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{Como clasificar la calidad de la evidencia y la fuerza

de las recomendaciones?

La revista ATENCION PRIMARIA nos ha brindado la opor-
tunidad de publicar la traduccién al castellano del articulo
sobre la clasificacion de la calidad de la evidencia y fuerza
de las recomendaciones desarrolladas por el grupo de tra-
bajo GRADE (Grading of Recommendations Assess-
ment, Development and Evaluation Working Group), pu-
blicado recientemente en el British Medical Journal
(BMJ)!. En este editorial que acompafia a la traduccién
presentamos los antecedentes histéricos sobre la evalua-
cién de la calidad de las evidencias y la asignacién de la
fuerza de las recomendaciones, situamos el tema en el con-
texto internacional actual e intentamos aportar y compar-
tir una serie de reflexiones. La posibilidad de difundir es-
tos materiales es importante Yy, a la vez, oportuna, y
creemos que la sensibilidad que los editores han mostrado
hacia este tema repercutird positivamente en el debate
acerca de cémo clasificar la calidad de la evidencia y la
fuerza de las recomendaciones en nuestro medio.

La separacién entre los «niveles de evidencia» para clasifi-
car la validez de los estudios y el «grado de recomenda-
cién» que se confiere a una intervencion tiene su origen en
la Canadian Task Force on Preventive Health Care
(CTFPHC), institucién creada en el afio 1976 a partir de
una conferencia de los ministros de sanidad de Canad4?.
La metodologia empleada en su primer informe sobre ac-
tividades de prevencién en las personas asintomdticas con-
templ6 la idea de que la evidencia cientifica puede presen-
tarse de manera jerdrquica y que algunos disefios de
estudio estin mds sujetos a sesgos que otros y, por lo tan-
to, justifican en menor medida las decisiones clinicas. En
esta misma linea, en 1984, el Servicio de Salud Publica del
Departamento de Salud de Estados Unidos establecié la
United State Preventive Services Task Force (USPSTF) y
adapté la metodologia propuesta por la CTFPHC para
hacer una revisién extensa de las intervenciones clinicas
preventivas3.

Posteriormente, diversas instituciones y sociedades cienti-
ficas han adaptado y creado nuevos sistemas de clasifica-
cién de la calidad de la evidencia, contabilizindose hasta
mis de cien*. De entre estas clasificaciones destaca la de la
Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ)
(antiguamente denominada US Agency for Health Care
Policy and Research y, que actualmente también integra a
la USPSTF)S. La clasificacién de la AHRQ ha sido un re-
ferente importante para las instituciones que evaltan tec-
nologias sanitarias y para contestar preguntas sobre efecti-

vidad de los tratamientos, en cuyo caso el ensayo clinico
aleatorizado se acepta como el disefio de estudio mas ro-
busto y que presenta un menor riesgo de sesgo en sus re-
sultados.

Otras propuestas mds recientes surgen con el objetivo de
superar las limitaciones de las clasificaciones orientadas
solamente a las intervenciones de tratamiento y preven-
cién y a las que tienen en cuenta Gnicamente el disefio del
estudio y no otros aspectos de la calidad. Asi, la clasifica-
ci6n del Centre for Evidence Based Medicine (CEBM) de
Oxford se justifica por la necesidad de contemplar los di-
sefios de estudio relacionados con el diagnéstico, el pro-
néstico, los factores de riesgo y la evaluacién econémica®.
Iniciativas como las del Scottish Intercollegiate Guidelines
Network (SIGN) contemplan la necesidad de disponer de
un sistema de clasificacion que facilite la elaboracion de las
recomendaciones en el contexto de las guias de préctica
clinica (GPC) basadas en la evidencia cientifica’. La clasi-
ficacién de SIGN tiene en cuenta la calidad de los estudios
individuales (tablas con el resumen completo de la eviden-
cia) y el juicio ponderado y explicito acerca de la generali-
zacion, la aplicabilidad, la consistencia y el impacto clinico
de la evidencia disponible, lo que permite crear un nexo
claro entre la evidencia disponible y la recomendacion.
Otros grupos que elaboran GPC, como el New Zealand
Guidelines Group y el National Institute for Clinical Ex-
cellence (NICE), también han desarrollado sus propios
sistemas de clasificacién. Muy recientemente, el NICE ha
optado por utilizar una adaptacién de la clasificaciéon de
SIGN para los estudios de intervencién y una adaptacién
de la clasificacion de Oxford para los estudios de pruebas
diagnésticas®.

Diversas revistas médicas del ambito americano de la aten-
cién primaria (American Family Physician, Journal of Fa-
mily Practice, Journal of American Board Family Practice)
han desarrollado una escala de graduacién, denominada
Strength of Recommendation Taxonomy (SORT)?. Los
objetivos de esta clasificacién son: a) que las revistas de
atencién primaria dispongan (de forma obligatoria u op-
cional) de una clasificacién uniforme; 4) que los autores
puedan evaluar la fuerza de recomendacién a partir de un
conjunto de evidencias y asignar un nivel de evidencia a los
estudios individuales; ¢) que sea entendible y permita eva-
luar los estudios de cribado, diagnéstico, tratamiento, pre-
vencién y prondstico; 4) que sea ficil de usar y no consu-
ma demasiado el tiempo de los autores, los revisores y los
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redactores que pueden ser expertos en el contenido del te-
ma, pero no en la apreciacién de la lectura critica o en epi-
demiologia clinica, y ¢) que sea lo suficientemente claro
para que los médicos de atencién primaria puedan integrar
las recomendaciones en la practica diaria.
Tradicionalmente, en nuestro entorno de atencién prima-
ria, las clasificaciones mds utilizadas han sido las de
CTFPHC y la USPSTE. A modo de ejemplo, el Progra-
ma de Actividades Preventivas y de Promocién de la Sa-
lud (PAPPS), aunque no utiliza de forma sistematica nin-
guna clasificacién, en su metodologia aboga por la
clasificaciéon de CTFPHC. Recientemente y por medio
de los diferentes grupos que elaboran GPC se han ido in-
troduciendo los nuevos sistemas de clasificacién. A modo
de ejemplo, en las GPC de Osakidetza-Servicio Vasco de
Salud realizadas conjuntamente con OSTEBA (Servicio
de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias) se utiliza la cla-
sificacién de SIGN. En las GPC del Institut Catala de la
Salut se utiliza la clasificacién de la AHQR. Y en las rea-
lizadas por semFYC junto a las diversas sociedades cien-
tificas y el Centro Cochrane Iberoamericano se ha utili-
zado la clasificacién del CEBM de Oxford. La revista
Actualizacion en Medicina de Familia (AMF) aboga por la
clasificacién SORT.

La proliferacién de multiples clasificaciones de la eviden-
ciay sus diferentes interpretaciones puede plantear proble-
mas, entre ellos también de comunicacién. Asimismo, esta
situacién entra en contradiccién con el propio concepto de
medicina basada en la evidencia (MBE), ya que la MBE
ha sido creada en parte como instrumento para reducir las
inconsistencias y ayudar a estandarizar la practica clinical®.
Contrariamente, los diferentes requisitos y restricciones de
las clasificaciones disponibles, asi como las inconsistencias
en la nomenclatura, pueden introducir una amplia gama
de pricticas basadas en la evidencia cientifica. En nuestro
medio, esta situacidn, a la vista de las diferentes clasifica-
ciones empleadas, puede crear una confusién todavia mu-
cho mayor.

En el afio 2000, con el objetivo de abordar las deficiencias
de los actuales sistemas de clasificacidn, una amplia cola-
boracién de personas pertenecientes a las diferentes insti-
tuciones que han desarrollado las actuales clasificaciones
y/o elaboran GPC y recomendaciones crearon el grupo de
trabajo GRADE. Este grupo ha elaborado una clasifica-
cién con un enfoque sistemdtico y explicito, a partir de la
definicién de una serie de criterios necesarios para hacer
juicios sobre la calidad de la evidencia y la fuerza de las re-
comendaciones™!!. El grupo también ha revisado los sis-
temas de clasificacién mds conocidos!?, ha realizado estu-
dios para su validacién'® y ha disefiado un software
(GRADEDpro) para facilitar la elaboracién de la sintesis de
la evidencia. La informacién sobre GRADE y sus publi-
caciones estd disponible en http://www.gradeworking-
group.org/. Actualmente, el grupo de trabajo estd avan-
zando en la aplicaciéon de este sistema a los estudios de
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diagnéstico y coste-efectividad. Asimismo, estd pilotando
un estudio para que en las revisiones sistematicas de la Co-
laboracién Cochrane se elabore una tabla con GRADE-
pro, con la sintesis de las evidencias y su correspondiente
evaluacién de la calidad metodoldgica.

El sistema de clasificaciéon GRADE juzga la calidad de la
evidencia para cada variable importante, teniendo en
cuenta el disefio del estudio, la calidad, la consistencia y si
la evidencia es directa. Para hacer juicios acerca de la fuer-
za de la recomendacién considera el balance entre benefi-
cios y riesgos, la calidad de la evidencia, la aplicabilidad y
el riesgo basal de la poblacién de interés. Este sistema de
clasificacién se puede aplicar a una amplia variedad de in-
tervenciones y contextos, y equilibra la necesidad de senci-
llez con la necesidad de considerar de forma global y trans-
parente todos los aspectos importantes. El sistema
GRADE persigue llevar a cabo juicios mds coherentes y
que la comunicacién de estos juicios pueda respaldar op-
ciones mejor fundamentadas en la atencién sanitaria.
Nuestra colaboracién con GRADE Working Group em-
pez6 de manera informal con la participacién en los semi-
narios de intercambio de experiencias entre los profesiona-
les que elaboran recomendaciones y GPC, impartidos en
los diferentes congresos de la Colaboracién Cochrane.
Desde el afio 2002 nos hemos incorporado de forma acti-
va en el grupo y participamos en las diferentes reuniones y
actividades que se estdn desarrollando. Esta participacién
en GRADE ha sido y es posible gracias al soporte del
Centro Cochrane Iberoamericano (CCIb), REDE-
GUIAS (proyecto incluido en la Red de Investigacién Co-
operativa sobre MBE financiado por el Instituto de Salud
Carlos III) y la semFYC!. Nuestro compromiso con el
grupo de trabajo GRADE y las instituciones que nos dan
soporte es facilitar la difusién del sistema GRADE vy sus
materiales en nuestro entorno.

El articulo que hemos traducido es uno de los materiales
mis representativos elaborados por GRADE. El proceso
de la traduccién se ha llevado a cabo en varias etapas. En
la fase inicial, y tal como establecen las normas de traduc-
cién del BMJ, hicimos una primera traduccién ajustdndo-
nos al original palabra por palabra. Esta primera versin
fue revisada por miembros de REDEGUIAS. A partir de
su comentarios, teniendo en cuenta las dificultades para
consensuar una serie de términos (judgemenz‘, directness,
trade-off, etc.) y contando, ademds, con la experiencia de
un miembro de la red en el proceso de traduccion al caste-
llano del instrumento AGREE, optamos por encargar a
terceras personas no conocedoras del tema una traduccién
inversa de los pardgrafos con terminologia mds significati-
va. En la elaboracién de los sucesivos borradores también
se han incluido las aportaciones y los comentarios de las
personas que han participado en los seminarios GRADE
realizados. En la fase final, la traduccién ha sido revisada
por un grupo de profesionales externos, asi como por el
grupo editorial de la revista ATENCION PRIMARIA. Fruto
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del esfuerzo y del interés de todas las personas que directa
o indirectamente han colaborado, disponemos de una tra-
duccién de calidad.

Las personas e instituciones que formamos parte de RE-
DEGUIAS somos conscientes de que, antes de proponer
un cambio en los sistemas de clasificacién que actualmen-
te se estdn utilizando, es necesario conocer cémo se com-
porta GRADE en condiciones reales en nuestro medio.
Con este objetivo, se ha disefiado un estudio de concor-
dancia aplicando la clasificacién de GRADE a 12 tablas
de evidencia correspondientes a preguntas de tratamiento,
diagnéstico y prondstico sobre hipertensién arterial, asma
y artrosis. El estudio se ha llevado a cabo con 20 profesio-
nales con experiencia en evaluacién de evidencia cientifica
y elaboracién de GPC con la clasificacién de SIGN, los
que participaron en el primer seminario de formacién en
GRADE realizado en abril de 2005 en Vitoria. Asimismo,
y aprovechando las experiencias de este grupo de profesio-
nales, en una segunda fase se ha llevado a cabo un estudio
cualitativo. Ambos estudios estin actualmente en proceso
de andlisis y esperamos poder difundir sus resultados en un
futuro préximo.

Confiamos que toda esta secuencia de realidades aporte
elementos para ir tejiendo un nucleo de masa critica que
permita discutir y consensuar cémo clasificar la calidad de
la evidencia y la fuerza de las recomendaciones en nuestro
medio. La apuesta, como se entrevé a partir de los debates
ya iniciados en algunas organizaciones, no es facil y se
complica mds cuando abogamos por la participacién de
atencién primaria y de otras instituciones que elaboran
GPC y documentos que incluyen recomendaciones.

Con independencia del debate que se establezca entre las
diversas instituciones, creemos que en atencién primaria es
necesario, y en cierta medida urgente, establecer un con-
senso. Un sistema de clasificacién tnico nos es ttil para
elaborar e interpretar de manera homogénea los diversos
documentos y recursos que se generan por y para los pro-
fesionales de atencién primaria. El papel de la semFYC en
el proceso de consenso podria ser importante, ya que cuen-
ta con profesionales con experiencia en la utilizacién de los
diversos sistemas de clasificacién. La creacién de un grupo
de trabajo podria representar al PAPPS, a los grupos de
trabajo de la semFYC que elaboran documentos con reco-
mendaciones y GPC, y a los editores de la Guia Terapéu-
tica y de las diversas revistas de atencién primaria. Por otro
lado, utilizar un sistema comun en el 4mbito de atencién
primaria también facilitaria la comunicacién en otros fo-
ros, como puede ser la I Conferencia sobre Prevencién y
Promocién de la Salud en la prictica clinica en Espafia, en
la que van a participar profesionales de las sociedades cien-
tificas con mayor relevancia en este campo y las adminis-
traciones publicas.

En resumen, la clasificacién GRADE es un proyecto rigu-
roso y novedoso que tiene como objetivo superar las limi-
taciones de las anteriores clasificaciones y unificar criterios

para que los distintos protagonistas en la elaboracién de
documentos con recomendaciones y GPC utilicen lengua-
jes comunes. El hecho de que presente todavia lagunas, co-
mo, por ejemplo, la ausencia de criterios para los aspectos
diagnésticos o econdmicos, impone todavia cierta cautela
ala hora de adoptar plenamente esta clasificacién. Espera-
mos que en un futuro préximo el sistema de clasificacién
GRADE se consolide como sistema de referencia interna-
cional.

M. Marzo-Castillejo*™<, P. Alonso-Coellobd
y R. Rotaeche del Campob’c’e
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y miembros de la REDEGUIAS. “Comité cientifico y grupo MBE
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Nota del Editor

Publicacién redundante

Con el fin de introducir elementos de informacién y reflexién para los autores que publican en la revista ATENCION
PRIMARIA, relativos a posibles aspectos conflictivos que se pueden plantear con manuscritos sometidos al proceso
editorial, principalmente en la seccién de «Originales», el Comité de Redaccién ha considerado pertinente difundir los
elementos esenciales sobre publicaciones redundantes

Nota del Editor

Las Normas de Vancouver consideran publicaciéon redundante a un articulo que se solapa sustancialmente con otro. El
Comité de Etica de las Publicaciones (COPE) la define cuando, sin referencias cruzadas, dos o mis articulos comparten
las mismas hipétesis, datos, puntos de discusion o conclusiones. Los lectores deben confiar en que los articulos que
aparecen en la seccién de «Originales» lo son efectivamente y que, cuando no lo sean, exista una comunicacién explicita
citando el otro trabajo publicado. Por esa razén, los Comités Editoriales no desean recibir manuscritos sobre trabajos que
hayan sido publicados en su mayor parte. Las Normas de Vancouver establecen que el autor, al enviar un manuscrito a
una revista, debe informar al Consejo de Redaccién de todo aquello que pudiera plantear dudas sobre una posible
publicacién duplicada o redundante del mismo trabajo, incluso si lo que se ha publicado son resultados preliminares del
mismo estudio en la misma o en otra revista. Estos articulos deberian citarse en la bibliografia del trabajo que se somete
a revision. Seria recomendable que se adjuntaran copias de dicho material para ayudar al editor a tomar una decisién.
En caso de que se detecte una publicacién duplicada o redundante, las Normas establecen que el editor debe rechazar el
trabajo si todavia se encuentra en proceso de revision o publicar una nota informativa si el estudio ya ha aparecido en la
revista.

Se considera aceptable la publicacién secundaria de un trabajo en las siguientes circunstancias:

1. Cuando los autores tengan la aprobacién del Consejo de Redaccién de ambas revistas.

2. Cuando se respete la prioridad de la publicacién primaria.

3. Cuando la publicacién secundaria se dirija a un grupo de lectores diferente y por tanto una versién abreviada pueda
ser suficiente. Habitualmente, se aplica a articulos que aparecen en diferentes paises o idiomas.

4. Cuando refleja fielmente los datos e interpretaciones de la publicacién primaria.

5. Cuando se incluya una nota a pie de pagina del articulo informando que éste ha sido publicado total o parcialmente
y referenciindolo.

6. El titulo de la publicacién secundaria deberia reflejar esta condicién.

Noticia sobre publicacién redundante
Se han detectado dos publicaciones simultdneas que presentan esencialmente los mismos datos del mismo estudio.

— Pérula-De Torres LA, Fernindez Garcia JA, Arias-Vega R, Muriel-Palomino M, Mirquez Rebollo E, Ruiz Moral R. Validez del
cuestionario AUDIT para la deteccién de problemas relacionados con el consumo de alcohol en mujeres. Med Clin (Barc). 2005;125:727-30.
— Pérula-De Torres LA, Fernandez Garcia JA, Arias-Vega R, Muriel-Palomino M, Mirquez Rebollo E, Ruiz Moral R. Validacién del
cuestionario AUDIT para la identificacién del consumo de riesgo y de los trastornos del uso de alcohol en mujeres. Aten Primaria.
2005;36:499-506.
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