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Resumen

Objetivo: La elaboracion de guias de practica clinica (GPC) es un
proceso costoso, que requiere mucho tiempo y profesionales con
conocimientos metodolégicos. La utilizacién de otras GPC de cali-
dad podria facilitar el proceso. El objetivo es evaluar la aplicacién
de un método mixto de elaboracidn-adaptacion-actualizacion en el
desarrollo de la GPC sobre asma de la Comunidad Auténoma del
Pais Vasco.

Método: Se han seguido varias etapas: a) formulacién de preguntas,
blusqueda de GPC y revisiones Cochrane; b) evaluacién de guias con
el instrumento AGREE; c¢) andlisis del contenido clinico mediante la
“Tabla de gufas”, y d) aplicacién de siete criterios para evaluar si
las guias y las revisiones Cochrane responden adecuadamente a
cada pregunta. Seglin su cumplimiento, se seleccion6 la estrategia
a seguir: elaboracion de novo, elaboracién parcial (bUsqueda y eva-
luacion abreviadas) o adopcién de las recomendaciones a partir de
guias y/o revisiones Cochrane.

Resultados: Se formularon 29 preguntas clinicas y se seleccionaron
7 GPC. EI 86,2% de las preguntas estaban abordadas en GPC y el
37,9%, con revisiones Cochrane. La consistencia fue alta en un
53,6%. Hubo necesidad de actualizacion en el 75%. La graduacion
de las recomendaciones fue fuerte en el 46,4%, y por consenso en
el 39,3%. La estrategia seguida fue de elaboracién parcial en el
62,1%, “de novo” en el 13,8% y adopcién de guias-Cochrane en el
24,1%. Se observaron diferencias estadisticamente significativas
en los criterios anteriores segln el tipo de pregunta (diagnéstico,
tratamiento, educacioén, prevencion).

Conclusiones: A pesar de disponer de guias de calidad, muchas
preguntas han precisado elaboracién parcial. No obstante, este tra-
bajo proporciona algunas claves para futuros trabajos de elabora-
cion o adaptacién de guias.

Palabras clave: Asma. Guias de practica clinica. Método.

Introduccién

El proceso de elaboracién de novo de una guia de practi-
ca clinica (GPC) es costoso, requiere mucho tiempo y profe-
sionales con experiencia en el desarrollo de guias, habilida-

Abstract

Objective: Preparing clinical practice guidelines (CPG) is an expen-
sive process requiring a great deal of time and the participation of
numerous professionals with knowledge of methodology. But the
use of higher-quality CPGs could make this process easier. The aim
of this work was to evaluate the application of a composite develop-
ment-adaptation-updating method for the development of the asth-
ma CPG in the Basque Country Autonomous Community.

Method: A four step process was followed: a) Drawing up of clinical
questions and searching for CPGs and Cochrane reviews; b) Guideli-
nes evaluation using the AGREE tool; c¢) Analysis of the clinical
content using the “Table of Guidelines”, and d) Application of
7 criteria to evaluate whether guidelines and Cochrane reviews ade-
quately resolved each question. Obtained results determined the
applied strategy: de novo development, partial development (abbre-
viated search and evaluation) or adoption of guidelines and/or Coch-
rane reviews recommendations.

Results: Twenty nine questions were formulated and 7 CPGs were
selected. Out of the total questions, 86.2% were covered by guide-
lines while 37.9% by Cochrane reviews. Consistency rate was high,
up to 53.6%. Updating was required in 75%. Of the recommenda-
tions, 46.4% were strongly graded and 39.3% by consensus. The
strategy followed was of partial development in 62.1%, “de novo”
in 13.8% and adoption of guidelines/Cochrane reviews in 24.1%.
Statistically significant differences were observed in the previous
criteria according to the type of question (diagnosis, treatment,
education, prevention).

Conclusions: Despite the availability of high-quality guidelines,
many questions required partial development. However, this study
provides a number of key aspects for future guideline develop-
ment/adaptationprojects.

Key words: Asthma. Clinical practice guidelines. Method.

des en busqueda bibliografica y en lectura critica. La adapta-
cion de GPC de alta calidad parece una opcién eficiente, y
puede prevenir la duplicaciéon innecesaria de esfuerzos.

En el caso del asma, la disponibilidad de guias recientes
de calidad!® ofrece la oportunidad de adaptar, al menos en
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parte, su contenido. Por otro lado, en el asma las revisiones
sistematicas Cochrane son de mayor calidad metodolégica
que otras revisiones y metaanalisis publicados en revistas con
revision por pares?. Por ello, el equipo elaborador de la guia
considerd las revisiones Cochrane, junto con las GPC, como
fuentes de informacién iniciales para la adaptacion.

El instrumento AGREES® valora la calidad general del di-
sefio de las GPC. No obstante, para adaptar una guia es nece-
sario también analizar el contenido clinico de las recomenda-
ciones®.

No existe un instrumento sencillo, desarrollado de forma
sistematica y validado para adaptar guias de calidad previa-
mente evaluadas mediante el instrumento AGREE, si bien
hay iniciativas como la del grupo ADAPTE, en fase de desa-
rrollo’.

El equipo elaborador de la GPC de asma de la Comuni-
dad Auténoma del Pais Vasco (CAPV)® opté por desarrollar y
aplicar una metodologia de elaboracion mixta, que incluye la
elaboraciéon de novo, la adaptacion y la actualizaciéon de pre-
guntas clinicas, partiendo de GPC sobre asma seleccionadas
por su calidad y de revisiones Cochrane. Los objetivos de este

Figura 1. Pasos a seguir en la aplicacion del método propuesto.
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trabajo son evaluar la aplicaciéon de un método mixto (elabo-
racién de novo, adaptacion y actualizacién de preguntas clini-
cas) en la elaboracién de la GPC sobre asma de la CAPV y
proponer recomendaciones para futuros trabajos de elabora-
cién de GPC. El informe metodolégico completo® esta dispo-
nible en: http://www.euskadi.net/sanidad/osteba

Material y método

El desarrollo de la GPC sobre asma se ha realizado en
varias etapas (fig. 1).

1. Creacion del equipo redactor multidisciplinario.

2. Formulacién de las preguntas clinicas clave, siguien-
do el esquema paciente/problema, intervencién, outcomelre-
sultado y tipo de estudio®©.

3. BlUsqueda, evaluacién y seleccién de las GPC y las re-
visiones Cochrane sobre asma. La busqueda de guias se reali-
z6 mediante Tripdatabase, Guidelines International Network y
National Guideline Clearinghouse, y ademas se incluyé una
gufa local'! en la que habian participado varios profesionales
del grupo. Cada guia fue evaluada con el instrumento AGREE
al menos por 4 personas. Se seleccionaron las de mayor cali-
dad publicadas a partir del afio 2002. Se localizé las revisio-
nes Cochrane a través de Cochrane Library Plus.

4. Desarrollo metodolégico por preguntas. Se analizé
cémo respondian las guias y las revisiones Cochrane a cada
una de las preguntas clinicas formuladas.

4.1. Analisis del contenido clinico de las GPC aplicado a
cada pregunta mediante una “tabla de guias”, con los si-
guientes apartados:

— ldentificacién de la guia y enfoque de la pregunta en
la guia.

— Transcripcién de la evidencia sobre la pregunta y del
nivel de evidencia.

— Transcripcion de la recomendacién sobre la pregunta y
del grado de recomendacion.

— Referencias bibliograficas que respaldan la evidencia 'y
la recomendacioén sefialando el tipo de estudio.

— Comentarios del equipo redactor: adecuacién y posi-
bles incongruencias entre la evidencia citada y las recomen-
daciones, posibilidad de omisién de estudios relevantes,
otros.

4.2. Aplicacién de los criterios de adaptacion de guias a
las preguntas clave formuladas. Se propusieron siete criterios
para evaluar si las guias y revisiones Cochrane respondian de
forma adecuada a cada pregunta (tabla 1).

4.3. Estrategia a seguir para responder a las preguntas
clinicas. En funcién del cumplimiento de los siete criterios,
se plantearon tres posibles opciones para responder a las pre-
guntas (fig. 1):

— Adoptar la recomendacion a partir de las gufas y/o re-
visiones Cochrane.

— Elaboracién de novo. Las guias y/o revisiones Cochrane
no responden a la pregunta o la respuesta es tan insuficiente
que requiere elaboracién completa.
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Tabla 1. Criterios de adaptacion, para valorar si las guias y revisiones Cochrane responden de forma adecuada a cada pregunta

1. ;Responden las guias a nuestra pregunta?
2. ;Existe alguna revision Cochrane que responda a la pregunta?

Si/no/parcialmente
Si/no

3. Consistencia entre las guias (contenido de las recomendaciones, evidencias o tipos de estudios en que se apoyan,

graduacién de las recomendaciones)

Alta: coinciden en contenido, evidencia y graduacion de la recomendacién

Moderada: incongruencias ligeras en contenido o evidencias diferentes o grado de recomendacién no equiparable

Baja: incongruencias importantes de contenido

4. Actualizacién de las guias: jes probable que se haya publicado algin estudio relevante que pueda modificar

el sentido o el grado de la recomendacién?

5. Grado de la recomendacién
Fuerte (equiparable a A o B de SIGN)
Consenso (equiparable a D, basado en opinién)
Basada en estudios observacionales individuales (C)
No clasificable

6. Claridad de la recomendacién

7. Aplicabilidad de la recomendacién en nuestro medio

Si/no

Si/no
Si/no

— Elaboracion parcial. Cuando la respuesta es incomple-
ta y se requiere blsqueda y evaluacion critica adicional.

Para la elaboracién de novo o parcial se siguié la meto-
dologia empleada por la Scottish Intercollegiate Guidelines
Network (SIGN)!2. En el caso de la elaboracion parcial, se
abreviaron las fases de busqueda y evaluacién: actualizando
desde la fecha de cierre de la busqueda en las guias o limi-
tando la blsqueda a aspectos concretos (p. €j., poblacién pe-
diatrica, una determinada variable de resultado o un compa-
rador, etc.).

En la adaptacién, cuando se disponia de una revision
Cochrane, se formuld la recomendacién con base en dicha re-
visién. Cuando se formulé con base en las guias y su sistema
de graduacion era diferente al de SIGN, se adapt6 la gradua-
cion a este sistema.

Se realizd un analisis descriptivo de la aplicacién de los
siete criterios de adaptacion y de la estrategia seguida, en
funcién de los distintos tipos de pregunta (diagnéstico-histo-
ria natural-prondéstico, prevencion, tratamiento farmacolégico,
educacién sanitaria). Las diferencias se analizaron mediante
la prueba de la x?, utilizando el programa SPSS versién 12.0.

Resultados

En total se formularon 29 preguntas clave: 9 del apar-
tado de diagnéstico/historia natural/pronéstico, 4 de pre-
vencion, 11 de tratamiento y 3 de educacién. Aplicamos el
instrumento AGREE a 12 guias. De éstas, se seleccionaron
713111315 = calificadas como muy recomendadas o reco-
mendadas. Se localizaron 227 revisiones Cochrane sobre
asma.

Los resultados de la aplicacién de los siete criterios de
adaptacion a cada una de las preguntas clave formuladas y la

estrategia seguida se describen en las tablas 2 y 3, respecti-
vamente.

Se observaron diferencias estadisticamente significati-
vas entre apartados en el grado de recomendacién, aplicabili-
dad, existencia de revisiones Cochrane y en la necesidad de
actualizacién. No se encontraron diferencias en los criterios
de “abordado en guias”, consistencia y claridad.

La estrategia seguida present6 diferencias significativas
y relevantes en funciéon del apartado al que pertenecian las
preguntas. En todas las preguntas de diagnéstico se realiz
elaboracién parcial o de novo, fundamentalmente debido a la
falta de revisiones Cochrane y que en las guias estas cuestio-
nes se abordaban de forma narrativa o por consenso. En con-
trapartida, en las preguntas de educacién se opté por la
adaptacion fundamentalmente por la existencia de revisiones
Cochrane y porque las recomendaciones en las guias eran
fuertes y consistentes. En este apartado, aunque habia pro-
blemas de aplicabilidad, se consider6 improbable que una
blsqueda adicional fuera a proporcionar mas informacion re-
levante. En las preguntas de prevencién y tratamiento la si-
tuacion fue intermedia, y el principal motivo que condujo a la
elaboracién parcial fue la necesidad de actualizacion.

La aplicacién de nuestro método a las preguntas ha su-
puesto que muchas de las nuevas recomendaciones alcanza-
ran una mayor fuerza que en las guias base.

Discusion

La elaboracién de la guia de practica clinica (GPC) me-
diante una metodologia mixta (con elaboracién de novo,
adaptacion y actualizacion de preguntas clinicas) ha supuesto
un importante esfuerzo de bldsqueda, evaluacién y sintesis de
informacién. No obstante, nos ha permitido identificar las for-
talezas y debilidades del método.
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Tabla 2. Resultados de la aplicacion de los 7 criterios de adaptacion a las preguntas clave

Criterios de adaptacion Diagnéstico, n (%)

Prevencion, n (%)

Tratamiento, (%) Educacion, (%) Total, n (%)

1. Abordado en guias

Si 6 (66,7) 4 (100)
No 1(11,1) 0
Parcialmente 2(22,2) 0
2. Revisiones Cochrane
Si 0 1 (25)
No 9 (100) 3(75)
3. Coherencia entre guias
Alta 3(37,5) 3 (75)
Baja 1(12,5) 0
Moderada 1(12,5) 0
No aplicable 3(37,5) 1 (25)
4. Necesidad de actualizacién
Si 8 (100) 3 (75)
No 0 1 (25)
5. Grado de recomendacion®
Firme (A, B) 0 4 (100)
Consenso (D) 8 (100) 0
Observacional (C) 0 0
No clasificable 0 0
6. Claridad en la recomendacion
Si 6 (75) 4 (100)
No 2 (25) 0
7. Aplicabilidad
Si 8 (100) 4 (100)
No 0 0

12 (92,3) 3 (100) 25 (86,2)
0 0 1(3,4)
1(7,7) 0 3(10,3)
7 (53,8) 3 (100) 11 (37,9)
6 (4,2) 0 18 (6,1)
6 (46,2) 3 (100) 15 (54,6)
1(7,7) 0 2(7,1)
5(38,5) 0 6 (21,4)
1(7,7) 0 5(17)

10 (76) 0 21 (75)
3(23,1) 3 (100) 7 (25)

6 (46,2) 3 (100) 13 (46,4)
3(23,1) 0 11 (39,3)
0 0 0

4 (30,8) 0 4(14,3)

11 (84,6) 3 (100) 24 (85,7)
2 (15,4) 0 4(14,3)

12 (92,3) 0 24 (85,7)
1(7,7) 3 (100) 4(14,3)

Los criterios 1 y 2 se valoran sobre el total de preguntas (n = 29) y los criterios 3-7, sobre las preguntas abordadas total o parcialmente en las guias (n = 28).

Un aspecto destacable de nuestro método es que se
planteé partiendo de preguntas clinicas estructuradas. Este
planteamiento esta bien establecido para el proceso de elabo-
racién de novo de guias'? o para realizar actualizaciones de
guias en cuestiones muy concretas, pero su aplicaciéon en un
proceso de adaptacion de guias es novedoso.

Este enfoque difiere del de el grupo ADAPTE, que se
centra méas en la adaptacion transcontextual de GPC com-
pletas'®. En nuestro caso, se ha empleado el concepto de

Tabla 3. Estrategia seguida, en funcion del tipo de pregunta

“adaptacién” como la utilizacién estructurada de otras GPC
como fuentes secundarias de evidencia y/o de recomenda-
ciones.

La calidad de las guias de asma seleccionadas ha sido
alta en la mayor parte de los dominios; esto puede no ser
aplicable a otros temas. Trabajar con siete guias simultanea-
mente ha hecho que la elaboracién de tablas de guias resul-
tara excesivamente laboriosa y consume mucho tiempo; cree-
mos que futuras adaptaciones no deberian considerar méas de

Estrategia, n (%) Diagnéstico, n (%)

Prevencion, n (%)

Tratamiento, n (%) Educacion, n (%) Total, n (%)

Adaptacién 0 1 (25)
Elaboracion de novo 1(11,1) 0
Elaboracion parcial 8 (88,9) 3(75)

3(23,1) 3 (100) 7(24,1)
3(23,1) 0 4(13,8)
7 (53,8) 0 18 (62,1)
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2 0 3 guias base. En los casos como el asma, en la que abun-
dan las guias recientes y de calidad, la selecciéon de guias
para su adaptacién deberia tener en cuenta otros aspectos,
como el contexto de aplicacién similar, la disponibilidad de
tablas de evidencia y de estrategias de busqueda o la fuente
de financiacién de la guia. Asimismo, es imprescindible com-
probar el contendido clinico y la coherencia entre la eviden-
ciay las recomendaciones.

A pesar de disponer de guias base de alta calidad, gran
parte de las preguntas clave han precisado una elaboracion
parcial y, en menor medida, de novo.

En las preguntas de tratamiento farmacolégico el princi-
pal motivo que ha conducido a la elaboracién parcial ha sido
la necesidad de actualizacién, ya que la publicacién de nue-
vos ensayos clinicos es constante en este campo, especial-
mente con los nuevos farmacos.

En el apartado de diagndstico, el principal motivo ha
sido el hecho de que las guias respondian de forma narrativa
a las preguntas, sin graduacion de la evidencia o por consen-
so en todas las guias revisadas, a pesar de haberse publicado
multiples estudios sobre pruebas diagnésticas. La evaluacion
de la evidencia de los estudios sobre diagnéstico y la elabora-
cién de recomendaciones a partir de su analisis suponen una
controversia metodolégica pendiente de resolver en el mo-
mento actual. No obstante, ello no justifica que las preguntas
sobre diagnéstico se aborden con menos rigor que las referen-
tes a otras areas como el tratamiento.

Las diferencias entre apartados respecto a la aplicabilidad
se han debido a que las evidencias y recomendaciones sobre
educacién sanitaria son dificiles de aplicar a contextos distin-
tos. La adaptacién de recomendaciones cuando hay problemas
de aplicabilidad aun esta por resolverse, y puede implicar dis-
tintas decisiones, como la de no adoptar la recomendacion,
adoptarla sin cambios, bajar el grado de la recomendacién o
modificar su redaccion.

El método empleado ha supuesto una mayor solidez en
el grado de recomendacioén para la mayor parte de las pre-
guntas de diagndéstico y muchas de tratamiento. Ha permiti-
do también una mayor matizacién en muchas respuestas,
de acuerdo con las preguntas formuladas por el equipo re-
dactor. No obstante, otro aspecto a destacar es que, salvo
excepciones, no ha supuesto un cambio relevante en el sen-
tido de las recomendaciones respecto a las de las guias
base.

Tabla 4. Propuesta para decidir la estrategia a seguir con cada pregunta

Limitaciones

El presente trabajo representa una experiencia practica
de aplicacion del método a una guia de asma en un contexto
concreto y requiere ser probado en otros temas y contextos
distintos.

De cara a una mayor transparencia, es importante que el
usuario de la guia pueda identificar facilmente qué recomen-
daciones han sido adaptadas de otras gufas y cuales han sido
respondidas mediante elaboracién de novo o parcial. Este as-
pecto deberia ser incorporado en las futuras guias que opten
por un método mixto.

El término “elaboracion parcial” podria resultar confuso
para los elaboradores de guias. Quiza fuera conveniente mati-
zarlo en funcion del proceso seguido (como actualizacién,
blsqueda y evaluacién de aspectos concretos o evaluacion
critica).

Conclusiones

No es préactico incluir mas de dos gufas de base.

La adaptacién por apartados y por preguntas es una es-
trategia Gtil.

La adaptacion de guias simplifica el trabajo, pero aun
asi se requiere un esfuerzo importante de blusqueda y lectura
critica.

Las guias de partida para la adaptaciéon deben ser de
alta calidad metodolégica. Ademas es importante analizar
detalladamente el contenido clinico de sus recomendacio-
nes y la coherencia entre la evidencia y las recomendacio-
nes.

La consulta de revisiones sistematicas Cochrane como
fuente inicial junto con las guias de base simplifica enorme-
mente la resolucion de las preguntas.

La forma de responder a las preguntas sobre diagnéstico
y pronéstico puede presentar problemas en las GPC, por lo
que es necesario profundizar en el estudio sobre la metodolo-
gia méas adecuada para su correcta valoracion y graduacion.

La propuesta que se deriva del presente trabajo puede
ayudar en el proceso de adaptacién de GPC, aunque debe ser
probada en otros contextos y guias diferentes.

La tabla 4 muestra una propuesta para decidir la estra-
tegia a seguir con cada pregunta en funcién de los criterios
de adaptacion.

Adoptar GPC/Cochrane Abordado en guias, sin necesidad de actualizacién, coherencia, recomendacién de grado fuerte o Revision Cochrane

actualizada
Elaborar de novo

No abordado en guias o cuestiones novedosas con publicaciones muy recientes o abordado, pero sélo de forma

narrativa-consenso (frecuente en cuestiones de diagnéstico, historia natural o prondstico)

Elaboracion parcial
Actualizacion

La inclusién de nuevas evidencias puede modificar el contenido o aumentar la fuerza de las recomendaciones

Busqueda y evaluaciéon Abordado parcialmente (aspectos concretos de la pregunta que no estan abordados en las guias)

critica abreviada
Evaluacion critica

Incoherencias entre evidencia y recomendacién o diferencias en las recomendaciones
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