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Resumen

El interés por las guias de practica clinica (GPC) como instrumen-
tos para mejorar la practica sanitaria ha hecho que su produccién
aumente de forma notable.

En Espafia proliferan multiples documentos, promovidos por dife-
rentes instituciones (sistemas de salud, sociedades cientificas, in-
dustria, etc.) denominados GPC. Sin embargo, las evaluaciones re-
cientes acerca de su calidad nos muestran un amplio margen de
mejora en su disefio.

El desarrollo de una GPC tiene que seguir un proceso sistematico y
estructurado. La esencia de una GPC es la formulacién de recomen-
daciones para dar respuesta a un listado de preguntas en las que se
puede resumir la atencién a un problema en un contexto determina-
do. La respuesta a las preguntas mediante la evaluacién y sintesis
de la evidencia constituye el nucleo de la GPC y es lo que la distin-
gue de otro tipo de documentos que elaboran recomendaciones,
que se basan sobre todo en opiniones de “expertos”.

Las recomendaciones tienen que graduarse segln la calidad de la
evidencia en la que se apoyan. El nivel maximo de evidencia lo
constituyen las revisiones sistematicas, por lo que su consulta es
una actividad prioritaria.

En Espafia hay iniciativas como Guiasalud o Redeguias de la Red
Tematica de Investigacion MBE que trabajan en esta linea de dise-
fio de GPC.

Una estrategia necesaria es la coordinacion de los interesados en
producir GPC (sociedades cientificas, sistemas de salud, etc.).

Por Gltimo, no se debe olvidar que para que las GPC mejoren la sa-
lud de la poblacién necesitan de una difusién e implementacién
planificada.

Palabras clave: Guias de practica clinica. Medicina basada en la
evidencia. Implementacion.

Introduccion

Los intentos por homogeneizar la practica de la asis-
tencia sanitaria han dado lugar a diferentes instrumentos.
En la década de los ochenta del pasado siglo, proliferaron
los protocolos clinicos, que se pueden definir como “el con-
junto de actividades estandarizadas que deben realizarse
ante un problema y que son acordados por un grupo de pro-
fesionales”.

Abstract

Because of interest in clinical practice guidelines (CPG) as instru-
ments for improving clinical practice, the production of these docu-
ments has markedly increased.

In Spain, multiple documents described as CPG are promoted by
various institutions (health systems, scientific societies, industry,
etc.). However, recent evaluations of their quality reveal a wide mar-
gin for improvement in their design.

CPG should be developed through a systematic and structured pro-
cess. The essence of a CPG is the formulation of recommendations
responding to a list of questions in which the management of a pro-
blem in a specific context can be summarized. The response to the
list of questions through evaluating and summarizing the evidence
constitutes the nucleus of the CPG and is what distinguishes it from
other document types that provide recommendations based mainly
on “expert” opinion.

Recommendations should be graded according to the quality of the
evidence on which they are based. The highest level of evidence is
provided by systematic reviews and consequently consultation of
these studies should be a priority.

There are several initiatives in Spain such as Guiasalud or Rede-
guias of the Red Tematica de Investigacion MBE (Thematic Net-
work for Research on EBM) that work on this type of CPG design.
An essential strategy is the coordination of parties interested in pro-
ducing CPG (scientific societies, health systems, etc.).

Lastly, for CPG to improve the population’s health, they must be
disseminated and systematically implemented.

Key words: Clinical practice guidelines. Evidence-based medicine.
Implementation.

En 1990, el Institute of Medicine de los Estados Unidos
define las guias de practica clinica (GPC) como “el conjunto
de recomendaciones desarrolladas de forma sistematica para
ayudar a los profesionales y pacientes en la toma de decisio-
nes para una atencién sanitaria apropiada en unas circuns-
tancias clinicas concretas”!. Para ello las GPC tienen que:

— Definir preguntas practicas e identificar de forma ex-
plicita todas las alternativas de decisién y resultados.
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— ldentificar, valorar y resumir de forma explicita y ade-
cuada para los que han de tomar decisiones, las mejores evi-
dencias acerca de todos los aspectos que puede presentar la
condicién o problema objeto de la guia: prevencion, diagnoés-
tico, pronéstico, tratamiento, efectos adversos y coste-efecti-
vidad.

— Identificar explicitamente los puntos de decisién en
los que es necesario integrar estas evidencias con la expe-
riencia clinica individual.

A este tipo de GPC las denominamos GPC “basadas en
la evidencia” y, a menudo, tienen poco que ver con otros do-
cumentos también llamados “guias” que pueden encontrarse
en cualquier consulta de atencién primaria.

Parece interesante recordar algunos conceptos acerca del
disefio y evaluacién de GPC para comprender las diferencias
entre las GPC “basadas en la evidencia” y otro tipo de docu-
mentos que en ocasiones también se autodenominan guias.

El propésito de esta revision es describir las diferentes
fases del disefio, evaluacién e implementacion de las GPC.
Asimismo, se hara un repaso de la situaciéon de algunas de
estas cuestiones en la realidad espafiola.

Disefio y desarrollo de las guias de practica clinica

Seleccion del tema objeto de la guia de practica clinica

Hay varios criterios que justifican la elaboraciéon de una
GPC?:

A. Variabilidad no justificada de la practica clinica en la
forma de abordar el tema por parte de los profesionales, sobre
todo cuando hay evidencias contrastadas acerca de su mane-
jo correcto y tenemos constancia de que la realidad es otra.

B. Problema de salud importante con impacto en la
morbilidad.

C. Técnicas o tratamientos novedosos.

D. Factibilidad en cambiar la condicién o problema:

— Los medios para lograrlo estan disponibles.

— EI proceso es susceptible de mejorarse por una actua-
cién sanitaria: ;jla calidad de vida de nuestros pacientes me-
jora si se cumple la GPC?

El equipo redactor de la GPC tiene que decir, en primer
lugar, si va a elaborar una GPC totalmente nueva o si va a
adaptar una ya existente. Esta decision dependera de multi-
ples factores: el alcance y los objetivos de la GPC, la expe-
riencia del equipo redactor, los medios disponibles y la exis-
tencia de GPC actualizadas de calidad acerca del problema
de salud que se quiere tratar. En cualquier caso, la metodolo-
gia rigurosa en la evaluacién y sintesis de la evidencia es
igualmente necesaria®.

Autores de una guia de practica clinica

El primer paso en la elaboracién de una GPC es la for-
macion de un equipo redactor. Su composicién debe tener

caracter multidisciplinar teniendo en cuenta los diferentes
aspectos de la atencién al problema objeto de la GPC. El
equipo redactor debe tener conocimientos en blsqueda, eva-
luacién y sintesis de la evidencia cientifica. Es obligado que
en la GPC impresa figure la declaracion sobre conflictos de
interés realizada por los autores®.

Etapas en la elaboracién de una guia de practica clinica (fig. 1)

Formulacion de preguntas clinicas

El equipo redactor de la guia tiene que considerar el
problema de salud objeto de la guia en un contexto determi-
nado, y valorar quienes son sus usuarios finales.

Por ejemplo, en el caso de una guia acerca del asma en
atencién primaria pueden preguntarse:

— ;Se contempla la atencién al paciente asmatico en
atencién primaria o también durante el ingreso hospitalario?

— ;Se contempla el problema del asma durante el emba-
razo?

— ¢La GPC aborda el asma ocupacional?

— ;Se estudia el asma en la poblacién infantil o sélo en
el adulto?

— Los usuarios son: ;médicos generales, pediatras y en-
fermeras de atencioén primaria o también neumologos o aler-
gblogos?

Una vez seleccionado el contexto y los usuarios finales,
es imprescindible acotar el contenido de la guia.

Al igual que la practica de la medicina basada en la evi-
dencia, el disefio de una GPC comienza por la formulacion de
un listado de preguntas clinicas® en las que basa la atencién
al problema objeto de la GPC .

El desarrollo posterior de la GPC consiste en dar res-
puesta a este listado a partir de una blisqueda y evaluacion
de la literatura médica.

Figura 1. Etapas en la elaboracién de una guia de practica clinica
(GPC).

Blsqueda bibliografica
Elaboracion de % E&F\aanallsw/RS
—»{ preguntas |—» 3°
clinicas

Delimitacion
de temas 3. Cohortes/casos control
4. Otras GPC y

recomendaciones

Evaluacion de la
_ evidencia
Nivel de evidencia

Formulacion
recomendaciones

Revision Recomendaciones
externa finales

ECA: ensayo clinico aleatorizado; RS: revisién sistemética.
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Tabla 1. Tipos de bases de datos

Bases de datos primarias

Medline Bases de datos de la National Library of Medicine (EE.UU.). Mas de 4.800 revistas de literatura biomédica desde
1966

Cinhal Referencias bibliogréficas en relacién con enfermeria desde 1982

Embase Base de datos europea clinica y farmacolégica producida por Elsevier. Tres mil quinientas revistas desde 1974

IME Base de datos de 321 publicaciones espafiolas desde 1971

IBECS Publicaciones espafiolas desde el afio 2000

Fuentes de informacion elaborada

Cochrane Library Plus
Clinical Evidence

Trip Database

Evidence Based Reviews

Versién espafiola de la Cochrane Library. Libre acceso en internet

Publicada desde 1999 por el grupo BMJ. Resume la eficacia de intervenciones sanitarias
Metabuscador en recursos sobre fuentes de informacion MBE

Version electrénica de las revistas ACP Journal Club'y Evidence Based Medicine

Tabla 2. Preguntas y tipos de estudio

Pregunta

Clasificacion Tipo de estudio

;Cuéles son los valores de PA que definen la HTA segln
la MAPA?

;Son efectivos los cambios en el estilo de vida en el control
del paciente hipertenso?

Pronéstico

Tratamiento

Cohortes

Ensayo clinico aleatorizado (ECA), revisién
sistematica

;Es util la AMPA en el diagnéstico de la hipertensién clinica Diagnostico Estudios sobre pruebas diagnésticas
aislada?
;Los antagonistas del calcio aumentan la incidencia Etiologia Estudios de casos y controles, cohortes

de neoplasias?
iPor qué los médicos no siguen las GPC?

Expectativas e interpretaciones Investigacién cualitativa

AMPA: automedida de la presion arterial; HTA: hipertension arterial; MAPA: monitorizacién ambulatoria de la presion arterial; PA: presion arterial.

Revisién bibliografica

En la blusqueda de la evidencia, son fundamentales 2
principios:

— Seleccion de bases de datos mas adecuadas (tabla 1).

— Eleccién del tipo de estudio mas adecuado para cada
pregunta (tabla 2).

Las fuentes de informacion elaborada facilitan enorme-
mente la tarea de recuperacién de informacion relevante para
el desarrollo de una GPC. Las revisiones sistematicas, como
estudios que resumen la evidencia acerca de una cuestion,
son el primer tipo de publicacién a consultar®.

Las preguntas que quiere responder una GPC pueden
abarcar distintos aspectos de diagnéstico, pronéstico, efecti-
vidad de intervenciones sanitarias, etc.

Para cada tipo de pregunta resulta mas apropiado bus-
car un tipo de estudio determinado (tabla 2).

Evaluacién de la evidencia

Son atributos esenciales de una GPC: la forma explicita
en el desarrollo, la busqueda, evaluacién y sintesis de la evi-
dencia y la relacién directa entre ésta y las recomendaciones

propuestas. La validez de cada estudio se comprueba con el
examen de aspectos clave de su disefio; por ejemplo, si en un
ensayo clinico la distribucién aleatoria se ha realizado de for-
ma correcta o si en una revision sistematica la estrategia de
blsqueda utilizada ha sido lo suficientemente exhaustiva.

Las principales agencias productoras de GPC han elabo-
rado diferentes manuales donde se describe con detalle este
proceso. En la experiencia vasca de elaboracion de GPC”#, se
han usado los instrumentos propuestos por SIGN (Scottish In-
tercollegiate Guidelines Network)®.

En la clasificacién de la evidencia se han utilizado mul-
tiples escalas. Todas ellas graddan la evidencia segun el tipo
de estudio. El nivel maximo de evidencia lo proporcionan las
revisiones sistematicas de ensayos clinicos, y el menor la
“opinién del experto”.

Por ejemplo, la escala de SIGN utiliza 2 atributos para
evaluar la evidencia: el tipo de estudio y la posibilidad de
sesgo. Para la clasificacion del tipo de estudio se utilizan los
ndmeros del 1 al 4 y para la posibilidad de sesgo los signos
+/—. De esta forma se puede consensuar la evaluacién de
cada estudio para finalmente graduar los niveles de evidencia
de las recomendaciones efectuadas (tabla 3).
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Tabla 3. Niveles de evidencia y grados de recomendacion

Niveles de evidencia

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

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

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

2++  Revisiones sistematicas de estudios de cohortes o de casos y controles de alta calidad, estudios de cohortes o de casos y controles
de alta calidad 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 relacién causal

2— Estudios de cohortes o de casos y controles con alto riesgo de sesgo

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

4 Opinién de expertos

Grados de recomendacién

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

B Un volumen de evidencia compuesta por estudios clasificados como 2++, directamente aplicables a la poblacién diana de la guia
y que demuestran gran consistencia entre ellos; o evidencia extrapolada desde estudios clasificados como 1++ 0 1+

C Un volumen de evidencia compuesta por estudios clasificados como 2+ directamente aplicables a la poblacién diana de la guia que
demuestran gran consistencia entre ellos; o evidencia extrapolada desde estudios clasificados como 2++

D Evidencia de nivel 3 0 4; o evidencia extrapolada desde estudios clasificados como 2+

La escala de SIGN presenta algunas dificultades para la
evaluacién de estudios de pruebas diagndsticas. Esta es una
de las razones que llevaron al programa de guias de digestivo
formado por semFYC (Sociedad Espafiola de Medicina Familiar
y Comunitaria), Centro Cochrane y Asociaciéon Espafiola de
Gastroenterologia (AEG)'° a elegir el sistema del centro sobre
medicina basada en la evidencia de la universidad de Oxford!!.

En la actualidad, se asiste a un debate internacional
acerca de cual es la mejor forma de evaluar la evidencia y for-
mular recomendaciones en las GPC, ya que todos los siste-
mas tienen limitaciones!?. Existe una iniciativa internacional
(GRADE Working Group)'® cuyo fin es unificar y simplificar la
escalas de evidencia en el disefio de GPC para facilitar a los
usuarios finales de las GPC la toma de decisiones en la prac-
tica diaria. Probablemente, en un futuro préximo se pueda
disponer de GPC elaboradas con este nuevo método.

Formulacién de recomendaciones

Las GPC formulan sus recomendaciones partiendo de los
estudios individuales que se han considerado véalidos. Uno de
los instrumentos que utilizan los elaboradores de GPC para re-
sumir la evidencia son las Ilamadas “tablas de evidencia”. En
ellas aparecen los principales hallazgos de los estudios consi-
derados. El nimero de estudios para cada cuestiéon puede va-
riar. En caso de que sea s6lo una Unica revision la que se con-
sidere para responder una pregunta, el trabajo se simplifica.
La tabla debe incluir los siguientes apartados: tipo de estudio,
tipo de poblacién, magnitud del efecto observado (RR; NNT,
etc.), evaluacién de su calidad y comentario de los revisores.

En la tabla 4 se presenta un ejemplo de una “tabla de
evidencia” elaborada en la guia vasca sobre hipertension arte-
rial (HTA)” acerca de la eficacia de la dieta sin sal. La bus-

queda en las bases de datos proporcioné mas de 30 revisio-
nes y 25 ensayos que podian cumplir los criterios fijados. Se
examinaron los resimenes de estas referencias y finalmente
se evaluaron 6 que cumplian las condiciones.

A partir de una “tabla de evidencia”, los autores formu-
lan las recomendaciones sobre las preguntas que forman la
GPC. Este trabajo resulta el mas complejo dentro del desarro-
Ilo de una GPC, ya que supone emitir un juicio basandose en
la evidencia evaluada y en la experiencia en el ejercicio clini-
co. Este proceso estructurado se conoce como “evaluacién
formal” o “juicio razonado”.

La evaluacién puede hacerse teniendo en cuenta los si-
guientes factores:

— Volumen de la evidencia. Hay que tener en cuenta el
ntmero de estudios encontrados y su calidad metodolégica.
Cuando los estudios localizados son escasos o de calidad in-
suficiente, las recomendaciones han de hacerse con cautela.
Lo mismo que si los estudios localizados se componen de un
numero reducido de pacientes.

— Aplicabilidad. Discutir hasta qué punto las pruebas
encontradas son aplicables a la realidad de nuestro sistema
de salud.

— Validez externa. ;Es razonable generalizar desde los
resultados de los estudios utilizados como “evidencia” a la
poblacién diana de la GPC?

— Consistencia. Hay que comentar el grado de consisten-
cia entre los hallazgos de los diferentes estudios. Si hay re-
sultados discordantes indicar como el grupo de trabajo ha
elegido entre las opciones publicadas.

— Relevancia/impacto clinico. Es necesario tener en cuen-
ta el potencial impacto clinico que la intervencién objeto de es-
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Tabla 4. Tabla de evidencia acerca de la dieta hiposédica. Guia HTA Osakidetza 2002

Autor Tipo de

Magnitud del efecto

o .~ Calidad Poblacion Resultados (estimadores, significacion Comentarios
y afo estudio -
estadistica, etc.)
Graudal, 1998 RS ++ 2.181 adultos Cifras de PA Duracion media, 28 dias. Metaanalisis acumulativo;
con HTA* PAS, | 3,9 mmHg disefio riguroso; efecto
(IC del 95%, 3,0-4,8); clinico modesto
PAD, | 1,9 mmHg
(IC del 95%, 1,3-2,5)
Dash, 2001 ECA ++ 412 adultos con Cifras de PA Evaluacion a 1 mes:

HTA sin
tratamiento
farmacolégico

Dieta normal (contenido
en sodio: bajo, intermedio,
alto):
a) Intermedio frente

Ensayo de calidad. Beneficio
de dieta sin sal:
independiente del tipo
de dieta. Efecto clinico

a alto, diferencias
no significativas

moderado. Mayor beneficio
en raza negra. Compara

en PAS también dieta normal frente
b) Bajo frente a alto: a la cardiosaludable:

| 8 mmHg resultados favorables para

(IC del 95%, la cardiosaludable

6,3-9,7) en PAS
Dieta cardiosaludable
(dieta DASH) (contenido
en sodio: bajo,
intermedio, alto):
a) Intermedio frente
a alto: diferencias
no significativas
en PAS
b) Bajo frente a alto:
| 5,3 mmHg
(IC del 95%,
3,8-6,8) en PAS

tudio puede tener: tamafio de la poblacién; magnitud del efec-
to; beneficio relativo frente a otras opciones disponibles; impli-
caciones en recursos; balance entre riesgos y beneficios, etc.

Después de este proceso se elaboran as recomendaciones
finales que deberan someterse a la evaluacién externa (tabla 5).

Revisién externa y actualizaciones

El proceso de revision externa se realiza por expertos in-
dependientes, tanto en el area clinica que abarca la GPC
como en la metodolégica. Las sugerencias se refieren tanto
en la interpretacién de la evidencia realizada como en la
claridad de las recomendaciones. Es importante recoger en
este punto la opinién de los revisores acerca de la utilidad de
la GPC como herramienta para tomar decisiones con los
pacientes.

Los autores de las GPC cuando concluyen su redaccién
pueden identificar las areas con ausencia de evidencia donde
es posible que se publiquen nuevos estudios. Es conveniente
indicar cémo se va a actualizar la guia. Las versiones electro-
nicas (internet) de las GPC pueden simplificar el proceso de
actualizacién.

Por regla general, se considera que la actualizacién de
una GPC debe realizarse cada 3 afios'*.

Evaluacion de las guias de practica clinica
(el instrumento AGREE)

Los clinicos y las autoridades sanitarias necesitan cono-
cer la calidad de una GPC antes de usar o proponer su uso.

Los elaboradores de una nueva GPC pueden elegir la
adaptacion de una GPC existente. Surge entonces la necesi-
dad de evaluar de una forma rigurosa las GPC .

Desde hace afios, diferentes organismos e instituciones
han mostrado su interés por la evaluacién de GPC. Un grupo
de investigadores de 13 paises han desarrollado y validado el
instrumento AGREE (appraisal of guidelines research and
evaluation)'s, cuyo objetivo era generar un instrumento (til
para evaluar GPC e identificar areas potenciales de armoniza-
cioén para la elaboracioén de guias.

Se entiende por calidad de GPC la confianza en que los
sesgos potenciales del desarrollo de la guia se han sefialado
en forma adecuada y que las recomendaciones son vélidas
tanto interna como externamente y se pueden llevar a la prac-
tica.

Esta evaluacién se realiza de forma sistematica y tiene
en cuenta cémo se han desarrollado las diferentes fases de la
GPC expuestas a lo largo del presente articulo.
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Tabla 4. (Continuacién)

Autor
y afo

Tipo de

estudio Calidad

Poblacién

Magnitud del efecto
(estimadores, significacion
estadistica, etc.)

Resultados

Comentarios

Tone, 1998
y 2001

ECA 681 > 60 afios
con HTA con
tratamiento

farmacolégico

++

Ebrahim,
1998

RS 430 adultos

con HTA*

+

3.505 con HTA
sin tratamiento
farmacolégico

Midgley,
1996

+

Elevacion de la PA: PA > Evaluacion a los 3 afios
110/190 (una sola 1. Resultado combinado
visita) o PA media (elevacion de cifras de PA,
> 100/150 (2 visitas) reinicio del tratamiento con
0 que requiere farmacos y episodios CV):
reinicio de tratamiento HR, 0,68 (IC del 95%,
farmacolégico 0,56-0,84). Dieta 64%,
Episodios CV control 79%, NNT, 16
(IC del 95%, 11-29)
. Elevacién de PA que
requiere reinicio
de tratamiento. HR, 0,67
(IC del 95%, 0,54-0,83.
Dieta, 57%, control, 73%,
NNT, 13 (IC del 95%, 9-25)
. Episodios CV. Sin diferencias
significativas
Sin diferencias por
subgrupos: sexo, raza,
peso y edad
Cifras de PA: PAS, | 4,3 mmHg
(IC del 95%, 2,5-6);
PAD, | 2 mmHg
(IC del 95%, 0,8-3,2)

Seguimiento > 6 meses
PAS, | 2,9 mmHg

(IC del 95%, 0-5,8)
PAD, | 2,1 mmHg

(IC del 95%, 0,1-4)

Seguimiento 28 dias
PAS, | 3,7 mmHg
(IC del 95%, 2,35-5,05);
PAD, | 0,9 mmHg
(IC del 95%, 0,3-1,85)
Hipertensos > 45 afios sin
tratamiento farmacolégico
(17 estudios): PAS,
| 6,3 mmHg (IC del 95%,
4,1-8,4); PAD,
| 2,2 mmHg (IC del 95%
0,6-3,9)

Cifras de PA

Cifras de PA

Ensayo de calidad. Beneficio
en poblacién obesa y con
normopeso. Unico que mide
morbilidad CV. La dieta sin
sal puede evitar tratamientos
farmacoloégicos

Metaanalisis con algunas
deficiencias. El beneficio
se mantiene a 6 meses

Sesgo de publicacion evidente.
Beneficio superior
en poblacién > de 45 afios

*En las revisiones que tratan el efecto de la dieta en poblacién normo e hipertensa, sélo se presentan los datos referentes a la hipertensa.
CV: cardiovascular; ECA: ensayo clinico aleatorizado; HR: hazard ratio; HTA: hipertension arterial; IC: intervalo de confianza; NNT: nimero de pacientes que es ne-
cesario tratar; PA: presion arterial; PAD: presién arterial diastélica; PAS: presién arterial sistdlica; RS: revision sistematica.

El instrumento supone el cumplimiento de 23 criterios,
divididos en diferentes dimensiones:

— Alcance y objetivo: propésito general de la guia, pre-
guntas clinicas especificas y poblacién diana de pacientes.

— Participacién de los implicados: grado en el que la
gufa representa los puntos de vista de los usuarios a los que
estd destinada.

— Rigor en la elaboracién: proceso utilizado para reunir y
sintetizar la evidencia. Métodos para formular las recomenda-
ciones y para actualizarlas.

— Claridad y presentacién: lenguaje y formato de la
gufa.

— Aplicabilidad: posibles implicaciones de la aplicacién
de la guia en aspectos organizativos, de comportamiento y de
costes.
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Tabla 5. Resumen de la evidencia y recomendacién de la dieta
hiposédica en el tratamiento de la HTA. Guia vasca HTA 2002

Tabla 6. Guia para la puntuacién de la valoracién global
del instrumento AGREE

Resumen de la evidencia

1++  Lareduccion de la ingesta de sodio en la dieta apoyada por
consejo, produce una modesta pero significativa
disminucién en las cifras de PA

1+ Esta reduccion es de mayor magnitud en el paciente mayor
de 45 afios que no recibe tratamiento farmacolégico

1++  Lareducciéon moderada de la ingesta de sal en el paciente
de 60 a 80 afios apoyada por educacion sanitaria, puede
evitar la necesidad de tratamiento farmacolégico

1++  Este beneficio se obtiene incluso en los individuos que
siguen una dieta cardiosaludable

Recomendacion

A Los pacientes con HTA esencial deben recibir consejo
profesional para disminuir el contenido de sodio
en la dieta. Este consejo debe mantenerse incluso
en los pacientes que siguen una dieta cardiosaludable.
Este consejo es especialmente importante
en la poblaciéon mayor de 45 afos

X La intervencién ha de ser individualizada en funcién
de la aceptabilidad y de la magnitud del efecto
observado

HTA: hipertension arterial; PA: presion arterial.

— Independencia editorial: independencia de las reco-
mendaciones y el reconocimiento de los posibles conflictos
de interés por parte del grupo de desarrollo de la guia.

Cada criterio se clasifica con una escala Likert de 4
puntos. La puntuacién global que determina que una GPC se
recomiende se resume en la tabla 6.

Difusion, diseminacién e implementacion

Se entiende como difusion, la distribucién de informa-
cion al clinico consistente en la distribucién de la GPC por
los medios habituales; generalmente, no hay una planifica-
cion previa 0 unos objetivos determinados. La diseminacién
es la comunicacién de la informacién al clinico para mejorar
sus conocimientos o habilidades. La implementacién signifi-
ca trasladar la guia a la practica clinica. Implica estrategias
de comunicacion efectiva e identificar y superar las dificulta-
des o barreras del entorno local con el fin de poner en mar-
cha las recomendaciones que se proponen.

Algunas revisiones sistematicas han demostrado que
las GPC pueden ser herramientas efectivas, tanto para
cambiar el proceso asistencial como para mejorar los resul-
tados de la practica médical®!’. Sin embargo, el disponer
de una GPC basada en la evidencia y que por si sola no
garantiza una mejor atencién médica, es imprescindible
que su difusién e implementacion se realicen de forma
efectival®.

Cuando la guia puntta alto
(3 a 4), la mayoria de los items
y la mayoria de las
puntuaciones de las areas son
> 60. Esto indica que la guia
tiene una alta calidad general
y que podria ser considerada
para su uso en la practica sin
tener que modificarla

Recomendada (con condiciones La guia puntla alto (3 a 4) o bajo
o modificaciones) (1 0 2) en un ntmero similar
de items y la mayoria de las
puntuaciones de las areas se
encuentran entre el 30 y el
60%. Esto indica que la guia
tiene una moderada calidad
general, lo que podria deberse
a una insuficiente informacion
acerca de los items. Se
considera que introduciendo
algunas modificaciones,
siempre que la informacién
acerca del método de
elaboracién esté bien descrita,
esta guia podria considerarse
para su uso, especialmente
cuando no hay otras disponibles
acerca del mismo contenido
clinico

La guia puntta bajo (1 0 2)
en la mayoria de los items y la
mayoria de las puntuaciones
de las areas son < 30%. Esto
indica que la guia tiene una
baja calidad general y serias
deficiencias. Por tanto, no
deberia recomendarse para su
uso en la practica

Muy recomendada

No recomendada

El proceso de difusiéon e implementacién es especial-
mente importante en las iniciativas locales y regionales de di-
sefio de GPC.

El proceso de cambio de la practica clinica de los profe-
sionales sanitarios a través de las GPC es un proceso complejo
sobre el que influyen factores relacionados con las caracteristi-
cas de las propias guias, con las creencias y actitudes de los
clinicos y los pacientes, o con el contexto en el que se aplican.
Otro aspecto muy relevante esta relacionado con el propio pro-
ceso de elaboracién de la guia, en el sentido de si se ha planifi-
cado una diseminacién e implementacion efectivas que facili-
ten la puesta en marcha de las recomendaciones de la GPC.
Ademas, las evaluaciones de la efectividad del uso de GPC in-
sisten en el conocimiento local del medio en el que se va a
implantar la guia, con la identificacién de las posibles barreras
(tabla 7) y factores facilitadores!®. Las estrategias de implemen-
tacién que identifiquen barreras e intenten poner los medios
para superarlas en general tendran mayor probabilidad de éxito.
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Tabla 7. Barreras para el cambio de la practica clinica

La organizacion sanitaria

Actitudes y conocimientos

Opiniones prevalentes

Falta de reconocimiento
Falta de coordinacion entre niveles

Medicina defensiva
Expectativas de los pacientes
Demanda asistencial

Formacién previa

Escaso apoyo institucional (pocos recursos,  Necesidad de actuar
falta de implicacién de entidades

gestoras)

Incertidumbre de la préactica clinica
Resistencia al cambio

Practica habitual no basada en la evidencia
Opinion de lideres locales no basada

en la evidencia o en desacuerdo
con la guia

Presién de la industria farmacéutica

Falta de reconocimiento de las propias carencias Formacion continuada ineficaz
Percepcion de la guia como algo impuesto

Rivalidad académica o profesional

Actitud “acritica” ante las novedades médicas:
farmacos, técnicas, etc.

Légicamente, las caracteristicas de la propia GPC influ-
yen también en su aceptabilidad: el rigor en su elaboracién,
la composicién del equipo redactor o revisor (presencia de li-
deres locales, representacién multidisciplinar, apoyo de so-
ciedades cientificas), o los formatos “amigables” de la guia
(formatos resumidos del documento, versiones abreviadas de
la GPC, anexos con recomendaciones para pacientes, etc.)
son caracteristicas que pueden facilitar la implementacion.

Entre las distintas estrategias para la implementacién
las mas utilizadas son las siguientes:

A. Intervenciones sobre los profesionales sanitarios:

— Distribucién de material educativo: es el método mas
empleado y de coste relativamente bajo. Es dificil conseguir
el cambio en el comportamiento sélo con la distribucién del
material educativo.

— Formacién médica continuada.

— Procesos de consenso local.

— Visitas educativas individualizadas en el centro de tra-
bajo.

— Auditoria y feedback.

— Sistemas de recuerdo: cualquier intervencién, manual
o electrénica, que avisa al profesional sanitario para que rea-
lice una actividad clinica determinada, como los sistemas
electrénicos de apoyo a la toma de decisiones.

— Intervenciones con estrategias multiples: combinacio-
nes de las anteriores.

B. Intervenciones econdémicas (incentivos, penalizacio-
nes, etc.).

C. Intervenciones sobre las organizaciones: cambios de
estructuras fisicas, personal, etc.

D. Intervenciones reguladoras y administrativas (cam-
bios en la legislacién, contratos de gestién, cambio en el di-
sefio de los procesos asistenciales, etc.).

E. Intervenciones sobre pacientes o sobre la poblacién.

Una revisién reciente acerca de la efectividad de las dife-
rentes estrategias de implementacién'® muestra que, en gene-
ral, las distintas estrategias de implementacion tienen un efec-
to pequefio a moderado. La mediana de mejora es del 14,1%

Tabla 8. Ejemplo de estrategia de implementacién de una GPC.
Guia Vasca sobre Asma 2005

Presentacion de la guia por parte de las autoridades sanitarias
a los medios de comunicacion

Envio postal individual a cada profesional usuario potencial
de la GPC (médicos, pediatras y enfermeras de atencién
primaria, neumologos, alergdlogos y médicos de urgencias).
Se envia ademas un formato reducido de la guia y anexos
con los algoritmos mas importantes

Distribucién de material educativo para entregar a los pacientes
Presentacién de la guia a las direcciones y los consejos técnicos

de las organizaciones de servicios de Osakidetza-Servicio Vasco
de Salud

Presentacion interactiva de la guia en los centros de salud por parte
de lideres locales de opinion

Difusién de la guia en formato electrénico en las paginas web
de Osakidetza y de las sociedades implicadas en el proyecto

Realizacion de talleres acerca del tratamiento del paciente
asmatico, educacion, utilizacion de inhaladores, espirometria
y organizacion de la consulta para médicos y enfermeras

Presentacién de la guia en actividades cientificas (jornadas,
congresos, reuniones)

Publicacion de la guia en revistas médicas

Establecimiento de criterios de buena atencioén al paciente
asmatico en los contratos programa y contratos de gestién clinica

Establecimiento de sistemas de apoyo a la decisién clinica
integrando la guia y los indicadores seleccionados
en el programa informatico utilizado en atencién primaria

Evaluacion de la efectividad de la estrategia de implantacién
y establecimiento de un ciclo de mejora continua

para los recordatorios, 8,1% para materiales educativos, 7%
para la auditoria y feedback, y 6% para las intervenciones con
multiples estrategias. Los sistemas de recordatorio son la in-
tervencién que mas consistentemente se ha mostrado efectiva.
Las intervenciones con multiples estrategias no son necesaria-
mente més efectivas que las intervenciones simples. Los ma-
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teriales educativos tienen eficacia pequefia, pero potencial-
mente pueden tener efectos importantes ya que van dirigidos a
muchos profesionales y su coste es relativamente bajo.

En cualquier caso, es necesario recordar que la efectivi-
dad puede variar mucho, seglin en qué contexto se realice el
estudio y que algunas de las estrategias citadas no se utilizan
habitualmente en nuestro medio.

A modo de ejemplo, en la tabla 8 se describe la estrate-
gia propuesta en la GPC sobre asma de proxima publicacién
en el Pais Vasco.

Las guias de practica clinica en nuestro medio

En los Gltimos afos, se esta asistiendo a una auténtica
“explosion” en la produccién de GPC. Sin embargo, no todos
estos documentos pueden considerarse verdaderas GPC.

En Espafia, el término GPC se ha utilizado con mucha
frecuencia para designar a conferencias de consenso, reco-
mendaciones de sociedades cientificas o protocolos de actua-
cion?, Algunas experiencias recientes, como la de Guiasa-
lud?!, han evaluado la calidad de las GPC producidas en
nuestro pais.

Dicha iniciativa surge en el afio 2002 y tiene dentro de
sus objetivos ofrecer un catalogo de GPC producidas en nues-
tro pais. En el momento actual ha revisado 335 documentos,
y finalmente se han incluido 25. Los criterios usados para la
inclusién en el portal se describen en la tabla 9.

De los 335 documentos evaluados, el 45% eran pro-
puestas de sociedades profesionales y el 51% de sistemas de
salud, y cumplian los criterios de inclusién el 5,9 y el 5,8%,
respectivamente.

En lo que se refiere la atencién primaria, las GPC pro-
puestas por la semFYC o sus sociedades federadas en colabo-
racién con otros organismos como la colaboracién Cochrane,
la Asociacién Espafiola de Gastroenterologia o el Departamen-
to de Sanidad del Gobierno Vasco han superado dichos crite-
rios y se incluyen en el portal de Guiasalud.

En nuestro medio también esta la iniciativa Redeguias??,
que forma parte de la red tematica sobre medicina basada en
la evidencia. Redeguias tiene entre sus objetivos identificar
las GPC de calidad producidas en Espafia. En una reciente
publicacién sobre una muestra de 61 guias producidas entre
1990 y 2002, sélo 10 obtuvieron la calificacion como reco-
mendable o muy recomendable segin el instrumento
AGREE?3. Hay que tener en cuenta que los criterios de este
Gltimo estudio son mas exigentes al realizarse la evaluacion
con el instrumento AGREE completo.

Conclusiones

El desarrollo de una GPC basada en la evidencia supone
un enorme esfuerzo. Por esta razén, es necesario que las or-
ganizaciones sanitarias que apuesten por la via de las GPC lo
hagan de acuerdo a unos objetivos claros y con una planifica-
cion cuidadosa. La creciente “oferta” de GPC metodolégica-
mente rigurosas en los &mbitos nacional e internacional abre

Tabla 9. Criterios utilizados para la inclusién de GPC en el portal
de Guiasalud

1. Las guias de practica clinica (GPC) deben incluir informacion
para ayudar a profesionales de la salud y/o pacientes a tomar
decisiones acerca de la atencién adecuada para situaciones
clinicas especificas

2. Las guias se deben haber realizado en Espafia; en cualquiera
de las lenguas oficiales en el Estado; por instituciones
publicas o privadas, sociedades profesionales, paneles
de expertos e incluso grupos profesionales; en el ambito
estatal, regional, territorial o local. Las GPC producidas fuera
de Espafia se admitiran también si se han traducido
y respaldado por cualquiera de las instituciones o grupos
citados previamente

3. La validez de las GPC se ha producido y/o actualizado
y/o evaluado en los Ultimos 5 afios

4. Los datos de los autores —nombre, institucion, datos
de contacto-y la declaracién de conflicto de interés deben
aparecer de forma clara

5. Los métodos de blsqueda de la evidencia cientifica utilizados
deben estar descritos

6. Las recomendaciones de las GPC deben estar basadas
en la evidencia, los niveles de la evidencia deben estar
graduados o al menos ligados a la bibliografia

nuevas perspectivas en lo que se refiere a la adaptacion de
éstas.

El desarrollo de las iniciativas nacionales como Rede-
guias y Guiasalud que cuentan con apoyo institucional, debe
servir para mejorar la calidad de las GPC producidas en Espa-
fia. Para ello, es imprescindible que todos los organismos que
participan en la elaboracién de GPC (administraciones sanita-
rias, sociedades cientificas, agencias de evaluacién de tecno-
logias sanitarias, responsables de investigacién, u otros) tra-
bajen de forma coordinada.

En el ambito internacional, se sabe que tradicionalmen-
te las GPC impulsadas por las sociedades profesionales han
sido de una calidad muy mejorable®*. Este fenémeno, con al-
gunas excepciones, parece que se estd reproduciendo en
nuestro medio.

Ya hay un desarrollo metodolégico en nuestro medio al-
rededor de Redeguias, Guiasalud y de las entidades responsa-
bles de la validacién espafiola del instrumento AGREE?®, que
pueden dar apoyo a las sociedades cientificas y organismos
interesados en desarrollar GPC de calidad.

Mientras tanto, es necesario seguir profundizando en
aspectos pendientes en el desarrollo de GPC en nuestro me-
dio, como son los anélisis de coste-efectividad?® y la partici-
pacion de los pacientes en la elaboraciéon de las recomenda-
ciones.

Por ultimo, no hay que olvidar que el objetivo de las
GPC es mejorar la atencién a nuestros pacientes. Por lo que
la mejora en el desarrollo metodolégico de GPC en nuestro
medio tiene que acompafiarse de actividades planificadas de
evaluacién de su impacto en la salud de la poblacién.
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