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HERRAMIENTA SISTEMATIZADA PARA ADAPTAR GUIAS PARA LA PRACTICA CLINICA
CON CALIDAD INTERNACIONAL

1. ASPECTOS TEORICOS-CIENTIFICOS
1.1 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Las guias de practica clinica son recomendaciones elaboradas sistematicamente para ayudar a la
toma de decisiones entre profesionales de la salud y pacientes, respecto a los cuidados en
circunstancias clinicas especificas. Ademas, las guias pueden jugar un papel importante en la

elaboracién de politicas de salud.(1)

A la fecha, dichos documentos son una exigencia de la normativa vigente mencionado en la
resolucion 2003 del 2014 por la cual se adoptan las Guias de Practica Clinica, que mediante la
convocatoria 500 del 2009 desarroll6 las guias de practica clinica con base en la metodologia
para la elaboracion de guias de atencién integral para el Sistema General de Seguridad Social de
Salud.(2)

El articulo 94 de la ley 1438 de 2011, establece los estandares, guias, normas técnicas, conjunto
de acciones y protocolos que deben adoptarse para una o mas fases de la atencion como:
promocion de la salud, prevencién, diagnostico, tratamiento y rehabilitacion de la enfermedad;

utilizando como referentes la evidencia cientifica actualizada.(3)

De acuerdo a lo establecido en el decreto 3202 del 2016 se adopta el manual metodolégico para la
elaboracion e implementacion de la rutas integrales de atencion en salud (RIAS) y que parte de la
reglamentacion del articulo anteriormente citado corresponde a la resolucion 429 del 2016 por
medio de la cual se adopta la politica de atencion integral en salud, a partir de la cual se exige “(...)
poner a disposicion de los integrantes del sistema un conjunto de herramientas (politicas, planes,
proyectos, normas, guias, lineamientos, protocolos, instrumentos, metodologias, documento
técnicos) que integran los objetivos del sistema de salud con los del SGSSS, orientan la respuesta

del sistema y alinean su regulacion”.

Teniendo en cuenta que la evidencia disponible, que soporta los mecanismos y procesos de
atencion en salud, se somete constantemente a cambios en las metodologias posterior a procesos
de investigacién, la actualizacién de la evidencia y de la estructura general de las guias de la
practica clinica que soportan las rutas integrales de atencion en salud se debe dar cada tres
afios.(4) El equipo desarrollador de la RIAS debe contar con una guia de practica clinica como

soporte de las acciones propuestas, en los casos en que algunos topicos relacionados con su



alcance no estén abordados, se debera llevar a cabo una revision exhaustiva de la literatura por el
equipo responsable del proceso con el fin de fundamentar las decisiones tomadas durante la

atencion(4).

En el desarrollo de la profesién lo habitual es tener que tomar multiples decisiones en poco tiempo
y bajo la presion de numerosas fuerzas implicadas en el proceso asistencial. La hipétesis mas
extendida en la actualidad relaciona la variabilidad con el grado de incertidumbre clinica. Dentro de
dicha teoria, la discrecionalidad de las decisiones clinicas individuales, o los diferentes estilos de
practica, aparecen como principales responsables de incertidumbre clinica.(5) El profesional de la
salud ha intentado desde siempre basar sus decisiones en el mejor conocimiento cientifico
disponible en cada momento. Sin embargo, la decision clinica no se toma sélo con base a la propia
experiencia o a la informacion derivada de la evidencia cientifica, también las circunstancias o las

preferencias particulares determinan esa decision.(5)

Pregunta de investigacion
¢; Existe una herramienta sistematizada para adaptar guias para la practica clinica con calidad

internacional?

No existe, es importante una guia que promueva las intervenciones apropiadas para el paciente en
el posgrado de ortodoncia y ortopedia maxilar de UNICOC, basada en la evidencia, las mejores
practicas y las expectativas de los usuarios con una calidad técnica alta y buscando la satisfaccion

de necesidades.

1.2 JUSTIFICACION

Se hace necesario la aplicacion de guias de practica clinica en Colombia, puesto que los
prestadores deben contar con guias clinicas de atencién, protocolos de procedimiento o de
manejo, manuales de operacién y otras herramientas técnicas y operacionales que se encuentran
establecidas y requeridos a lo largo de varios de los estandares de las normas vigentes en la
resolucion 1043 del 2006, especialmente en los estandares de procesos prioritarios asistenciales y

seguimiento a riesgos.

Las guias de la practica clinica propias del postgrado de ortodoncia y ortopedia maxilar son
importantes puesto que son un referente para el manejo de los pacientes que asisten a la clinica,
contribuyen a generar escuela y afianzan la formacion de los profesionales. Es importante tener en

cuenta que las guias surgen debido a que los profesionales deben tener una orientaciéon y un punto



mas cercano del manejo de los pacientes frente a la diversa y amplia informacién existente. Las
guias de practica clinica hoy en dia requieren ser construidas bajo las normas de la evidencia
cientifica, siendo actualizadas con los ultimos reportes de la bibliografia disponible, que responda a
las necesidades de la disciplina, que esté construida bajo el consenso de diferentes profesionales

de la disciplina que sean expertos y deben estar validados por ellos(2-5).

Tener al alcance de una forma didactica la informacién necesaria para acompafar la toma de
decisiones, tener evidencia cientifica actualizada que responda a las necesidades del estudiante(2-
4), es decir que hay muchas razones por las cuales es importante guias de manejo de la practica
clinica en ortodoncia y ortopedia maxilar; va a permitir que concentrar una cantidad de informacion
que ya ha sido analizada y estudiada por otras personas, la cual estara organizada en una forma
muy didactica que facilite el desempefio en la clinica al ortodoncista en formacion, el cual pueda
tener acceso a ellos y sea un apoyo para la toma de decisiones, basandose en la evidencia, las
mejores préacticas y las expectativas de los usuarios (4), de este modo el tratamiento y la
terapéutica que se le sugiera sea la mas acorde con las necesidades que esta presentando en el

momento de la consulta.

1.3 MARCO TEORICO

DEFINICION DE GUIA

Es el conjunto de recomendaciones sobre promocion, prevencion, deteccion, diagnético,
tratamiento, seguimiento y/o rehabilitacién de una patologia o problematica de salud especifica.
Esta debe contener como minimo objetivos, poblacién objeto, alcance, recomendaciones vy
algoritmos de manejo y su metodologia de realizacion debe ser explicita y con actualizaciones
perédicas no mayores a 5 afos, debe permitir flexibilidad y adaptacion a las individuales del
paciente . las guias deben tener, mecanismos de difusion registrados, mecanismos de

capacitacion, mecanismos de evaluacion, mecanismos de retroalimentacion.

La definicion de las guias de practica clinica que mas comunmente podemos encontrar en la
literatura cientifica es la propuesta por e Institute of Medicine, en 1990 y que la define como “el
conjunto de recomendaciones desarrolladas de manera sistematica, para ayudar a los clinicos y a
los pacientes en el proceso de toma de decisiones, sobre cuéles son las intervenciones mas

adecuadas para resolver un problema clinico en una circunstancia sanitaria especifica.”(5)

El término Guia de practica clinica puede tener significados diferentes para clinicos y gestores, que

sélo sirven para fomentar el debate sobre su propésito y su papel en la atencion sanitaria. Existe



una considerable confusién en la terminologia, empleandose términos diferentes referidos al

mismo concepto y aplicando el mismo término a diferentes conceptos.(6)

La definicion mas utilizada y aceptada de guia de practica clinica es la propuesta por el Committee
to Advise the Public Health Service on Practice Guidelines del Institute of Medicine del gobierno de
Estados Unidos: “directrices elaboradas sistematicamente para asistir a los clinicos y a los
pacientes en la toma de decisiones sobre la atencion sanitaria adecuada para problemas clinicos
especificos”. El desarrollo sistematico de una guia hace referencia a la utilizacion de una
metodologia cientifica, rigurosa y explicita en la elaboraciéon de la misma, y sus recomendaciones
deben estar basadas en la mejor evidencia cientifica disponible, tener en cuenta las circunstancias

particulares de cada caso y considerar las preferencias de los pacientes.(6)

Las guias de la practica clinica son documentos que, por medio de un analisis exhaustivo de la
literatura acerca de un problema clinico con relevancia para una poblacion o institucién especifica,
buscan la elaboracién de recomendaciones desde diferentes enfoques (preventivos, diagnéstico,
tratamiento y/o rehabilitacién) para ayudar al clinico en la toma de decisiones y, asi, establecer la

manera como sera abordado el paciente que presenta dicha condicion.(7)

Su principal caracteristica es la seleccion exquisita de la literatura médica por medio de un
detallado y concienzudo analisis de esta, para emitir recomendaciones fuertes y validas que

puedan ser puestas en practica en diferentes contextos asistenciales. (7)

El concepto de guias de practica clinica globalmente aceptado es el propuesto por el instituto de
medicina de los Estados Unidos: “un conjunto de recomendaciones, desarrolladas de forma
sistematica, para ayudar a los profesionales de la salud y a los pacientes, en la toma de decisiones
sobre la atencion medica mas apropiada, seleccionando las opiniones diagnosticas y terapéuticas

mas adecuadas en el abordaje de un problema de salud o condicion clinica especifica.”(8)

TIPOS DE GUIAS

Existen tres tipos de guias clinicas; las guias desarrolladas por la opinién de expertos, las guias

por consenso Yy las guias basadas en la evidencia, esta ultima es la mas completa.(9)



OPINION DE EXPERTOS

CONSENSO

BASADO EN LA EVIDENCIA

No estructurado

Estructurado

Estructurado

Rapido y barato

Lento y caro

Lento y caro

Informal Formal Formal
Potenciales  conflictos de | Diferentes puntos de vista Método reproducible
interés

Evidencias implicitas

Evidencia implicitas

Evidencia implicitas

Desavenencias entre expertos

Desavenencias entre expertos

Métodos y decisiones estan

disponibles para ser revisados

Sesgos en la seleccion y | Probables sesgos en la | Muestreo riguroso, explicito

aplicacién de estudios seleccion de estudios

Fuente *

ESTRATEGIA DE ELABORACION DE UNA GUIA DE PRACTICA CLINICA

El desarrollo de las guias clinicas se da por una busqueda y seleccién de la evidencia cientifica, en
el que se deben definir los limitadores que se usaran (fecha de publicacién, edad, tipo de estudio,
otros.), también se debe ejecutar la evaluacion de la evidencia cientifica. Esta evaluacion y sintesis
de la evidencia cientifica se da a través; de la validez interna, magnitud e importancia de los

resultados y la aplicabilidad de los mismos. La evidencia cientifica se clasificara en diferentes

niveles (9):
NIVELES DE EVIDENCIA CIENTIFICA

1++ Metaanalisis de alta calidad, revisiones sistematicas de ensayos clinicos o ensayos
clinicos de alta calidad con muy poco riesgo de sesgo.

1+ Metaanalisis bien realizados, revisiones sistematicas de ensayos clinicos o ensayos
clinicos bien realizados con poco riesgo de sesgos.

1- Metaanalisis, revisiones sistematicas de ensayos clinicos o ensayos clinicos con alto
riesgo de sesgos.

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

2+ Estudios de cohortes o de casos y controles bien realizados con bajo riesgo de sesgo y
con una moderada probabilidad de establecer una relacion causal.

2- Estudios de cohortes o de casos y controles con alto riesgo de sesgo y riesgo
significativo de que la relaciéon no sea casual.




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

4 Opinién de expertos.

fyente

La evidencia cientifica también tendra ciertos grados de recomendacion:

GRADOS DE RECOMENDACION

A Al menos un metaandlisis, revision sistematica o ensayo clinico clasificado como 1++ y
directamente aplicable a la poblacién diana de la guia; o un volumen de evidencia
cientifica compuesto por estudios clasificados como 1+ y con gran consistencia entre

ellos.

B Un volumen de evidencia cientifica compuesta por estudios clasificados por 2++,
directamente aplicable a la poblacion diana de la guia y que demuestren gran
consistencia entre ellos; o evidencia cientifica extrapolada desde estudios clasificados

como 1++ 6 1+

C 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 evidencia cientifica extrapolada desde estudios clasificados

como 2++.

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

clasificados como 2+

MECANISMOS DE EVALUACION DE LA GUIA DE PRACTICA CLINICA

La busqueda de la literatura, los procesos de calificacién de la evidencia y formulacion de
recomendaciones son pasos fundamentales, ya que a partir de ella se obtiene el producto
definitivo. De la calidad y de la seleccion y calificacion de la evidencia dependera la calidad de la
guia. Para facilitar el proceso de evaluacion de la evidenciase han creado numerosas escalas que
ayudan a determinar la calidad de los estudios. De dichas escalas, el sistema SIGN (SCOTTISH
INTERCOLLEGIATE GUIDELINES NETWORK) es el que ha tenido mayor disponibilidad y
diseminacién en los ultimos afios. Pero ante la abundancia de sistemas y escalas que buscaban el
mismo objetivo en el 2000 se credo el grupo de trabajo GRADE (GRADING OF
RECOMMENDATIONS ASSESMENT, DEVELOPMENT AND EVALUATION) que aborda las
deficiencias de las anteriores formas de clasificacién, con el fin de unificarlas en un solo

sistema.(7,10)



De las innumerables guias de la practica clinica disponibles en la literatura, pocas cuentan con un
rigor metodoldégico minimo y describen los procesos de su construccién adecuadamente, como la
busqueda, la sintesis de la evidencia y la generacién de recomendaciones. Por lo anterior aparece
un instrumento que permitié poner las Guias de la practica clinica ante el microscopio del escrutinio
publico y aumentar el nivel de calidad en su construccién, aparece el instrumento AGREE.
(1,7,8,11)

Un grupo de expertos redacto en forma una lista de recomendaciones en areas de préctica clinica
para desarrollares de guias de practica clinica (CPG) en medicina tradicional(TM) a través de una
plataforma unificada con elementos de informes basados en la evidencia PRIDE (PREFERRED
REPORTING ITEMS FOR THE DEVELOPMENT OF EVIDENCE-BASED), el PRIDE-CPG-TM
incluy6é 5 dominios y 40 items. Los items corresponden a la metodologia de desarrollo(22 items),
resumen de enfermedades y sintomas (6 items), recomendaciones (4 items), implementacion y

difusién (5 items) y otros (3 items).(10)

Consciente del creciente impacto de las guias de practica clinica (GPC) y preocupados por la
calidad, el congreso de los Estados Unidos encargé al Instituto de Medicina que proponga un
conjunto de normas para el desarrollo de GPC; en respuesta emitié dos informes en el 2011"Las

» N

Guias de Practica Clinica podemos confiar’, "Normas para revisones sistematicas”.(12)

Los mecanismos de evaluacion de las guias de practica clinica AGREE Il y SIGN, y el mecanismo

de evaluacion de la evidencia cientifica GRADE se describen a continuacion.

1. AGREEIII

Instrumento para la Evaluacion de Guias de la Practica Clinica
AGREE Il

El instrumento para la Evaluacién de Guias de Practica Clinica (AGREE) se desarroll6 para
examinar el tema de la variabilidad en la calidad de las guias. Con este objetivo, este instrumento
es una herramienta que evalla el rigor metodolégico y la transparencia con la cual se elabora una

guia.

El objetivo del AGREE Il es:
1. Evaluar la calidad de las guias.
2. Proporcionar una estrategia metodologica para el desarrollo de guias.
3. Establecer qué informacion y cémo debe ser presentada en las guias.



Historia del AGREE

Es un instrumento que fue desarrollado en el Reino Unido, fue validado como instrumento de
evaluacién. Usado en el Reino Unido, Europa y Canada. La financiacion se dio en el IV Programa

Marco de la Unién Europea para tres afios (1999-2001).(13)

El instrumento AGREE original fue publicado en 2003 por un grupo internacional de investigadores
y elaboradores de guias (la Colaboraciéon AGREE). El objetivo de la colaboracién fue desarrollar
una herramienta para evaluar la calidad de las guias. La Colaboracion AGREE definio la calidad de
las guias como la confianza en que los sesgos potenciales del desarrollo de guias han sido
resueltos de forma adecuada y en que las recomendaciones son validas tanto interna como
externamente y son aplicables a la practica. La evaluacion incluye juicios acerca de los métodos
utilizados en el desarrollo de las guias, el contenido de las recomendaciones finales y los factores
relacionados con su adopcion. El resultado del esfuerzo de la Colaboracion fue el instrumento
AGREE original, con una herramienta de 23 items incluidos en 6 dominios de calidad. Este
instrumento se mejord a través del “AGREE Next Steps Consortium”; mejorando las propiedades
meétricas del instrumento, como la fiabilidad y validez; mejorando los items del instrumento para
servir mejor a las necesidades de los usuarios potenciales, y mejorar la documentacion de apoyo.

El AGREE Il es el resultado, un manual del usuario y herramienta de 23 items organizados en los

seis mismos dominios.

Dominio 1. Alcance y Objetivo.

1.El(los) objetivo(s) general(es) de la guia esta(n) especificamente descrito(s).

2.El(los) aspecto(s) de salud cubierto(s) por la guia esta(n) especificamente descrito(s).

3.La poblacion (pacientes, publico,etc.) a la cual se pretende aplicar la guia estan especificamente
descrita.

Dominio 2. Participacion de los implicados.

4 El grupo que desarrollo la guia incluye individuos de todos los grupos profesionales relevantes.
5.Se han tenido en cuenta los puntos de vista de la poblacion diana(pacientes, publico,etc.).

6.Los usuarios diana de la guia estan claramente definidos.

Dominio 3. Rigor en la elaboracion.

7.Se han utilizado métodos sistematicos para la busqueda de la evidencia.

8.Los criterios para seleccionar la evidencia se describen con claridad.

9.Las fortalezas y limitaciones del conjunto de la evidencia estan claramente descritas.

10.Los métodos utilizados para formular las recomendaciones estan claramente descritos.

11. al formular las recomendaciones han sido considerados los beneficios en salud, los efectos

secundarios y los riesgos.



12.Hay una relacion explicita entre cada una de las recomendaciones y las evidencias en las que
se basan.

13.La guia ha sido revisada por expertos externos antes de su publicacion.

14.Se incluye un procedimiento para actualizar la guia.

Domino 4. Claridad de la presentacion.

15.Las recomendaciones son especificas y no son ambiguas.

16.las distintas opciones para el manejo de la enfermedad o condicién de salud se presentan
claramente.

17.Las recomendaciones clave son facilmente identificables.

Dominio 5. Aplicabilidad.

18.La guia describe factores facilitadores y barreras para su aplicacion.

19. La guia proporciona consejo y/o herramientas sobre como las recomendaciones pueden ser
llevadas a la practica.

20.Se han considerado las posibles implicaciones de la aplicaciéon de las recomendaciones, sobre
los recursos.

21.La guia ofrece criterios para monitorizacién y/o auditoria.

Dominio 6. Independencia editorial.

22.Los puntos de vista de la entidad financiadora no han influido en el contenido de la guia.

23.Se han registrado y abordado los conflictos de intereses de los miembros del grupo elaborador

de la guia.

MANUAL DEL USUARIO: INSTRUCCIONES PARA EL USO DEL AGREE Il

l. Preparandose para utilizar el AGREE II.
1. Documentos que acomparian a la guia.
Se debe leer el documento completo de la guia antes de comenzar a aplicar el
AGREE II, también el usuario debe identificar toda la informaciéon acerca del
proceso de desarrollo de la guia previa evaluacion.
2. Numero de evaluadores.
Debe ser evaluado por lo menos por 2 y preferiblemente por 4 evaluadores.

II. Estructura y contenido del AGREE II.
Consiste en 23 items claves organizados en seis dominios, seguidos de dos items de
puntuacion global.
Dominio 1. Alcance y Objetivo.
Dominio 2. Participacién de los implicados.
Dominio 3. Rigor en la Elaboracion.

Dominio 4. Claridad de la Presentacion.



Dominio 5. Aplicabilidad.
Dominio 6. Independencia editorial.

Escala de puntuacién y secciones del manual del usuario.

Los items del AGREE Il y los dos items de la evaluacién global estan graduados
mediante una escala de 7 puntos (1:muy en desacuerdo- 7:muy de acuerdo.) el
manual indica como colocar los puntos para cada item. Aparte te da tres secciones
adicionales para calificar; descripcion del manual del usuario, dénde buscar, como
puntuar.

1.Escala de puntuacion.

Puntuacion 1: cuando no hay informacion relevante o el concepto se presenta de forma
muy vago.

Puntuacion 2 a 6 cuando la informacién contenida en el item no cumple por completo
con todos los criterios o consideraciones, dependiendo del grado de cumplimiento o
calidad de la informacion.

Puntuacion 7: esta puntuacion se da cuando la informacién contenida en el item es
excepcional y cuando todos los criterios y consideraciones se han alcanzado por

completo.

2.Descripcion del manual del usuario.
Esta seccion define en términos generales los conceptos relacionados con cada item.

3.Doénde buscar.
Esta seccion dirige al evaluador en donde encontrara la informacion en la guia, aunque
es responsabilidad del evaluador revisar toda la guia y los materiales de ayuda para

dar una evaluacién justa.

4.Coémo puntuar.

Cuantos mas criterios se cumplan, mayor sera la puntuacién que reciba la guia de ese
item.

Como en cualquier evaluacion, se requiere que los evaluadores hagan un juicio de las
consideraciones especificas para cada item.

Los criterios y consideraciones sirven de orientacion, y no para reemplazar estos
juicios. Por lo tanto ninguno de los items del AGREE Il aporta expectativas explicitas
para cada uno de los siete puntos de la escala.

5.0tras consideraciones al utilizar el AGREE II.

Algunos items del AGREE Il no se pueden aplicar para evaluar algunas guias; no se

puede colocar “no aplica”, el evaluador deberad en estas situaciones omitir ese item o



que coloque una puntuacion de 1 en ese item (ausencia de informacién) y aportando
comentarios acerca de la puntuacion. Estas decisiones se deben tomar previamente,
describirse explicitamente y, si se omiten los items debe modificarse los calculos de la
puntuacion del dominio; por este motivo se desaconseja excluir items en el proceso de

evaluacion.

V. Puntuando el AGREE II.
Las puntuaciones de los seis dominios son independientes y no deben ser agregados

en Unica puntuacion de calidad.

1.Calcular la puntuacién de los dominios.
La puntuacion del dominio se calcula sumando los puntos del dominio de cada
evaluador, luego se saca la puntuacion maxima posible y la puntuacién minima

posible, sacando un porcentaje.

Puntuacion Obtenida x Puntuacion Minima posible/Puntuacion Maxima posible x

Puntuacion Minima posible=%

3. Interpretar la puntuacion del dominio.
Los porcentajes no tiene una puntuacion establecida para diferencias entre guias
de alta y baja calidad. Esta decision debe hacerse por el usuario y guiadas por el

contexto en el cual se utilice el AGREE II.

V. Evaluacion global.

Al completar los 23 items del AGREE Il se debera hacer dos evaluaciones globales de la guia a
juicio del usuario sobre la calidad de la guia teniendo en cuenta los criterios considerados en la

evaluacion y si recomendaria el uso de la guia.

2. GRADE

El sistema GRADE es una herramienta que permite evaluar la calidad de la evidencia y graduar la
fuerza de las recomendaciones en el contexto de desarrollo de guias de practica clinica, revisiones

sistematicas o evaluacion de tecnologias sanitarias(14).

Las guias de practica clinica se definen como el conjunto de recomendaciones basadas en una
revision sistematica de la evidencia y en la evaluacion de los riesgos y beneficios de las diferentes

alternativas, con el objetivo de optimizar la atencion sanitaria a los pacientes. Su éxito depende del



rigor en su elaboracion, asi como de las estrategias de diseminacion, implantacion y actualizacion.

En los ultimos afios, con el objetivo de obtener guias de practica clinica de mayor calidad, diversas
instituciones e iniciativas han aportado progresivamente la metodologia de su elaboracion . GRADE
surgié como una iniciativa internacional con el proposito de optimizar la evaluacién de la calidad de
la evidencia y la graduacién de la fuerza de las recomendaciones, superando las limitaciones de
los sistemas de clasificacion previos y proponiendo un sistema nuevo que mejora la trazabilidad y
la transparencia del proceso (http://www.gradeworkinggroup.org/ ). Actualmente, mas de 70
instituciones como la Organizacién Mundial de Salud, la Colaboracion Cochrane o el National
Institute of Clinical Excellence (NICE) se adhieren o utilizan GRADE en la realizacion de sus
recomendaciones. El objetivo del presente articulo es describir las caracteristicas basicas del

sistema GRADE utilizando ejemplos relevantes para atencion primaria.

PLANTEAMIENTO DE LA PREGUNTA CLINICA Y CLASIFICACION DE LOS DESENLACES DE
INTERES

Las guias de la practica clinica estan estructuradas para responder a preguntas clinicas. Una
pregunta clinica debe incorporar una poblacion, una intervencién a evaluar, un comparador, asi
como unos desenlaces de interés. Esta estrategia de formulacién de preguntas se conoce con el
acrénimo PICO (paciente/intervencion/comparacion/desenlace), y a pesar de no ser exclusiva del

sistema GRADE, es una parte fundamental para aplicarlo.

Esta pregunta puede estructurarse de la siguiente forma:

a. paciente/problema.

b. intervencion.

C. comparacion.

d. desenlaces.

En la seleccion de los desenlaces de interés a evaluar, el grupo elaborador debe considerar
aquellos que sean mas importantes para los pacientes, asi como para otros actores relacionados
con la intervencion evaluada. Seran estos desenlaces los que deban tenerse en cuenta a la hora

de evaluar la calidad de la evidencia y de graduar la fuerza de las recomendaciones.

IDENTIFICACION DE LA LITERATURA CIENTIFICA DISPONIBLE

Cada pregunta de una Guia de la practica clinica debe basarse en una revision sistematica de la
literatura, la revision sistematica permiten presentar de forma resumida la evidencia disponible
sobre las intervenciones que se estan evaluando. Los resultados de la Revision sistematica sirven

para informar al grupo elaborador, facilitando el juicio entre los beneficios y riesgos de las


http://www.gradeworkinggroup.org/

intervenciones y apoyando la elaboracién de recomendaciones en la guia de la practica clinica. La
revision sistematica puede realizarse por el grupo elaborador, usando los resultados de los
estudios individuales disponibles, o pueden identificarse a través de una busqueda de la literatura.
Independientemente del proceso seguido, es importante que la busqueda de estudios relevantes
cuente con una descripcion clara de los criterios para su identificacion y selecciéon. Estos criterios

deben ser acordes con los componentes de la pregunta planteada.

EVALUACION DE LA CALIDAD DE LA LITERATURA CIENTIFICA

La evaluacion de la calidad de la evidencia nos permite conocer el grado de confianza que
tenemos en los resultados de la literatura. En otras palabras, hasta qué punto confiamos o no en
los resultados obtenidos en los estudios localizados. Algo muy caracteristico de GRADE es que la
evaluacion de la calidad de la evidencia se realiza inicialmente para cada uno de los desenlaces de
interés. Esto quiere decir que, una vez encontremos los estudios relevantes, identificaremos el
efecto que tiene la intervencion en los desenlaces de interés que hemos elegido. Evaluaremos
entonces la calidad de la evidencia para cada desenlace de forma individual para, posteriormente,
emitir un juicio acerca de la calidad global del conjunto de desenlaces. Esta calidad global se
determina tomando la calidad de la evidencia mas baja de los desenlaces de interés que se han
considerado como claves para la elaboracion de las recomendaciones, como explicaremos mas
adelante. GRADE propone clasificar la calidad de la evidencia en 4 categorias: calidad alta,
moderada, baja y muy baja . Estas categorias reflejan un gradiente de confianza en los resultados,

asi como en que estudios posteriores puedan modificar los resultados disponibles.

FACTORES QUE PUEDEN AUMENTAR LA CALIDAD DE LA EVIDENCIA

A pesar de que los estudios observacionales son considerados por GRADE como de calidad baja
para dirimir los efectos de una intervencion, hay situaciones que pueden justificar una mayor
confianza en sus resultados. Son situaciones poco comunes y solo tiene sentido considerarlas si

no existen limitaciones en el disefio y la ejecucion de los estudios (riesgo de sesgo) . Estas son:

a. la fuerza de la asociacion: cuando el efecto observado de una intervencién muestra una
asociacion fuerte o muy fuerte, aumenta nuestra confianza, ya sea un efecto protector o perjudicial.
b. el gradiente dosis-respuesta: la existencia de un gradiente claro entre la intensidad de la
exposicion o dosis y el efecto observado nos aporta una mayor certidumbre sobre una potencial
relacion causa-efecto.

c. la consideracion de otros potenciales factores de confusién que no se han tenido en cuenta en el

estudio y que, de presentarse, reforzarian sus resultados.



TABLE DE SINTESIS DE LOS RESULTADOS

El sistema GRADE hace especial énfasis en la presentacion explicita y transparente de todo el
proceso. Una de las herramientas disponibles es la tabla de sintesis de los resultados. Esta tabla
permite presentar para las comparaciones de interés el resumen de los estudios y sus resultados,
asi como la confianza en los mismos (calidad de la evidencia) respecto a los desenlaces mas

importantes.

ELABORACION DE RECOMENDACIONES

Direccion y fuerza de las recomendaciones

Las recomendaciones pueden ser clasificadas segun su direccion y su fuerza. Segun GRADE, su
direccion puede ser a favor o en contra de la intervencién evaluada y, segun su fuerza, fuertes o
débiles (también denominadas condicionales). GRADE tiene en cuenta 4 criterios para determinar
la direccion y la fuerza de las recomendaciones:

a. el balance entre los beneficios y riesgos e inconvenientes.

b. la confianza en la magnitud de las estimaciones del efecto de la intervencion en los desenlaces
importantes (calidad global de la evidencia).

c. los valores y preferencias de los pacientes.

d. el uso de recursos y costes.

Teniendo en cuenta la fuerza y la direccién, las recomendaciones pueden ser fuertes a favor ,
fuertes en contra, débiles a favor o débiles en contra de una intervencion. Por otra parte, una
calidad baja no implica necesariamente una recomendacion débil o la situacion inversa, una
calidad alta tampoco implica una recomendacién fuerte. Se deben tener en cuenta otros aspectos
para determinar la fuerza o la direccion de la recomendacién, como son los valores y preferencias
de los pacientes o el uso de recursos y costes, entre otros. Respecto a la redaccion de las
recomendaciones, GRADE propone, en el caso de las recomendaciones fuertes, utilizar términos

como “se recomienda”, y en el caso de las débiles, “se sugiere”.

Balance entre beneficios y riesgos.

Para realizar el balance entre beneficios y riesgos deben considerarse las diferencias que hay
entre los estimadores del efecto de los desenlaces considerados. Si existe una gran diferencia
entre los beneficios y los riesgos, es mas probable realizar una recomendacion fuerte (a favor o en

contra). Si la diferencia es pequefa, sera mas probable hacer una recomendacién débil.



Calidad global de la evidencia

Después de realizar la valoracion de la calidad de la evidencia de forma individual por desenlace,
GRADE realiza una valoracion global de la misma. Al igual que en la valoracién individual, esta
valoracion global expresa la confianza general que tenemos en los desenlaces de interés y
corresponde al menor nivel de confianza de los desenlaces claves. Asi, si para responder una
pregunta tenemos 3 desenlaces claves, 2 de ellos con una calidad alta y otro con calidad
moderada, la calidad global de la evidencia sera valorada como moderada. Tipicamente, una
recomendacion fuerte esta sustentada con una confianza alta 0 moderada en las estimaciones del
efecto para los desenlaces claves y una recomendacién débil, en una confianza baja o muy baja.
Sin embargo, pueden existir situaciones poco comunes en las cuales se pueden realizar

recomendaciones fuertes a pesar de contar con baja calidad de la evidencia.

Valores y preferencias

Los valores y preferencias de los pacientes son un concepto que abarca sus perspectivas,
creencias, expectativas y metas para su salud y vida en general. Es el resultado del proceso por el
que valoran los potenciales beneficios, dafios, costos e inconvenientes asociados a las diferentes
opciones terapéuticas o de manejo de su enfermedad. En la elaboracién de guias practica clinica,
si bien los profesionales implicados aportan los conocimientos (clinicos o metodolégicos) y la
evidencia cientifica disponible, es la perspectiva de los pacientes la que es relevante al valorar los
desenlaces de interés. No obstante, en la mayoria de las ocasiones los grupos elaboradores al
hacer recomendaciones no hacen explicitos los valores que estan asignando a los pros y contras
de las intervenciones. Sin embargo, a pesar de no ser conscientes de este proceso, estan
realizando juicios tomando en la mayoria de los casos sus valores y preferencias y no la de los
pacientes. Desafortunadamente, aunque los grupos elaboradores de las guias de la practica clinica
quieran incorporar los valores y preferencias de los pacientes, a menudo esta informacién no se
encuentra en la literatura cientifica. En estos casos el panel puede usar su experiencia en la toma
de decisiones compartidas del problema de salud de interés y explicitar qué valores han tenido en
cuenta y utilizar su estimacion aproximada de manera explicita. Otra posibilidad, ante la ausencia
de evidencia, es realizar investigacion con pacientes mediante técnicas cualitativas o cuantitativas

para explorar este aspecto.
Uso de recursos y costos
Como cualquier otro desenlace importante, el uso de los recursos y los costos son a menudo

relevantes a la hora de realizar recomendaciones. La intervencion evaluada y sus comparaciones

pueden diferir en la cantidad de recursos y costes necesarios. La integracion de estos aspectos a



las recomendaciones puede variar dependiendo del pais, del sistema sanitario y de los pacientes a
los cuales se aplican las intervenciones. El grupo elaborador debe evaluar cuales de las preguntas
de la GPC pueden incluir intervenciones en las cuales el uso de recursos y costes son claves para
realizar la recomendacién. Una vez hecha esta evaluacion es necesario revisar los estudios
existentes relevantes y, en caso de no encontrarlos, plantearse la necesidad de desarrollar analisis
€conotmicos propios.

Otros aspectos. Segun la perspectiva elegida para elaborar la GPC y la pregunta, el grupo
elaborador puede incorporar otros aspectos en la realizacion de las recomendaciones como la
equidad (impactos en las inequidades en salud), la aceptabilidad para los agentes implicados o la

factibilidad de implementar la recomendacién.

INTEGRACION DE FACTORES

Para formular la recomendacion y graduar la fuerza de una recomendacion es necesario integrar

los factores mencionados anteriormente.

El sistema GRADE es un sistema para la evaluacién de la calidad de la evidencia y la formulacién
de recomendaciones que busca mejorar las limitaciones de sistemas previos. GRADE proporciona
un marco para estructurar el proceso de formulacion de recomendaciones de manera explicita,
evaluando la calidad de la evidencia por desenlaces de interés e incorporando otros factores
relevantes en la elaboracién de recomendaciones como los valores y preferencias de los pacientes

y el uso de recursos y costos.

3. SIGN

La Scaottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN) desarrolla guias de practica clinica basadas
en la evidencia para el National Health Service (NHS) en Escocia. SIGN se derivan de una revision
sistematica de la literatura cientifica y estan disefiados como un vehiculo para acelerar la
traduccion de nuevos conocimientos en accién para cumplir con nuestro objetivo de reducir las

variaciones en la practica y mejorar los resultados importantes para el paciente(15).

PRINCIPIOS METODOLOGICOS

Las directrices de SIGN se desarrollan utilizando una metodologia explicita basada en tres
principios basicos:

a. Eldesarrollo es llevado a cabo por grupos multidisciplinarios, de representacion nacional

b. Se realiza una revision sistematica para identificar y evaluar criticamente la evidencia

c. Las recomendaciones estan explicitamente relacionadas con las pruebas de apoyo.



Estos principios se han mantenido constantes desde que se estableci® SIGN por primera vez.
Aunque estos principios basicos se mantienen sin cambios, el detalle de como se reflejan en la
practica se ha desarrollado con los afios. El tltimo desarrollo importante ha sido la implementacion
del proceso GRADE . Usted puede ver una declaraciéon de como SIGN implementa los principios
del proceso GRADE .

Como parte de los cambios relacionados con GRADE, SIGN decidi6 a partir de 2013 no continuar
con la clasificacion ABCD de las recomendaciones que habian estado en uso desde 2001. Los

motivos de esta decision se exponen en un documento de politica separado

PROCESO DE DESARROLLO DE LA GUIA

Las directrices de SIGN se basan en una revision sistematica de la evidencia, realizada por los
miembros del grupo de desarrollo de la guia, con el apoyo del Ejecutivo de SIGN. Una descripcion
detallada de la metodologia de SIGN se da en nuestro manual. Esta era originalmente nuestra 50
directrices o items, por lo tanto se refiere cominmente como SIGN50 . El manual se actualiza

periédicamente para tener en cuenta cualquier cambio en la metodologia.
1.4 MARCO REFERENCIAL

Las guias de practica clinica se pueden clasificar en tres tipos: basadas en la opinion de expertos,
basadas en el consenso y basadas en la evidencia. Entre las caracteristicas a destacar tenemos;
la validez, fiabilidad, reproducibilidad, aplicabilidad, claridad, multidisciplinariedad, metodologia de
elaboracion explicita, actualizacién e independencia. Por ello, en la década de los noventa
surgieron las guias de practica clinica como respuesta de los sistemas de salud a la variacién de la

practica, costos y resultados de la asistencia sanitaria.(6)

La practica clinica no es un fenémeno exacto y reproducible al realizarse en un marco de trabajo
con un elevado grado de incertidumbre. Se analizan las diferentes fuentes de variabilidad de la
practica clinica, con especial énfasis en la debida a la calidad de la evidencia cientifica que

subyace a la toma de decisiones.(16)

Las guias de practica clinica se distinguen por su caracter indicativo y su flexibilidad clinica versus

la rigidez y caracter normativo de los protocolos, vias y normas.(17)

Las guias intentan promover las intervenciones apropiadas para el paciente con una calidad

técnica alta y buscando la satisfaccion de sus necesidades, contando con su participacion y al



costo mas bajo posible. Por otra parte, suponen un intento de organizar el conocimiento y asi

orientar la futura investigacion cientifica.(6)

Las guias de la préactica clinica promueven intervenciones con claro beneficio y desalientan
aquellas ineficaces para reducir la morbilidad, mortalidad, y/o mejorar la calidad de vida; ademas,
son la mejor herramienta disponible para homogeneizar la practica clinica, es decir, disminuir la
variabilidad clinica indeseada y actualizarla con el mas reciente estado del arte en un topico
especifico. Todo esto, indudablemente, permite al clinico ahorrar una importante cantidad de
tiempo que se hubiese invertido en las busquedas y lectura de la literatura, y se traduce en mejoria

en los costos de la atencion de los pacientes.(7)

La medicina basada en la evidencia surge en las ultimas décadas como necesidad de encontrar en
los conocimientos y en los resultados obtenidos de la investigacion cientifica, la evidencia que
sustente nuestra practica en algo de mayor fortaleza y aceptacion que la experiencia de los
expertos, y se caracteriza por ser una utilizacion consciente, explicita y juiciosa de la mejor
evidencia clinica disponible para tomar decisiones sobre el estado de salud de un paciente o de
una poblaciéon en particular. Todos los tipos de estudios en la investigacion clinica aportan
informacion relevante y todos tienen algun nivel de evidencia; pero las guias de practica clinica son
las que tienen mayor aceptacién entre los clinicos, porque resumen la informacion de los otros
tipos de estudios y, ademas, brindan recomendaciones para la toma de decisiones clinicas,
basadas en la evidencia.(7)

Durante siglos la practica médica se ha fundamentado mayoritariamente sobre la experiencia y
juicio personal. En la ultimas y décadas esto a cambiado de manera radical buscando una mayor
incorporacion del conocimiento cientifico a la practica clinica, transparencia y capacidad
evaluadora. Existe una amplia literatura sobre las variaciones de la practica médica que analiza a
fondo el problema en diferentes areas clinicas y nos pueden servir de referencia si queremos
profundizar sobre el tema. (5)

En los ultimos afios, muchas instituciones, entes académicos, sociedades cientificas, entre otros,
se han adjudicado la tarea de e ellas carecen de un rigor metodolégico adecuado que garantice la
calidad de la informacién analizada y de las recomendaciones elaboradas.(7)

Vemos una enorme variabilidad entre las guias de un tema especifico. Esto ocurre porque muchas

Las guias de practica clinica intentan dar respuesta a la variabilidad en la practica médica no
explicable por las circunstancias clinicas concretas de los pacientes o sus preferencias, que
supone una amenaza no solo para los mismos, sino también para la financiacién de los sistemas

sanitarios.(6)

La toma de decisiones en la practica clinica viene condicionada por una serie de problemas

concretos de la asistencia sanitaria actual, derivados entre otros de:



e Incertidumbre de la practica clinica: no existe suficiente evidencia sobre la efectividad de
las diferentes intervenciones diagnostico-terapéuticas.

e Dificultades en la asimilacién de conocimientos: a pesar de la abundante literatura médica
disponible, el clinico es incapaz de controlar la avalancha de informacion existente, a
veces, con resultados contradictorios.

e Falsas presunciones/ignorancia: los conocimientos del profesional difieren de lo que
demuestra la evidencia.

e Disponibilidad de los recursos: el rapido desarrollo tecnolégico hace que , en ocasiones,
comiencen a utilizarse en la practica habitual nuevas tecnologias o intervenciones sin una
evaluacién adecuada, que considere todas sus consecuencias, tanto a corto como a largo
plazo. Inversamente, la falta de recursos para disponer de una técnica hace que se utilice
una alternativa.

¢ Necesidad de criterios de uso apropiado/ estandares de calidad: evaluacién de la practica
clinica, posibilidad de comparacion en ambitos similares e incorporacion de elementos de
mejora.

e Presione externas: demanda creciente por parte de la poblacion, tanto en la utilizacion de
los servicios sanitarios como en sus necesidades de informacién y participacion en la
decisiéon sobre las posibles opciones de tratamiento, la influencia de la industria

farmacéutica.(6)

A pesar de su utilidad demostrada, las guias de practica clinica también presentan inconvenientes,
como el hecho de que son costosas de elaborar, no ofrecen respuesta a todas nuestras dudas

clinicas y sus recomendaciones no siempre pueden ser seguidas en la practica habitual.

La seleccion de temas sobre los que elaborar una guia practica clinica responde, entre otros, a los

siguientes criterios:

e Problemas de salud con impacto clinico (prevalencia, morbilidad).

e Amplia variabilidad de la practica clinica.

e Ausencia de consenso en el manejo de una patologia determinada.

e Aparicién de nuevas evidencias (tratamiento, diagnostico, prevencion).

e Pruebas diagnésticas o tratamientos con efectos indeseables o costos innecesarios.

e Lineas estratégicas de las organizaciones sanitarias.(6)

En funcion del método utilizado par la elaboracion de las GPC, éstas se pueden clasificar en tres

tipos fundamentales:



Basadas en la opinién der expertos.
Basadas en el consenso, mas o menos formal.

Basadas en la evidencia.(6)

Entre las caracteristicas deseables que deben exigirse a las guias de practica clinica podemos

destacar los siguientes:

Validez: las recomendaciones propuestas son fruto de una revision rigurosa de la evidencia
cientifica y su aplicacion consigue los resultados clinicos esperados.

Fiabilidad: utilizando la misma metodologia de elaboracion e igual evidencia cientifica,
otros grupos de profesionales establece las mismas recomendaciones.

Reproductibilidad: diferentes profesionales sanitarios las aplican de igual forma en
contextos clinicos diferentes.

Flexibilidad: quedan reflejadas todas las alternativas de manejo posibles y razonables. Se
identifican claramente las situaciones en las que las recomendaciones no se pueden
aplicar deforma total o parcial.

Aplicabilidad: adecuacién al contexto clinico y a las poblaciones definidas en la evidencia
cientifica analizada. Las recomendaciones pueden llevarse a la practica en nuestro ambito,
teniendo en cuenta la estructura sanitaria y los recursos disponibles.

Claridad: lenguaje asequible y formato adecuado al perfil de los usuarios potenciales,
precision en los términos.

Multidisciplinariedad: en el proceso de elaboracién participan todos los grupos implicados
en el tema objeto de la guia.

Metodologia explicita: refleja claramente las personas que han intervenido en la
elaboracién, asi como los métodos empleados en la identificacién de las evidencias y la
elaboracién de las recomendaciones.

Actualizacién-revisién programada: aporta las Ultimas novedades y se incluye un
calendario que garantiza la evaluacion periddica de sus recomendaciones.

Independencia: no existen conflictos de interés. (6)

Las fases para la elaboracion de las guias de practica clinica :

&
2.
3.

Alcance y objetivos de una guia de practica clinica.
Composicioén y funcionamiento del grupo elaborador.

Formulacién de las preguntas clinicas de la guia de la practica clinica.



Busqueda y seleccién de la evidencia cientifica.
Evaluacion y sintesis de la evidencia cientifica.

Formulacién y recomendaciones.

N o o A

Disefio del plan de implementacion.(6)

Estas Guias podran tener, de manera general, los siguientes componentes segun los parametros
de la secretaria de salud de Bogota:
1. Nombre
Definicion
Etiologia
Epidemiologia
Caracteristicas Clinicas
Diagnostico

Diagnéstico Diferencial

©® N O oA »N

Tratamiento

9. Diagnostico funcional
10. Plan de manejo

11. Pronéstico

12. Algoritmo o Flujograma
13. Bibliografia (11)

1.5 OBJETIVOS

1.5.1 Objetivo general
Aportar una herramienta que permita adoptar y/o adaptar una guia clinica practica con los

estandares de calidad internacional.

1.5.2 objetivos especificos

1. Definir parametros internacionales de evaluaciéon de guias de practica clinica basadas en la
evidencia cientifica.

2. Reconocer el usuario final que sera beneficiario de la herramienta para la evaluacion de guia de
practica clinica.

3. Establecer el mecanismo de acceso disponible teniendo en cuenta facilidad de acceso con base

a las caracteristicas del usuario final.

2 ASPECTOS METODOLOGICOS
2.1 TIPO DE ESTUDIO

Descripstivo de innovacioén tecnolégica



2.2 POBLACION DE ESTUDIO

No aplica

2.3 OBJETO DE ESTUDIO
Parametros internacionales para la evaluacién de guias de practica clinica y de la evidencia

cientifica.

2.4 CRITERIOS DE SELECCION
2.4.1 Criterios de inclusion
Son los que menciona el AGREE Il y el GRADE.

2.4.2 Criterios de exclusion
Las guias que no apliquen al AGREE Il y el GRADE.

2.5 MUESTREO
No Aplica

2.6 MUESTRA
No Aplica

2.7 VARIABLES DE INTERES
Son los que menciona el AGREE Il y que se contemplan en un manual del usuario que contiene 23

items organizados en los seis dominios.

2.8 PROCEDIMIENTO

Se creo un APP como gestora de BD (base de datos) donde se formularan 33 preguntas para la
contruccion de la Guia de Practica Clinica, con altos estandres de nivel de evidencia.

La APP servira para digitalizara una guia de la practica clinica de ortodoncia la cual fue elaborada
por el Posgrado de Ortodoncia y Ortopedia Maxilar de la Institucion Universitaria Colegios de

Colombia, bajo la supervision de la Dra. Liliana Jara; directora del posgrado.

2.9 ANALISIS ESTADISTICO
No Aplica

2.10 IMPLICACIONES ETICAS

Estudio sin riesgo.



2.11 RESULTADOS

Ver anexo

2.12 DISCUSION

1.Comparar la guias propuestas por la secretaria de salud en numero de preguntas y la elaborada
en posgrado de UNICOC.

2. El nivel de evidencia en la guia de la secretaria de salud se da eleccion del que la construye, sin
importar el nivel evidencia, en la de UNICOC obliga a clasificar el nivel de evidencia.

3. El resultado final de la guia de la secretaria no obliga al nivel de evidencia, en la de UNICOC
categoriza el nivel de evidencia final por promedio de toda la bibliografia utilizada.

4. La guia de la secretaria de salud puede ser desarrollada en computador resolviendo las

preguntas, la de UNICOC como aplicativo en dispositivos moviles.

2.13 CONCLUSIONES

1.Comparar la guias propuestas por la secretaria de salud en numero de preguntas y la elaborada
en posgrado de UNICOC.

2. El nivel de evidencia en la guia de la secretaria de salud se da eleccion del que la construye, sin
importar el nivel evidencia, en la de UNICOC obliga a clasificar el nivel de evidencia.

3. El resultado final de la guia de la secretaria no obliga al nivel de evidencia, en la de UNICOC
categoriza el nivel de evidencia final por promedio de toda la bibliografia utilizada.

4. La guia de la secretaria de salud puede ser desarrollada en computador resolviendo las

preguntas, la de UNICOC como aplicativo en dispositivos moviles.
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