no complicadas en
nifos: cefradoxilo 10 dias vs 1 dia. Medidas de efecto con sus intervalos de confianza
al 95% (IC 95%). Datos tomados de McCracken et al. (McCracken GH, Ginsburg CM,
Namasonthi V, Petruska M. Evaluation of short-term antibiotic therapy in children with
uncomplicated urinary tract infections. Pediatrics. 1981;67:796-801)
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Reduccion relativa del riesgo

RRR = €11 _044-020 0 0o (IC 95%= 9-101)
2 0,44

Reduccidn absoluta del riesgo
RAR =R.-R =0,44-0,20 = 0,24 (24%) (IC 95%= 4-45)
NUmero necesario a tratar

NNT=—1 =1 _4 (IC 95%= 2 — 25)

RAR 0,24

En las tablas 6 y 7 se presentan dos ejemplos vigore y presentacion de
evidencia. Mientras que en el primer ejemplo segmia evidencia suficiente para poder

emitir recomendaciones, en el segundo la informadigponible es pobre y heterogénea.

Lamentablemente, existen muchos procedimientos tqdavia no han sido
evaluados en ensayos clinicos, por lo que nuedtraisiones tendran que basarse en
menores niveles de evidencia. Se han descritosdiwenodelos de jerarquizacion de la
evidencia cientifica en la que poder apoyar nueskegisiones. En ellos se asigna el grado
de evidencia en funcion del tipo de estudio gueal@enerado. Podemos ordenar éstos de
mayor a menor nivel de evidencia en: metaanalsigayos clinicos controlados y
aleatorizados, ensayos controlados no aleatorizadtglios de cohortes, estudios de casos
y controles y estudios descriptivos. En la tablee8oresenta un modelo simplificado de
jerarquizacion y en la tabla 9 un ejemplo practi® graduacion de una serie de

recomendaciones terapéuticas.
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Tabla 6.- Presentacion de evidencia sobre tratéoniferla otitis media aguda en la infancia

Grupos de Tratamientos Afios de los Estudios Diferencia de %
comparaciones Comparados y N° nifios curacién
(IC 95%)
No droga o placeboNo antibiéticovs penicilina 1970 y 1981. 15,7 (4,7-26,7)
vs antibiético N° nifios: 242.

No antibioticovs
aminopenicilinas

No antibiodticosvs penicilina
0 aminopenicilinas

1968, 1970y 1975.
N° nifios: 386.

12,9 (6,8-19,0)

1968, 1970, 1981y 1991.13,7 (8,2-19,2)
N° nifos: 535.

Comparaciones conAmpicilina vs penicilina
aminopenicilinas

Ampicilina vs penicilina-
sulfisoxazol

Aminopenicilinasvs
eritromicina

Aminopenicilinavs
cotrimoxazol

Amoxicilina vs cefaclor (*No
existe homogeneidad entre
los estudios)

1969, 1970y 1973. -6,8 (-15,2-1,5)
N° nifios: 497.

1967, 1968, 1975. 0,9 (-7,6-9,4)
N° nifios: 462.

1968, 1973 y 1987. 3,1(-3,9-10,2)
N° nifios: 525.

1975y 1983. 0,2 (-8,8-9,2)
N° nifios: 275.

1979, 1982, 1983y 1984.6,4 (-10,2-22,9)
N° nifos: 453.

Amoxicilina vs cefixima 1989, 1991 y 1991. -3,9 (-10,4-2,6)
N° nifios: 404.

Comparaciones conCefaclorvs eritromicina 1987 y 1991. 7,0 (-6,5-20,4)
cefaclor sulfisoxazol N° nifios: 222.

Cefaclorvs amox-clavulanico

Cefaclorvs cefixima

1985, 1986, 1987, 1984 y2,8 (-1,3-6,8)
1990.
N° nifios: 776.

1987, 1987, 1991y 1992.1,2 (-2,4-4,79)
N° nifios: 966.

(Rosenfeld RM, Vertees JE, Carr J, Cipolle RJ, Ubén Giebink GS, Canafax DM. Clinical
efficacy of antimicrobial drugs for acute otitis diee Metaanalysis of 5400 children from thirty-tare
randomized trials. J Pediatr 1994;124: 355-367).
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Tabla 7.- Resumen de Ensayos Clinicos sobre tietémile Neumonias adquiridas en la comunidadlafalzcia.

Autor Poblacién de estudio o Pautas terapéuticas evaluadas )
Afio Rangos de edad Disefio (n° casos cada grupo) Respuesta Comentarios
Lugar Caracteristicas Dosis (d dia) y reparto (x n° dosis)
Friis 136 niflos Abierto Cualquier antibiético (72) Reduccién en 18 horas la Complicaciones: 1 mastoiditis en el
1984 1 mes - 6 afios Ampicilina en < 2 afios duracion de la fiebre en el grupo no tratado.
Dinamarca Condensacién RX Penicilina ere 2 afios grupos tratado No
Ingresados Eritromicina en alérgicos estadisticamente significativa.
Casi todas viricas No Antibiotico (64)
Paupe 30 nifios Abierto 7-12 dias: Exitos (cura o mejoria) clinicosEfectos adversos leves
1995 1-12 afios Cefetamet 10 mg/Kg/d x2 (10) 100 % Cefetamet 10 30 % Cefetamet 10
Francia Incluye 8 bronquitis Cefetamet 20 mg/Kg/d x2 (10) 100 % Cefetamet 20 40 % Cefetamet 20
Cefaclor 10 mg/Kg/d x3 (10) 90 % Cefaclor 50 % Cefaclor
Block 260 nifios Ciego 10 dias: Exitos (cura o mejoria) clinicosEfectos adversos leves
19950 3 -12 aflos Simple Claritromicina 15 mg/Kg/d x2 (133) 98 % Claritromicina 24 % Claritromicina
USA C.pneumoniae 28 % (médico) Eritromicina 40 mg/Kg/d x2/x3 (127) 95 % Eritromicina 23 % Eritromicina
M.pneumoniae 27 % Resolucién RX No diferencias en eficacia ni efectos
Otros <1,5% 84 % Claritromicina  adversos
89 % Eritromicina
Klein 348 nifios Abierto 10 dias: Exitos (cura o mejoria) clinico-Efectos adversos leves
1995 3 meses-11,5 afios Cefpodoxima 8 mg/Kg/d x2 (234)  radiolégicos 3,9 % Cefpodoxima
Francia Sospecha Infeccion Amoxicilina-Clavulanico 95,2 % Cefpodoxima 7 % Amox-Clav.
Bélgica bacteriana (RX, T2>38°) 40/10 mg/Kg/d x3 (114) 96,7 % Amox-Clav.
Alemania moderada
Surafrica Incluye: 19 bronquio-

litis y 37 bronquitis

Tomada de: Ochoa Sangrador C, Solis Sanchez lany&erraz A, Vilela Fernandez M, Pérez Méndezis Bouza JM, Inglada Galiana L, Guerra Romenmok.el Grupo Investigador del Proyecto
FIS 97/0053 (Estudio de la variabilidad e idoneidadbs tratamientos antibiéticos de las infecammunitarias respiratorias en la infancia). Tina@ato Antibidtico de las Infecciones Comunitarias
Respiratorias en la Infancia. Valladolid 1999.
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Tabla 8.- Escala simplificada de jerarquizacittads/idencia.

NIVELES DE EVIDENCIA

Eficacia de una intervencion:

Nivel I: Basada en al menos un ensayo clinieatatizado y controlado, con disefio correcto,
en la poblacion objeto de la recomendacion (incheygsiones sistematicas de estos ensayos
clinicos).

Nivel II: Sugerida por ensayos clinicos no aleaé&mlos o con otras limitaciones metodoldgicas
(II-1), ensayos clinicos aleatorizados, realizegtopoblacion diferente, estudios de cohortes,
estudios de casos y controles (II-2), y otros @sudo controlados con resultados
espectaculares (l1-3).

Nivel Ill: Basada en estudios descriptivos.

Nivel IV: Basada en opinion de expertos.

Validez de una prueba diagndstica:

Nivel I: Basada en al menos un estudio quezaalna comparacion ciega de la prueba con un
patrén de referencia valido, en una muestra demasi representativa de la que sera objeto de
aplicacion (incluye revisiones sistematicas desestudios).

Nivel Il: Basada en estudios que presentan s@ale las siguientes limitaciones:
- Comparacion no ciega

- Patron de referencia imperfecto

- Muestra de pacientes que no representa la cuelgieto de aplicacion

Nivel Ill: Basada en estudios que presentan 2@ [&s limitaciones previas.

Nivel IV: Basada en opinion de expertos.

GRADOS DE RECOMENDACION:

1.

Recomendacion basada en una evidencia cieriice demostrada (Nivel de evidencia I;
Recomendacién grado A).

Recomendacion sugerida por una evidencia égnfiflivel de evidencia Il; Recomendacion
grado B).

Recomendacion basada en experiencia clinicanpople expertos (Niveles de evidencia Ill y
IV; Recomendacion grado C).
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Tabla 9. Criterios de idoneidad en la prescripc#émibiotica de infecciones
respiratorias agudas en la infancia. Grados derrergdacion entre paréntesis.
(Continua en la pagina siguiente).

IRA Primera Eleccion Alternativas
Bronquiolitis No antibiéticos (A)
Bronquitis aguda No antibidticos (B) Macrdlidos (C)
Faringo-Amigdalitis
Infeccién por Penicilina V oral (A) Amoxicilina (C)
S pyogenes Penicilina Benzatina i.m. (A) Ampicilina (C)
confirmada o
probable Alérgicos a betalactamicos:
Josamicina (C) Otros macrdlidos (C)
Miocamicina (C) Clindamicina (C)
Eritromicina (C)
Infeccion por S. No antibiéticos (B)
pyogenes
poco probablfe
Fracasos Amoxicilina-Clavulanico (C) Clindamicina (C)
bacteriologicos Cefalosporina oral 22 generacion (C)
demostrados

IRA no especificadas No antibi6ticos (A)
Laringotraqueitis

Influenza

Rinofaringitis

Otitis media aguda

Sin  factores deAmoxicilina (A) Cefuroxima axetil (C)
riesgo Amoxicilina-Clavulanico (B) Cefpodoxima (C)
No tratar (en >18 meses) (C) En alérgicos a beta-lactamicos

Azitromicina (B)
Claritromicina (C) Eritromicina (C)

Con Factores deAmoxicilina-Clavulanico (B Amoxicilina (A)*
riesgd Cefuroxima axetil (C)
Cefpodoxima (C)

En alérgicos a beta-lactamicos:
Azitromicina (B)
Claritromicina (C) Eritromicina (C)

Pacientes hospitalizados:
Cefotaxima (B) Ceftriaxona (B)

Sinusitis aguda Amoxicilina (CY Cefuroxima (C)
Amoxicilina-Clavulanico (CJ Cefpodoxima (C)
No antibidticos (C§ En alérgicos a beta-lactamid®):

Azitromicina / Claritromicina

Pacientes hospitalizados:
Cefotaxima / Ceftriaxona (C)
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Tabla 9 (Continuacion).

IRA Primera Eleccion Alternativas
Neumonia
< 3 afios Amoxicilina-Clavulanico (B No AntibiéticostB)
No hospitalizado Amoxicilina (B)*

Cefuroxima axetil (B)
Azitromicina (CY

< 3 afios Cefotaxima / Ceftriaxona (B) No Antibitticos (B)
Hospitalizado Amoxicilina-Clavulanico (B Penicilina /Ampicilina (BY"
Cefuroxima (B)
Eritromicina / Claritromicina (C)

> 3 aflos Macrélidos (B) Amoxicilina (C)
No hospitalizado Amoxicilina-Clavulénico (C)
Cefuroxima axetil (C)
> 3 afios Cefotaxima / Ceftriaxona (B) Penicilina /Ampicilina (B‘j
Hospitalizado Amoxicilina Clavulanico (BJ Cefuroxima (B)
ylo

Eritromicina / Claritromicina (C)

Tomada de: Ochoa Sangrador C, Solis Sanchez lanv'&erraz A, Vilela Fernandez M, Pérez Méndezids Bouza
JM, Inglada Galiana L, Guerra Romero L, por el @riqvestigador del Proyecto FIS 97/0053 (Estudiaderiabilidad e
idoneidad de los tratamientos antibiéticos denexciones comunitarias respiratorias en la infgncratamiento
Antibiético de las Infecciones Comunitarias Regpitas en la Infancia. Valladolid 1999.

& Alternativa en casos persistentes (10 dias).

® Menores de 3 afios o sin signos clinico-epidemiotigile infeccién estreptocécica.

° Factores de riesgo: Pacientes con otitis previgetidas. Antecedente de antibioterapia (beta-
lactamicos) previa reciente. Otitis en tratamiesdo mala evolucién. Nifios menores de 18 meses que
acuden a guarderia.

4 Cuando existan factores de riesgo de infeccién meamococo resistente a penicilina (infecciones
respiratorias previas tratadas con betalactamicoadro con mala evolucién) usar dosis altas de
amoxicilina (sola o en asociacion).

®En ausencia de signos inflamatorios locales (dalial, edema periorbitario) o afectacion general.

"Vacunados frente ldaemophilusinfluenzae.

9En alérgicos a betalactamicos.

" Lactantes menores de 6 meses con sospecha deidnfeorC. trachomatis.

Cuando los conocimientos disponibles no son sobdesste controversia podemos
recurrir a métodos de consenso para tratar de esbteoomendaciones generales. Estos
métodos estan metodologicamente bien estructurpeias no exentos de limitaciones;
deben ser considerados una alternativa valida lipstaaparezca evidencia cientifica
suficiente. Los mas extendidos son los métodoshDdéptécnica de grupo nominal y las

conferencias de consenso.

Ademas de la efectividad de un procedimiento tettaqmé en ocasiones convendra
considerar su eficiencia, utilidad o equidad. Basesituaciones tendremos que considerar
los costes de los procedimientos alternativogzatilhs (andlisis de minimizacién de costes)
y los beneficios obtenidos, referidos a unidaddarales (analisis de coste efectividad),
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econdémicas (analisis de coste-beneficio), de satigin o de calidad (analisis de coste-
utilidad). Asimismo podremos valorar el grado deeaibilidad real de cada opcion

seleccionada (analisis de equidad).

Aspectos éticos de la guia.

En la elaboracion de toda guia deben considem@ssgrincipios éticos que han de
regular nuestro ejercicio asistencial: autonoméaeficiencia, no maleficiencia y justicia.
Cualquier procedimiento diagnostico o terapéutioe cpnlleve riesgos o que no pueda ser
considerado “rutinario” tendria que contar con elrrespondiente documento de

consentimiento informado.

Eleccion de la estructura de la guia de practicaidlica.

Las recomendaciones de una guia pueden estrgetude distintas formas,
dependiendo de las caracteristicas particulargsatdema de salud considerado, el grado
de evidencia que apoya los procedimientos a utiizas objetivos concretos que se hayan

planteado.

- Listado de recomendaciones. Relacibn de las opsiodisponibles y sus

indicaciones, mas 0 menos jerarquizadas.

- Algoritmo diagndstico-terapéutico. Diagrama dajdl que reproduce los pasos
asistenciales que conducen a la solucion de urlgonal) seleccionados a través de
nudos de decisién encadenados. Este diagrama péarotiando sea posible realizar
una asignacion o reparto de tareas por nivelesa Egura 2 se presenta un ejemplo

de algoritmo terapéutico.

- Via clinica. Las vias clinicas han sido definidasno “La secuencia y cronologia
optima de ejecucion de las intervenciones de meditdS y otros profesionales
sanitarios en un diagnoéstico o procedimiento palgic que permite minimizar
retrasos en el uso de recursos y proporcionar ekm@ los mejores cuidados
posibles”. Seran utiles en aquellas situaciondagque la secuencia y duracion del
proceso asistencial es previsible. En la figura Bresenta un modelo de via clinica.

- Protocolos de aplicacion sistematica. Se coraidarasi las recomendaciones que
recogen procedimientos terapéuticos o diagnostidesgeficacia o validez bien

establecidas, cuya indicacidn no se cuestiona o rggeieren una aplicacion
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estrictamente guiada para ser Utiles. Estos prim®cpueden ser trasladados
directamente a ordenes médicas en determinadaisites clinicas consideras
estandar. Son aplicables aqui los procedimiengigricos, determinadas medidas

preventivas y otros cuidados de enfermeria.

Plan de implantacion y consideraciones econémicas.

Dado que la puesta en marcha de una guia supan&dduccion de nuevos
procedimientos asistenciales y la cancelacion s previamente empleados, es necesario
elaborar un cronograma detallado de las fases gplanitacion, informacion y consenso con
los servicios y personas implicados, la preparadénmaterial, la organizacion de la
sistematica de trabajo, el reparto de tareas yr gpa®ble la estimacion de gastos y
beneficios.
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Figura 2.- Algoritmo para el tratamiento antibiétde la otitis media aguda

Otitis Media Aguda

v

< 3 meses

N

Cultivo

Timpanocentesig

|
v

v

| <15 dias |

| <15 dias |

A

Yy

Tratamiento
de Sepsis
Neonatal

JAfectacion
del Estado

General?

Si

A 4

Cefotaxima i.v]

y
3 meses - 2 afios

Valorar
Timpanocentesis - ---
Cultivo

Yy

.| 12 eleccion
L

A

> 2 afos

v

¢ Fiebre >38,5°C,
Otalgia intensa o
Mala evolucién?

5] [

A

Amoxicilina *

Alternativas
Amox-clavulanico *
Cefuroxima-axetil
Cefpodoxima

12 eleccidn
No antibi6ticos

Alternativas
Amoxicilina *
Amox-clavulanico *
Cefuroxima-axetil
Cefpodoxima

* Si factores de riesgo de heumococo resisterte a
penicilina amoxicilina a altas dosis
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Figura 3.- Via Clinica del paciente con crisis a$rashospitalizado

Servicio de Pediatria Nombre:
Hospital Virgen de la Concha (etiqueta)

Zamora N° H%:

Edad:

Cama:

Monitorizacion:

Tratamiento:

Actividad:

Nutricion:

Educacion

Pruebas:

Interconsultas:

Objetivos:

Otros:

0O

oo o O

O

]

Via Clinica del paciente con crisis asmatica hospitalizado

Fase 1 - Status

Fecha:
Hora:

Pulsioximetria continua

Valoracion funcion respiratoria

inicial y antes-después/ aerosol:

- Frecuencia cardiaca
Escala de asma

- Peak-Flow (% del basal)

Oxigeno para Sat.02 294%

Salbutamol nebulizado:
Ajustar segun escala. Aprox.:
-Cada1-2h.1s8h.
- Cada 2- 4 h. sigu. 16 h.
Dosis: < 15 kg: 0,3 cc
>15kg: 0,5¢cc
+3ccde SF

Si hay escasa respuesta
valorar: Bromuro de ipratropio
Dosis: 0,125 mg/ 4 h. < 15kg.
0,250 mg/ 4 h. > 15 kg.

Corticoides orales
- Prednisona/ prednisolona
Dosis carga: 2 mg/kg
Mantenim.: 1-2 mg/kg/dia
(max.60 mg) en 2 dosis:

Corticoides parenterales:

- Metilprednisolona
Dosis carga: 2 mg/kg
Mantenim.: 0,5-1 mg/kg/6h.

Continuar o afiadir medicacion
de mantenimiento (excepto
broncodilatador de accién
prolongada hasta el alta):

Reposo en cama o actividad ad
libitum

Dieta liquida segun tolerancia
o Normal. Si esta indicado
via venosa para medicacion

Iniciar instruccion de padres y
paciente sobre tratamiento y
evaluacion del asma

Considerar gasometria capilar

o arterial si:

-Alteracién estado mental

-Aumento necesidad. Oxigeno

-Pobre entrada de aire tras 4
dosis de salbutamol

Consulta a especialista en asma
alergia o neumologia

-Peak-flow > 70%
-Bajar necesidades 02 para
mantener Sat 02293%

0O

oo o O

O

O

Fase 2 - Transicion
Fecha:
Hora:

Suspender pulsioximetria O
cuando no precise oxigeno
Valorar medicion esporadica
Continuar valoracion funcion
respiratoria antes-después/
aerosol:

Oxigeno para Sat.02 294%
Salbutamol cada 4-6 h.

0O

Suspender Bromuro de

ipratropio

Corticoides orales O
Corticoides i.v.

Continuar o afiadir O

medicacion antiinflamatoria
de mantenimiento:

Actividad ad libitum

Normal

Suspender via venosa

Continuar instruccion O
Radiografia de torax: O

Sélo recomendada en:
- Primera valoracién
- Sospecha complicaciones
- Mala evolucion

Asistente social / A.Primaria ]

[ -Minima o nula espasticidad [

-Sat.02 293% aire ambiental
>94 despierto/=92 dormido

Fase 3 - Alta Salidas de Protocolo
Fecha: (especificar)

Hora: (indicar causa)
Valoracién final O

No precisa oxigeno O

Salbutamol cada 6-8 h.

Corticoides orales

Continuar o afiadir
medicacion antiinflamatoria
de mantenimiento:

(1 Actividad ad libitum

Normal
Instruccion completada O
Otras (indicar): O

Otras (indicar):

-Educacion completada
-Instrucciones / informe alta
-Pauta inhalacién en camara
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Evaluacion de Guias de practica clinica.

La planificacion previa de rutinas de evaluaciontalda guia es un elemento
fundamental para poder controlar su calidad. Rraleben definirse criterios, indicadores

y sistematica de evaluacion.

Seran criterios los elementos en que podemos desgla actividad que se
pretende medir. Estos pueden ser de estructurac{dnt necesaria), de proceso
(procedimientos intermedios necesarios) o de @duol{circunstancia final que expresa
el éxito o fracaso de la guia). Deben seleccionanseas de 5 o 6 criterios para poder
explorar la cobertura, cumplimiento y efectividagl ld guia. Estos criterios pueden
elegirse a partir de objetivos estandar (idealeshjetivos empiricos (basados en la

practica real), y ser planteados a priori 0 bigosteriori por consenso de expertos.

Los indicadores son la expresion o férmula coacgee va a dar valor numérico
medible a cada uno de los criterios una vez aplgadla practica asistencial. Deberia
existir al menos un indicador por criterio, pudierarresponder a los distintos tipos de
criterios. Se conocen como indicadores “centinegaaquellos que monitorizan la

aparicion de determinados acontecimientos adversos.

Los estandares representan el punto de corteattl del indicador a partir del
cual se considera cumplido el criterio. Es espmaate importante que se definan a
priori los estandares de calidad y a ser posible gpI correspondan con criterios e

indicadores documentados bibliograficamente.

Para llevar a cabo la evaluacién de la guia d&bdgarse el tipo de estudio en
gue se van a cuantificar los indicadores de cali8adratara habitualmente de estudios
descriptivos sobre muestra o poblacién entera, enpunto de corte concreto o
estableciendo sistemas de registro mantenidosvauagion periodica. Es conveniente
que todo protocolo esté sujeto a modificacioneggeas, guiadas a ser posible por los

resultados de los estudios de evaluacion.

Con respecto a la valoracion de guias de préaclingca ya publicadas, existen
diferentes repertorios de evaluacion. Estos repest@xploran elementos formales y de
contenido de las guias, y resultan utiles a la ereonsiderar la validez y aplicabilidad de
las mismas. El repertorio mas extendido es elumsnto AGREE. Este consta de 23
criterios distribuidos en 6 areas que analizarpeamente, los siguientes campos: 1)

objetivo de la guia; 2) tipo de participantes icgatios en su elaboracion; 3) rigor en el
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desarrollo; 4) claridad en la presentacion; 5)capllidad, y 6) independencia editorial de
sus autores. En un estudio publicado en el queradaagon 61 guias de practica clinica
espafiolas se encontro que la calidad media deisasasies muy baja. El analisis de cada
uno de los elementos de este instrumento puedeilsem el proceso de disefio de una guia
de practica clinica, aunque haya sido creado p#ies ya elaboradas. En la tabla 10 se
presenta una adaptacion de los criterios del msinto AGREE.

Tabla 10. Criterios de evaluacion de guias deipgéciinica.

A. ESTRUCTURA. Valora, mediante una escala de 4tgsuide 4 “muy de acuerdo” a 1 “muy en
desacuerdo”) los siguientes aspectos cualitatiebgrdtocolo:
¢ Alcance y objetivo. Preguntas clave:
- ¢ Los objetivos del protocolo estan especificaenggscritos?
- ¢ Las preguntas clinicas estan claramente de8crita
- ¢ Los pacientes en los que el protocolo se aplesian perfectamente definidos?
¢ Personas involucradas. Preguntas clave:
- ¢ El grupo de trabajo incluye a individuos de $dda disciplinas requeridas?
- ¢ Los usuarios diana estan perfectamente defihidos
- ¢Se han considerado los puntos de vista, prefasey posibles reacciones de la poblacion diana
(pacientes)?
- ¢,Se ha hecho alguna prueba piloto entre suscidsnusuarios?
4 Rigor en el desarrollo. Preguntas clave:
- ¢,Se han utilizado métodos sistematicos de bisqleeld evidencia?
— ¢ Los criterios para elegir la evidencia estaorides?
- ¢ Los métodos para formular las recomendacioté@s @aramente descritos?
- ¢Al formular las recomendaciones, se han core&ldeios beneficios de salud, riesgos y efectos
secundarios?
- ¢Hay una relacion explicita entre las recomeadesiy la evidencia que las soporta?
— ¢ El protocolo ha sido, antes de publicarse,adgigxternamente?
- ¢ Hay establecidos fecha y procedimiento de @&zg#in?
¢ Claridad y presentacion. Preguntas clave:
- ¢ Las recomendaciones son suficientemente espg@ifi
- ¢ Las diferentes opciones para el diagnosticrigt@miento estan descritas?
- ¢ Las recomendaciones mas importantes puedeétémente identificadas?
— ¢ El protocolo tiene herramientas (materiales@uites) para su aplicacion?
4 Aplicabilidad. Preguntas clave:
- ¢,Se han tenido en cuenta las barreras poterenagesaplicacion?
- ¢Se ha valorado la necesidad de recursos nesgzara cumplir las recomendaciones?
- ¢ Existen criterios de revision que permitan soitmgzacion y evaluacion posterior?
+ Independencia. Pregunta clave:
- ¢ Los conflictos de intereses del grupo de tratmfman descrito?

B. EVALUACION GLOBAL. Se realiza una valoracion éinde todo el protocolo evaluado, de forma
subjetiva, clasificandolo como:

- “muy recomendable”

- “recomendable con condiciones o madificaciones”

- “no recomendable”

- "no se sabe”
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