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Presentacion

torial de las Series Divulgativas de nuestra sociedad. Las Series Divulgativas SEFAP persiguen desde sus origenes un mismo

objetivo: facilitar el acceso del farmacéutico de atencién primaria a documentos de alta calidad y repercusién para el ejerci-
cio de nuestra profesion; se trata de documentos depositados en entornos de consulta poco frecuente y habitualmente disponi-
bles en lengua inglesa, aspectos ambos que contribuyen a que su difusién sea bastante limitada.

Las Directrices para la elaboracion de guias de practica clinica que tienes en tus manos son la traduccion del documento ori-
ginal elaborado por la Scottish Intercollegiate Guidelines Network (www.sign.ac.uk), red de profesionales del mundo académico
y cientifico britanicos, que se fundd en 1993 con el objetivo de mejorar la calidad de la atencion sanitaria que reciben los pacien-
tes en Escocia, mediante la reducciéon de la variabilidad de la practica clinica. A tal fin, elaboran y difunden guias de practica cli-
nica con recomendaciones orientadas a acercar la practica asistencial real a la evidencia cientifica disponible en cada momento.
La red SIGN engloba todas las especialidades médicas, farmacéuticas y de enfermeria y también a profesioanles ajenos a la medi-
cina, pacientes, gestores del sistema sanitario, servicios sociales e investigadores, con el apoyo del Royal College of Physicians de
Edimburgo. La red SIGN tiene programada la publicacién de mas de 60 guias de practica clinica, muchas de ellas ya disponibles
y cuya elaboracién sigue el método que se presenta en este nimero de las Series Divulgativas SEFAP.

Espero que su lectura sea de tu interés y contribuya a mejorar el ejercicio profesional de nuestro colectivo.

E | documento Directrices para la elaboracién de guias de practica clinica viene a sumarse al cada vez mas nutrido fondo edi-

Arantxa Catalan
Coordinadora de las Series Divulgativas SEFAP
Vocal SEFAP de Cataluia y Baleares

Barcelona, 21 de marzo de 2003




Introduccion

1.1. LAS GUIAS CLINICAS Y LA SIGN

La Scottish Intercollegiate Guidelines Netwok (SIGN) [Red
Intercolegial Escocesa de Guias] fue creada en Escocia por la
Academy of Royal Colleges and their Faculties [Real Academia
de Colegios y sus Facultades] en 1993, para desarrollar guias
clinicas basadas en la evidencia para el National Health Service
(NHS) [Servicio Nacional de Salud] en Escocia (1, 2).

Las guias para la practica clinica han sido definidas como
“declaraciones desarrolladas de forma sistematica para ayu-
dar a los médicos y a los pacientes a tomar decisiones sobre la
atencion sanitaria adecuada en unas circunstancias clinicas
especificas” (3). Estan disefadas para ayudar a los médicos a
asimilar, evaluar e implementar la siempre creciente cantidad
de datos y opiniones sobre la mejor y mas actual manera de
proceder. Las guias clinicas no pretenden ser ni un recetario de
cocina ni un tratado, sino que, en aquellos puntos en los que
exista una evidencia de cambio en la practica que afecte a los
resultados finales de los pacientes y una sélida base de inves-
tigacion que apoye la eficacia de un procedimiento, pueden
ayudar a los médicos y a otros profesionales sanitarios en la
toma de decisiones sobre el cuidado apropiado y efectivo de
sus pacientes.

Los criterios aceptados de validez de las guias han evolu-
cionado durante la ultima década a partir de los sefalados por
el US Institute of Medicine en 1990 (3). Estos eran la fiabili-
dad, la aplicabilidad clinica, la flexibilidad clinica, la claridad,
la multidisciplinariedad, la revision programada y la docu-
mentacién. Las recomendaciones se sustentaban sobre los dos
pilares paralelos de la credibilidad y la responsabilidad: “la
relacion entre un conjunto de directrices y la evidencia cienti-
fica debe ser explicita, y la evidencia cientifica y clinica deberia
prevalecer sobre el juicio experto”. Los Criterios para la eva-
luacién de las guias clinicas de uso nacional (Criteria for
appraisal of clinical guidelines for national use) originales de
la SIGN (4) y el mas reciente instrumento para la evaluacién de
las guias, denominado AGREE (5) (Appraisal of guidelines,
research and evaluation for Europe), estan basados en esos
principios fundamentales. Los criterios AGREE estan reprodu-
cidos en el Anexo A. El instrumento de evaluacién completo se

puede descargar desde el sitio web del AGREE: www.agreeco-
llaboration.org.

1.2. OBJETIVO Y ESTRUCTURA
DE ESTE INFORME

Este informe, la publicacién nimero 50 de la SIGN, revisa y
amplia su descripcion de su metodologia publicada en julio de
1999 (6). Desde entonces, se han producido desarrollos signi-
ficativos en multiples aspectos de la metodologia de la SIGN,
especialmente en lo relativo a los procedimientos para la selec-
cién de temas, a la asignacion de grados a las recomendacio-
nes y a la difusién de las guias. Esta descripcién de la metodo-
logia del desarrollo de las guias utilizada por la SIGN pretende
sustentar tanto la elaboraciéon de recomendaciones nacionales
para el NHS en Escocia como su adaptacion e implementacion
local. Proporciona informacién relativa a la metodologia
mediante la cual se desarrollan las guias de la SIGN destinada
a los usuarios de las mismas, y recursos para los grupos que
emprenden proyectos de desarrollo de nuevas guias.

A medida que aumenta el nUmero de guias disponibles
para los médicos, los responsables de su elaboracién tienen
una creciente obligacién de transparencia en lo relativo a los
métodos que han utilizado. Sélo asi podran los usuarios de una
guia confiar en que los posibles sesgos del desarrollo de la
misma han sido tratados adecuadamente y que las recomen-
daciones son validas tanto desde el punto de vista interno
como externo, y factibles en la practica. Por otra parte, las
guias pretenden ser herramientas para los ocupadisimos médi-
cos y, por tanto, es importante no sobrecargarlas con una repe-
ticién de los mismos detalles metodolégicos. Asi pues, el infor-
me SIGN 50 es un documento anexo esencial para las guias
publicadas por la SIGN, y para las que se hallan todavia en fase
de elaboracién, en el cual se presentan los elementos clave del
proceso de desarrollo que son comunes a todas las guias de la
SIGN. En cada una de éstas sélo se hacen constar los detalles
especificos del tema objeto de consideracién o cualquier varia-
cion respecto a los procedimientos estandar que se describen
en este documento. A continuacidon presentamos una vision
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general del proceso de elaboracion de guias de la SIGN y de la
estructura de este informe.

1.3. EL CONTEXTO DE LAS GUIAS

En la practica, el desarrollo, la implementacion y la revision de
las guias no deberian considerarse como un proceso lineal,
tal como se muestra en la Figura 1.1, sino como un ciclo de
actividades interdependientes. A su vez, éstas forman parte de
un grupo de actividades complementarias dirigidas a traducir
la investigacion en practica, a establecer y controlar los estan-
dares, y a promover la excelencia clinica en el NHS en Escocia,
tal como se ilustra en la Figura 1.2. El objetivo final es alcan-
zar los mas altos indices de atencion al paciente y de mejora
en los resultados finales.

Las guias pueden lograr unos mejores resultados finales de
la atencion a los pacientes, pero la aplicacién local del proce-
so de implementacién es crucial para alcanzar el éxito en el
cambio de la practica. Por este motivo, la SIGN es responsable
del desarrollo de las directrices nacionales, pero no de su
implementaciéon en la practica. Esta es responsabilidad de
cada NHS Trust en particular, y en la actualidad esté reforzada
por los dos pilares de la direccidon de los centros de atencion
sanitaria y del Clinical Standards Board for Scotland (Consejo
de Estandares Clinicos para Escocia). No obstante, también se
interviene desde el &mbito nacional en las actividades locales
de implementacién de las guias. Este tema se trata en la
Seccién 9.

Los vinculos con los proyectos locales y nacionales de audi-
toria son también una parte esencial de la implementacién de
las guias, y la SIGN ha trabajado en estrecho contacto con la
Information and Statistics division (ISD) [Division de
Informacién y Estadistical para desarrollar el componente de
auditoria de las guias y, siempre que fuera posible, incluir los
conjuntos minimos de datos destinados a facilitar la auditoria
prospectiva. Este tema se trata en la Seccion 10.

1.4. IMPLICACIONES MEDICOLEGALES
DE LAS GUIAS CLINICAS

Las posibles implicaciones medicolegales de las guias clinicas
han sido objeto de creciente preocupacién para los profesio-
nales de la medicina desde que se propuso por primera vez la
instauracién de un programa nacional de desarrollo de guias
para Escocia (1, 7). Sin embargo, tras mas de cinco anos de
existencia, las guias de la SIGN no han sido llevadas ante los
tribunales de manera significativa. Ninguno de los casos sobre
negligencia médica vistos por el Tribunal Supremo de Escocia
o por la “Court of Session” ha tomado en consideracion las
guias de la SIGN. La Dra. Pamela Abernethy, de Simpson &
Marwick WS, uno de los principales expertos escoceses en el
tema de la negligencia médica, considera que el principal
motivo de ello puede ser sencillamente que todavia es dema-
siado pronto: la mayoria de los casos de negligencia tardan
varios anos en llegar a los tribunales y, por tanto, pasaré algun
tiempo antes de que las guias de la SIGN puedan admitirse

como patron de la practica mas adecuada y ser utilizadas
como fundamento por los peritos (8). No obstante, los tribu-
nales han sido siempre muy cautelosos ante las pruebas que
no se pueden someter a una ulterior contrastacién. Por tanto,

Figura 1.1. Vision general del proceso de desarrollo de directri-
ces de la SIGN.
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Figura 1.2. Las guias en su contexto: el ciclo de la eficacia clinica.

aunque la existencia y la aplicaciéon de las guias de la SIGN
pueden constituir un poderoso argumento para los peritos,
hoy por hoy los tribunales no las admiten como sustitutos del
testimonio de un experto.

El criterio legal del estandar de atencién médica que un doc-
tor debe prestar a un paciente, conocido como “criterio de
Bolam”, deriva del caso Bolam contra el Comité Directivo del
Hospital Friern, de 1957, en el que el juez encargado del caso
afirmé que “...el criterio es el estandar en el ejercicio de una
actividad por parte de un individuo que esta normalmente
capacitado para ejercerla y que afirma estarlo” (9). Esta prueba
ha sido apoyada en tribunales de Inglaterra y de Gales: “...en el
campo del diagnéstico y del tratamiento, el acusado no es cul-
pable de negligencia si sus actos u omisiones estaban de acuer-
do con la practica clinica aceptable, siempre que dicha practica
soportara el andlisis y no fuera poco razonable a la luz del esta-
do del conocimiento médico en ese momento” (10); y en
Escocia: "El criterio de verdad para establecer la negligencia en
el diagnéstico o en el tratamiento por parte del médico es si se
ha demostrado que éste es culpable de dicho fracaso, ya que
ningun médico normalmente capacitado seria culpable si actua-
ra proporcionando los cuidados habituales” (11).

El Dr. Brian Hurwitz, del Departamento de Atencién
Primaria y Practica General de la Imperial College School of
Medicine (Facultad de Medicina del Colegio Imperial), y autor
del libro Clinical guidelines and the law (12) (Las guias clini-
cas y la ley) resume del siguiente modo el papel de las guias
ante los tribunales: “Las guias podrian ser presentadas ante
un tribunal por un perito como prueba de los estandares de
atencién aceptados y habituales, pero no pueden sustituir el

testimonio de un experto. Es poco probable que los tribuna-
les acepten los estandares de atencion por los que se aboga
en las guias clinicas como «reglas de oro» legales, porque el
mero hecho de que haya una guia no establece por si mismo
que el cumplimiento de ésta sea razonable en aquellas cir-
cunstancias, o que el incumplimiento de ésta sea negligen-
te” (13).

La Dra. Abernethy ha proporcionado a la SIGN una opinién
legal que apoya este punto de vista, comentando que “una de
las principales ventajas de las guias clinicas basadas en la evi-
dencia y aplicadas localmente es que ayudan a los médicos
poco expertos a no tomar decisiones clinicas inapropiadas en
situaciones en las que, si se hubiera dispuesto de guias, no se
hubiera producido un error”. Por tanto, se recomienda que
cualquier desviacion significativa de la guia y los motivos que
justifiquen esta actuacion queden totalmente documentados
en la historia clinica del paciente en el momento de la toma de
dicha decisién. No obstante, el Dr. Hurwitz insiste en que “los
estandares minimos aceptables de la atencién clinica derivan
de la practica responsable habitual, no de las guias. Las guias
clinicas no pueden ofrecer mecanismos indiscutibles para
mejorar la atencion médica. A pesar de estar bien relacionadas
con la evidencia, las guias clinicas deben ser interpretadas con
sensatez y aplicadas con prudencia” (13).

Por tanto, es importante hacer hincapié en el hecho de que
las guias de la SIGN pretenden ser una ayuda al juicio clinico
y no un sustituto del mismo. No proporcionan las respuestas
a todas las preguntas clinicas, ni garantizan el éxito en todos
los casos. La decisién final sobre un procedimiento clinico o
un tratamiento en particular dependera siempre del estado,
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de las circunstancias y de los deseos de cada paciente, asi
como del juicio clinico del equipo de atencién sanitaria.

No obstante, las guias estan destinadas a dirigir el cambio
en las practicas. Por tanto, aunque no es obligatorio imple-
mentar ninguna guia o recomendacion de la SIGN, los
Comités de Salud, los NHS Trusts, los equipos clinicos y los
profesionales médicos que trabajan en los niveles primario y
secundario de la atencion médica deberian ser capaces de
definir los estandares de atencion que proporcionan vy, si fuera
necesario, justificar por qué motivo éstos no se ajustan a las
recomendaciones consensuadas en el ambito nacional.

1.5. REVISION Y ACTUALIZACION

Se pretende que el informe SIGN 50 sea una publicacién
“viva”, continuamente sometida a revision, para reflejar los
desarrollos futuros en la metodologia de la SIGN. Los detalles
relativos a cualquier actualizaciéon y las nuevas secciones
estaran disponibles en el sitio web de la SIGN:
www.sign.ace.uk. Los posibles comentarios a este informe
seran bienvenidos, y deberdn remitirse a la siguiente direc-
cion: SIGN Executive, Royal College of Physicians of
Edinburgh, 9 Queen Street, Edinburgh EH2 1JQ. Correo

electrénico: sign@rcpe.ace.uk.
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Organizacion

del desarrollo

de las guias

2.1. LA SCOTTISH INTERCOLLEGIATE
GUIDELINES NETWORK
(RED INTERCOLEGIAL ESCOCESA
DE GUIAS)

La SIGN es una iniciativa esencialmente multicéntrica —una
red de médicos y de otros profesionales sanitarios, que inclu-
ye todas las especialidades médicas, la enfermeria, la farma-
cia, la odontologia, las profesiones afines a la medicina y los
organismos de gestion del NHS—. Los pacientes estan repre-
sentados en la SIGN a través de la Scottish Association of
Health Councils (Asociaciéon Escocesa de Consejos de Salud).
La relaciéon de miembros actuales de la SIGN se muestra en el
Anexo A. Los miembros de la SIGN son nominados por cada
Colegio Real o por las otras organizaciones profesionales o
comités, pero también representan a su especialidad o disci-
plina en un sentido mas amplio y efectan consultas exhaus-
tivas con otras sociedades especializadas de su campo. La
SIGN también trabaja en estrecha relacién con otras agrupa-
ciones y agencias del NHS de Escocia, como el Consejo de
Estandares Clinicos para Escocia, el Consejo de Tecnologia
Sanitaria para Escocia, y la comunidad investigadora.

Los miembros de la SIGN deciden la direccién global de su
desarrollo y juegan un papel fundamental a la hora de dar
forma a su programa de guias. Algunos miembros de la SIGN
también participan activamente en determinados aspectos del
proceso de desarrollo de las guias —como miembros de los
Grupos Asesores o formando parte del consejo editorial para
determinadas guias especificas, o0 como directores o miembros
de los distintos grupos de elaboracién de las guias— y todos
ellos tienen voz en la seleccién de los temas para el desarrollo
de guias y en la composicién de los grupos de trabajo de las
mismas (véanse las Secciones 3y 4).

La estructura de la SIGN se ilustra en la Figura 2.1.

2.2. FINAN;IACI()N DE LA ELABORACION
DE GUIAS

El programa de desarrollo de guias de la SIGN estd finan-
ciado por el Clinical Resource and Audit Group (CRAG)
[Grupo de Recursos Clinicos y Auditoria] del Departamento
de Sanidad del gobierno escocés. Esta financiacién man-
tiene a la ejecutiva de la SIGN y cubre los gastos derivados
de los proyectos de desarrollo de las guias (p. ej., costes
de las busquedas on-line, biblioteca y derechos de copy-
right para obtener copias de los articulos que se van a revi-
sar, gastos de las reuniones del grupo de trabajo), y los
costes de la impresién y distribucién de las guias de la
SIGN publicadas.

El gasto total en la iniciativa SIGN hasta finales del afo
2000 era de 2 millones de libras esterlinas (algo mas de 3
millones de euros). Durante este periodo se publicaron 48
guias, lo cual supone una media de algo mas de 40.000 £
(mas de 63.000 €) por guia (incluyendo la impresion y distri-
buciéon de aproximadamente 12.500 copias de cada guia),
cifra muy favorable si se compara con otros programas de
desarrollo de guias. Es probable que esta cifra aumente hasta
aproximadamente 50.000 £ (unos 79.000 €) por guia duran-
te los préoximos 3 o 4 aios, mientras se modifican todas las
guias antiguas del programa SIGN hasta los estandares que se
presentan en este informe. No obstante, una vez logrado este
objetivo, el mantenimiento y la actualizacién de las guias sera
un proceso mucho mas sencillo y barato.

Es importante destacar que estas estimaciones de coste
no incluyen la mayor parte del tiempo de dedicacién profe-
sional. Los autores de las guias de la SIGN no cobran por su
participaciéon; sélo los médicos generalistas reciben una
compensacién parcial a través del pago de suplentes y de los
gastos de desplazamiento, para permitirles asistir a las reu-
niones del grupo. Los gastos de otros miembros de los gru-
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Figura 2.1. Estructura de la SIGN.
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pos de elaboracion de guias de la SIGN son cubiertos por los

2.3.

ESCALA DE TIEMPO PARA

NHS Trusts para los que trabajan y por las universidades, que
de este modo realizan una importante contribucién a la ini-
ciativa de la SIGN. Los gastos de los autores de las guias que
no puedan cargarlos a su actividad profesional por cualquier
motivo (éste es, p. €]., el caso de los representantes de los
pacientes que no trabajan en el NHS) son cubiertos por la
SIGN.

Una fuente adicional de ingresos para la iniciativa SIGN se
obtiene en forma de una pequefa cantidad destinada al
patrocinio de las reuniones nacionales de la SIGN (véase la
Seccion 7.1) por parte de la industria sanitaria.

EL DESARROLLO DE UNA GUIA

El tiempo dedicado a desarrollar una guia de la SIGN varia
ampliamente en funcién de la extension del tema que se trate,
del volumen de bibliografia que haya que evaluar criticamente,
de la cantidad de respuestas recibidas durante las fases de con-
sulta del desarrollo y, principalmente, de las presiones competi-
tivas sobre el tiempo disponible por parte de los miembros del
equipo de autores de la guia. El tiempo medio que han reque-
rido los grupos de elaboracién de las guias mas recientes se ilus-
tra en la Figura 2.2 (véase también la Figura 4.2).

Figura 2.2. Escala temporal media para el desarrollo de una guia de la SIGN.

Formacién Revision sistematica y elaboracion Publica-
del grupo del borrador de las recomendaciones cién
--- 6Bmeses ---

Tiempo transcurrido
(meses)




Seleccion de los temas 3

de las guias

3.1. EL PROGRAMA SIGN

La experiencia de la SIGN y de otros grupos de elaboracién de
guias ha demostrado que la seleccion de temas es crucial. El
“Guidelines for Guidelines” Advisory Committee’ (Comité
Asesor sobre “Directrices para las Guias”) de Nueva Zelanda
ha insistido en que las guias deberian tratar sobre una necesi-
dad especifica de la atencion sanitaria y que “hay que tener la
esperanza de que el cambio sea posible y deseable, y de que,
si se siguen las guias, exista la posibilidad de mejorar la cali-
dad de la atencién sanitaria y/o de los resultados finales de los
pacientes”. A esto hay que anadir la necesidad de una sélida
evidencia de eficacia sobre la cual puedan basarse las reco-
mendaciones de la guia.

La SIGN cuenta con fondos para financiar una cartera de
60 “espacios”, pero no todos ellos se traducirdn necesaria-
mente en una guia. Un espacio es una estimacion de la canti-
dad media de tiempo y esfuerzo necesarios para producir una
guia. Por ejemplo, las seis guias sobre diabetes desarrolladas
entre diciembre de 1996 y junio de 1998 han sido revisadas
recientemente. La adicién de una nueva seccién significé que
para llevar a cabo la revision hicieron falta siete grupos; no
obstante, ésta sélo ocup6 tres espacios en el programa SIGN,
ya que muchos elementos del proceso de desarrollo fueron
comunes para todos los grupos (p. €j., troncos comunes en la
estrategia de busqueda de bibliografia, entrenamiento com-
partido y una reunién nacional conjunta).

Un programa especifico se centra en analizar la oportuni-
dad del coste derivado del hecho de asignar un espacio a un
tema que pudiera no resultar el mas adecuado para el desa-
rrollo de una guia. Esto resulta particularmente pertinente
cuando una guia ya publicada esta pendiente de revisién: hay

que decidir si ésta debe conservar su espacio y ser revisada, o
bien si se podria dar un mejor uso a ese espacio asignandolo al
desarrollo de una nueva guia.

3.2. CRITERIOS PARA LA SELECCION
DE LOS TEMAS

Los temas que se seleccionan para ser incluidos en el programa
central de la SIGN son escogidos en funcion de la importancia
de la enfermedad, de la existencia de variacion en la practica y
de la posibilidad de mejorar los resultados finales. La SIGN
toma en consideracion los siguientes criterios a la hora de
seleccionar y de establecer prioridades en los temas para el
desarrollo de las guias:

* Areas de incertidumbre clinica puestas de manifiesto por
una amplia variacion en la practica o en los resultados fina-
les.

* Patologias en las que se ha demostrado la existencia de un
tratamiento efectivo y en las que se puede reducir la mor-
talidad y la morbilidad.

* Enfermedades yatrogenas o intervenciones que comportan
unos riesgos importantes.

+ Areas de prioridad clinica para el NHS en Escocia: actual-
mente, éstas son la enfermedad coronaria y el accidente
vascular cerebral, el cancer y la salud mental. También se
toman en consideracion los objetivos estratégicos del NHS
en Escocia, que son la mejora de la salud y la reduccién de
las desigualdades, especialmente en lo relativo a los nifos
y los jévenes, el desarrollo de la atencién primaria y comu-
nitaria y la reestructuracién de los servicios hospitalarios.

1" Guidelines for Guidelines” Advisory Committee Guidelines for Guidelines: Principles to guide the evaluation of clinical practice guidelines. Adis

International, Auckland 1996.
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* La percepcion de la necesidad de la existencia de la guia a
partir de las indicaciones de una red de colaboradores
importantes.

En el Anexo B se muestran detalles del programa de guias
de la SIGN. Para obtener informacién mas actualizada, con-
sulte el sitio web de la SIGN.

3.3. PROCESO DE SELECCION DEL TEMA

Cualquier grupo o individuo puede proponer un tema a la SIGN
para la elaboracion de una guia. Ademas, la SIGN ha creado
siete subgrupos especializados (cancer, enfermedad cardiovas-
cular, medicina general, salud mental, atenciéon primaria,
cirugia, salud de la mujer y salud infantil) que utilizan redes cli-
nicas ya establecidas para identificar una “lista de propuestas”
de temas para el desarrollo de guias respecto a las cuales los
profesionales sanitarios estan de acuerdo en que existe una
necesidad de crearlas. Por ejemplo, tras efectuar una consulta
con el Royal College of General Practitioners (Colegio Real de
Médicos Generalistas), el British Medical Association's Scottish
General Practitioners Committee (Comité Escocés de Médicos
Generales de la Asociacion Médica Britanica) y con varias coo-
perativas sanitarias locales, el subgrupo especializado de aten-
cién primaria identifico la osteoporosis y la otitis media como
los dos temas para los que los médicos generales considerarian
de mayor utilidad la existencia de una guia. Una vez demostra-
do que cumplian los criterios de seleccién, ambos temas fueron
incluidos en el programa de desarrollo de guias por el consejo
de la SIGN.

Un Grupo Asesor del Programa de Guias supervisa el pro-
greso de los subgrupos especializados y garantiza que haya una
comunicacién y una interaccién apropiadas entre ellos, ya que
muchos temas son importantes para mas de una especialidad.
El grupo asesor incluye representantes tanto del Consejo de
Estandares Clinicos para Escocia como del Consejo de
Tecnologia Sanitaria para Escocia. Esto deberia garantizar que,
siempre que sea posible, el programa de la SIGN y los de los
consejos de estandares y de tecnologia sean complementarios.
El Grupo Asesor del Programa de Guias tomara también en con-
sideracion el programa de trabajo de otros grupos, en particu-
lar el de aquellos que elaboran las guias encargadas por el NICE
(National Institute for Clinical Excellence [Instituto Nacional
para la Excelencia Clinica]) en Inglaterra y en Gales, para evitar
la posible duplicacién de los esfuerzos.

Los subgrupos especializados presentan sus listas de prio-
ridades de posibles temas al Grupo Asesor del Programa de
Guias, el cual se encargard de seleccionar los temas que se
desarrollaran en forma de propuestas detalladas para la dis-
cusiéon y el establecimiento de prioridades en una reunién
anual de seleccion de temas del consejo de la SIGN.

Dadas las demandas que debe afrontar el programa de
guias de la SIGN y las limitaciones de recursos, que no permi-
ten desarrollar todas las propuestas apropiadas, es responsa-
bilidad del consejo de la SIGN establecer prioridades entre las
propuestas presentadas.

El consejo de la SIGN dedica una reunion anual al estableci-
miento de prioridades para los temas que han sido aceptados
como candidatos al programa de desarrollo de guias de la
SIGN. En esta reunidn se presentan al consejo propuestas total-
mente elaboradas y éste las ordena en una lista, a partir de la
cual se escogeran los temas nuevos y los sometidos a revision
para el siguiente afo presupuestario. Ocupar un lugar en la lista
no garantiza que el tema vaya a ser desarrollado, ya que hay un
ndmero limitado de espacios (y éste cambia cada ano). Los
temas que ocupan un puesto mas alto en la lista tienen, por
supuesto, mas posibilidades, pero el nimero exacto de temas
incluidos en la lista que seran desarrollados en forma de guias
de la SIGN en cualquier ano presupuestario depende de multi-
ples factores, incluidos el presupuesto anual y el progreso y la
extension de los temas admitidos en el programa. Las propues-
tas que no logran un puesto lo bastante elevado como para ser
incluidas en el programa serdn sometidas a consideracion nue-
vamente en la siguiente reunién de priorizacién de temas, junto
con los nuevos y los susceptibles de ser revisados. Si en su segun-
da revisién la propuesta vuelve a situarse en un lugar bajo en la
lista de prioridades, serd devuelta al subgrupo especializado de
la SIGN correspondiente para su reconsideracién o revision.

3.4. PROCEDIMIENTO DE SOLICITUD

Cuando un grupo o un individuo proponen un tema a la SIGN,
su sugerencia es discutida inicialmente con el Grupo Asesor
del Programa de Guias. Si éste estd de acuerdo en que el tema
propuesto tiene la posibilidad de cumplir los criterios de selec-
cion, el tema es asignado al subgrupo especializado mas ade-
cuado.

El subgrupo especializado utiliza sus redes clinicas multi-
disciplinarias para juzgar si existe un acuerdo general sobre la
necesidad de una guia en este area y para determinar la
amplitud de la misma. Una vez establecido esto, el subgrupo
especializado trabaja con el autor de la sugerencia en la pre-
paracion de una propuesta formal al consejo de la SIGN.

El formulario de solicitud de guia a la SIGN demanda:

1) Un resumen de los problemas clinicos y los resultados fina-
les que deben ser estudiados.

2) Detalles del/los grupo/s o institucidn/es que apoyan la pro-
puesta.

3) Unos breves antecedentes del tema clinico que sera estu-
diado por la guia propuesta.

4) Pruebas del cambio en la manera de abordar el problema.
5) Una explicacion de los posibles beneficios derivados del
desarrollo y de la implementacién con éxito de la guia.

6) Una definicion del grupo de pacientes a los que se les apli-
cara la guia.

7) Una descripcion de los aspectos de la estrategia frente al
cuadro clinico que se trataran en la guia propuesta y una
indicacién de si ésta se aplicarad a la atencidén primaria o
secundaria, o a ambas.

8) Una enumeracién de los profesionales sanitarios poten-
cialmente implicados en el desarrollo de la guia.
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9) Una valoraciéon del tamano y la consistencia de las evi- El procedimiento para la seleccidon de los temas de las guias
dencias disponibles para sustentar las recomendaciones de la SIGN se ilustra en la Figura 3.1. El formulario de solicitud
sobre la practica efectiva, citando los principales articulos para plantear la consideracion de un determinado tema por
que las apoyan. parte de la SIGN y el formulario completo de propuesta de guia

10) Detalles de cualquier guia o revisién sistematica existen- pueden solicitarse a la ejecutiva de la SIGN o se pueden descar-
te en ese campo. gar desde el sitio web de este organismo.

Figura 3.1. Seleccién de los temas para el desarrollo de guias de la SIGN.
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(véase la Seccion 4)




El equipo de autores

de la guia
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4.1. COMPOSICION DEL GRUPO

Una de las principales recomendaciones del US Institute of
Medicine (Instituto de Medicina de EE.UU.) (véase la Seccién 1)
es que el proceso de desarrollo de las guias deberia incluir la
participacion de representantes de los grupos clave y de las
disciplinas afectadas (1). Farmer (1993) también ha insistido
en que las guias no deberian ser desarrolladas por académi-
cos y clinicos consagrados aislados de las presiones diarias
derivadas de la prestacion de la atencidn sanitaria, y advierte
de que “a menos que una guia refleje de forma precisa las
practicas habituales de la mayoria de los médicos en el ejer-
cicio de su profesion, solo servird de regla de oro destinada a
ser admirada” (2).

Una sesion de trabajo de la Canadian Medical Association
(Asociacién Médica Canadiense) celebrada en 1992 para esta-
blecer los principios en los que se deberia basar la formulacién
de las guias de practica clinica también recomendd que éstas
sean desarrolladas por médicos en colaboracién con repre-
sentantes de aquellos que se vayan a ver afectados por la/s
intervencidn/es en cuestion, incluidos los pacientes, los grupos
relevantes de médicos y otros profesionales sanitarios (3). Ha
guedado demostrado que el equilibrio de disciplinas en el
equipo de autores de una guia tiene una influencia conside-
rable en las recomendaciones de ésta (4, 5). Por tanto, la cons-
titucion de un grupo multidisciplinario es importante para
garantizar que:

* Todos los grupos profesionales relevantes se hallen repre-
sentados, aportando opiniones autorizadas sobre todas
las etapas de la atencidn al paciente.

* Toda la informacioén cientifica relevante sea localizada y cri-
ticamente evaluada.

* Se identifiquen y traten los problemas practicos derivados
del uso de la guia.

* Los grupos interesados consideren creible la guia y coope-
ren en su aplicacion (6, 7).

Tras la aceptacién de una propuesta en el programa de
desarrollo de la SIGN (véase la Seccién 3), la ejecutiva discute
con el grupo asesor del programa y con el/los proponente/s del
tema qué especialidades y profesiones deberian estar repre-
sentadas en el equipo de autores de la guia. Los grupos de ela-
boracién de guias de la SIGN tienen un tamafho variable,
dependiendo de la amplitud del tema objeto de su trabajo,
pero generalmente estan formados por un nimero de miem-
bros que oscila entre 10 y 20. Es necesario llevar a cabo un
intercambio entre el nUmero de organizaciones o especialida-
des que en condiciones ideales estarian representadas en el
grupo de autores de la guia y la consecucién del tamaino 6pti-
mo del grupo para asegurar la eficacia en la toma de decisio-
nes. También se procura garantizar que el grupo esta equili-
brado desde el punto de vista geografico, incluyendo repre-
sentantes de toda Escocia.

Uno de los puntos fuertes de la SIGN es que, durante la for-
macién del grupo de desarrollo de una guia, la ejecutiva puede
solicitar asesoramiento y nominaciones de todas las organiza-
ciones que forman parte del consejo de la SIGN, garantizando
de este modo que todos los sectores profesionales afectados
tengan la posibilidad de efectuar aportaciones y se sientan
participes del proceso. Al constituir el equipo de autores de la
guia, la SIGN es consciente de la multitud de factores psicoso-
ciales, incluidos los problemas derivados de la superacién de
las jerarquias profesionales, que pueden afectar a los procesos
que tienen lugar dentro de pequefnos grupos. Greimshaw
(1995) afirma que “para garantizar que las guias hagan reali-
dad todas sus posibilidades (...) es necesario un programa de
investigacion y de desarrollo que otorgue por lo menos tanta
consideracién a la dindmica de psicologia de grupo como a la
ciencia de la revision sistematica” (8). Las investigaciones sobre
el funcionamiento de los propios equipos de elaboracién de
guias de la SIGN ha demostrado el impacto de las diferencias
profesionales o de estatus sobre las contribuciones de los miem-
bros a las discusiones del grupo (9). Se observé una clara rela-
cién entre el estatus de un miembro del grupo y el grado en que
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contribuye a las discusiones del mismo. Esto puede parecer
dificil de evitar, ya que los miembros con un estatus més ele-
vado suelen poseer también el mayor nivel de experiencia
investigadora, lo que les capacita especialmente a la hora de
interpretar los datos cientificos. Actualmente se presta espe-
cial atencién a apoyar a aquellas personas que pueden sentir-
se inicialmente en desventaja frente a los “expertos” del grupo
(véase la Seccion 4.5). Este proceso comienza con la seleccién
de un equipo equilibrado, que no esté “cargado de figuras”,
sino que apoye por igual a los participantes de todos los nive-
les jerarquicos.

La Figura 4.1 ilustra el proceso utilizado para constituir los
grupos de trabajo para la elaboracion de las guias de la SIGN.
En la Figura 4.2 se muestra la relacion de miembros de un
grupo tipico.

4.2. PARTICIPACION DE LOS PACIENTES
EN EL DESARROLLO DE LAS GUIAS

Los pacientes y los cuidadores pueden tener perspectivas
sobre los procesos, las prioridades y los resultados finales de

Figura 4.1. Creacién del grupo de trabajo para el desarrollo de una guia.
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Figura 4.2. Miembros del grupo de trabajo para la guia sobre
artritis reumatoide en fase inicial de la SIGN.

Director:

Reumatdlogo consultor, Glasgow
Responsable de metodologia:
Médico/reumatdlogo consultor, Glasgow
Miembros del grupo:

Representante de los pacientes, Strathpeffer
Representante de los pacientes, Glasgow
Jefe de farmacia, Paisley

Terapeuta ocupacional sénior, Dundee
Fisioterapeuta y profesor sénior 1, Glasgow
Consultor de salud publica, Consejo de Salud de Fife
Médico generalista, Dingwall

Médico generalista, Glasgow

Médico generalista, Glenrothes
Médico/reumatdlogo consultor, Inverness
Reumatdlogo consultor, Edinburgh
Reumatdlogo consultor, Aberdeen
Reumatdlogo consultor, Glasgow
Documentalista hospitalario, Edinburgh
Enfermera especialista, Glasgow

Poddlogo, East Kilbride

Dietista, Glasgow

la atencién sanitaria diferentes de las que tienen los profesio-
nales de la salud. Es, por tanto, importante la participacién de
los pacientes, de los cuidadores o de sus representantes en el
desarrollo de las guias para garantizar que éstas reflejan sus
necesidades y preocupaciones. Los pacientes también desem-
penan un papel importante en la promocién de la aplicacion
de las guias, y seria importante que pudieran tener acceso a la
informacién sobre las recomendaciones incluidas en las guias
publicadas (10).

La Scottish Asociation of Health Councils (Asociacion
Escocesa de Consejos Sanitarios) ha representado a los pacien-
tes en el consejo de la SIGN desde 1996. El documento Patient
focus and public involvement (Orientacion al paciente e impli-
cacion del publico) publicado recientemente por el Scottish
Executive Health Department (SEHD) [Departamento de
Sanidad del Gobierno Escocés] (11) otorga un interés nacional
a la participacién de las personas en el disefio y la prestacion
de los servicios por parte del NHS y establece planes para el
desarrollo de un Consejo Nacional Escocés de Salud. En agos-
to de 2001, el SEHD dot6 de fondos durante un afo a la SIGN
para permitir la investigacién y el desarrollo de las formas de
participacién de los pacientes y sus cuidadores en el proceso
de elaboracion de las guias de la SIGN.

El término pacientes se utiliza en este documento para
designar a los pacientes, a los representantes no profesionales
y a las personas que trabajan en el &mbito del voluntariado.

El objetivo de hacer participar a los pacientes y a sus cui-
dadores es garantizar que la guia trata temas que son impor-
tantes para ellos y que sus puntos de vista quedan reflejados.
Los pacientes y los cuidadores pueden identificar temas que

los profesionales sanitarios tal vez pasarian por alto, pueden
sefalar areas en las que el punto de vista del paciente difiere
de la visién de los profesionales sanitarios y pueden garanti-
zar que la guia trata los temas de mayor interés para el
paciente y sus cuidadores.

Se anima a los representantes de los pacientes y de los cui-
dadores que forman parte de los grupos de autores de las guias
a que recuerden al grupo las limitaciones de los hallazgos cienti-
ficos en lo relativo a la edad, la calidad de vida, el sexo, los gru-
pos étnicos y las circunstancias de la vida, como por ejemplo la
accesibilidad. También ayudan a garantizar que el grupo es
consciente de las preocupaciones de los pacientes en temas
como el consentimiento informado, las habilidades comunicati-
vas, la equidad de las posibilidades de acceso, la adhesion a los
estandares y la libertad de eleccién del paciente.

Los pacientes y los cuidadores participan en el desarrollo
de las guias de la SIGN en tres formas generales:

Identificacion de los puntos de vista
de los pacientes y de los cuidadores

La SIGN estd extendiendo la cobertura de las busquedas
bibliograficas para incluir en ellas los estudios publicados
sobre experiencias y preferencias de los pacientes y de los cui-
dadores que sean importantes para el tema clinico que se esta
tratando. Al hacer esto es importante asegurarse de que los
estudios identificados sean relevantes para la poblacion esco-
cesa. Estos estudios tienden a ser de tipo observacional,
encuestas, o bien de diseno cualitativo. En la actualidad se
estan desarrollando métodos para la elaboracién de informes
sobre la bibliografia cualitativa (véase la Seccién 5.1).

Los tipos de estudio que se buscan incluyen los puntos de
vista de los pacientes y de los cuidadores sobre:

* Experiencias positivas y negativas del problema, incluyen-
do el diagndstico, la medicacion y otros tratamientos, los
cuidados de seguimiento y la calidad de vida.

* Las necesidades no cubiertas.
e Las necesidades y preferencias sobre la informacién.

* La participaciéon en la toma de decisiones sobre el trata-
miento.

* El grado de satisfacciéon global por los cuidados recibidos.

En los casos en que no hay datos publicados, se buscan los
puntos de vista de los pacientes y de los cuidadores mediante
un contacto directo con los usuarios del servicio. Para obtener
la informacién requerida se constituyen grupos de discusion
con pacientes actuales y antiguos y con cuidadores en diver-
sas regiones de Escocia. Se buscan los puntos de vista tanto
de hombres como de mujeres, de diferentes grupos de edad,
y tanto en comunidades rurales como urbanas. Se realizan
esfuerzos especiales para incluir a aquellas personas que estan
excluidas socialmente y que pueden tener una menor proba-
bilidad de formar parte de una organizacién de ambito local
o nacional.
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Los temas que aparecen a partir de los puntos descritos
anteriormente ayudan a establecer claramente cuéles son las
preocupaciones de los pacientes y de los cuidadores que
deberian ser tratadas por la guia. Estos temas se presentan en
la primera reunién de desarrollo de la guia y sirven para infor-
mar acerca de algunas de las cuestiones fundamentales sobre
las que ésta debe construirse.

Reclutamiento de los representantes
de los pacientes

Para los grupos de desarrollo de las guias, la SIGN recluta un
minimo de dos representantes de los pacientes, solicitando
nominaciones a las organizaciones importantes de pacientes
preocupadas por el tema, tanto de ambito nacional como
local en Escocia, y, siempre que sea necesario, mediante la
consulta con miembros de la Red de Pacientes de la SIGN.

La Red de Pacientes de la SIGN es una base de datos de
pacientes, cuidadores y otros representantes de los usuarios.
La red posee contactos tanto de individuos como de organi-
zaciones, incluyendo los directores designados por el NHS
Trust para la implicacion de los pacientes y del publico, los
representantes previos y actuales de los pacientes en los equi-
pos de elaboracién de guias de la SIGN, los representantes de
los consejos de salud locales y de los servicios de defensa de
los pacientes, los representantes de las organizaciones repre-
sentativas de los pacientes y de las asociaciones importantes
en el ambito local y/o regional donde no existen organismos
"paraguas”.

Finalmente, en los lugares en los que se han constituido
los grupos para solicitar los puntos de vista de los pacientes y
de los cuidadores, éstos también pueden constituir una fuen-
te de posibles representantes de los pacientes y de los cuida-
dores.

Para que las nominaciones estén correctamente informa-
das, se proporcionan detalles sobre el papel de los represen-
tantes de los pacientes, el apoyo que van a recibir, el grado de
dedicacion necesario y los requisitos convenientes.

La SIGN apoya a los representantes de los pacientes:

e Invitando a nuevos representantes de los pacientes a unir-
se a la Red de Pacientes de la SIGN.

* Facilitando el acceso a otros miembros de la red de pacien-
tes y estableciendo enlaces con la red nacional que actual-
mente esta creando el SEHD.

e Proporcionandoles una guia clara sobre cudles son sus
papeles y responsabilidades dentro del grupo.

* Garantizando que tengan la posibilidad de asistir a las acti-
vidades de entrenamiento que se hallan a disposiciéon de
todos los miembros del equipo de autores de la guia
(véase la Secciéon 4.4).

Ademas, la SIGN proporciona apoyo a todos los miembros
del grupo que tienen unas necesidades de entrenamiento
especificas y bien identificadas en relacién con el desarrollo de
las guias.

Papel de los representantes de los pacientes
y de los cuidadores

Aunque su grado de formacion especializada puede diferir,

todos los miembros del equipo de autores de una guia tienen

un estatus idéntico dentro del grupo. Un papel fundamental

de los representantes de los pacientes y de los cuidadores es

garantizar que los puntos de vista y las experiencias de los

pacientes sirven de informacién para el trabajo del grupo.
Esto incluye:

* Ser realmente un miembro de pleno derecho y de igual
rango dentro del equipo que elabora la guia.

* Garantizar que los temas identificados por los pacientes o
por los cuidadores se utilizan con fines informativos para
las preguntas clave que debe responder el grupo.

* Interpretar los articulos de investigacion desde la perspec-
tiva del paciente o del cuidador (p. ej.: {Abordaron los
investigadores los temas que los pacientes consideran
importantes? {Tuvieron en cuenta los puntos de vista de
los pacientes cuando elaboraron sus conclusiones?).

* Asegurarse de que se tienen en cuenta las perspectivas de
los pacientes y de los cuidadores cuando los autores de la
guia establecen las recomendaciones de la misma.

* Ayudar a identificar a otros pacientes y cuidadores que
podrian ser invitados a la Reunién Nacional sobre guias o
que podrian participar en la revisién por pares del borra-
dor de la guia.

* Ayudar a identificar las necesidades de informacién de los
pacientes para contribuir a la seccién de informacién a los pa-
cientes de la guia.

Cuando no es posible tratar algunos aspectos que resultan
preocupantes para los pacientes, ya sea a causa de las restric-
ciones marcadas por el ambito de la guia, ya porque no es
posible hallar una evidencia satisfactoria, este hecho queda
reflejado en la guia.

Procesos de consulta

Se logra una participaciéon adicional de los pacientes y del
publico en el desarrollo de la guia mediante la implicacion de
los pacientes, de los cuidadores, de las organizaciones de
voluntariado y de los representantes de los Consejos de Salud
en la Reunién Nacional que se celebra para discutir cada uno
de los borradores (véase la Seccion 7.1). En todas las
Reuniones Nacionales hay plazas disponibles para los pacien-
tes y éstos reciben el reembolso de sus gastos. Las Reuniones
Nacionales son anunciadas a través de la red de pacientes y de
otras fuentes. Ademas, los representantes de los pacientes
participan en la fase de revisién por pares de todas las guias.

Es probable que estos procesos evolucionen con el tiempo,
tanto como resultado del proyecto financiado por el SEHD,
como a partir de las consultas efectuadas con otras organiza-
ciones dedicadas a la efectividad clinica en Escocia y en todo
el Reino Unido y que estan trabajando también para estable-
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cer una agenda centrada en el paciente, como el HTBS, el
CSBS y el NICE. Para obtener mas informacion sobre los resul-
tados de los grupos de discusion de pacientes y de cuidadores
qgue se han efectuado hasta ahora, consulte el sitio web.
Agradeceriamos sus comentarios sobre los procesos de parti-
cipacién del paciente que se hallan en fase de desarrollo.

4.3. RESPONSABILIDADES
DE LOS AUTORES
DE LAS GUIAS

La experiencia de la SIGN después de haber coordinado el tra-
bajo de mas de 80 equipos ha demostrado que el papel del
lider del grupo es crucial para garantizar la eficacia de su fun-
cionamiento y la consecucion de sus objetivos (12). Los direc-
tores de los equipos de elaboracidon de guias deben ser sensi-
bles a las tensiones interprofesionales y a las jerarquias pree-
xistentes, y garantizar que todos los miembros del grupo se
sienten capaces de contribuir plenamente al proceso de desa-
rrollo de la guia (8). Los equipos que logran el mayor éxito son
los que tienen un director que es consciente y presta una aten-
cion constante a la dindmica de grupos pequenos (p. €j., a la
forma en que interactia y se comunica el grupo, a los proce-
sos de toma de decisiones y a las estrategias de direccién). El
director debe estar preparado para superar las posibles difi-
cultades graves mediante una negociacién cuidadosa (9).
Todos los nuevos directores reciben entrenamiento en las téc-
nicas de direccién de grupo. El gestor de programa de la SIGN
asignado a cada una de las guias ayudara al director a identi-
ficar las posibles barreras que impediran un trabajo exitoso
del grupo, a planificar y a llevar adelante el proyecto de desa-
rrollo de la guia, y actuard como moderador en las reuniones
del grupo.

A su vez, los miembros del equipo deben tener un com-
promiso pleno con el grupo y con las tareas que implica el
desarrollo de la guia, y responsabilizarse de seialar al director
las areas objeto de preocupacién. Los autores de una guia
deberian recordar también que representan tanto a una
regiéon geografica como a una especialidad o grupo profesio-
nal, y deben estar preparados para consultar con sus colegas,
de modo que se garantice que se toma en consideracion un
conjunto de puntos de vista lo mas amplio posible. Las cuatro
habilidades principales que requieren los miembros de un
equipo elaborador de una guia son las siguientes:

* Experiencia clinica (p. ej.,, médica, quirdrgica, de enfer-
meria, etc.).

* Otra experiencia especializada (p. €j., economia sanitaria,
servicios sociales, etc.).

* Conocimiento practico de los problemas a los que se debe
hacer frente para la prestacion de la atencion.

* Capacidad de evaluacion critica.

No se espera que un profesional sanitario que se integre
en un equipo para la redacciéon de una guia sea un experto en
todas estas areas. Muchos pueden tener la impresion de que

s6lo poseen una o dos de estas habilidades, pero, en un deter-
minado punto del proceso de desarrollo de la guia, su cono-
cimiento y su experiencia seran valiosisimos. Muchos posibles
miembros de los grupos de desarrollo se preocupan por la
posibilidad de que sus habilidades de evaluacién critica no
sean suficientes para completar la revisién sistematica de la
literatura. Para tratar este tema, la SIGN lleva a cabo un semi-
nario sobre habilidades de evaluacién critica de un dia de
duracién, al que pueden asistir todos los miembros del grupo.
Ademads, los autores reciben el apoyo de la ejecutiva de la
SIGN durante todo el proceso. El gestor del programa vy el
documentalista imparten con regularidad conferencias sobre
la metodologia de la SIGN. También se aseguraran de que se
aplican correctamente las comprobaciones metodoldgicas y
de que el propio proceso de desarrollo esté totalmente docu-
mentado.

El periodo de trabajo de cada grupo de desarrollo de una
guia es de aproximadamente 24 meses, con reuniones de
grupo cada dos meses, aproximadamente, aunque se pueden
formar subgrupos que se retnan con mayor frecuencia. La
tabla temporal de preparaciéon de una guia tipica y las tareas
asociadas se muestran en la Figura 4.3. Los autores reciben el
apoyo tanto administrativo como financiero de la ejecutiva.

El compromiso de los profesionales sanitarios y de los
pacientes que toman parte en el desarrollo de una guia de la
SIGN es importante y deberia ser reconocido. Los miembros
del grupo no sélo adquieren la responsabilidad de representar
tanto a una regién geografica como a un grupo especializado,
sino que también deben dedicar una considerable cantidad de
su tiempo. Se recomienda a los miembros potenciales de un
equipo de elaboracién de una guia que asistan al entrena-
miento sobre habilidades de evaluacién critica antes de unirse
al grupo, para garantizar que comprenden plenamente el
compromiso que estan a punto de adquirir.

4.4. PREPARACIC'?N DE LOS AUTORES
DE UNA GUIA

Se ofrece a todos los miembros de los equipos de redaccién
de guias de la SIGN un entrenamiento en las habilidades que
probablemente van a necesitar para efectuar una contribucién
efectiva. Siempre que sea posible, se les anima a participar en
las actividades de formacion antes de integrarse en un grupo,
de modo que tengan una idea clara de cudl es el grado de
compromiso necesario.

En la primera reunion de cada uno de los nuevos grupos,
se proporciona una introduccién a la metodologia de la SIGN.
Esta sesién, de medio dia de duracién, cubre los siguientes
temas:

e Un esquema del proceso de desarrollo de la SIGN, inclu-
yendo las etapas clave y la documentacién necesaria para
la auditoria asociada.

* Una descripcion detallada del proceso de revision sistema-
tica utilizado por la SIGN y de la contribucién que se espe-
ra que efectien los miembros del grupo a dicho proceso.
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* Una indicacién de algunos de los aspectos clave de las
dindmicas de pequenos grupos que pueden sesgar el pro-
ceso de elaboracién de la guia y algunas de las formas en
que pueden ser abordados dentro del grupo.

Se espera que todos los autores de las guias asistan al
curso anteriormente mencionado, y se ofrecen cursos “de
recuperacion” a las personas que no han podido asistir a la
primera reunion de su grupo.

Se ofrecen también cursos independientes sobre evalua-
cién critica de la literatura médica a aquellas personas que lo
deseen. La asistencia a un curso de evaluacién critica es opcio-
nal, pero se anima a todos los autores a que lo hagan si es
posible.

Los cursos sobre evaluacion critica se ofrecen a dos nive-
les: uno de introduccién basica para los que no disponen de
experiencia previa en evaluacién critica y un curso avanzado
para aquellas personas que tienen alguna experiencia previa y
que desean explorar algunos aspectos especificos del disefio
de estudios y de su evaluacién en mayor profundidad.

El curso basico versa sobre los siguientes temas:

e Principios basicos del disefio de los estudios.

e Evaluacién critica de las revisiones sistematicas, de los
estudios aleatorizados y controlados, y de los estudios de
cohortes.

* Conceptos estadisticos basicos utilizados en la presenta-
cion de los resultados de los estudios.

* Uso de los cuestionarios para evaluar los estudios y de las
tablas de evidencia para resumir las pruebas aportadas.

El curso avanzado trata en mayor profundidad la evalua-
cién critica y los conceptos estadisticos, contemplando tam-
bién los disefos alternativos de los estudios. También trata los
siguientes temas:

e Evaluaciéon de los estudios econémicos.
e Evidencia cualitativa en las guias.

e Establecimiento de la relacién entre la evidencia y las reco-
mendaciones.

Los ejercicios practicos forman una parte importante de
los cursos de evaluacién critica. Tanto la metodologia de la
SIGN como el curso de evaluacion critica sirven para la obten-
cién de puntos de CPD (Continuing Professional Development
[Desarrollo Profesional Continuado]) y de PGEA (Postgraduate
Education Allowance [Plan de Formacién de Posgrado]).

La SIGN ha recibido una pequena beca del Scottish Council
for Postgraduate Medical and Dental Education (Consejo
Escocés para la Formaciéon Médica y Odontolégica de
Posgrado) para explorar la posibilidad de desarrollar una
herramienta multiprofesional para el desarrollo profesional
continuado de los integrantes de los equipos para la elabora-
cién de las guias. Esta herramienta proporcionara modelos
para dirigir a los miembros de los grupos en el uso de la expe-
riencia en el desarrollo de las guias como una oportunidad de
aprendizaje. Facilitard una pauta para la comprension de
como se pueden identificar las necesidades de aprendizaje y
los resultados de éste, y sobre cdmo obtener la acreditaciéon

de posgrado por parte del Colegio o la Sociedad Profesional
correspondientes. La SIGN facilitarda mas detalles a partir del
verano de 2002.

4.5. DECLARACION DE INTERESES

Se pide a todos los autores de guias de la SIGN que cumpli-
menten una declaracidon de intereses, tanto personales como
no personales. Son intereses personales aquellos que compor-
ten una percepcion econdémica (p. ej., actividades de consul-
toria u otros trabajos encargados por la industria farmacéuti-
ca por los cuales se perciban honorarios, o la posesion de
acciones de la misma). Son intereses no personales aquellos
por los cuales se vea beneficiado cualquier grupo, unidad o
departamento del cual uno sea responsable (p. €j., estancias
de formacion o trabajo subvencionadas o cualquier otra
forma de apoyo de la industria farmacéutica). Los autores de
las guias de la SIGN deberian poder actuar con tanta inde-
pendencia de las influencias comerciales externas como fuera
posible y, por tanto, se puede pedir a los individuos que decla-
ren unos intereses personales considerables que se retiren del
grupo. Los datos de las declaraciones de intereses de cual-
quier miembro de un equipo de elaboracién de una guia pue-
den solicitarse a la ejecutiva de la SIGN.
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Revision sistematica
de la literatura

Las guias basadas en la opinién consensuada de los expertos
0 en revisiones no sistematicas de la literatura han sido criti-
cadas por no reflejar adecuadamente el conocimiento médico
actual y por ser propensas al sesgo (1, 2). Por tanto, las guias
de la SIGN estan basadas en una revision sistematica de la evi-
dencia. La revision sistematica se define como “una técnica
cientifica eficiente destinada a identificar y resumir la eviden-
cia de la efectividad de las intervenciones y a permitir la gene-
ralizacion y la consistencia de los hallazgos de la investigacién
para que puedan ser evaluados y poder explorar las inconsis-
tencias de los datos” (3).

El abordaje efectuado por la SIGN conduce al desarrollo de
unas guias que son esencialmente el producto directo de la
revision sistematica. No existe un informe separado de la
revision o de las conclusiones de ésta, aunque todas las eta-
pas del proceso de revisién estan plenamente documentadas
(véase a continuacién). Puesto que las revisiones las efectian
fundamentalmente autores de las guias que trabajan a tiem-
po parcial en el proyecto, y dentro de unos plazos concretos,
tienen necesariamente un ambito mas limitado que las que
efecttan los grupos especializados en la revision sistematica,
como la Cochrane Collaboration. No obstante, se cumplen los
elementos esenciales de la revisidon sistematica: es decir, la
bibliografia deberia ser identificada siguiendo una estrategia
de busqueda explicita, seleccionada siguiendo unos criterios
definidos de inclusién y exclusién, y evaluada mediante unos
patrones metodoldgicos consistentes.

Los beneficios del abordaje efectuado por la SIGN derivan
de la estrecha implicacién de los autores de la guia con la sin-
tesis de la base de evidencia, hecho que les permite aplicar su
juicio ponderado cuando derivan las recomendaciones (véase
la Seccién 6), y del hecho de fomentar la existencia de un sen-
tido de propiedad de la guia entre todas las personas involu-
cradas en el proceso.

5.1. IDENTIFICACION Y SELECCION
DE LA EVIDENCIA

La formacién en evaluacién critica y desarrollo de directrices
que se ofrece a los miembros de los grupos les incita a frag-
mentar la guia encargada en una serie de preguntas clave
estructuradas, que identifican claramente la poblacién afecta-
da, la intervencién (o prueba diagndstica, etc.) objeto de inves-
tigacion, los criterios de valoracién del resultado final y el tipo
de control utilizado. Estas preguntas forman a su vez la base
de la busqueda bibliografica, que es llevada a cabo o super-
visada por un documentalista de la SIGN.

La busqueda se debe centrar en la mejor evidencia
disponible para dar respuesta a cada una de las preguntas
clave y deberia garantizar la maxima cobertura de los trabajos
situados en la cUspide de la jerarquia de tipos de estudio (véase
la Seccién 6). La SIGN utiliza un conjunto de filtros de busque-
da estandarizados que identifican:

e Las guias, los metaanalisis y las revisiones sistematicas exis-
tentes.

* Los ensayos aleatorizados y controlados.
* Los estudios observacionales.

* Los estudios econdmicos.

* Los estudios cualitativos.

Los estudios cualitativos no se aceptan en la actualidad
como evidencia que apoye las recomendaciones de las guias,
pero sirven para sustentar las aportaciones de los pacientes a
las mismas (véase la Seccién 4.2). El procedimiento de revision
sistematica de la literatura se ilustra en la Figura 5.1.

Para minimizar el sesgo y garantizar la cobertura adecuada
de la literatura relevante, la busqueda bibliografica debe cubrir
una amplia gama de fuentes. Todas las estrategias de busque-




DIRECTRICES PARA LA ELABORACION DE GUIAS DE PRACTICA CLINICA

da son revisadas, bien por un documentalista de la SIGN, bien
por un profesional de la informacion externo con experiencia
en la busqueda de bibliografia médica, cuando aquel partici-
pa en la busqueda. Como minimo, la SIGN requiere que las
busquedas cubran las siguientes fuentes: Biblioteca Cochrane,
Embase, Medline e Internet. Se espera que, en la mayoria de
los casos, la busqueda cubra también otras fuentes adi-
cionales especificas para el tema objeto de revision, asi como
la literatura sobre economia sanitaria.

El periodo de tiempo que la busqueda deberia cubrir
dependera de la naturaleza del tema clinico que se esté estu-

diando y se discutird con los autores de la guia. El ejemplo
siguiente se refiere a un campo en rapido desarrollo y se
acordo un limite de 15 anos para que la busqueda fuera apro-
piada, mientras que en otras areas podria ser necesario un
periodo de tiempo mucho mas prolongado.

La SIGN no exige la busqueda manual de las revistas clave
como parte de la revisién de la literatura. Se acepta que esto
significa que se pueden perder algunos ensayos importantes e
introduce la posibilidad de un cierto grado de sesgo en el pro-
ceso. No obstante, dadas las limitaciones de tiempo y recur-
sos, no se considera realista esperar que esta practica forme

Figura 5.1. Revision

sistematica de la literatura.
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parte del proceso. En algunos casos, no obstante, puede ser
necesario efectuar una busqueda manual en indices como el
Index Medicus para hallar articulos publicados con anteriori-
dad a la introduccién de las bases de datos informatizadas, y
esta practica se incluirad en el proceso de busqueda.

Cada busqueda obtiene un conjunto Unico de registros que
pueden ser relacionados con el material relevante para el tema
para producir un listado final de resultados de todos los estu-
dios del tipo requerido sobre el tema objeto de interés.

Antes de efectuar la adquisicion de los articulos para su eva-
luacion, se lleva a cabo una criba del resultado de la busqueda
para eliminar el material irrelevante. El personal de la ejecutiva de
la SIGN realiza una criba preliminar de cada uno de los resulta-
dos, encargdndose normalmente de ello la persona que efectud
la busqueda. En esta etapa se eliminan los articulos que no son
claramente relevantes para las preguntas clave. A continuacién,
se procede a examinar los resimenes de los articulos restantes.
En esta fase se eliminaran todos aquellos que sean claramente
inapropiados por el disefo del estudio o que no cumplan los cri-
terios metodoldgicos especificos.

Una o dos personas del equipo de desarrollo de la guia se
encargan de la criba final, rechazando otros articulos que no

cumplan los criterios clinicos o de otro tipo que hayan sido
acordados por el grupo. Sélo en el momento en que se hayan
completado todas las etapas del proceso de criba se proced-
erd a la adquisiciéon de los articulos restantes para su evalu-
acion.

En la Figura 5.2 se muestra un ejemplo de busqueda biblio-
grafica que incluye detalles de los criterios de seleccién que se
van a aplicar. En el sitio web de la SIGN se pueden encontrar los
listados de las estrategias de busqueda utilizadas para las guias
que se hallan actualmente en fase de desarrollo.

En la practica, no suele ocurrir que una sola busqueda
cubra todas las preguntas que se formulan en una guia. Las
diferentes preguntas pueden ser respondidas mejor por dis-
tintas bases de datos o pueden apoyarse en distintos grados
de evidencia. Se anima a los grupos que elaboran guias a
adoptar un procedimiento iterativo, efectuando en primer
lugar una busqueda de las guias ya existentes y de las revi-
siones sistematicas. Una vez evaluados los resultados de esta
busqueda, se puede proceder a la redefinicion de las pregun-
tas y efectuar busquedas ulteriores mas centradas en las
fuentes y tipos de estudio mas apropiados, tal como se ilustra
en la Figura 5.1.
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5.2. EVALUACION DE LA EVIDENCIA

Una vez que los articulos han sido seleccionados como posi-
bles fuentes de evidencia, se evalla la metodologia utilizada
en cada estudio para garantizar su validez. El resultado de
esta evaluacion afectara al nivel de evidencia que se otorga
al articulo, el cual a su vez influird en el grado de la recomen-
dacién que apoya (véase la Seccion 6).

La evaluacién de la metodologia estd basada en diversas
preguntas clave que se centran en los aspectos del disefio del
estudio que la investigacién ha demostrado que poseen una
evidencia significativa sobre la validez de los resultados notifi-
cados y de las conclusiones extraidas. Estas preguntas clave
son diferentes para los distintos tipos de estudio y se utiliza
una serie de formularios para conseguir una consistencia en el
proceso de evaluacion. La SIGN ha basado sus evaluaciones en
los formularios MERGE (Method for Evaluating Research and
Guideline Evidence [Método para evaluar la evidencia en la
investigacién y en las guias]) desarrollados por el
Departamento de Sanidad de Nueva Gales del Sur (4), que han
sido sometidos a un amplio proceso de consulta y evaluacion.
Estos formularios fueron sometidas a un examen minucioso y
a una adaptacién para que cumplieran los requisitos de la
SIGN de manera que existiera un equilibrio entre el rigor
metodolégico y la factibilidad de su uso. En el Anexo C se
incluyen copias de estos formularios y de las notas acom-
panantes explicativas de su uso.

El proceso de evaluacion implica inevitablemente un cierto
grado de juicio subjetivo. El grado en que un estudio cumple
un criterio en particular (p. €j., un nivel aceptable de pérdida

para el seguimiento) y, lo que es mas importante, el probable
impacto de este hecho sobre los resultados presentados del
estudio, dependerd del contexto clinico. Con el fin de mini-
mizar cualquier posible sesgo que aparezca como consecuen-
cia de esto, se procura que los equipos de elaboracibon de
guias de la SIGN garanticen que cada estudio sera evaluado
de forma independiente por al menos dos miembros del
grupo. Cualquier diferencia en la evaluaciéon deberia ser dis-
cutida por el grupo en pleno. Como una comprobacién adi-
cional de la calidad, una muestra aleatoria de los articulos
citados para cada una de las guias es revisada también por
alguien ajeno al grupo y los resultados de esta evaluacién se
comparan con los de la efectuada por los autores de las guias.
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6.1. SINTESIS DE LA EVIDENCIA

Las recomendaciones de las guias tienen diversos grados, con
el fin de diferenciar las que estan basadas en una evidencia
muy solida de las que estdn basadas en un grado de certeza
mas débil. Esta diferenciacion se lleva a cabo a partir de una
evaluacién (objetiva) del disefno y la calidad de cada uno de los
estudios (tal como se ha descrito en la Seccién 5) y de la opi-
nion (mas subjetiva) sobre la consistencia, la relevancia clinica
y la validez externa del conjunto de las evidencias (1). Es impor-
tante insistir en que el grado de la recomendacién no guarda
relacion con la importancia de la misma, sino con la fortaleza
de la evidencia que la apoya y, especialmente, con el poder
predictivo de los disefos de los estudios a partir de los cuales
se obtuvieron los datos. Por tanto, el grado que se otorga a
una recomendacion indica a los usuarios la probabilidad de
que, si se pone en practica, se logre el resultado final previsto.

El proceso utilizado para sintetizar la evidencia a fin de ela-
borar unas recomendaciones de la guia con sus grados corres-
pondientes se ilustra en la Figura 6.1. Se deberia efectuar la
compilacion de las tablas de evidencia, resumiendo en ellas
todos los estudios validados identificados a partir de la revision
sistematica de la literatura llevada a cabo para cada una de las
preguntas clave. Estas tablas de evidencia forman una parte
importante del registro de desarrollo de la guia y garantizan la
transparencia de la base sobre la que se asientan sus recomen-
daciones. En el Anexo E se muestra un ejemplo de tabla de evi-
dencia.

6.2. JUICIO RAZONADO

Es extremadamente raro que haya una evidencia clara y sin
ambiguedades acerca de la accidon que se deberia recomendar
para cada una de las preguntas formuladas. Por consiguiente,
no siempre queda claro para las personas que no participaron
en el proceso de toma de decisiones de qué modo los autores

de la guia llegaron a sus recomendaciones, a la vista de las evi-
dencias en que tuvieron que basarse. Para abordar este pro-
blema, la SIGN ha introducido el concepto de juicio razonado.

Bajo el lema del juicio razonado, se espera que los autores de
las guias resuman su visién del conjunto de evidencias cubierto
por cada una de las tablas. Esta vision resumida deberia cubrir los
siguientes aspectos:

* Cantidad, calidad y consistencia de la evidencia.

* Posibilidad de generalizacion de los hallazgos de los estu-
dios.

* Aplicabilidad a la poblacion a la que va dirigida la guia.

* Impacto clinico (es decir, amplitud del impacto sobre la
poblacién de pacientes a la que se apunta y los recursos
necesarios para tratarla).

Se proporciona a los equipos que elaboran las guias un
documento pro forma en el cual deben registrar los puntos
principales de su juicio razonado. En el Anexo D se incluye un
ejemplo de este formulario y de las notas para los usuarios aso-
ciadas al mismo. Una vez que ha sometido a consideracion
estos temas, se pide al grupo que resuma cual es su vision de
la evidencia y que le asigne un nivel antes de formular la reco-
mendacion del grado que corresponda.

6.3. NIVELES DE EVIDENCIA'Y GRADOS
DE RECOMENDACION

Antiguamente, la SIGN utilizaba los niveles de evidencia desa-
rrollados por la US Agency for Health Care Policy and Research
[Agencia de los EE.UU. para la politica sanitaria y la investiga-
cién] (AHCPR, en la actualidad US Agency for Health Research
and Quality [Agencia de los EE.UU. para la investigacién sani-
taria y la calidad] o AHRQ) (2). No obstante, a medida que
dicho sistema fue mostrando numerosas limitaciones, se llevd
a cabo una revisiéon del mismo y se desarrollaron unos nuevos
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Figura 6.1. Elaboracion de las recomendaciones de la guia.

REVISION SISTEMATICA DE LA LITERATURA (véase la Seccion 5)
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CONSULTA Y REVISION POR PARES (véase la Seccién 7)

niveles de evidencia y los consiguientes grados de recomen-
dacion asociados a ellos. Tras un amplio proceso de consulta
y de revisidon por pares a escala internacional, el nuevo siste-
ma de asignacién de grados, que aqui mostramos en la Figura
6.2, fue introducido en el otono del afno 2000 (3, 4).

La asignacién de un nivel de evidencia es una tarea en la
que deberian participar todos los miembros de un equipo de
elaboracion de una guia o de un subgrupo del mismo y que
hayan estado implicadas en la revision de las evidencias en
relacién con cada una de las preguntas especificas. La asigna-
cién del grado de recomendacion asociado se deberia efec-
tuar con el consenso de todos los miembros del grupo. En
caso de que no se llegue a un acuerdo para efectuar una reco-
mendaciéon unanime, hay que registrar formalmente las dife-
rencias de opinién y anotar los motivos de desacuerdo.

El sistema revisado de asignacion de grados pretende otor-
gar un mayor peso a la calidad de la evidencia que apoya cada
una de las recomendaciones y hacer hincapié en el hecho de
que el cuerpo de la evidencia deberia ser considerado como
un conjunto y no basarse en un Unico estudio para apoyar
cada una de las recomendaciones. También pretende permitir
la asignacion de un peso mayor a las recomendaciones que
cuentan con el apoyo de estudios observacionales de buena
calidad en aquellos casos en los que, por motivos practicos o
éticos, no se dispone de ensayos aleatorizados y controlados.
Mediante el proceso de juicio razonado, los autores de la guia

pueden también reducir el grado de una recomendacién en
aquellos casos en los que consideren que la evidencia no es
generalizable o no es aplicable directamente a la poblacion a
la que va dirigida, o cuando por otros motivos perciben que
es mas débil de lo que una simple evaluacién de la metodo-
logia podria sugerir.

La experiencia inicial indica que, tal como era de esperar,
el nuevo sistema de asignacién de grados producird un mayor
numero de recomendaciones de grado B y un nimero menor
de grado A. También ha quedado claro que el establecimien-
to del vinculo entre la evidencia y la recomendacién es un
punto débil del proceso y que puede ser necesario utilizar
algin método formal de consenso.

En algunas ocasiones, los equipos para la elaboracion de
las guias observan que existe un punto practico importante
sobre el cual desearian llamar la atencion, pero para el que no
existe, ni es probable que llegue a existir nunca, ningun tipo
de evidencia experimental. Este es el caso que se da tipica-
mente cuando un determinado aspecto del tratamiento se
considera una practica clinica tan incuestionable que resulta
practicamente imposible que alguien la ponga en duda. Estos
puntos aparecen en la guia como puntos de buena practica y
se sefalan mediante el simbolo v'. Hay que insistir en que esto
no es una alternativa a las recomendaciones basadas en la evi-
dencia, y que sélo se deberia utilizar en aquellos casos en los
qgue no hay otros medios para destacar el tema.
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6.4. IMPLICACIONES
SOBRE LOS RECURSOS

La SIGN reconoce que, en un NHS con unos recursos limitados
y unos costes siempre crecientes, es importante tener la capa-
cidad de determinar el coste de los items individuales de la
atencién sanitaria y sopesarlos frente a alguna cuantificacion

del beneficio para el paciente (5). No obstante, la ciencia del
analisis econdmico de la atencién sanitaria se halla ain en una
etapa relativamente temprana y muchos de los estudios publi-
cados no reunen los estdndares metodoldgicos necesarios
para poderlos incorporar como parte de la base de evidencia
para la elaboracién de una guia. Se estan desarrollando diver-
sos métodos de abordaje para permitir la integraciéon de los
temas relacionados con los recursos en las guias clinicas (6),

T — .
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pero en este momento ninguno de ellos se considera suficien-
temente bien probado o apropiado para utilizarlo en la meto-
dologia de la SIGN. En los casos en que existe una evidencia
econdémica publicada, ésta debe identificarse y evaluarse de
una forma consistente. Las bases de datos sobre economia
sanitaria se han anadido a la cobertura de las busquedas
bibliograficas (véase la Seccién 5), y los estudios identificados
a partir de estas busquedas deberian examinarse utilizando el
cuestionariio n° 6 de la SIGN, que se basa en los criterios para
la evaluaciéon de los estudios econdémicos publicados en el
British Medical Journal (7). Esta evidencia puede ser sometida
a consideracion junto a la evidencia clinica en la etapa de jui-
cio razonado (véase la Seccion 6.2).

En otras areas, la accién apropiada puede ser llamar la
atencién del Consejo de Tecnologia Sanitaria para Escocia
sobre este tema, o bien proporcionar una informacién basica
que permitird a los usuarios de la guia calcular los costes para
su propio servicio. El asesor sobre economia de la salud de la
SIGN y el grupo de desarrollo de la metodologia estan traba-
jando actualmente sobre los temas implicados en este proce-
so. Se ha elaborado un cuestionario que puede ser utilizado
por los equipos de autores de las guias para evaluar aquellas
areas en las que es probable que sus recomendaciones tengan
implicaciones importantes sobre el tema de los recursos, y
para identificar la informacién necesaria para evaluarlas. En el
Anexo D se incluye una copia de este cuestionario.

6.5. AREAS ACTUALES DE DESARROLLO

Se ha creado un grupo de la SIGN dedicado a plantear nuevos
desarrollos en la metodologia de las guias y a intentar dar res-
puesta a las cuestiones especificas sobre aspectos metodolé-
gicos. Ademas del programa que estd llevando a cabo sobre
economia sanitaria, actualmente estd trabajando también
sobre los siguientes temas:

Recomendaciones clave: El sistema de asignacion de gra-
dos identifica las recomendaciones que poseen la base de evi-
dencia mas sélida. Estas no son necesariamente las recomen-
daciones que tienen el impacto clinico mas importante. Este
hecho podria abordarse pidiendo al equipo de autores de la
guia que utilizara su experiencia colectiva para identificar las
recomendaciones que tendrian el mayor impacto clinico y que
resaltaran este punto en la guia. ¢COmo es posible hacer esto

manteniendo al mismo tiempo la prevencién frente al sesgo
en el proceso de desarrollo?

Recomendaciones alternativas: Una forma de abordar el
problema de las recomendaciones que se consideran econé-
micamente inviables es identificar la mejor solucion desde el
punto de vista clinico, pero ofreciendo una segunda mejor
alternativa que resulte menos costosa. ¢Es posible hacer esto
sin perder la conexion con la base de la evidencia?

Los estudios cualitativos como fuente de evidencia: Los
métodos cualitativos se utilizan cada vez mas para informar
sobre la practica en algunos aspectos de la atencion médica.
Actualmente no existe ningln mecanismo para incorporar
estos estudios a la base de evidencia. Antes de que puedan ser
incluidos como evidencia es necesario responder a diversas
preguntas practicas relacionadas con la identificacién, la eva-
luacién y el uso de estos estudios. El trabajo en este area
acaba de comenzar.
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7.1. ENCUENTRO NACIONAL

Los criterios para la evaluacién de las guias (véase el Anexo A)
sugieren que éstas deberian someterse a una prueba piloto
antes de su publicacion. La SIGN considera mas apropiado lle-
var a cabo localmente la prueba piloto, como parte del proce-
so local de implementacion, ya que la comprobacién de la fac-
tibilidad de la puesta en practica en un entorno puede no ser
aplicable a otro. No obstante, como un estimulo inicial de este
proceso, la SIGN celebra un encuentro nacional para discutir el
borrador de las recomendaciones de cada guia. Este se lleva a
cabo mientras la guia se halla todavia en fase de desarrollo y
da al grupo la oportunidad de presentar sus conclusiones pre-
liminares y sus recomendaciones en fase de borrador a una
audiencia mas amplia. Los beneficios del encuentro nacional
son dos:

1) El equipo de autores obtiene una retroalimentacion valio-
sa y sugerencias de evidencias adicionales que podria
tomar en consideracion, o bien una interpretacién alterna-
tiva de las ya admitidas.

2) Los participantes pueden contribuir a dar forma a la guia,
con lo que se genera un sentimiento de pertenencia mas
alla de los limites geograficos y de las disciplinas.

Los encuentros nacionales de la SIGN son ampliamente
anunciados y a ellos asisten habitualmente entre 150 y 300
profesionales sanitarios y otras personas interesadas en el
tema de la guia, incluyendo representantes de los pacientes,
procedentes de toda Escocia. Las reuniones estan registradas
para la acreditacion CPD (Continuing Professional Develop-
ment) y PGEA (Postgraduate Education Allowance). En esta
etapa, el borrador de la guia estéd también disponible en el
sitio web de la SIGN durante un cierto periodo de tiempo,
para permitir a las personas que no puedan asistir a la reu-
nién efectuar su contribucién al desarrollo de la misma.

El encuentro nacional es la principal fase de consulta del
desarrollo de la guia de la SIGN. El borrador se envia poste-
riormente a los directores de salud publica y a diversas orga-

nizaciones de servicios sanitarios, pero esto es mas un detalle
de cortesia para informarles del contenido final probable de la
guia que una solicitud de consulta.

REVISION POR PARES

Todas las guias de la SIGN son revisadas, cuando se hallan aun
en forma de borrador, por arbitros expertos independientes, a
los que se les pide principalmente que expongan sus comenta-
rios sobre la amplitud y la exactitud de la interpretacién de la
evidencia que sustenta las recomendaciones de la guia.
Diversos médicos generalistas y otros médicos de atencién pri-
maria aportan también comentarios sobre la guia desde la
perspectiva de la atencién primaria, centrandose especialmen-
te en la claridad de las recomendaciones y en su evaluacion
sobre la utilidad de la misma como herramienta de trabajo
para el equipo de atencién primaria. Los comentarios que se
reciben de los pares revisores y de otras personas son tabula-
dos cuidadosamente y discutidos con el director y con los auto-
res de la guia. Deben tratarse todos los puntos y cada cambio
que se efectie debe ser anotado. En caso de no llevar a cabo
ningln cambio, deben anotarse los motivos.

Como comprobacioén final de control de calidad antes de la
publicacién, la guia y el resumen de los comentarios de los
revisores son vistos por el grupo editorial de la SIGN, a fin de
garantizar que cada punto ha sido tratado de forma adecuada
y que se ha minimizado cualquier riesgo de sesgo en el proce-
so global de desarrollo de la guia. A continuacion, se pide a
todos los autores que den formalmente su aprobacién a la guia
final para que ésta sea publicada.

La totalidad de la fase editorial y de consulta se ilustra en
la Figura 7.1. Este proceso de consulta ampliada, aunque largo,
engorroso y en ocasiones frustrante, otorga una mayor validez
a la guia final de la SIGN y aumenta la probabilidad de que ésta
sea puesta en practica con éxito en el ambito local en benefi-
cio de los pacientes.

7.2.
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8.1. CONTENIDO Y PRESENTACION
DE LA GUIA

Las guias, con una amplia variedad de estilos y formatos, han
demostrado su eficacia para cambiar la practica (1). A pesar
de que hay muy poca informacién disponible sobre el efecto
que tienen el estilo y la presentacion sobre la aceptacion de
las guias, la claridad —de las definiciones, del lenguaje y del
formato— es obviamente importante. Por tanto, deberian
estar escritas con un lenguaje libre de ambigliedades y definir
con precision todos los términos (2). El formato ideal variara
en funcion del/los grupo/s a que va dirigida, el tema y el uso
que se pretenda dar a la guia (3) y se deberia consultar a los
usuarios finales cudl seria el método de presentacion mas
apropiado para ellos (4). Esta es una funcién adicional del
amplio proceso de revisién por pares por el que pasan todas
las guias de la SIGN (véase la Seccion 7).

Todas las guias de la SIGN se abren con una introduccién
en la que se subraya la necesidad de la misma (incluida la evi-
dencia de variacién en la practica) y en la que se define cui-
dadosamente su objetivo, incluyendo los grupos de pacientes
y de profesionales a los que se aplica. La estructura de la guia
deberia reflejar tanto como sea posible el proceso seguido por
los autores, es decir (para cada seccién):

1) Una formulacién clara de la pregunta o el tema objeto de
consideracion.

2) Una breve explicacion de las opciones terapéuticas dispo-
nibles.

3) Un resumen de las conclusiones extraidas a partir de la
evaluacion critica de la evidencia, con anotaciones com-
plementarias del nivel de evidencia y de las principales
referencias bibliogréaficas. Este resumen deberia proporcio-
nar la justificacion para la recomendaciéon a seguir —es
decir, la evidencia de un mejor resultado final como con-
secuencia de la accion recomendada—.

4) Las recomendaciones que el grupo ha extraido de esta evi-
dencia (con grados asignados en funcién de la solidez de
la evidencia que las apoya).

5) Una breve discusion de cualquier punto practico (p. €j., las
consideraciones sobre recursos o aspectos geograficos que
deben tenerse en cuenta en la discusion de las guias para
su puesta en practica en el ambito local) o de las opciones

terapéuticas excepcionales para las que no existe evidencia
(esto ultimo deberia indicarse con toda claridad).

6) Finalmente, si el grupo considera importante aportar una
directriz sobre cualquiera de estas Ultimas areas en las que
no existe evidencia adecuada, se puede presentar un
“punto de buena practica”.

El hecho de disponer de una plantilla bien definida para la
presentaciéon de la guia final puede facilitar enormemente el
proceso de desarrollo, permitiendo a los autores planificar
desde el principio la informacién que se necesitard y prever
cual serd el formato del contenido. Siguiendo el modelo de
revision sistemdtica y de elaboracion de las recomendaciones
de la guia descrito en las Secciones 5y 6, los autores compro-
baran que la mayor parte de la informacién requerida se pro-
duce en un formato estructurado y accesible, listo para su inte-
gracién en la estructura de la guia.

La guia deberia incluir también los puntos clave para la
auditoria (acompanados, siempre que sea posible, por un con-
junto minimo de datos recomendados [Véase la Seccién 10.2]),
las medidas de resultado final sugeridas, las recomendaciones
para la investigacion futura y los mensajes clave para los
pacientes (véase la seccion 8.4). También se deberian incluir
detalles sucintos sobre la revision sistematica en la que se
basan las recomendaciones, aunque se intentara que la mayor
parte de esta informacién esté disponible como referencia en
el sitio web de la SIGN, en lugar de estar incluida en la version
impresa de la guia. El material adicional de apoyo, como los
ejemplos de los recordatorios especificos para los pacientes o
de los formularios de recogida de datos para facilitar la imple-
mentacién local de la guia, también esta publicado en el sitio
web.

8.2. GUIAS DE REFERENCIA RAPIDA
Y MENSAJES CLAVE

Cada una de las guias de la SIGN se publica con un manual de
referencia rapida acompanante. Este proporciona un resumen
de las recomendaciones clave y de otra informacién de la guia,
siguiendo a menudo un formato similar al de un algoritmo,
que ilustra la via de cuidados recomendada. Los manuales de
referencia rapida aparecen impresos en la contraportada de la
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guia y en una hoja suelta, y se han hecho muy populares entre
los profesionales. Es importante destacar que las recomenda-
ciones “clave” no seradn necesariamente las que tienen los gra-
dos mas elevados (es decir, las que cuentan con el mas sélido
nivel de evidencia), sino las que los autores de la guia consi-
deran que tienen el mayor potencial de impacto sobre el cui-
dado de los pacientes (véase la Seccion 6.5).

8.3. PUBLICACION ELECTRONICA

Todas las guias y manuales de referencia rapida de la SIGN,
ademas de cualquier actualizacién que se produzca, estan dis-
ponibles de forma gratuita en el sitio web de la SIGN:
www.sign.ac.uk. Para presentar todo este conjunto de infor-
macién en un formato mas manejable para los usuarios, la
SIGN también edita cada seis meses un CD-ROM que contiene
todas las guias publicadas hasta la fecha. Existe la firme volun-
tad de llevar a cabo la publicacion electrénica y la difusion de
las guias de la SIGN y de otra informacién sobre eficacia clini-
ca para hacerlas mas accesibles, y con un coste minimo (tanto
econémico como medioambiental). Prevemos que la publica-
cién electrénica se convertird en los préoximos anos en el
medio preferido para la difusién de las guias de la SIGN.

8.4. INFORMACION PARA LOS PACIENTES

Las guias de la SIGN incluyen en la actualidad “mensajes clave
para los pacientes”, en los que se subraya la informacion que
éstos deben conocer (identificada por el director del grupo de
trabajo de la guia, por los representantes de los pacientes y
por el gestor del programa). Los “mensajes clave” estan pen-
sados para que los profesionales sanitarios los comuniquen a
sus enfermos, mas que para ser utilizados por los propios
pacientes. No obstante, la SIGN estd trabajando en el desa-
rrollo de un nuevo formato para presentar las recomendacio-
nes clinicas contenidas en las guias de la SIGN de un modo
que pueda ser de facil acceso, comprensién y uso para los pro-
pios pacientes. Esto implicara el uso de un lenguaje claro y no
técnico, unas explicaciones adecuadas sobre los antecedentes

generales del problema clinico y también los detalles sobre
contactos y enlaces con las lineas de ayuda y los principales
grupos de apoyo. Actualmente, la SIGN estd explorando las
vias que permitan la implicacién de los pacientes y de los cui-
dadores en el desarrollo de la guia (véase la Seccion 4.2) y las
lecciones que se extraigan de este trabajo se reflejaran tam-
bién en el contenido y el formato de las secciones de “mensa-
jes clave” de las guias de la SIGN.

8.5. DISTRIBUCION

Las guias deben difundirse tan ampliamente como sea posi-
ble para facilitar su implementacion, por lo que la SIGN las
distribuye gratuitamente por todo el NHS en Escocia. No
obstante, se ha demostrado que la mera distribucion de
estos impresos no es suficiente para cambiar la practica. Es
mas probable que las guias sean efectivas si se difunden
mediante una intervencién educativa activa y se implemen-
tan a través de recordatorios especificos para los pacientes y
directamente relacionados con la actividad profesional (1).
La distribucion de las guias de la SIGN en el NHS es organi-
zada con cada uno de los Trusts o Comités de salud por los
coordinadores de distribucidon locales, que con frecuencia
son también los responsables de facilitar su puesta en prac-
tica.

BIBLIOGRAFIA

1. Effective Health Care. Implementing clinical practice guidelines:
Can guidelines be used to improve practice? Leeds: University of
Leeds; 1994.

2. Institute of Medicine. Committee to Advise the Public Health
Service on Clinical Practice Guidelines. Clinical practice guidelines:
directions for a new program. Washington (DC): National
Academy Press; 1990.

3. Thomson, R., Lavender, M., Madhok, R. How to ensure that gui-
delines are effective. BMJ 1995; 311: 237-42.

4. Conroy, M., Shannon, W. Clinical guidelines: their implementation
in general practice. Br J Gen Pract 1995; 45: 371-375.




Implementacién

9.1. PUESTA ENIPRACTICA
DE LAS GUIAS

Para lograr el objetivo, sefalado en la Seccién 1.1, de “ayudar
al médico y al paciente en la toma de decisiones sobre los cui-
dados sanitarios apropiados para unas circunstancias clinicas
especificas” (1) es importante no sélo desarrollar unas direc-
trices vélidas y evaluadas mediante una metodologia sélida,
sino garantizar la implementaciéon de las recomendaciones
basadas en la evidencia. Como una mas de las herramientas
destinadas a ayudar a los profesionales y a las organizaciones
sanitarias a mejorar la efectividad clinica y los resultados de
los pacientes (véase la Seccién 1.3), las guias brindan a los
médicos una oportunidad de mejorar la toma de decisiones
clinicas compartida, de aumentar el trabajo en equipo, de
incrementar su conocimiento basado en la evidencia y de
reducir la variacion en la practica. También pueden permitir a
los profesionales mantenerse al dia y evaluar su propio rendi-
miento clinico frente a las recomendaciones para la practica
mas adecuada.

No obstante, existe a menudo un abismo entre el desarro-
llo de las guias, tal como se ha explicado en las anteriores sec-
ciones previas de este manual, y su implementacién en la
practica. Del mismo modo que las propias guias ayudan a
crear un puente entre la investigacién y la practica, esta sec-
cion sefala cudles son las estrategias que pueden ayudar a los
médicos, las unidades y los Trusts a superar el abismo que se
abre entre el desarrollo de una guia y su puesta en practica.

9.2. IDENTIFICACION DE LAS BARRERAS )
QUE DIFICULTAN LA IMPLEMENTACION

Existen dos tipos de barreras que dificultan la implementacién

de las guias: las inherentes a las mismas y las barreras exter-

nas relacionadas con el entorno clinico y las circunstancias

locales particulares. Entre estas Ultimas estan:

* Los factores estructurales (p. €j., los impedimentos econé-
micos).

* Los factores organizativos (p. €j., la inapropiada combina-
cién de tareas, la falta de instalaciones o de equipo ade-
cuado).

* Elgrupo de trabajo (p. €j., la existencia de unos patrones de
atencion locales que no estan en linea con la practica
deseada).

* Los factores individuales (p. €j., las actitudes hacia el cono-
cimiento, las habilidades).

* Lainteraccion profesional-paciente (p. €j., los problemas en
el procesamiento de la informacién).

La SIGN aborda las barreras internas desarrollando las guias
mediante una metodologia muy elaborada, que hemos descri-
to detalladamente en las secciones anteriores. Para lograr una
implementacion exitosa, las barreras externas deben también
abordarse y se deben desarrollar estrategias para hacerles fren-
te.

9.3. INICIATIVAS PARA
LA IMPLEMENTACION

La responsabilidad de la puesta en practica de las guias reside
en el dmbito local. Numerosas iniciativas locales han tenido
éxito a la hora de superar las barreras que se oponen a la
implementacién. La mayoria de los equipos de apoyo a la
direccién clinica de los Trusts disponen en la actualidad de ser-
vicios de auditoria y de eficacia clinica que asignan algunos
recursos a ayudar a los equipos locales. Esta es una buena
oportunidad para animar al trabajo en equipo y la cooperacién
entre los Trusts, las unidades, las cooperativas locales de aten-
cién sanitaria (LHCC) y entre los elementos que constituyen la
solucidén de continuidad de la transicion de atencién primaria a
secundaria.

Aunque sus competencias se limitan al desarrollo de la
guia, la SIGN busca la forma de facilitar su puesta en practica
de distintas maneras, entre ellas una amplia difusion sin coste
alguno para el médico y el uso de la publicacién electrénica
para mejorar su disponibilidad.

La politica de distribucién de guias de la SIGN (véase la
Seccion 8.5) anima a los Trusts a responsabilizarse de su difu-
sion en el ambito local, lo que promueve una mayor concien-
ciacién en dicho ambito y aumenta las oportunidades de llevar
a cabo la implementaciéon. Siempre que sea conveniente, la SIGN
utiliza los medios de comunicacién para promover la publica-
cién de las guias. Los miembros del consejo de la SIGN también
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participan activamente en la promociéon de las guias y en el
desarrollo de proyectos como las “Guideline Roadshows”
(presentaciones itinerantes) del Colegio Real de Médicos
Generalistas de Escocia y una iniciativa conjunta sobre entre-
namiento en la implementacién para enfermeras del Colegio
Real de Enfermeras (Royal College of Nursing), el Consejo de
Enfermeria para Escocia (Nursing Board for Scotland) y la
SIGN.

Las iniciativas tanto de dmbito local como nacional han
tomado en consideracion la evidencia sobre la efectividad de
las diferentes estrategias de puesta en practica: “la medicina
basada en la evidencia necesita una implementacién basada
en la evidencia” (2). La implementacion de las guias no es una
empresa sencilla y directa. Esta plagada de dificultades que a
menudo se centran en la necesidad de una transformacién
personal u organizativa, incluyendo un cambio cultural. No
obstante, dicha transformacién se estad llevando a cabo en
numerosas areas de la practica clinica, y se puede obtener
informacién para apoyar una estrategia local basada en la evi-
dencia a partir de diversas fuentes.

El Grupo Cochrane sobre practica efectiva y organizacién
de la atencién (Cochrane Effective Practice and Organisation of
Care Group) ha publicado un resumen de 44 revisiones sis-
tematicas de las intervenciones para la implementacion en el
que indica cudles son los abordajes mas efectivos (3), tal como
se resume en la Figura 9.1. Los autores sefalaron que no hay
ninguna “varita magica”. Cada estrategia de implementacion
es efectiva en determinadas circunstancias y un enfoque desde
multiples perspectivas tiene mayores probabilidades de lograr
el cambio. La manera de abordar la puesta en practica deberia
ajustarse a las circunstancias locales, teniendo en cuenta cual-
quier posible obstaculo. Es importante aportar el apoyo y los
incentivos necesarios y plantearse cuales son los recursos nece-
sarios para la implementacién con éxito de la guia.

9.4. PASOS PRACTICOS

El primer paso en este proceso es priorizar el tema para el
equipo. Esto puede ser decidido por el NHS Trust a través de
su plan de mejora de la salud, o bien una unidad o consulta
local puede tener su propia area de prioridad clinica en la que

desearia examinar la atencién que presta e identificar las areas
susceptibles de mejora.

Es importante sefalar que, para desarrollar una estrategia
activa de implementacién, los equipos clinicos sélo pueden
tratar una guia a la vez. Realmente, puede ocurrir que sélo se
dé prioridad a la puesta en practica de determinadas reco-
mendaciones clave. No obstante, el equipo clinico deberia
identificar los puntos fuertes y débiles de la propuesta en
cuestion y no limitarse meramente a escoger las areas que
sean mas faciles de implementar. Resulta estimulante ver
reflejado lo que uno esta haciendo bien, pero también es
importante identificar dénde se podrian mejorar los servicios,
garantizando de este modo que cualquier cambio planteado
pueda ser alcanzable.

9.5. SEGUIMIENTO )
DE LA IMPLEMENTACION

El Consejo de Estadndares Clinicos para Escocia [Clinical
Standards Board for Scotland (CSBS)] es el encargado del
seguimiento de la implementacién de la guia. Este consejo se
cred en 1999 para desarrollar y mantener un sistema nacional
de garantia de calidad y de acreditacién de los servicios clini-
cos, a fin de promover la confianza del publico en el NHS de
Escocia.

Los estandares del CSBS se centraran en aspectos clinicos
y estaradn basados en la evidencia, reconociendo no obstante
que los niveles y los tipos de evidencia serdn variables.
Siempre que sea posible, se fundamentaran en los estandares
establecidos por las guias de la SIGN y por otras directrices
basadas en la evidencia, asi como en las declaraciones de
buena practica. Los estandares genéricos establecidos por el
CSBS esperan que todos los pacientes reciban una atencion
segura y eficaz, y un tratamiento basado en la evidencia (5).
Se anima a los Trusts para que desarrollen politicas de imple-
mentacioén de la guia y a que proporcionen evidencias de su
eficacia. Las revisiones por pares efectuadas por el CSBS esta-
bleceran si las recomendaciones clave marcadas por algunas
guias clinicas se han puesto en practica en todas las partes del
NHS de Escocia en las que se estd prestando el servicio en
cuestion.

Figura 9.1. Eficacia de las intervenciones para promover la implementacion.

Eficacia variable

Muy eficaces

Auditoria y retroalimentacion

Conferencias de consenso en el ambito local
Lideres de opinién

Intervenciones mediadas por el paciente

La Figura 9.2, adaptada de Palmer y Frenner (4) y del Effective Health Care Bulletin (3), ilustra como se pueden integrar las distintas estrate-
gias particulares en una estrategia global de implementacién de dambito local.

Recordatorios

Contactos educativos (para la prescripcién)
Talleres educativos interactivos
Intervenciones desde multiples facetas
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Figura 9.3. Pasos practicos encaminados a la implementacion de la guia.

Paso n° 1

Decida quién dirigira y coordinara el equipo e identifique a los representantes del grupo de implementacion. Para este proceso, a menudo
es util disponer de un mediador. El equipo deberia estar siempre formado por profesionales de todas las disciplinas.

Paso n° 2

Determine en qué punto se halla actualmente. En primer lugar, usted tiene que saber cémo esta trabajando y cuéles son los puntos en los
que es necesario efectuar cambios. Resulta util llevar a cabo una auditoria de la practica clinica actual. También es importante revisar el
entorno local, tomando en consideracién las personas, los sistemas, las estructuras y las influencias internas y externas. Mediante este pro-
ceso es posible identificar los obstaculos y las posibles ayudas a la implementacién.

Paso n° 3

Prepare a la gente y el entorno para la implementacion de la guia. Es importante garantizar que los profesionales sean receptivos y que
mantengan una actitud positiva hacia la iniciativa, y que posean las habilidades y el conocimiento necesarios para llevar a cabo los pro-
cedimientos. Esto requiere tiempo, entusiasmo y dedicacién, con una buena comunicacién y el ofrecimiento de una ayuda tangible.
También es importante implicar a los grupos de pacientes en la planificacion de la iniciativa, de modo que puedan participar en ella desde
el comienzo e influir sobre el modo en que se pondra en practica la guia en los servicios locales. Es importante tener en cuenta las pref-
erencias y los puntos de vista de los pacientes (p. €j., las publicaciones del Consejo de Consumidores de Escocia) y las encuestas locales.
Al preparar el entorno puede ser necesario adquirir nuevo equipamiento o cambiar las formas, o acceder a los servicios de una forma dife-
rente. Puede plantearse también la inclusién de notas o de sistemas informatizados de recordatorio.

Paso n° 4

Decida cudles son las técnicas de implementacidon que se van a utilizar para promover el uso de las guias clinicas en la practica. En este
punto se deberia tener en cuenta cudles son las posibles trabas que ya se han identificado y utilizar la evidencia derivada de la investi-
gacion sobre estrategias efectivas.

Paso n° 5

Puesta en marcha de todo el proceso. Este punto precisa la existencia de un plan de actuacion para el proceso de implementacion. Es pre-
ciso que todos los participantes estén de acuerdo en los objetivos y que haya una persona designada como responsable del plan de
actuacion. También debe haber un calendario de implementacion, con planes de contingencia para hacer frente a cualquier problema que
aparezca durante el proceso.

Paso n° 6

Evalte el progreso de la implementacion mediante la auditoria periédica y la revision, ademas de la retroalimentaciéon por parte del
equipo. Es importante gratificar cada uno de los logros. Puede ser necesario modificar los planes en funcién de las dificultades o de las
sorpresas que aparezcan durante el proceso de implementacion. Siempre es importante celebrar los éxitos y marcarse como objetivo pasos
pequenos y realistas para mejorar la calidad de la atencién de los pacientes.
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10

10.1. REVISION PROGRAMADA

Todas las guias de la SIGN tienen fijada una fecha de revision
que indica la necesidad de que se evalten al cabo de dos anos
de su publicacién y que, en caso necesario, se actualicen para
que reflejen la evidencia recientemente publicada. La revision
también brinda la oportunidad de actualizar el proceso de
desarrollo de la guia para que recoja los avances de la meto-
dologia de la SIGN desde la publicacién de la primera (o de la
anterior) edicion.

Dado que la SIGN tiene un programa limitado, la decisién
de revisar una guia no es automatica. Hay cuatro posibles
resultados finales para una guia que ha alcanzado su fecha de
caducidad: puede ser necesario efectuar una revision comple-
ta o puede que sélo haga falta una actualizacién; puede ser
necesario renovar la vigencia de la guia o puede que ésta deba
ser archivada, bien porque haya logrado su objetivo, bien por-
gue ya no sea importante.

10.2. PROPUESTAS Y PROCEDIMIENTOS
DE REVISION

Todas las guias de la SIGN estan asignadas a un subgrupo
especializado (véase la Seccién 3.3) que utilizara sus redes cli-
nicas para obtener la retroalimentacién que servira para infor-
mar la propuesta de revision. La informacién se retne utili-
zando un formulario de notificacién que intenta evaluar el
impacto de la guia, si se han producido cambios en el campo o
si se dispone de nuevos tratamientos, si hay una evidencia
mejor o de nueva aparicion, y si existe todavia una variacién
en la practica. La revisidon de una guia proporciona la oportu-
nidad de reconsiderar el objetivo original de la misma, y tam-
bién se consulta la opinién sobre si éste sigue siendo apropia-
do o bien deberia ser ampliado o reducido.

Una vez recogida esta informacién, el subgrupo especiali-
zado y el grupo asesor del programa tomaran una decisién
sobre la necesidad de efectuar la revision, y el subgrupo espe-
cializado preparara una propuesta de revision para el Consejo
de la SIGN, que reflejara esta posicion.

En el sitio web de la SIGN se ofrece informacién sobre el
estado de las guias que estan pendientes de revision.

10.3. ENLACES CON LA AUDITORIA

El desarrollo, la difusién y la implementacién de una guia
deberian ser sometidos a revisién y evaluacion mediante una
auditoria clinica. Durante la elaboracién de la guia, el equipo
de autores identifica los puntos clave para la auditoria. Estos
deberian permitir la implementacion de las recomendaciones y
el impacto de éstas sobre los procesos y, cuando sea posible,
los resultados finales de la atencidon que se van a medir de
forma objetiva. A menudo este proceso y estos indicadores de
resultados se presentan como un conjunto minimo de datos,
que incorpora una codificacién nacional estandar. La SIGN ha
venido colaborando recientemente con la Divisién de
Informacién y Estadistica (ISD) del Ejecutivo Escocés para crear
un conjunto minimo estandarizado de datos que identifica y
complementa los datos nacionales recogidos de forma rutina-
ria por el ISD. La recogida de datos adicional, especifica para el
tema de la guia, seguira siendo identificada por cada uno de
los grupos de desarrollo.

La auditoria clinica de las guias puede proporcionar infor-
maciéon muy valiosa para la definicién de estandares y la acre-
ditacién de los servicios. Las guias de la SIGN proporcionan la
base de evidencia para muchos de los estandares nacionales
desarrollados y controlados por el Consejo de Estandares
Clinicos para Escocia (véase la Seccion 9.5).

10.4. RECOMENDACIONES
PARA LA INVESTIGACION

Las propias guias de la SIGN pueden actuar como un estimulo
para la investigacién. Un importante resultado secundario del
proceso de desarrollo de una guia es poner de manifiesto los
vacios que existen en la base de la evidencia y muchas guias
contienen un capitulo o un anexo en el que se enumeran las
propuestas de investigacién que plantean sus autores. La
Oficina del Director de Investigacion esta representada en el
Consejo de la SIGN, a fin de llamar la atencién sobre la exis-
tencia de estos vacios en la comunidad investigadora. La revi-
sion de una guia constituye una ocasion para descubrir si se se
han llenado algunos de los vacios de la base de evidencia.
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10.5. SEGUIMIENTO Y ACTUALIZACIONES
INTERMEDIAS

Todos los comentarios que se reciben sobre las guias de la
SIGN o cualquier informacion sobre nuevas evidencias rele-
vantes se envian a los autores, sea para dar una respuesta
inmediata, sea para que se le preste una consideracion mas
detallada durante la revisién de la guia. El plazo de dos afos

establecido para la revisién no tiene por qué cumplirse estric-
tamente: las guias se pueden revisar antes de que finalice
dicho plazo si existen desarrollos importantes en la base de
evidencia, o bien la revisién puede posponerse si, por ejemplo,
se estd a la espera de los resultados de estudios en ejecucion.
Cualquier actualizaciéon que pudiera ser necesaria durante el
periodo intermedio, antes de la revision programada, se hace
constar en el sitio web de la SIGN.




Anexo A: Criterios
de valoracion AGREE*

Ambito y objetivo

1. Los objetivos generales de la guia deben estar claramente enunciados.

2. La cuestidn clinica a la que pretende dar respuesta la guia debe estar formulada con precisién.
3. Los pacientes a los que se pretende aplicar la guia deben describirse de forma especifica.

Implicacion de las personas relevantes
4. El equipo de autores de la guia deberia estar formado por individuos procedentes de todos los grupos profesionales relevantes.
5. Se deberia investigar cudles son los puntos de vista y las preferencias de los pacientes.

Rigor del desarrollo

6. Se deberian utilizar métodos sistematicos en la busqueda de la evidencia.

7. Los criterios para llevar a cabo la seleccion de la evidencia deben estar claramente descritos.

8. Los métodos utilizados para formular las recomendaciones deben estar claramente descritos.

9. Los beneficios para la salud, los efectos secundarios y los riesgos deben tomarse en consideracion a la hora de formular las
recomendaciones.

10. Debe haber un vinculo explicito entre las recomendaciones y la evidencia que las apoya.

11. La guia debe ser revisada por expertos externos antes de su publicacion.

12. Se debe proporcionar un procedimiento para la puesta al dia de la guia.

Claridad y presentacion

13. Las recomendaciones deben ser especificas y sin ambigledades.

14. Las distintas opciones para el diagnéstico y/o el tratamiento del cuadro deben presentarse con claridad.
15. Las recomendaciones clave deben ser facilmente identificables.

Aplicabilidad

16. Los usuarios a los que va dirigida la guia deben estar definidos con claridad.

17. Deben discutirse las posibles barreras organizativas que pueden aparecer durante la aplicacion de las recomendaciones.
18. Deben tomarse en consideracion las posibles consecuencias econémicas de la aplicacion de las recomendaciones.

19. La guia debe contar con la ayuda de herramientas destinadas a su aplicacion.

20. La guia debe presentar criterios clave de revisién para proceder a su seguimiento y auditoria.

21. La guia debe ponerse a prueba entre sus destinatarios finales.

Independencia editorial
22. La guia debe ser independiente desde el punto de vista editorial respecto al organismo que la financia.
23. Se deben registrar los conflictos de intereses de los miembros del equipo de elaboracién de la guia.

Para mas informacion, consultar el sitio web de AGREE: www.agreecollaboration.org

*Appraisal of Guidelines for Research & Evaluation in Europe (valoracion de las directrices para la investigacion y la evaluaciéon en Europa).




Anexo B:
Programa de desarrollo

de guias de la SIGN
Abril de 2002

Nuevas guias en fase
de desarrollo

Guias sometidas
a revision activa

Guias aceptadas para

programa de 2002

Revisiones sometidas a
consideracion para el
programa de 2003

Guias publicadas en 2001
(revision en 2005)

Publicacién programada

para 2002

Dependencia del alcohol

Trastornos de ansiedad

Rehabilitacion cardiaca

Dispepsia

Infeccién de las vias
respiratorias bajas

Obesidad en los nifios

Otitis media

Sangrado posmenopausico

Tratamiento posoperatorio

Depresion posnatal

Sedacion segura de los
nifos

Apnea del suefo

Publicacién programada

para 2003

Adultos supervivientes de
un cancer en la infancia

Melanoma

Osteoporosis

Cancer de ovario

Publicacion programada
para 2004

Infecciones bacterianas
del tracto urinario
Trastornos bipolares
Cancer vesical

La continencia en la
atencion primaria

Publicacién programada

para 2002

Asma

(en colaboracion con la

British Thoracic Society)

Cancer colorrectal

Epilepsia

Fractura de cadera

Documento de alta

inmediata
Profilaxis del tromboembo-
lismo venoso
Accidente vascular cerebral:
* Disfagia
Accidente vascular cerebral:
¢ Rehabilitaciéon, pre-

vencion y tratamiento
de las complicaciones.
Prestacion de la aten-
cion.

Cancer de mama
Demencia

Céncer de pulmén
Accidente vascular
cerebral:

Estenosis carotidea 'y
endarterectomia caroti-
dea.

Revisiones aplazadas,
pendientes de reconsi-
deracion en noviembre
de 2002

Esquizofrenia

Céncer de testiculo
Ulceras de las piernas
Enfermedad vascular
periférica

Inflamaciéon aguda de la
garganta y tonsilectomia

Tratamiento antitrombo-
tico

Enfermedad coronaria:

e Lipidos y prevencién
primaria

e Prevencion secundaria
tras el IM

Revascularizacién corona-
ria

Insuficiencia cardiaca

Cirugia histeroscopica

Guias publicadas en

2000 (revision en 2004)

Profilaxis antibidtica en
cirugia

Dolor provocado por el
cancer

Tratamiento inicial del
traumatismo craneal

Caries dental: Prevencién
dirigida a los ninos de
alto riesgo

Artritis reumatoide inicial

Infeccion genital por Chla-
mydia trachomatis

No eclosidon e impaccion
del tercer molar

Trastorno de déficit de
atencion e hiperactividad
en los ninos

Cirugia ambulatoria de la
catarata

Diabetes

Hipertension en el anciano

Transfusién sanguinea
peroperatoria

Angina estable

A continuacién se presenta informacién mas detallada sobre el objeto de cada guia, la persona de contacto en la SIGN y las fechas estimadas de

publicacién.

HEA
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Guia

Objetivo

Estado

Fecha de
publicacion

Contacto en la SIGN

Adultos supervivientes
del cancer durante la
infancia

Dependencia del
alcohol

Profilaxis antibiética en
cirugia

Tratamiento
antitrombético

Trastornos de ansiedad

Asma

Trastornos de déficit de
atencién con
hiperactividad

Criterios para la prescrip-
cion de antibidticos en
caso de sospecha de
infeccion bacteriana del
tracto urinario

Trastorno afectivo bipolar

Céncer vesical

Maximizar, siempre que sea posible, el crecimiento normal, la funcion endo-
crina normal (incluyendo la evolucién hacia la pubertad y la fertilidad normal
en la edad adulta) el desarrollo neurolégico y la salud psicologica, especial-
mente en los supervivientes de tumores cerebrales. Identificacion y trata-
miento precoz de las anomalias cardiacas.

Qué pacientes deben ser objeto de consulta especializada y por parte de
quién. Tratamiento en condiciones seguras y efectivas de la desintoxicacién
en la atencién primaria.

Factores de riesgo para la infeccién quirdrgica. Beneficios, riesgos e indica-
ciones de la profilaxis antibidtica en cirugia. Administracién de antibidticos
profilacticos por via intravenosa. Evaluacién econémica.

Identificacion de los pacientes con un riesgo elevado de tromboembolismo
arterial o con episodios tromboembdlicos agudos; administracién rutinaria y
seguimiento de la profilaxis y del tratamiento; prevencion y control de la
sobredosificacion del anticoagulante o de la hemorragia.

Diagnostico, criterios de remisién al especialista (y a cudl), criterios para ini-
ciar la prescripcion farmacoldgica. Tratamientos psicoldgicos y farmacologi-
cos del trastorno de ansiedad generalizada, del trastorno de panico, del tras-
torno de estrés postraumético, del trastorno obsesivo compulsivo y de la
fobia social.

Todos los aspectos del tratamiento del asma en los niveles primario y secun-
dario

Evaluacion y tratamiento del trastorno de déficit de atencion e hiperactivi-
dad en los ninos y los jovenes, incluyendo las intervenciones farmacolégicas,
psicosociales y alternativas.

Identificacion de la evidencia que relaciona la historia clinica, los signos y las
pruebas sencillas, a la cabecera del paciente, con la probabilidad de existen-
cia de la infeccion bacteriana y, por tanto, con la necesidad de tratamiento
antibacteriano.

El tratamiento (tanto farmacolégico como psicoldgico) del trastorno afecti-
vo bipolar en la atencién primaria y secundaria.

Consulta especializada, diagndstico, investigacion vy tipificacion de estadios.
Tratamiento primario del carcinoma de células transicionales invasivo de la
vejiga, con referencia especial a la cirugia, la radioterapia, la quimioterapia y
el seguimiento.

En fase de desarrollo

En fase de desarrollo

Publicada

Publicada

En fase de desarrollo

En fase de revision,
en colaboracion con
la British Thoracic
Society*

Publicada

Inicio del desarrollo
previsto para el
invierno de 2002

Inicio del desarrollo
previsto para el verano
de 2002

Inicio del desarrollo
previsto para el verano
de 2002

Otono de 2002

Invierno de 2002

Julio de 2001

Marzo de 1999

Invierno de 2002

Verano de 2002

Junio de 2001

Invierno de 2004

Verano de 2004

Verano de 2004

Dr. Ali EI-Ghorr

Dr. Ali EI-Ghorr

Dra. Safia Qureshi

Dra. Safia Qureshi

Dr. Ali EI-Ghorr

Dra. Safia Qureshi

Dr. Moray Nairn

Dr. Moray Nairn

Sra. Joanne Topalian

Dr. Moray Nairn
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Guia

Objetivo

Estado

Fecha de

publicacién Contacto en la SIGN

Cancer de mama

Dolor ocasionado por el
cancer

Rehabilitacion
cardiaca

Infeccion por Chlamydia
trachomatis

Cancer colorrectal

Enfermedad coronaria:
prevencion primaria

Enfermedad coronaria:
prevencion secundaria
tras el IM

Revascularizacién
coronaria

Tratamiento del cadncer de mama en las mujeres, incluyendo la deteccion, la
atencién de las mujeres con riesgo aumentado de cancer de mama, la aten-
cién primaria, la organizacion de los servicios, la valoracién inicial, la investi-
gacion y tipificacion de estadios, el tratamiento del cdncer de mama opera-
ble y no operable, la cirugia, la quimioterapia, la radioterapia, la rehabilita-
cion y el seguimiento, el tratamiento de la recidiva local y de la enfermedad
metastasica, y los aspectos psicosociales.

Control del dolor en los pacientes con cancer, incluyendo la evaluacién del
dolor, los aspectos psicosociales, el uso de la escalera analgésica de la OMS,
el uso de opioides, los analgésicos adyuvantes, el tratamiento antineoplasico
sistémico, la radioterapia, los bisfosfonatos y las técnicas intervencionistas.

Programas de rehabilitacion después del infarto de miocardio, la angina de
pecho, la insuficiencia cardiaca, la cirugia de derivacién coronaria, la enfer-
medad valvular cardiaca, el trasplante cardiaco, la angioplastia coronaria. Las
intervenciones tomadas en consideracién incluyen las actividades psicoso-
ciales y educativas, el ejercicio y los programas de intervencion multidimen-
sional.

Tratamiento de la infeccién genital por Chlamydia trachomatis, incluyendo
las pruebas realizables en los grupos sintomaticos y asintomaticos, el trata-
miento antimicrobiano, la notificacién a los contactos y la educacién sanita-
ria para la prevenciéon primaria y la prevencion de la reinfeccion.

Deteccidn, consulta especializada desde la atencién primaria, cirugia del can-
cer colorrectal y resultados tras la cirugia, evaluacion anatomopatoldgica de
las piezas de reseccién, quimioterapia y radioterapia, patrones de segui-
miento tras el tratamiento del cancer colorrectal, y prestacion de cuidados
de enfermeria para los pacientes con cancer colorrectal.

Los lipidos y la prevencion primaria de la enfermedad coronaria, incluyendo
los cambios en el estilo de vida y otras medidas; el tratamiento farmacolégi-
co reductor de los lipidos; los umbrales de intervencion y la evaluacion del
riesgo; la prevencion primaria en las mujeres, en las personas de edad avan-
zada y en las personas con diabetes o hipercolesterolemia familiar; segui-
miento y consulta especializada.

Valoracion cardiaca tras el infarto de miocardio, modificacion del estilo de
vida, actitud ante otros factores de riesgo, intervencion farmacolégica.

La revascularizaciéon coronaria en el tratamiento de la angina de pecho esta-
ble: uso de la angiografia coronaria; indicaciones de la angioplastia corona-
ria transluminal percutdnea (ACTP) y de la cirugia de derivacion arterial coro-
naria (DAC); tratamiento adicional, incluyendo los stents y el tratamiento
antiplaquetario.

En fase de revision

Publicada

Publicada

Publicada

En fase de revisién*

Publicada

Publicada

Publicada

Primavera de 2004 Dr. Moray Nairn

Junio de 2000 Dra. Safia Qureshi

Enero de 2002 Sra. Juliet Miller

Marzo de 2002 Dra. Safia Qureshi

Verano de 2002 Dr. Moray Nairn

Septiembre de 1999  Dra. Safia Qureshi

Enero de 2000 Dra. Safia Qureshi

Noviembre de 1998 Dra. Safia Qureshi
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Fecha de
Guia Objetivo Estado publicacién Contacto en la SIGN
Cirugia ambulatoria de la  Criterios de indicacién, valoracién preoperatoria, riesgos y beneficios asocia- ~ Publicada Agosto de 2001 Sra. Joanne Topalian

catarata

Demencia

Caries dental

Caries dental en el nifo
en edad preescolar

Diabetes - enfermedad
cardiovascular

Diabetes - nifos y jovenes

Diabetes - enfermedad
del pie

Diabetes - modificacion
del estilo de vida

Diabetes - embarazo

Diabetes - enfermedad
renal

Diabetes - afectacion de
la vista

Dispepsia

dos a la cirugia ambulatoria, seguimiento posoperatorio, beneficios econé-
micos.

Intervenciones en el tratamiento de los aspectos conductuales y psicologicos
de la demencia.

Prevencién de la caries dental en nifos con riesgo elevado de caries: preven-
cion de la caries en los dientes definitivos de los individuos de 6 a 16 afos
que acuden para recibir cuidados dentales.

Prevencién de la caries dental en los ninos de edad preescolar. Evaluacion de
los programas terapéuticos preventivos primarios, secundarios y terciarios.
Tratamiento de la caries, identificacion de los nifos «en situaciéon de riesgo».

Datos epidemioldgicos. Identificacion e importancia de los factores de ries-
go y su modificacion, actitud ante el problema y tratamiento del mismo.
Prevencién primaria y secundaria. Tratamiento farmacolégico.

Impacto del diagnéstico precoz en las medidas de resultado final.
Importancia de los entornos clinicos en la prestacion de los cuidados.
Intervenciones psicoldgicas. Papel de la hipoglucemia en el desarrollo.
Consideracion de la revision de los hermanos y papel de las escuelas en el
control de la enfermedad cronica.

Deteccidn, identificacion y tratamiento de los factores conductuales de ries-
go. Impacto de la educacion de los pacientes, alivio sintomatico del dolor.
Intervenciones quirdrgicas. Productos avanzados en tejidos y materiales
protésicos.

Evaluacion de los principales factores de riesgo, de las modalidades de inter-
vencioén, cuidados e informacion, cuestiones relacionadas con la adhesion y
el cumplimiento, estrategias educativas.

Importancia de la planificacion previa al embarazo. Tratamiento de la diabe-
tes gestacional. Impacto de la monitorizacién fetal. Papel de la educacion en
las diabéticas embarazadas.

Deteccién, diagnostico y prevencion primaria de la nefropatia diabética.
Opciones terapéuticas (incluyendo la dialisis).

Beneficios de la deteccién, el diagnostico precoz y el tratamiento de la reti-
nopatia diabética.

Evaluacion del tratamiento de la enfermedad dispéptica (p. €j., reflujo, ERG)
incluyendo la erradicacion de H. pylori. Evaluacién de los pacientes, aspectos
utiles de la historia clinica, significacién de los factores psicosociales y trata-
miento de la dispepsia funcional.

Inicio de la revision
previsto para el verano
de 2002

Publicada

Aceptada en el pro-
grama de la SIGN para
2002

Revisiéon publicada

Revisiéon publicada

Revisiéon publicada

Publicada

Revisiéon publicada

Revisién publicada™*

Revisiéon publicada

En fase de desarrollo

Verano de 2004

Diciembre de 2000

Noviembre de 2001

Noviembre de 2001

Noviembre de 2001

Noviembre de 2001

Noviembre de 2001

Noviembre de 2001

Noviembre de 2001

Verano de 2002

Dr. Ali EI-Ghorr

Dra. Safia Qureshi

Dra. Safia Qureshi

Dr. Moray Nairn

Dr. Moray Nairn

Dr. Moray Nairn

Dr. Moray Nairn

Dr. Moray Nairn

Dr. Moray Nairn

Dr. Moray Nairn

Sra. Joanne Topalian
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Guia

Objetivo

Estado

Fecha de
publicacion

Contacto en la SIGN

Epilepsia en adultos

Epilepsia en los ninos

Hematuria

Traumatismo craneal

Insuficiencia cardiaca

Helicobacter pylori: trata-
miento de erradicacién en
la enfermedad dispéptica

Fractura de cadera

Hipertension

Cirugia histeroscépica

Documento de alta inme-
diata

Ulceras de las piernas

Diagnéstico. Papel del EEG, la TAC y la RNM en el diagnéstico y el trata-
miento. Cuando iniciar o interrumpir el tratamiento. Eleccién del primer far-
maco. Como dirigir la monoterapia en caso de fracaso. Consulta especiali-
zada y cuidados compartidos en la epilepsia. Epilepsia y embarazo.
Recomendaciones e informacion a los pacientes.

Diagnéstico de la epilepsia y diagnéstico diferencial de las convulsiones no
epilépticas. Identificacién de los sindromes habituales de la epilepsia en la
infancia. Papel del EEG y de las técnicas de neuroimagen. ¢Cuando se debe
someter a una investigacion mas amplia? ¢Cuando iniciar el tratamiento?
¢{Cémo escoger el primer farmaco?. Monitorizacion. Como dirigir la mono-
terapia en caso de fracaso. Tratamiento del estatus epiléptico en la infancia.
Implicaciones educativas, sociales y psicoldgicas de la epilepsia.

Investigacion de la hematuria microscédpica sintomatica en los adultos.

Tratamiento inicial de los pacientes con traumatismo craneal. Evaluacion y
clasificacion utilizando la escala y puntuacién de coma de Glasgow; indica-
ciones de remision a un hospital, practica de Rx y TAC; indicaciones de ingre-
so, observacion del paciente ingresado, alta y seguimiento; indicaciones
para el envio a una unidad neuroquirdrgica.

Diagnostico y tratamiento de la insuficiencia cardiaca por disfuncion sistéli-
ca del ventriculo izquierdo (LVSD).

Véase dispepsia.

Prevencién y cuidados preoperatorios, agudos y posoperatorios. Se ha
ampliado el mandato para abarcar los cuidados multidisciplinarios implica-
dos.

Control de la hipertensién en los ancianos.
Indicaciones de la reseccién/ablacién del endometrio. Seleccion y consejo a
las pacientes. Métodos de cirugia histeroscopica. Manejo de las complica-

ciones.

Un conjunto de datos recomendado para la elaboracién del resumen de alta
inmediata.

Cuidado de los pacientes con Ulceras crénicas de las piernas: evaluacién, tra-
tamiento y prevencion secundaria.

En fase de revision™

Inicio del desarrollo
previsto para la
primavera de 2002

Retirada del programa

Publicada

Publicada

Publicada

Publicada

Publicada

En fase de revision™

Se va a publicar un
addendum que cubrira
las nuevas evidencias,
ademas de una guia
de referencia rapida
revisada.

Otono de 2002

Primavera de 2004

Agosto de 1997

Agosto de 2000

Febrero de 1999

Enero de 2002

Enero de 2001

Abril de 1999

Otono de 2002

Primavera de 2003

Dr. Ali EI-Ghorr

Dr. Ali EI-Ghorr

D
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a

D

=

a

D

=

a

Dra

D

=

a

Sra.

Dra

. Safia Qureshi

. Safia Qureshi

. Safia Qureshi

. Safia Qureshi

. Safia Qureshi

Joanne Topalian

. Safia Qureshi
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Guia

Objetivo

Estado

Fecha de
publicacion

Contacto en la SIGN

Lipidos

Infeccion de las vias respi-
ratorias bajas en los adul-
tos en el ambito comuni-
tario

Céncer de pulmén

Melanoma

Obesidad - nifos y perso-
nas jovenes

Obesidad - adultos

Osteoporosis

Otitis media

Cancer ovarico

Radioterapia paliativa
para el cancer de pulmdn
de células no pequenas

Véase enfermedad coronaria.

Clasificacion de los sindromes infecciosos de las vias respiratorias bajas.
Identificacion de los pacientes que pueden beneficiarse de estudios mas
detallados. Evaluacion de los criterios de ingreso en el hospital. Uso y elec-
cion de los antibidticos e impacto de la resistencia antibiotica de los paté-
genos respiratorios.

Diagnéstico, investigacion inicial, determinacion de los estadios de la inves-
tigacion, cirugia, radioterapia y quimioterapia para el cancer de pulmon de
células pequenas y de células no pequenas. Cuidados paliativos y control de
los sintomas.

Reduccién del retraso en el diagndstico inicial. Minimizacion del retraso
entre el tratamiento quirdrgico inicial y el definitivo. Minimizacion de la des-
figuracion provocada por el tratamiento quirdrgico manteniendo la cura-
cion de la enfermedad local. Reduccion de la proporcion de pacientes que
desarrollan una enfermedad metastésica. Educacion de los pacientes.

Control del sobrepeso y la obesidad. Evaluacién del peso y del riesgo, y tra-
tamiento en nifnos y jovenes. Enfoque centrado en el control del peso y la
reduccion de los factores de riesgo. Se estudiaran los papeles que juegan el
paciente y la familia.

Se planteara su revision al finalizar la elaboracion de la directriz sobre nifos
y jovenes.

Identificacién de los factores de riesgo de la osteoporosis y el uso de las
investigaciones apropiadas. Determinar a quién se debe tratar, cuando ini-
ciar el tratamiento, en qué debe consisitir éste (p. €j., calcio, vitamina D, HRT,
alendronatos, SERPS) y cuanto tiempo debe prolongarse. Tratamiento del
dolor en la osteoporosis establecida. Relacion coste-eficacia del tratamiento.

Tratamiento de la OM aguda y recurrente en los nifos hasta 15 anos de
edad. De las variaciones en la presentacion a las diferentes herramientas
diagnosticas (timpanometria frente a audiometria y sus contextos mas apro-
piados) y la analgesia adecuada. Cuando es necesario plantear la cirugia: cri-
terios de seleccion, investigaciones relevantes en la atencién primaria.

Identificar la mejor practica en lo relativo a la evaluacién preoperatoria de
las mujeres en las que se sospecha un cancer de ovario. Optimizaciéon del
tratamiento quirtrgico y quimioterapico. Identificar las investigaciones mas
adecuadas para el seguimiento. Tratamiento neoadyuvante y cirugia de
reduccién de la masa tumoral a intervalos.

Véase cancer de pulmdn.

En fase de desarrollo

Inicio de la revisién
previsto en el verano
de 2002*

En fase de desarrollo

En fase de desarrollo

En fase de desarrollo

En fase de desarrollo

En fase de desarrollo

Primavera de 2002

Otono de 2004

Invierno de 2002

Otono de 2002

Primavera de 2003

Otono de 2002

Invierno de 2002

Dr. Ali EI-Ghorr

Dra. Safia Qureshi

Sra. Joanne Topalian

Dra. Safia Qureshi

Dr. Robin Harbour

Sra. Joanne Topalian

Sra. Joanne Topalian
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Guia

Objetivo

Estado

Fecha de
publicacion

Contacto en la SIGN

Transfusién sanguinea
peroperatoria para la
cirugia electiva
Enfermedad vascular
periférica

Hemorragia posme-
nopausica

Depresion posparto

Cuidados posoperatorios

Profilaxis del tromboem-
bolismo venoso

Proteinuria

Documento de remisién
al especialista

Artritis reumatoide

Sedacion segura de los
ninos

{Cudndo es esencial/beneficiosa una transfusion? {Cudles son los factores
de riesgo asociados? Umbrales seguros de hemoglobina en el pre y el poso-
peratorio. Tratamientos farmacolégicos. Tecnologias de ahorro de sangre.

Tratamiento farmacolégico de la claudicacién intermitente y del fenémeno
de Raynaud.

Incidencia y estratificacion del riesgo. Técnicas diagndsticas. Relacion coste-
eficacia y adecuacion del tratamiento. La aceptabilidad y las implicaciones
de carga de trabajo de las estrategias diagnosticas y de la investigacion en
las mujeres tratadas con tamoxifeno.

Deteccién de los problemas de salud mental posparto. Guia sobre la pres-
tacién de «atencion sin solucion de continuidad». Impacto sobre el nifo.
Tratamiento apropiado. Reduccién del impacto negativo de estos trastornos
sobre la madre, el bebé y otros miembros de la familia. Deteccion y preven-
cién.

Cuidados posoperatorios de los pacientes, p. €j., falta de consideracion de
los factores pronéstico preoperatorios, monitorizacion inadecuada durante
las operaciones, falta de uso de los recursos de las unidades de cuidados
intensivos o de alta dependencia durante el posoperatorio, problemas cla-
ramente identificados por la Auditoria Escocesa sobre la Mortalidad
Quirargica (SASM).

Métodos de profilaxis: mecanicos, acido acetilsalicilico, anticoagulantes.
Anestesia, medicina, cirugia general, obstetricia y ginecologia, cirugia
ortopédica.

Investigacion de la proteinuria asintomatica en los adultos.

Un documento recomendado para la remision de pacientes desde la aten-
cion primaria a la secundaria. Acompanado de una carta en formato electré-
nico.

Tratamiento de la artritis reumatoide en fase temprana.

Requerimientos para la sedacién pediatrica segura desde el punto de vista
de: seleccion del paciente, preparacion, monitorizacion, personal, conserva-
cion de los registros y cuidados tras el procedimiento. Técnicas apropiadas
para la sedacién en los nifos.

Publicada

Su revision se replan-
teara durante el aho
2002

En fase de desarrollo

En fase de desarrollo

En fase de desarrollo
(en colaboracién con
la SASM)

En fase de revisién™

Retirada del programa

Su revision se plantea-
ra tras la publicacion
de la revision del
Documento de alta
inmediata™*

Publicada

Publicada

Octubre de 2001

Primavera de 2002

Verano de 2002

Primavera de 2003

Primavera de 2002

Agosto de 1997

Diciembre de 2000

Febrero de 2002

Dra. Safia Qureshi

Dra. Safia Qureshi

Dr. Moray Nairn

Sra. Joanne Topalian

Dra. Safia Qureshi

Sra. Juliet Miller

Sra. Joanne Topalian

Dra. Safia Qureshi

Dr. Ali EI-Ghorr
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Guia

Objetivo

Estado

Fecha de
publicacion

Contacto en la SIGN

Esquizofrenia

Apnea del suefio

Inflamacién de garganta

Angina estable

Accidente vascular cere-
bral - tratamiento inme-
diato

Accidente vascular cere-
bral - disfagia

Accidente vascular cere-
bral - endarterectomia
carotidea

Accidente vascular cere-
bral - rehabilitacion

Cancer de testiculo

Tercer molar

Intervenciones psicosociales en el tratamiento de la esquizofrenia.

Diagnostico del problema de base (apnea del suefio, narcolepsia, etc.).
Opciones terapéuticas para la apnea del sueno (CPAP, intervenciones quirur-
gicas, etc.). La directriz seré aplicable a los adultos de mas de 16 afos.

Diagnéstico y tratamiento de la inflamacién de garganta e indicaciones para
la tonsilectomia.

Investigacion, identificacion y control de los factores de riesgo; tratamiento
farmacolégico y remision al especialista.

Evaluacién, investigacion, tratamiento inmediato, prevencién secundaria.

Reducir las complicaciones derivadas de la alteracion de la deglucion des-
pués del accidente vascular cerebral, es decir, las infecciones pulmonares y
la nutricion inadecuada.

Tratamiento de la estenosis carotidea, indicaciones para la endarterectomia
carotidea.

Rehabilitacién después de un accidente vascular cerebral agudo. Papel del
equipo multidisciplinario. Complicaciones del accidente vascular cerebral
agudo y planificacion del alta tras la rehabilitacion durante el ingreso hos-
pitalario, haciendo hincapié en la gestion de los servicios de atencién al acci-
dente vascular cerebral.

Tratamiento de los tumores testiculares de células germinales en el adulto,
incluyendo el tratamiento primario y la remisién al especialista. Aspectos
relacionados con la fertilidad y el cuidado del testiculo contralateral. Pa-
tologia de los tejidos germinales del testiculo y estadios clinicos. Tratamiento
del seminoma en estadio |, del teratoma y del seminoma/teratoma combi-
nado. Tratamiento de la enfermedad metastasica. Tratamiento de las masas
residuales, de la recidiva de la enfermedad y de las metastasis en el SNC.
Cuidados de apoyo y seguimiento.

Tratamiento del tercer molar no eclosionado e impactado.

Esta revision ha sido
aplazada en espera del
desarrollo de la direc-
triz de la NICE sobre la
esquizofrenia

En fase de desarrollo

Publicada

Publicada

En fase de plantea-
miento de la revision

En fase de revision™

Inicio de la revisién
previsto para el invier-
no de 2002

En fase de revision™

Debido a la publica-
cion de una directriz
de la COIN
(http://www.rct.ac.uk/t
esticular.htm), esta
revision ha sido apla-
zada por un periodo
de dos ainos

Publicada

Octubre de 1998

Verano de 2002

Enero de 1999

Abril de 2001

Mayo de 1997

Invierno de 2002

Invierno de 2004

Verano de 2002

Septiembre de 1998

Marzo de 2000

Dra. Safia Qureshi

Dr. Moray Nairn

Dra. Safia Qureshi

Dr. Moray Nairn

Dra. Safia Qureshi

Dr. Ali EI-Ghorr

Dr. Ali EI-Ghorr

Dr. Ali EI-Ghorr

Dra. Safia Qureshi

Dra. Safia Qureshi

*Todas las guias que se hallan en fase de revision siguen siendo validas a no ser que se indique lo contrario.
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Anexo C:
Evaluacion critica
de la literatura cientifica




EVALUACION CRITICA DE LA LITERATURA CIENTIFICA

Formulario de evaluaciéon metodoldgica n° 1: Revisiones sistematicas y metaanalisis

Identificacion del estudio
Indique el autor, el titulo, la referencia y el afno de publicacion

Formulario cumplimentado por:

SECCION 1: VALIDEZ INTERNA

Criterio de evaluacion ¢En qué medida se cumple este criterio?
1.1 {La revision plantea una pregunta apropiada y claramente
formulada?
1.2 ¢La revision incluye una descripcion de la metodologia utiliza-
da?
1.3 iLa busqueda bibliografica fue lo suficientemente rigurosa

como para identificar todos los estudios importantes?

1.4 iSe evalud y se tomd en consideracion la calidad de los estu-
dios?
1.5 ¢La revision incluye todos los beneficios y riesgos posibles de

la intervenciéon?

1.6 (Era razonable combinar los estudios?
1.7 ¢Las conclusiones son el resultado obvio de la evidencia revi-
sada?

SECCION 2: VALORACION GENERAL DEL ESTUDIO

2.1 ¢Hasta qué punto el estudio se llevé a cabo de manera que se
minimizara el sesgo?
Codifique la respuesta con ++, + o —
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2.2 Si la respuesta fue + o —, ien qué sentido podria afectar el
sesgo a los resultados del estudio?

2.3 {Los resultados de este estudio son directamente aplicables al
grupo de pacientes a los que va destinada esta guia?

SECCION 3: DESCRIPCION DEL ESTUDIO

3.1 £Qué tipos de estudio se incluyen en la revision?
Ensayos aleatorizados y controlados, ensayos clinicos contro-
lados, de cohortes, estudios de casos y controles

3.2 ¢Cuadles son las intervenciones estudiadas?

3.3 ¢Cudles son las medidas de resultado final utilizadas?
Es decir, beneficios y riesgos

3.4 £Se toman en consideracion los posibles factores que inducen
a error?

Esto es especialmente importante cuando se incluyen en la
revision estudios que no sean aleatorizados y controlados

3.5 ¢Cuadles son las caracteristicas de la poblacién del estudio?
Por ejemplo, edad, sexo, caracteristicas de la enfermedad en
la poblacién, prevalencia de la enfermedad

3.6 {Cuadles son las caracteristicas del entorno en el que se llevé a
cabo el estudio?

Por ejemplo, rural, urbano, pacientes ingresados en el hospi-
tal o ambulatorios, consulta general, comunidad

SECCION 4: NOTAS Y COMENTARIOS GENERALES




EVALUACION CRITICA DE LA LITERATURA CIENTIFICA

Formulario de evaluacién
metodoldgica n° 1:
Revisiones y metaanalisis

La Seccion 1 identifica el estudio objeto de revisiéon y formu-
la una serie de preguntas destinadas a establecer la validez
interna del mismo, es decir, asegurar que se ha llevado a cabo
de forma cuidadosa y que es probable que los resultados fina-
les sean atribuibles a la intervencidon que esta siendo investi-
gada. Cada pregunta cubre un aspecto de la metodologia del
cual se ha demostrado que confiere una diferencia significati-
va a las conclusiones de un estudio.

A cada una de las preguntas de esta seccion se le debe asig-
nar una de las respuestas siguientes para indicar en la revisién
si ha sido bien tratada o no:

* Bien cubierta

* Adecuadamente tratada

* Tratada de forma deficiente

* No tratada (es decir, que no se menciona o que este aspec-
to del disefo del estudio fue ignorado)

* No se describe (es decir, se menciona, pero se dan unos
detalles que no son suficientes para permitir efectuar una
valoracién)

* No aplicable

1.1 ¢La revision plantea una pregunta apropiada y claramen-
te formulada?

Si en el informe de la revision no se plantea especificamente
una pregunta clara y bien definida, sera dificil evaluar hasta
qué punto ha cumplido bien sus objetivos y qué grado de rele-
vancia tiene para la pregunta que usted esta intentando resol-
ver basandose en las conclusiones.

1.2 ¢La revisidn incluye una descripcion de la metodologia
utilizada?

Una de las distinciones fundamentales entre una revision sis-
tematica y una revisién general es la metodologia utilizada.

Una revisién sistematica debe incluir una descripcién detallada
de los métodos utilizados para identificar y evaluar los estu-
dios. Si falta esta descripcién, no es posible efectuar una eva-
luacién minuciosa de la calidad de la revisiéon y ésta deberia
ser rechazada como fuente de evidencia de Nivel 1.
(Aunque podria ser utilizable como evidencia de Nivel 4, si no
se puede encontrar otra evidencia mejor).

1.3 ¢La busqueda bibliogréfica fue lo suficientemente rigu-
rosa como para identificar todos los estudios importan-
tes?

Una revision sistematica que se base en una busqueda limitada de
la literatura —p. €j., una que se limite Unicamente a Medline— es
probable que esté fuertemente sesgada. Una revisién bien efec-
tuada deberia haber consultado como minimo Embase y Medline
y, a partir de finales de la década de 1990, la biblioteca Cochrane.
La afirmacién de que ademas de las busquedas en las bases de
datos electrénicas se llevaron a cabo busquedas manuales en las
revistas clave o un seguimiento de las referencias bibliograficas
citadas en los estudios incluidos puede tomarse normalmente
como prueba de que una revisién esta bien realizada.

1.4 ¢Se evalud y se tomé en consideracion la calidad de los
estudios?

Una revision sistematica bien realizada deberia haber utiliza-
do unos criterios claros para evaluar si los estudios habian
sido llevados a cabo correctamente antes de decidir si los
incluia o los excluia. Si no existe indicaciéon alguna de dicha
evaluacion, la revision deberia ser rechazada como fuente
de evidencia de Nivel 1. Si los detalles de la evaluacién son
escasos o deficientes, o si los métodos se consideran inade-
cuados, la revision deberia calificarse a la baja. En cualquier
caso, puede ser mejor obtener y evaluar los distintos estudios
como parte de la revision que usted esta llevando a cabo para
esta guia.
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1.5 ¢La revision incluye todos los beneficios y riesgos posi-
bles de la intervencion?

Muchas intervenciones tienen beneficios secundarios, ademas
de su objetivo principal. También pueden plantear riesgos,
que deben ser sopesados con los posibles beneficios, p. €j., el
uso de acido acetilsalicilico o de anticoagulantes reduce el
riesgo de padecer diversos problemas cardiovasculares, pero
aumenta el riesgo de una pérdida excesiva de sangre en caso
de accidente o de cirugia urgente. El hecho de no tener en
cuenta todos estos factores en una revision sistematica puede
conducir a unas conclusiones sesgadas o errdneas. Si se llega
a la conclusién de que una revisidon no ha tratado de forma
adecuada este punto, su calificacion debe ser reducida, y
deberia ser rechazada si se considera que los factores no
incluidos son especialmente importantes.

1.6 (Era razonable combinar los estudios?

Los estudios incluidos en una revision sistematica deberian
seleccionarse utilizando unos criterios de inclusion claros
(véase la pregunta 1.4). Entre estos criterios debe constar,
implicita o explicitamente, la cuestién de si los estudios selec-
cionados pueden compararse legitimamente. Se deberia esta-
blecer con claridad, por ejemplo, que las poblaciones cubier-
tas por los estudios sean comparables, que los métodos utili-
zados en las investigaciones sean idénticos, que las medidas
de los resultados finales sean comparables y que la diferencia
entre los efectos en unos estudios y otros no es superior a la
que cabe esperar como fruto meramente del azar.

1.7 ¢Las conclusiones son el resultado obvio de la evidencia
revisada?

Esta pregunta implica emitir un juicio, pero es importante
plantearse hasta qué punto las conclusiones tienen una base
sélida. ¢Se derivan légicamente de la evidencia proporciona-

da por la revisién, o bien implican un acto de fe? (Exigen la
asuncién de algun nuevo supuesto? (Tienen sentido desde el
punto de vista biolégico o clinico? Si no cree que las conclu-
siones estén bien fundamentadas, la revision deberia ser
rechazada o calificada a la baja.

La Seccion 2 se refiere a la valoracion general del articulo.
Efectla una primera evaluacion de la calidad metodolégica
del estudio a partir de las respuestas a la Seccion 1 y utilizan-
do el siguiente sistema de codificacion:

++ | Se han cumplido todos o la mayoria de los criterios.

En los puntos en que no se han cumplido, se considera muy
poco probable que dicho incumplimiento pueda afectar a las
conclusiones del estudio o de la revisién.

+ | Se han cumplido algunos de los criterios.

Se considera poco probable que los criterios que no se han
cumplido o que no se describen de forma adecuada puedan
afectar a las conclusiones.

- Se han cumplido sélo unos pocos criterios, o ninguno de ellos.
Se considera probable o muy probable que esto afecte a las
conclusiones.

El cédigo aqui asignado, junto con el tipo de estudio, deci-
dird cudl es el grado de evidencia que proporciona el estudio.

El objetivo de las otras dos preguntas de esta seccion es
resumir cudl es su impresion sobre la calidad de este estudio
y sobre su aplicabilidad al grupo de pacientes a los que va des-
tinada la guia.

Las Secciones 3 y 4 le piden que resuma los puntos clave
relativos al estudio que se utilizaran cuando usted proceda a
formular recomendaciones en una etapa posterior del proceso.
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Formulario de evaluacion metodolégica n°® 2: Ensayos aleatorizados y controlados

Identificacion del estudio
Indique el autor, el titulo, la referencia y el ano de publicacion

Formulario cumplimentado por:

SECCION 1: VALIDEZ INTERNA

Criterio de evaluacion ¢En qué medida se cumple este criterio?
1.1 ila revision plantea una pregunta apropiada y claramente

formulada?
1.2 ¢Los sujetos fueron asignados aleatoriamente a los grupos de

tratamiento?

1.3 ¢Se utilizé un método de enmascaramiento adecuado?

1.4 ¢Se mantuvieron “ciegos” los sujetos y los investigadores en
cuanto a la asignacién del tratamiento?

1.5 ¢Los grupos de tratamiento y control eran similares al comien-
zo del ensayo?

Aparte del tratamiento objeto de investigacion, élos grupos

16 fueron tratados por igual?

1.7 ¢Todos los resultados finales relevantes son medidos de un
modo estandar, valido y fiable?

1.8 ¢Qué porcentaje de los individuos o de los grupos reclutados
para el estudio se incluye en el analisis?

1.9 {Se analizaron todos los sujetos en los grupos a los que fue-
ron asignados de forma aleatoria?

1.10 ¢Los resultados son homogéneos entre los distintos centros?
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SECCION 2: VALORACION GENERAL DEL ESTUDIO

21 ¢Hasta qué punto el estudio se llevé a cabo de manera que se
minimizara el sesgo?
Codifique la respuesta con ++, + o —

2.2 Si la respuesta fue + o —, éen qué sentido podria afectar el
sesgo a los resultados del estudio?

2.3 Teniendo en cuenta las consideraciones clinicas, su evaluacion
de la metodologia utilizada y el poder estadistico del estudio,
lesta usted seguro de que el efecto global se debié a la inter-
vencién del estudio?

2.4 {Los resultados de este estudio son directamente aplicables al
grupo de pacientes a los que va destinada esta guia?

Si el estudio describe una evaluacion o comparacion de pruebas diagndsticas, por favor, cumplimente un formulario de evaluacién de estu-
dios diagndsticos antes de completar la siguiente seccion.

SECCION 3: DESCRIPCION DEL ESTUDIO

3.1 £Qué intervenciones se evalGian en este estudio?

3.2 ¢Cudles son las medidas de resultado final que se utilizan?
Es decir, beneficios y riesgos

3.3 ¢Cuantos pacientes participaron en el estudio?
Namero total y en cada una de las ramas del estudio

34 ¢Cudl fue la escala y la direccion del efecto medido?

3.5 {Se presenta alguna medida estadistica de la incertidumbre?
Por ejemplo, intervalos de confianza, valores de p

3.6 ¢Cudles son las caracteristicas de la poblacion del estudio?
Por ejemplo, edad, sexo, caracteristicas de la enfermedad en
la poblacién, prevalencia de la enfermedad
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3.7 {Cudles son las caracteristicas del entorno en el que se llevé a
cabo el estudio?

Por ejemplo, rural, urbano, pacientes ingresados en el hospi-
tal o ambulatorios, consulta general, comunidad

3.8 ¢Cuantos grupos/centros participan en el estudio?
Si el estudio se lleva a cabo en mas de un grupo de pacientes
0 en maés de un centro, indique cuantos

3.9 ¢Plantea este estudio algun problema en particular?
Anote cualquier comentario general sobre los resultados del
estudio y sus implicaciones
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Formulario de evaluacién
metodoldgica n° 2:
Ensayos aleatorizados

y controlados

La Seccion 1 identifica el estudio objeto de revision y formu-
la una serie de preguntas destinadas a establecer la validez
interna del mismo, es decir, asegurar que se ha llevado a cabo
de forma cuidadosa y que es probable que los resultados fina-
les sean atribuibles a la intervencidon que esta siendo investi-
gada. Cada pregunta cubre un aspecto de la metodologia del
cual se ha demostrado que confiere una diferencia significati-
va a las conclusiones de un estudio.

A cada una de las preguntas de esta seccién se le debe asig-
nar una de las respuestas siguientes para indicar en la revisién
si ha sido bien tratada o no:

e Bien cubierta
¢ Adecuadamente tratada
e Tratada de forma deficiente

* No tratada (es decir, que no se menciona o que este aspec-
to del disefo del estudio fue ignorado)

* No se describe (es decir, se menciona, pero se dan unos
detalles que no son suficientes para permitir efectuar una
valoracién)

* No aplicable

1.1 ¢La revisién plantea una pregunta apropiada y claramen-
te formulada?

Si no se plantea especificamente una pregunta clara y bien

definida, sera dificil evaluar hasta qué punto el estudio ha

alcanzado sus objetivos o qué grado de relevancia tiene para

la pregunta que usted esta intentando responder basandose

en las conclusiones.

1.2 ¢Los sujetos fueron asignados aleatoriamente a los gru-
pos de tratamiento?

La asignacién al azar de los pacientes para que reciban uno u

otro de los tratamientos objeto de investigacidon, o bien para

recibir tratamiento o placebo, es fundamental en este tipo de
estudios. Si no hay ninguna indicacion de que se ha efec-
tuado una asignacion al azar (aleatorizaciéon), el estudio
deberia ser rechazado. Si la descripcidn de la aleatorizacién es
deficiente o el procedimiento utilizado no es verdaderamente
aleatorio (p. ej., asignacion por fecha, alternancia entre un
grupo y otro) o puede considerarse defectuoso por otros moti-
vos, se deberia otorgar al estudio una valoraciéon de calidad
inferior.

1.3 ¢Se utilizé un método de enmascaramiento adecuado?

La investigacién ha demostrado que cuando la ocultacién de la
asignacion es inadecuada, los investigadores pueden sobreesti-
mar hasta en un 40% el efecto de las intervenciones. La asigna-
cién centralizada, los sistemas de asignacion informatizados o
el uso de envases idénticos codificados se consideran métodos
adecuados de enmascaramiento y pueden tomarse como indi-
cadores de que un estudio estd bien desarrollado. Si el método
de enmascaramiento utilizado se considera deficiente o relati-
vamente facil de desvelar, se debe otorgar al estudio una valo-
racion de calidad mas baja. El estudio puede ser rechazado si el
método de enmascaramiento se considera inadecuado.

1.4 ¢Se mantuvieron “ciegos” los sujetos y los investigadores
en cuanto a la asignacidon del tratamiento?

La asignacién del tratamiento “a ciegas” puede aplicarse a tres
niveles. El nivel simple ciego es aquel en el que los pacientes
ignoran cual es el tratamiento que estan recibiendo; en los
estudios a doble ciego, ni el médico ni el paciente conocen cudl
es el tratamiento que se estd administrando; en los estudios a
triple ciego, ni los pacientes ni los médicos ni los responsables
del desarrollo del estudio tienen conocimiento de qué pacien-
tes recibieron un tratamiento u otro. Cuanto mas alto es el
nivel de “ciego”, menor es el riesgo de sesgo en el estudio.
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1.5 ¢élos grupos de tratamiento y control eran similares al
comienzo del ensayo?

Los pacientes seleccionados para ser incluidos en un estudio
deberian ser tan similares como fuera posible a fin de evitar
cualquier posible sesgo. El estudio deberia comunicar cualquier
diferencia significativa en la composicién de los grupos del
estudio en lo relativo a distribucién de sexos, edad, estadio de
la enfermedad (si es pertinente), extraccion social, origen étni-
co o enfermedades concomitantes. Estos factores pueden que-
dar cubiertos por los criterios de inclusién y exclusién, en lugar
de estar directamente descritos. La ausencia de una respuesta
adecuada a esta pregunta o la divisién en grupos inapropiados
son motivos para otorgar una mala calificacién al estudio.

1.6 Aparte del tratamiento objeto de investigacion, ¢los gru-
pos fueron tratados por igual?

Si algunos pacientes recibieron un tratamiento adicional, aun
en el caso de que éste fuera de naturaleza menor o consistie-
ra en recomendaciones y consejos, mas que en una interven-
cion fisica, dicho tratamiento es un elemento de confusion
que puede invalidar los resultados. Si los grupos no fueron
tratados por igual, el estudio deberia ser rechazado, a no
ser que no se disponga de otra evidencia. Si el estudio es
utilizado como evidencia, deberia tratarse con precauciéon y
asignarle una valoracién de calidad baja.

1.7 ¢Todos los resultados finales relevantes son medidos de
un modo estandar, vélido y fiable?

Si se han ignorado algunos resultados finales clinicos impor-
tantes o no se han tenido en cuenta adecuadamente, el estu-
dio debe recibir una baja calificacion. También debe ser califi-
cado a la baja si las medidas utilizadas se pueden considerar
dudosas en algun sentido o bien si se han aplicado de forma
inconsistente.

1.8 ¢Qué porcentaje de los individuos o de los grupos reclu-
tados para el estudio se incluye en el analisis?

El nimero de pacientes que abandonan un estudio debe ser
motivo de preocupacién si es muy elevado. Habitualmente, se
considera aceptable una tasa de abandonos del 20%, pero
esto puede variar. Hay que considerar por qué los pacientes
abandonaron el estudio, ademas de cuantos lo hicieron.
Conviene recordar que cabe esperar una tasa mas elevada de
abandonos en los estudios llevados a cabo durante un perio-
do de tiempo més largo. Una tasa elevada de abandonos con-
ducird normalmente a la calificacion del estudio a la baja, mas
que a su rechazo.

1.9 ¢Se analizaron todos los sujetos en los grupos a los que
fueron asignados de forma aleatoria?

En la practica, es poco frecuente que todos los pacientes asig-
nados al grupo de intervenciéon se sometan a ésta durante

todo el estudio o que ninguno de los asignados al grupo de
comparacion se someta a aquélla. Los pacientes pueden
rechazar el tratamiento, o bien pueden aparecer contraindica-
ciones que induzcan a pasarlos al otro grupo. No obstante, si
se quiere mantener la comparabilidad de los grupos a través
de la aleatorizacion, los resultados finales de los pacientes
deben analizarse en funcién del grupo al cual fueron asigna-
dos originalmente, sea cual sea el tratamiento que realmente
recibieron (esto es lo que se conoce con el nombre de analisis
de intencién de tratar). Si queda claro que el analisis no se
efectud utilizando el criterio de intencion de tratar, el estudio
puede ser rechazado. Si se dispone de muy poca evidencia
adicional, el estudio puede ser admitido, pero deberia eva-
luarse como si se tratara de un estudio de cohortes no alea-
torizado.

1.10 ¢Los resultados son homogéneos entre los distintos
centros?

En los estudios llevados a cabo en multiples centros, la con-
fianza en los resultados aumenta si se puede demostrar que
se obtuvieron resultados similares en los diferentes centros
participantes.

La Seccion 2 se refiere a la valoracion general del articulo.
Efectla una primera evaluacion de la calidad metodoldgica
del estudio a partir de las respuestas a la Seccién 1 y utilizan-
do el siguiente sistema de codificacion:

++ | Se han cumplido todos o la mayoria de los criterios.

En los puntos en que no se han cumplido, se considera muy
poco probable que dicho incumplimiento pueda afectar a las
conclusiones del estudio o de la revisién.

+ | Se han cumplido algunos de los criterios.

Se considera poco probable que los criterios que no se han
cumplido o que no se describen de forma adecuada puedan
afectar a las conclusiones.

- Se han cumplido sélo unos pocos criterios, o ninguno de
ellos. Se considera probable o muy probable que esto afecte
a las conclusiones.

El cédigo aqui asignado, junto con el tipo de estudio, deci-
dirad cual es el grado de evidencia que proporciona el estudio.

El objetivo de las otras dos preguntas de esta seccion es
resumir cudl es su impresion sobre la calidad de este estudio
y sobre su aplicabilidad al grupo de pacientes a los que va diri-
gida la guia.

La Seccidn 3 le pide que resuma los puntos clave relativos
al estudio que se incorporaran a una tabla de evidencia en la
siguiente etapa del proceso.
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Formulario de evaluacion metodolégica n° 3: Estudios de cohortes

Identificacién del estudio
Indique el autor, el titulo, la referencia y el afo de publicacion

Formulario cumplimentado por:

SECCION 1: VALIDEZ INTERNA

Criterio de evaluacion ¢En qué medida se cumple este criterio?
1.1 {La revision plantea una pregunta apropiada y claramente
formulada?

SELECCION DE LOS SUJETOS

1.2 ¢Las poblaciones fuente son comparables?

Es decir, {son iguales los sujetos expuestos y no expuestos, o
los sujetos con diferentes grados de exposicion, o los sujetos
con diferentes niveles de marcadores prondstico o con dife-
rentes factores prondstico?

1.3 {Se indican las tasas de participacion, en funcion de la expo-
sicion, en el momento de la incorporacién al estudio?

1.4 ¢Se ha evaluado y tenido en cuenta en el analisis la probabili-
dad de que alguno de los sujetos elegibles pudiera presentar
el resultado final en el momento de incorporarse al estudio?

1.5 (Qué porcentaje de individuos o de grupos reclutados para el
estudio se incluye en el analisis?

1.6 {Se realiza alguna comparacion entre los participantes que
completaron el estudio y los que se perdieron para el sequi-
miento, en funcién de su estado de exposicion?

VALORACION
1.7 ¢Los resultados finales estan claramente definidos?
1.8 ¢La valoracién del resultado final se hace en condiciones cie-

gas en lo relativo al estado de exposicion?
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1.9 Si el cegamiento no fue posible, ¢hay pruebas (directas o indi-
rectas) de la influencia del conocimiento del estado de expo-
sicion sobre la evaluaciéon del resultado final?

1.10 ZEl método utilizado para valorar la exposicion o el pronésti-
co fue adecuado?

1.11 ¢Hay pruebas de que el método de evaluacion utilizado fue
valido y fiable?

1.12 {Se ha evaluado més de una vez el nivel de exposicion o el fac-
tor prondstico?

ELEMENTOS DE CONFUSION

1.13 {Se han identificado y tenido en cuenta de forma adecuada
en el disefio y en el andlisis del estudio los principales ele-
mentos de confusidn posibles?

114 ¢Se presentan los intervalos de confianza?

1.15 {Se presenta una medida de la bondad de ajuste para cual-
quier modelo multivariante utilizado?

1.16 ¢Se ha llevado a cabo una correccién para las pruebas estadis-

ticas multiples (cuando sea conveniente)?

SECCION 2: VALORACION GENERAL DEL ESTUDIO

2.1 ¢Hasta qué punto la ejecucién del estudio permitié minimizar
el riesgo de sesgo o de elementos de confusion y establecer
una relacion causal entre la exposicion y el efecto?

Codifique la respuesta con ++, + o —

2.2 Teniendo en cuenta las consideraciones clinicas, su evaluacion
de la metodologia utilizada, y el poder estadistico del estudio,
testa usted seguro de que el efecto global se debe a la inter-
vencion del estudio?

23 {Los resultados de este estudio son directamente aplicables al
grupo de pacientes a los que va destinada esta guia?

Si el estudio describe una evaluacién o comparacién de pruebas diagndsticas, por favor, cumplimente un formulario de evaluacion de
estudios diagndsticos antes de completar la siguiente seccion.
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SECCION 3: DESCRIPCION DEL ESTUDIO

3.1 ¢Cudles son las exposiciones o los factores pronéstico evalua-
dos en este estudio?

3.2 ¢Qué medidas del resultado final se utilizan?

3.3 {Cudntos pacientes participaron en el estudio?
Numero total y en cada una de las ramas del estudio

3.4 ¢Cudl fue la escala y la direccion del efecto observado?

¢Cuales son las caracteristicas de la poblacion del estudio?
P ej., edad, sexo, caracteristicas de la enfermedad en la pobla-
cidén, prevalencia de la enfermedad

3.5

3.6 ¢Cuales son las caracteristicas del entorno en el que se llevo a
cabo el estudio?

P ej., rural, urbano, pacientes hospitalizados o ambulatorios,
consulta general, comunidad

3.7 {Plantea este estudio algun problema en particular?
Anote cualquier comentario general sobre los resultados del
estudio y sus implicaciones
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Formulario de evaluacion
metodoldgica n° 3:
Estudios de cohortes

Los estudios a que se refiere este formulario de evaluacién
estan disefados para dar respuesta a preguntas del tipo
“¢{Cuales son los efectos de esta exposicion?”, es decir, estu-
dios que comparan un grupo de personas sometidas a una
determinada exposicién con otro grupo que, o bien no ha
estado expuesto, o bien ha sido sometido a un indice de expo-
sicion diferente. Los estudios de cohortes pueden ser pros-
pectivos (en los que la exposicion estd definida y los sujetos
son seleccionados antes de que se produzcan los resultados
finales), o retrospectivos (en los que la exposicidon se evalla
una vez conocido el resultado final, habitualmente mediante
el examen de los registros médicos). Los estudios retrospecti-
vos son considerados en general como un disefio mas débil y
no deberian recibir una valoracion de ++.

La Seccion 1 identifica el estudio objeto de revision y for-
mula una serie de preguntas destinadas a establecer la validez
interna del mismo, es decir, asegurar que se ha llevado a cabo
de forma cuidadosa y que es probable que los resultados fina-
les sean atribuibles a la intervencidon que esta siendo investi-
gada. Cada pregunta cubre un aspecto de la metodologia del
cual se ha demostrado que confiere una diferencia significati-
va a las conclusiones de un estudio.

Dada la posible complejidad y sutileza del disefo de este
tipo de estudios, son relativamente pocos los criterios que
descartan automaticamente el uso de un estudio como fuen-
te de evidencia. Se trata mas bien de ir aumentando el grado
de confianza en la probabilidad de que exista una relacién
causal entre la exposicion y el resultado final mediante la iden-
tificacion de los aspectos de buen disefo que presenta el estu-
dio y de hasta qué punto éstos han sido abordados. Un estu-
dio que no tenga en cuenta o que no informe sobre mas de
una o dos de las preguntas que se formulan a continuacién es
rechazable casi con total seguridad.

A cada una de las preguntas de esta seccion se le debe
asignar una de las respuestas siguientes para indicar en la revi-
sion si ha sido bien tratada o no:

e Bien cubierta
* Adecuadamente tratada

e Tratada de forma deficiente

* No tratada (es decir, que no se menciona o que este aspec-
to del disefio del estudio fue ignorado)

* No se describe (es decir, se menciona, pero se dan unos
detalles que no son suficientes para permitir efectuar una
valoracién)

* No aplicable

1.1 ¢ La revisién plantea una pregunta apropiada y claramen-
te formulada?

A no ser que se plantee especificamente una pregunta clara 'y
bien definida, serd dificil evaluar hasta qué punto el estudio ha
alcanzado sus objetivos o qué grado de relevancia tiene para la
pregunta que usted esta intentando responder basandose en
las conclusiones.

1.2 {Las poblaciones fuente son comparables?

Los participantes en el estudio pueden ser seleccionados a partir
de la poblacion diana (todos los individuos a los que se les
podrian aplicar los resultados del estudio), de la poblacion fuen-
te (un subgrupo concreto de la poblacién diana a partir de la
cual se seleccionan los participantes) o de un conjunto de suje-
tos elegibles (un grupo claramente definido y contado de la
poblacién fuente). Es importante que los dos grupos selecciona-
dos para llevar a cabo la comparacién sean lo mas semejantes
posible en todas sus caracteristicas, a excepcién de su estado de
exposicion o de la presencia de unos factores pronéstico especi-
ficos o de unos marcadores prondstico que sean importantes
para el estudio en cuestién. Si el estudio no incluye unas defi-
niciones claras de las poblaciones fuente y de los criterios de
elegibilidad para los participantes, deberia ser rechazado.

1.3 ¢Se indican las tasas de participacion, en funcién de la

exposicion, en el momento de la incorporacién al estudio?
La tasa de participacion se define como el nimero de partici-
pantes en el estudio dividido por el nUmero de sujetos elegi-
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bles y deberia calcularse por separado para cada una de las
ramas del estudio. Una gran diferencia en la tasa de partici-
pacion entre las dos ramas indica que puede existir un grado
importante de sesgo en la seleccién y los resultados deberian
tratarse con considerable precaucion.

1.4 ¢Se ha evaluado y tenido en cuenta en el anélisis la pro-
babilidad de que alguno de los sujetos elegibles pudiera
presentar el resultado final en el momento de incorpo-
rarse al estudio?

Si alguno de los sujetos elegibles, especialmente de los que se
incluyen en el grupo no expuesto, ya presenta el objetivo final
al comienzo del estudio, el resultado estara sesgado. Un estu-
dio bien planteado intentard estimar cudl es la probabilidad
de que este hecho se produzca y la tendra en cuenta median-
te el uso de andlisis de sensibilidad u otros métodos.

1.5 éQué porcentaje de individuos o de grupos reclutados
para el estudio se incluye en el analisis?

El nimero de pacientes que abandonan un estudio debe ser
motivo de preocupacién si es muy elevado. Habitualmente, se
considera aceptable una tasa de abandonos del 20%, pero en
los estudios observacionales llevados a cabo durante un perio-
do de tiempo prolongado cabe esperar una tasa de abando-
nos mas elevada. La decision sobre si se debe calificar a la baja
o rechazar un estudio a causa de una tasa de abandonos ele-
vada debe basarse en los motivos por los cuales las personas
abandonaron el estudio y en si las tasas de abandono fueron
comparables en el grupo expuesto y en el no expuesto. La des-
cripcion de los esfuerzos llevados a cabo para seguir a los par-
ticipantes que abandonaron el estudio puede considerarse un
indicador de que un estudio esta bien realizado.

1.6 ¢Se realiza alguna comparacion entre los participantes
que completaron el estudio y los que se perdieron para
el sequimiento, en funcién de su estado de exposicién?

Para que los resultados del estudio sean validos, es esencial
que los participantes sean verdaderamente representativos de
la poblacion fuente. Siempre es posible que los participantes
que abandonaron el estudio difieran de algin modo signifi-
cativo de los que se mantuvieron hasta el final. Un estudio
bien llevado intentara identificar todas estas diferencias entre
los participantes plenos y parciales, tanto en el grupo expues-
to como en el no expuesto. Cualquier indicaciéon de que exis-
ten diferencias debe llevarnos a mirar con precaucién los
resultados del estudio.

1.7 ¢Los resultados finales estan claramente definidos?

Una vez enrolados en el estudio, los participantes deberian ser
seguidos hasta alcanzar los objetivos o resultados finales
especificados. Por ejemplo, en un estudio acerca del efecto del
ejercicio sobre las tasas de mortalidad por enfermedad car-
diaca en los hombres de mediana edad, el seguimiento de los
participantes podria llegar hasta su muerte, hasta que alcan-
zaran una edad determinada, o hasta la finalizacion del estu-
dio. Si los resultados finales y los criterios utilizados para

medirlos no estan claramente definidos, el estudio
deberia ser rechazado.

1.8 ¢La valoracion del resultado final se hace en condiciones
ciegas en lo relativo al estado de exposicion?

Si el evaluador esta cegado por lo que respecta a cuales fueron
los participantes que recibieron la exposicién y cuales no, las
probabilidades de que los resultados no estén sesgados aumen-
tan significativamente. Los estudios en los que se utiliza esta
practica deberian recibir una calificacién mas alta que aquellos
en los que no se utiliza o no se lleva a cabo correctamente.

1.9 Si el “ciego” no fue posible, (hay pruebas (directas o
indirectas) de la influencia del conocimiento del estado
de exposicion sobre la evaluacion del resultado final?

En muchos estudios de cohortes el “ciego” resulta imposible.
Para poder evaluar la magnitud de cualquier sesgo presente,
puede ser Gtil comparar las medidas de procedimiento utiliza-
das en los grupos participantes —p. €j., la frecuencia de las
observaciones, quién las llevd a cabo, el grado de detalle y
exhaustividad de las mismas—. Si éstas son comparables entre
los grupos, los resultados pueden ser contemplados con
mayor confianza.

1.10 ¢El método utilizado para valorar la exposicién o el
prondstico fue adecuado?

Un estudio bien llevado deberia indicar de qué forma se eva-
lué el grado de exposicién o la presencia de factores pronds-
tico o marcadores. Cualesquiera que sean las medidas utiliza-
das, deben ser suficientes como para dejar claramente esta-
blecido si los participantes han recibido o no la exposicion
objeto de investigacion, y la magnitud de dicha exposicién, o
si poseen o no un marcador o factor pronéstico particular.
Cuando se describen de forma clara, las medidas fiables
aumentan la confianza en la calidad del estudio.

1.11 ¢Hay pruebas de que el método de evaluacion utilizado
fue valido y fiable?

La inclusién de evidencia procedente de otras fuentes o de
estudios previos que demuestran la validez y la fiabilidad de
los métodos de evaluacion utilizados deberia aumentar adn
mas la confianza en la calidad del estudio.

1.12 ¢Se ha evaluado mas de una vez el nivel de exposicion
o el factor prondstico?

La confianza en la calidad de los datos deberia aumentar si se
mide mas de una vez el grado de exposicién o la presencia de
factores pronéstico. Es preferible la evaluacion independiente
por parte de mas de un investigador.

1.13 ¢Se han identificado y tenido en cuenta de forma ade-
cuada en el diseno y en el analisis del estudio los prin-
cipales elementos de confusién posibles?

La confusién es la distorsion de un enlace entre la exposicién
y el resultado final por parte de otro factor que esta asociado




EVALUACION CRITICA DE LA LITERATURA CIENTIFICA

tanto con la exposicién como con el resultado final. La posible
presencia de elementos de confusién es uno de los principales
motivos por los que los estudios observacionales no son obje-
to de una mas alta valoracion como fuente de evidencia. El
informe del estudio deberia indicar cuales son los posibles ele-
mentos de confusidon que se han tomado en consideracion y
como han sido evaluados o tenidos en cuenta en el analisis. Se
deberia aplicar el juicio clinico para plantearse si se han teni-
do en cuenta todos los posibles elementos de confusion. Si las
medidas utilizadas para abordar el tema de la confusién se
consideran inadecuadas, el estudio deberia ser calificado a la
baja o rechazado, dependiendo de cuan grave se considere el
riesgo de confusion. Un estudio que no trate la posibilidad
de confusion deberia ser rechazado.

1.14 ¢Se presentan los intervalos de confianza?

Los intervalos de confianza son el método mas comun para
indicar la precisién de los resultados estadisticos y pueden uti-
lizarse para diferenciar un estudio inconcluyente de un estu-
dio que no presenta efecto alguno. Los estudios que comuni-
can un valor Unico, sin ninguna evaluacién de la precision,
deberian tomarse con precaucion.

1.15 ¢Se presenta una medida de la bondad de ajuste para
cualquier modelo multivariante utilizado?

En algunos estudios se utiliza el analisis multivariante para
estimar los efectos individuales de un grupo o rango de ele-
mentos de confusion. Esencialmente, se construye un modelo
que incorpore el efecto esperado de estos factores y se com-
para con los resultados reales para observar hasta qué punto
el modelo se ajusta bien a la realidad. Las variables que inter-
vienen en el modelo pueden cambiarse para examinar el
impacto de cada uno de los factores de confusion. La aplica-
cion de esta forma de prueba estadistica debe llevar a un
incremento de la confianza en la validez de los resultados de
los estudios.

1.16 ¢Se ha llevado a cabo una correccion para las pruebas
estadisticas multiples (cuando sea conveniente)?

Las pruebas estadisticas utilizadas en la mayoria de los estu-
dios estan disefadas para probar una sola hipétesis (la pre-

gunta del estudio). En algunos casos, se puede considerar un
numero mayor de asociaciones en un Unico estudio y esto
puede causar problemas de falsos positivos. Un estudio que
examine un gran numero de posibles asociaciones entre
exposiciones y resultados finales deberia aplicar unos analisis
estadisticos especiales para abordar este problema. En estos
casos, un especialista en estadistica deberia evaluar la
validez interna del estudio antes de aceptarlo como evi-
dencia.

La Seccidn 2 se refiere a la valoracion general del articulo.
Efectla una primera evaluacion de la calidad metodoldgica
del estudio a partir de las respuestas a la Seccién 1 y utilizan-
do el siguiente sistema de codificacion:

++ | Se han cumplido todos o la mayoria de los criterios.

En los puntos en que no se han cumplido, se considera muy
poco probable que dicho incumplimiento pueda afectar a las
conclusiones del estudio o de la revision.

+ | Se han cumplido algunos de los criterios.

Se considera poco probable que los criterios que no se han
cumplido o que no se describen de forma adecuada puedan
afectar a las conclusiones.

- Se han cumplido sélo unos pocos criterios, o ninguno de ellos.
Se considera probable o muy probable que esto afecte a las
conclusiones.

El c6digo que se asigna en este momento, junto con el tipo
de estudio, determinara cual es el nivel de evidencia que pro-
porciona el estudio.

El objetivo de las otras dos preguntas de esta seccion es
resumir cual es su impresion sobre la calidad de este estudio y
sobre su aplicabilidad al grupo de pacientes a los que va diri-
gida la guia en la que usted esta trabajando.

La Seccion 3 le pide que resuma los puntos clave relativos
al estudio que se agregaran a una tabla de evidencia en la
siguiente etapa del proceso.
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Formulario de evaluacion metodolégica n° 4: Estudios de casos y controles

Identificacion del estudio
Indique el autor, el titulo, la referencia y el ano de publicacion

Formulario cumplimentado por:

SECCION 1: VALIDEZ INTERNA

Criterio de evaluacion (En qué medida se cumple este criterio?
1.1 {La revision plantea una pregunta apropiada y claramente
formulada?

SELECCION DE LOS SUJETOS

1.2 {Los casos y los controles se han tomado de poblaciones com-
parables?
1.3 ¢Se han utilizado los mismos criterios de exclusion para los

casos y para los controles?

1.4 {Qué porcentaje de cada grupo (casos y controles) participo
en el estudio?

1.5 ¢Se ha efectuado algun tipo de comparacién entre partici-
pantes y no participantes con el fin de establecer cuales son
sus similitudes o sus diferencias?

1.6 {Estan los casos claramente definidos y diferenciados de los
controles?

1.7 (Esta claramente establecido que los controles no son casos?

EVALUACION

1.8 ¢Se han tomado medidas para evitar que el conocimiento de
la exposicion primaria influya en la determinacién de los
casos?

1.9 {Se ha medido la exposicién a la intervencion de un modo

estandar, valido y fiable?
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ELEMENTOS DE CONFUSION

1.10 ¢Se han identificado y tenido en cuenta adecuadamente en el
diseno y en el analisis del estudio los principales elementos de
confusién posibles?

ANALISIS ESTADISTICO

1.11 {Se presentan los intervalos de confianza?

1.12 iSe presenta una medida de la bondad de ajuste para cual-
quier modelo multivariante utilizado?

1.13 {Se ha llevado a cabo una correccién para las pruebas estadis-
ticas mdltiples (cuando sea conveniente)?

SECCION 2: VALORACION GENERAL DEL ESTUDIO

2.1 {Hasta qué punto la ejecucién del estudio permitié minimizar
el riesgo de sesgo o de elementos de confusidn y establecer
una relacion causal entre la exposicion y el efecto?

Codifique la respuesta con ++, + o —

2.2 Teniendo en cuenta las consideraciones clinicas, su evaluacion
de la metodologia utilizada, y el poder estadistico del estudio,
¢esta usted seguro de que el efecto global se debe a la inter-
vencién del estudio?

2.3 ¢Los resultados de este estudio son directamente aplicables al
grupo de pacientes a los que va destinada esta guia?

Si el estudio describe una evaluacion o comparacion de pruebas diagndsticas, por favor, cumplimente un formulario de evaluacién de estu-
dios diagndsticos antes de completar la siguiente seccion.

SECCION 3: DESCRIPCION DEL ESTUDIO

3.1 ¢Cudles son las exposiciones o los factores pronostico evalua-
dos en este estudio?

3.2 ¢{Qué medidas de resultado final se utilizan?

33 ¢Cuantos pacientes participaron en el estudio?
Numero total y en cada una de las ramas del estudio

3.4 ¢Cudl fue la escala y la direccion del efecto observado?
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3.5 ¢Cudles son las caracteristicas de la poblaciéon del estudio?
P ej., edad, sexo, caracteristicas de la enfermedad en la pobla-
cion, prevalencia de la enfermedad

3.6 ¢Cudles son las caracteristicas del entorno en el que se llevé a
cabo el estudio?

P ej., rural, urbano, pacientes hospitalizados o ambulatorios,
consulta general, comunidad

3.7 {Plantea este estudio algun problema en particular?
Anote cualquier comentario general sobre los resultados del
estudio y sus implicaciones
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Formulario de evaluacién
metodologica n° 4:
Estudios de casos y controles

Los estudios abarcados por este formulario estan disenados
para responder a preguntas del tipo “éCudles son los factores
que dieron lugar a este acontecimiento?” e implican la compa-
racién de individuos con un resultado final con otros individuos
de la misma poblaciéon que no presentan ese mismo resultado.
Estos estudios se inician después del resultado final de un acon-
tecimiento y pueden utilizarse para evaluar las multiples causas
de un acontecimiento en particular. Se utilizan generalmente
para evaluar las causas de un nuevo problema, pero también
pueden ser Utiles para la evaluacién de las intervenciones basa-
das en la poblacién, como las revisiones.

La Seccion 1 identifica el estudio objeto de revision y for-
mula una serie de preguntas destinadas a establecer la validez
interna del mismo, es decir, asegurar que ha sido llevado a
cabo de forma cuidadosa y que se ha establecido claramente
cualquier relacién entre acontecimientos y resultados finales.
Cada pregunta cubre un aspecto de la metodologia del cual se
ha demostrado que confiere una diferencia significativa a las
conclusiones de un estudio.

Los estudios de casos y controles deben disefarse con
sumo cuidado. Su complejidad es con frecuencia minusvalo-
rada por los investigadores, hecho que conduce a la ejecucién
de estudios de muy baja calidad. Las preguntas de esta lista
de comprobacién estan pensadas para identificar las principa-
les caracteristicas que deberia presentar un estudio bien
disefiado. Hay pocos criterios que, por si solos, deban inducir
al rechazo de un estudio. No obstante, un estudio que no
trate o que no dé respuesta a mas de una o dos de las pre-
guntas planteadas a continuacién deberia ser rechazado con
una certeza casi absoluta.

A cada una de las preguntas de esta seccion se le debe
asignar una de las respuestas siguientes para indicar en la revi-
sion si ha sido bien tratada o no:

* Bien cubierta
e Adecuadamente tratada
e Tratada de forma deficiente

* No tratada (es decir, que no se menciona o que este aspec-
to del disefio del estudio fue ignorado)

* No se describe (es decir, se menciona, pero se dan unos
detalles que no son suficientes para efectuar una valora-
ciéon)

* No aplicable

1.1 {La revisidn plantea una pregunta apropiada y claramen-
te formulada?

A no ser que se plantee especificamente una pregunta clara y
bien definida, sera dificil evaluar hasta qué punto el estudio ha
alcanzado sus objetivos, o qué grado de relevancia tiene para
la pregunta que usted estad intentando responder basandose
en sus conclusiones.

1.2 {Los casos y los controles se han tomado de poblaciones
comparables?

Los participantes en el estudio pueden seleccionarse a partir
de la poblacién diana (todos los individuos a los que se les
podrian aplicar los resultados del estudio), de la poblacion
fuente (un subgrupo concreto de la poblacién diana a partir
del cual se seleccionan los participantes), o de un conjunto
de sujetos elegibles (un grupo claramente definido y conta-
do de la poblacién fuente). Si el estudio no incluye unas
definiciones claras de las poblaciones fuente y de los cri-
terios de elegibilidad para los participantes, deberia ser
rechazado.
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1.3 ¢Se han utilizado los mismos criterios de exclusion para
los casos y para los controles?

Todos los criterios de selecciéon y de exclusién deberian ser
aplicados por igual a los casos y a los controles. En caso con-
trario, se puede introducir un grado de sesgo significativo en
los resultados del estudio.

1.4 ¢Qué porcentaje de cada grupo (casos y controles) parti-
ciparon en el estudio?

Las diferencias entre la poblacion elegible y los participantes
son muy importantes, ya que pueden influir en la validez del
estudio. Se puede calcular una tasa de participacion dividien-
do el numero de participantes en el estudio por el nimero de
sujetos elegibles. Es mas util si se calcula por separado para
los casos y los controles. Si la tasa de participacion es baja o
existe una gran diferencia entre ambos grupos, los resultados
del estudio pueden no ser vélidos a causa de las diferencias
entre los participantes y los no participantes. En estas circuns-
tancias, el estudio deberia recibir una calificacion baja o, si las
diferencias son muy grandes, ser rechazado.

1.5 ¢Se ha efectuado algun tipo de comparacion entre parti-
cipantes y no participantes con el fin de establecer cua-
les son sus similitudes o sus diferencias?

Incluso si las tasas de participacion son comparables y acep-
tables, es posible que los participantes seleccionados para
actuar como casos y controles difieran de alguna forma signi-
ficativa de los demas miembros de la poblacion fuente. Un
estudio de casos y controles bien realizado observara también
muestras de los no participantes entre la poblacion fuente
para garantizar que los participantes constituyen una muestra
verdaderamente representativa.

1.6 (¢Estan los casos claramente definidos y diferenciados de
los controles?

El método de seleccion de los casos tiene una importancia cri-
tica para la validez del estudio. Los investigadores tienen que
estar seguros de que los casos lo son realmente y deben com-
paginar esta exigencia con la necesidad de garantizar que los
casos admitidos en el estudio son representativos de la pobla-
cién elegible. Los temas relacionados con la seleccion de
los casos son complejos y deberian ser evaluados por
alguien que tuviera un buen conocimiento del disefio de
los estudios de casos y controles. Si el estudio no comenta
como se seleccionaron los casos, probablemente es mas segu-
ro rechazarlo como fuente de evidencia.

1.7 ¢Esta claramente establecido que los controles no son casos?

Tan importante como estar seguro de que los casos son verda-
deramente casos es estarlo de que los controles no presentan el
resultado final objeto de investigacion. Los sujetos control
deberian estar escogidos de modo que la informacién sobre el
estado de exposicion pueda obtenerse o evaluarse de una
manera similar a la utilizada para la seleccién de los casos. Si los
métodos de control de la selecciéon no se describen, el estudio

deberia ser rechazado. Si se utilizan métodos de seleccion
diferentes para los casos y los controles, el estudio deberia
ser evaluado por alguna persona que tuviera un buen cono-
cimiento del diseio de los estudios de casos y controles.

1.8 ¢Se han tomado medidas para evitar que el conocimien-
to de la exposicion primaria influya en la determinacién
de los casos?

Si existe la posibilidad de que la comprobaciéon de los casos
pueda verse influida por el conocimiento del estado de exposi-
cién, es probable que la evaluacion de cualquier asociacion
quede sesgada. Un estudio bien disefiado deberia tener en
cuenta este hecho.

1.9 ¢Se ha medido la exposicion a la intervencion de un
modo estandar, valido y fiable?

La inclusién de evidencia procedente de otras fuentes o de
estudios previos que demuestren la validez y la fiabilidad de los
métodos de evaluacién utilizados, o que el método de medi-
da utilizado es un procedimiento reconocido, es un motivo
para aumentar la confianza en la calidad del estudio.

1.10 ¢Se han identificado y tenido en cuenta de forma ade-
cuada en el disefio y en el anélisis del estudio los prin-
cipales elementos de confusién posibles?

La confusidn es la distorsion de un vinculo entre la exposicion
y el resultado final por parte de otro factor que esta asociado
tanto con la exposicién como con el resultado final. La posible
presencia de elementos de confusién es uno de los principales
motivos por los cuales los estudios observacionales no son
objeto de una valoracion mas elevada como fuente de evi-
dencia. El informe del estudio deberia indicar qué posibles fac-
tores de confusién se han considerado y cémo han sido eva-
luados o tenidos en cuenta en el analisis. Hay que aplicar el
juicio clinico para plantearse si se han tomado en considera-
cién todos los posibles elementos de confusién. Si las medidas
utilizadas para abordar el tema de la confusién se consideran
inadecuadas, el estudio deberia recibir una baja calificacién o
ser rechazado, dependiendo de la importancia previsible del
riesgo de confusion. Un estudio que no trate la posibilidad
de confusidn debe ser rechazado.

1.11 ¢Se presentan los intervalos de confianza?

Los intervalos de confianza son el método mas utilizado para
indicar la precision de los resultados estadisticos y pueden ser-
vir para diferenciar un estudio inconcluyente de uno que no
presenta efecto alguno. Los estudios que comunican un valor
Unico, sin ninguna evaluacion de la precision, deberian mirar-
se con prevencion.

1.12 ¢Se presenta una medida de la bondad de ajuste para
cualquier modelo multivariante utilizado?

En algunos estudios se utiliza el analisis multivariante para esti-
mar los efectos individuales de un grupo o rango de elementos
de confusién. Esencialmente, esto consiste en construir un
modelo que incorpore el efecto esperado de estos factores y
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compararlo con los resultados reales para observar hasta qué
punto el modelo se ajusta a los datos reales. Las variables indivi-
duales contenidas en el modelo pueden cambiarse para examinar
el impacto de los distintos factores de confusion. La aplicacion de
esta forma de prueba estadistica deberia llevar a un incremento
de la confianza en la validez de los resultados de los estudios.

1.13 ¢Se ha llevado a cabo una correccién para las pruebas
estadisticas multiples (cuando sea conveniente)?

Las pruebas estadisticas utilizadas en la mayoria de los estudios
estan disefadas para probar una sola hipotesis (la pregunta del
estudio). En algunos casos, se puede considerar un ndmero
mayor de asociaciones en un Unico estudio y esto puede cau-
sar problemas de falsos positivos. Un estudio que examine un
gran numero de posibles asociaciones entre exposiciones y
resultados finales deberia aplicar unos andlisis estadisticos
especiales para abordar este problema. En estos casos, un
especialista en estadistica deberia evaluar la validez inter-
na del estudio antes de aceptarlo como evidencia.

La Seccion 2 se refiere a la valoracion general del articulo.
Efectla una primera evaluacion de la calidad metodoldgica
del estudio a partir de las respuestas a la Seccién 1 y utilizan-
do el siguiente sistema de codificacion:

++ | Se han cumplido todos o la mayoria de los criterios.

En los puntos en que no se han cumplido, se considera muy
poco probable que dicho incumplimiento pueda afectar a las
conclusiones del estudio o de la revision.

+ | Se han cumplido algunos de los criterios.

Se considera poco probable que los criterios que no se han
cumplido o que no se describen de forma adecuada puedan
afectar a las conclusiones.

- Se han cumplido sélo unos pocos criterios, o ninguno de ellos.
Se considera probable o muy probable que esto afecte a las
conclusiones.

El cédigo aqui asignado, junto con el tipo de estudio, decidira
cudl es el grado de evidencia que proporciona el estudio.

El objetivo de las otras dos preguntas de esta seccion es
resumir cual es su impresion sobre la calidad de este estudio y
sobre su aplicabilidad al grupo de pacientes a los que va des-
tinada la guia.

La Seccion 3 le pide que resuma los puntos clave relativos
al estudio que se agregaran a una tabla de evidencia en la
siguiente etapa del proceso.
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Formulario de evaluacion metodolégica n° 5: Estudios de diagnoésticos

Identificacion del estudio
Indique el autor, el titulo, la referencia y el ano de publicacion

Formulario cumplimentado por:

SECCION 1: VALIDEZ INTERNA

Criterio de evaluacion ¢En qué medida se cumple este criterio?
1.1 ¢Se comparé la prueba con un patrén de referencia valido?
1.2 ¢Se midieron la prueba y los patrones de referencia de forma

mutuamente independiente (ciega)?

1.3 {Los pacientes evaluados mediante el patron de referencia
fueron elegidos con independencia de los resultados de la
prueba?

1.4 ¢Se midié el patrén de referencia antes de iniciar cualquier

intervencién una vez conocidos los resultados de la prueba?

1.5 iSe compararon las pruebas utilizando un disefo valido? Es
decir, ise efectuaron todas las pruebas de forma indepen-
diente (manteniendo el cegamiento de los resultados de las
otras pruebas) en cada persona o se efectuaron diferentes
pruebas en individuos asignados al azar? (Sélo para los estu-
dios que comparen pruebas)

SECCION 2: VALORACION GENERAL DEL ESTUDIO

1.6 {Hasta qué punto la ejecucién del estudio permitié minimizar
el riesgo de sesgo?
Codifique la respuesta con ++, + o —

1.7 Si la respuesta fue + o —, {en qué sentido podria afectar el
sesgo a los resultados del estudio?

2.1 ¢Los resultados de este estudio son directamente aplicables al
grupo de pacientes a los que va destinada esta guia?

SECCION 3: RESULTADOS Y COMENTARIOS
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Formulario de evaluacién
metodoldgica n° 5:
Estudios de diagndsticos

La Seccion 1 identifica el estudio objeto de revision y formu-
la una serie de preguntas destinadas a establecer la validez
interna del mismo, es decir, asegurar que se ha llevado a cabo
de forma cuidadosa y que es probable que los resultados fina-
les sean atribuibles a la intervenciéon que esta siendo investi-
gada. Cada pregunta cubre un aspecto de la metodologia del
cual se ha demostrado que confiere una diferencia significati-
va a las conclusiones de un estudio.

A cada una de las preguntas de esta seccion se le debe
asignar una de las respuestas siguientes para indicar en la revi-
sion si ha sido bien tratada o no:

* Bien cubierta
e Adecuadamente tratada
e Tratada de forma deficiente

* No tratada (es decir, no se menciona, o indica que este
aspecto del disefo del estudio fue ignorado)

* No se describe (es decir, se menciona, pero se dan unos
detalles que no son suficientes para efectuar una valora-
cion)

* No aplicable

1.1 ¢Se compard la prueba con un patrén de referencia vali-
do?

Para determinar el buen o mal funcionamiento de una prueba
diagndstica nueva o alternativa, ésta debe compararse con un
patréon de referencia, de manera que el investigador tenga
una idea clara de su capacidad para discriminar los casos de
los que no lo son entre los miembros de la poblacién diana. El
patrén de referencia serd algun tipo de prueba o método
diagnostico ya existente, cuya precisién se conoce dentro de
unos limites claramente definidos. En el estudio deberia cons-

tar cual fue el patrén utilizado y qué evidencia existe de que es
un comparador reconocido y valido para la prueba objeto de
investigacion.

1.2 ¢Se midieron la prueba y los patrones de referencia de
forma mutuamente independiente (ciega)?

Para que los resultados sean comparables, la prueba objeto de
investigacion y la prueba estandar de referencia deberian apli-
carse a los mismos pacientes. Los investigadores que lleven a
cabo cada una de las pruebas deberian estar cegados con res-
pecto a los resultados obtenidos en la otra para garantizar que
su evaluacion de la prueba no esta sesgada. Si no se ha lleva-
do a cabo el cegamiento o este hecho no se indica, el estu-
dio deberia rechazarse.

1.3 ¢Los pacientes evaluados mediante el patrén de referen-
cia fueron elegidos con independencia de los resultados
de la prueba?

Algunos pacientes que han recibido la prueba objeto de inves-
tigacion seran también investigados utilizando el patrén de
referencia. El método de seleccidén de estos pacientes deberia
garantizar que ésta no esta influida por los resultados de las
pruebas iniciales. Si los investigadores conocen los resulta-
dos de las pruebas previas antes de evaluar los resultados
del patron de referencia, el estudio deberia ser rechazado
a causa del elevado riesgo de sesgo.

1.4 ¢(Se midio el patrén de referencia antes de iniciar cual-
quier intervencion una vez conocidos los resultados de la
prueba?

En algunos casos es necesario, por cuestiones éticas, iniciar el
tratamiento nada mas disponer de los resultados de la prime-




DIRECTRICES PARA LA ELABORACION DE GUIAS DE PRACTICA CLINICA

ra prueba. Si es asi, es probable que esta circunstancia afec-
te a los resultados de las pruebas diagnoésticas efectuadas
posteriormente. Este hecho puede ser inevitable, pero
deberia ser tenido en cuenta a la hora de evaluar la fiabilidad
del estudio.

1.5 ¢Se compararon las pruebas utilizando un disefo vélido?
Cuando se compara mas de una prueba, es especialmente
importante garantizar que los investigadores llevan a cabo las
comparaciones cegados para los resultados de otras pruebas.
Esto se puede lograr asegurandose de que los investigadores
que han de llevar a cabo las segundas pruebas y las pruebas
ulteriores en un mismo paciente estan cegados por lo que res-
pecta a los resultados de las pruebas precedentes, efectuando
pruebas diferentes en individuos seleccionados al azar o
mediante una combinacién de estas practicas. Se deberia
rechazar cualquier comparaciéon de la que no se pueda
asegurar que se llevé a cabo en las adecuadas condiciones
de “ciego”.

La Seccion 2 se refiere a la valoracidon general del articulo.
Efectla una primera evaluacién de la calidad metodolégica
del estudio a partir de las respuestas a la Seccién 1 y utilizan-
do el siguiente sistema de codificacion:

++ | Se han cumplido todos o la mayoria de los criterios.

En los puntos en que no se han cumplido, se considera muy
poco probable que dicho incumplimiento pueda afectar a las
conclusiones del estudio o de la revisién.

+ | Se han cumplido algunos de los criterios.

Se considera poco probable que los criterios que no se han
cumplido o que no se describen de forma adecuada puedan
afectar a las conclusiones.

- Se han cumplido sélo unos pocos criterios, o ninguno de ellos.
Se considera probable o muy probable que esto afecte a las
conclusiones.

El codigo aqui asignado, junto con el tipo de estudio, decidira
cudl es el grado de evidencia que proporciona el estudio.

El objetivo de las otras dos preguntas de esta seccién es
resumir cual es su impresion sobre la calidad de este estudio
y sobre su aplicabilidad al grupo de pacientes a los que va des-
tinada la guia.

En la Seccién 3 debe hacer constar cualquier comentario
general que desee incorporar a una tabla de evidencia en la
siguiente etapa del proceso.
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Formulario de evaluacion metodolégica n°® 6: Evaluaciones econémicas

Identificacion del estudio
Indique el autor, el titulo, la referencia y el afio de publicacion

Formulario cumplimentado por:

SECCION 1: VALIDEZ INTERNA

Criterio de evaluacion (En qué medida se cumple este criterio?

1.1 {Se plantea en el estudio una pregunta clara y susceptible de
ser respondida?

1.2 (Esta clara la importancia econdmica de la cuestion?

1.3 ¢Hay alguna justificacion para la eleccion del disefio del estu-
dio?

1.4 &Se han incluido los costes relevantes desde el punto de vista

del estudio y se han medido y valorado de forma apropiada?

1.5 iSe han incluido los resultados finales relevantes para res-
ponder a la pregunta del estudio y se han medido y valorado
de forma apropiada?

1.6 ¢Es necesario prever los costes futuros y los resultados fina-
les? {Se han previsto adecuadamente?

1.7 ¢Se han explicitado las presuposiciones asumidas y se ha lle-
vado a cabo un analisis de la sensibilidad?

1.8 iSe ha presentado de forma explicita la regla de decision uti-
lizada y se han comparado los incrementos en los costes y los
resultados finales?

1.9 iLos resultados proporcionan informacién relevante a los
encargados de disenar la politica?

SECCION 2: VALORACION GENERAL DEL ESTUDIO

2.1 {Es este estudio una evaluacidon econémica o un anélisis de
costes?
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2.2 ¢Cudl es su opinidn sobre la calidad de la ejecucién del estu-
dio?
Codifique la respuesta con ++, +, o —

23 ¢Los resultados de este estudio son directamente aplicables al
grupo de pacientes a los que va destinada esta guia?

SECCION 3: DESCRIPCION DEL ESTUDIO

3.1 {Qué intervenciones se evallan en este estudio?

3.2 ¢De qué tipo de estudio se trata (analisis de coste-beneficio,
estudio de coste-utilidad, etc.)?

3.3 ¢Cuantos pacientes participaron en el estudio?
3.4 {Cudl fue la escala y la direccion del efecto medido?
3.5 {Se presenta alguna medida estadistica de incertidumbre?

P ej., intervalos de confianza, valores de p

3.6 ¢Cudles son las caracteristicas de la poblacién del estudio?
P ej., edad, sexo, caracteristicas de la enfermedad en la pobla-
cion, prevalencia de la enfermedad

3.7 ¢Cuales son las caracteristicas del entorno en el que se llevd a
cabo el estudio?

P ej., rural, urbano, pacientes hospitalizados o ambulatorios,
consulta general, comunidad

3.8 ¢Cudantos grupos/centros participan en el estudio?
Si el estudio se lleva a cabo en més de un grupo de pacientes
0 en mas de un centro, indique cuantos

3.9 {Plantea este estudio algun problema en particular?
Anote cualquier comentario general sobre los resultados del
estudio y sus implicaciones
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Formulario de validacion

metodologica n° 6
Evaluaciones econ

u
u
Y 4 u

omicas

La Seccion 1 identifica el estudio objeto de revision y formu-
la una serie de preguntas destinadas a establecer la validez
interna del mismo, es decir, asegurar que se ha llevado a cabo
de forma cuidadosa y que es probable que los resultados fina-
les sean fiables y Utiles. Cada pregunta cubre un aspecto de la
metodologia del cual se ha demostrado que confiere una dife-
rencia significativa a las conclusiones de un estudio.

A cada una de las preguntas de esta seccion se le debe
asignar una de las respuestas siguientes para indicar en la revi-
sién si ha sido bien tratada o no:

e Bien cubierta
¢ Adecuadamente tratada
e Tratada de forma deficiente

* No tratada (es decir, que no se menciona o que este aspec-
to del disefio del estudio fue ignorado)

* No se describe (es decir, se menciona, pero se dan unos
detalles que no son suficientes para efectuar una valora-
cion)

* No aplicable

1.1 ¢Se plantea en el estudio una pregunta clara y suscepti-
ble de ser respondida?

Al igual que en las valoraciones clinicas, el que se formule cla-
ramente una pregunta es esencial para que el usuario pueda
juzgar hasta qué punto el estudio ha alcanzado sus objetivos
o es relevante para la recomendacién de la directriz a la que
se podrian aplicar los resultados. Para una evaluacién econo6-
mica, la pregunta deberia contener informacién sobre las
alternativas que se someten a comparacion, el punto de vista
y, a ser posible, la forma de evaluacién econémica que se esté
utilizando y la regla de decisién resultante.

1.2 (Esta clara la importancia econdmica de la cuestion?

No todas las evaluaciones econémicas tienen la misma rele-
vancia o importancia: por ejemplo, una comparacién entre los

diferentes farmacos disponibles para tratar el mismo cuadro
podria influir en la eleccion del farmaco y, posiblemente, en el
coste total del tratamiento; un estudio en el que se compara-
se el tratamiento farmacoldgico con la psicoterapia podria
tener unas importantes implicaciones para el rango, el tipo y
la cantidad de recursos necesarios para prestar unos cuidados
sanitarios de buena calidad en un area especifica. Un estudio
bien ejecutado debe proporcionar un cierto grado de infor-
macion sobre la posible magnitud del impacto de los resulta-
dos sobre la economia del area de la atenciéon sanitaria a la
que afecten.

1.3 ¢Hay alguna justificacidon para la eleccion del diseno del
estudio?

El diseno del estudio puede tener un gran impacto sobre los
resultados que de él se derivan, por lo que es importante que
esté claramente descrito y que queden claras sus limitaciones.
Cada diseno tiene sus puntos fuertes y débiles, y cada uno de
ellos puede ser adecuado a uno u otro contexto.

Los principales tipos de estudio utilizados para las evalua-
ciones econémicas son los siguientes:

e Evaluaciéon econdmica simultdnea con un ensayo aleatori-
zado y controlado.

En algunos aspectos, éste es un buen modelo, ya que
los datos sobre costes y beneficios se pueden recoger en
paralelo con los datos clinicos, y, por tanto, es probable que
sean relevantes y aplicables. Por otra parte, diversos facto-
res pueden hacer que los resultados del estudio no sean
representativos de la practica real: en el contexto de un
estudio es frecuente disponer de mas recursos que en la
practica normal, el cumplimiento de los pacientes puede
ser mayor, dificilmente cabrd la posibilidad de hacer un
balance, etc. Es probable que el resultado global sean unos
costes mas elevados y unos mejores resultados en el estu-
dio que los que se pueden lograr una vez que el tratamien-
to se proporciona en una base mas amplia.




DIRECTRICES PARA LA ELABORACION DE GUIAS DE PRACTICA CLINICA

* Estudios del tipo “antes y después”.

Un estudio del tipo “antes y después” compara los cos-
tes y los resultados antes de la introduccién de un nuevo
tratamiento y después de que éste haya sido administrado
durante algun tiempo. El principal problema de este tipo
de estudios es la dificultad para atribuir un cambio sélo al
nuevo tratamiento (riesgo elevado de confusion).

* Estudios comparativos.

En estos estudios se comparan dos sistemas, uno con
la nueva intervencion y otro que no cuenta con la nueva
intervencion pero que es similar en todos los demas aspec-
tos. Este disefio se utiliza con frecuencia en &reas en las
que la practica de estudios de asignacién aleatoria no es
posible o no es ética. La principal dificultad estriba en loca-
lizar dos lugares o sistemas directamente comparables y
eliminar la posibilidad de confusién. En algunos estudios
se pueden efectuar comparaciones entre una localizacién
real y un modelo econémico. En todos estos estudios es
esencial utilizar el analisis de sensibilidad para evaluar la
fiabilidad de los resultados, especialmente cuando se rea-
lizan comparaciones entre modelos.

* Creacion de modelos de conjuntos de datos rutinarios.
Para los grandes temas de politica sanitaria, la elabora-
cién de modelos a partir de conjuntos de datos como la
mortalidad o la utilizaciéon de un servicio sanitario puede
servir para estimar el efecto de los cambios. En general, la
falta de datos adecuados hace que ésta sea una opcion
dificil de aplicar en el contexto del Reino Unido.

e Evaluaciones econémicas secundarias.

En estas evaluaciones, los datos locales se aplican a los
resultados de los estudios publicados para elaborar unas
evaluaciones econdmicas aplicables en el contexto local. El
ambito de aplicacion de éstos métodos esta limitado por
el rango de los estudios econémicos publicados. Nue-
vamente, la eficacia del andlisis de la sensibilidad constitu-
ye una parte esencial de un estudio bien disenado.

Sea cual sea el tipo de disefo utilizado, el estudio debe
dejar bien claro el motivo por el que fue escogido y como
se abordaron sus posibles puntos débiles.

1.4 ¢Se han incluido los costes relevantes desde el punto de
vista del estudio y se han medido y valorado de forma
apropiada?

Este es un aspecto clave del disefio del estudio. Un estudio
que no detalla adecuadamente de qué modo se obtuvo o se
estimo la informacién sobre costes no deberia utilizarse como
fuente de evidencia.

Todos los costes relevantes para el estudio deben ser iden-
tificados, medidos y valorados. Qué costes sean relevantes
dependera del punto de vista del estudio: un estudio que
observe al individuo desde la perspectiva del servicio de salud,
por ejemplo, cubrird todos los costes del tratamiento y los
relacionados con él; un estudio que tenga una visién social
tomara en consideraciéon otros costes adicionales, como los
dias de trabajo perdidos.

A ser posible, se deberian contabilizar todos los recursos
que han quedado excluidos de destinarse a otro propésito y
no solamente los costes financieros. Los costes se definen
como cualquier cambio (incremento o reduccioén) en el uso de
recursos como consecuencia de la intervencion del estudio y
deben medirse en las unidades pertinentes.

Siendo realistas, muchos estudios se basaran en los datos
sobre costes. Las fuentes mas probables de dichos datos son
los sistemas financieros de los proveedores de servicios, los
balances de cargos por la prestacién de servicios por parte del
sector privado y los estudios publicados sobre costes. Todas
las fuentes de datos sobre costes tienen puntos débiles, y
todo estudio bien elaborado indicara de qué modo se han tra-
tado las posibles incertidumbres.

1.5 ¢Se han incluido los resultados finales relevantes para
responder a la pregunta del estudio y se han medido y
valorado de forma apropiada?

Este es un aspecto clave del disefio del estudio. Todo estudio
que no detalle de qué modo se midieron los resultados finales
y (cuando convenga) como se evaluaron, no deberia ser utili-
zado como fuente de evidencia.

Todos los resultados finales deberian estar identificados y
medidos de forma explicita, incluso si no son el objetivo prin-
cipal del estudio. Si, por ejemplo, una comparacién de dos
programas de tratamiento no muestra diferencia alguna entre
ambos en la relaciéon coste-eficacia en cuanto a anos de vida
ganados, la mediciéon de otros factores como el dolor a largo
plazo o la calidad de vida podrian servir de criterio.

La valoracion de los resultados finales sélo es necesaria en
los analisis de rentabilidad u otros tipos de estudio en los que
es necesario comparar costes y resultados en las unidades
correspondientes. Incluso en estos casos, la valoracién sélo es
necesaria cuando ninguna de las opciones es dominante (es
decir, ninguna es claramente mejor y mas barata, o peor y mas
cara que las demas). Los métodos de valoraciéon varian de
forma considerable y, cuando se utilizan, es esencial que los
métodos de valoracién estén descritos y las incertidumbres
asociadas a ellos sean discutidas.

1.6 ¢Es necesario prever los costes futuros y los resultados
finales?¢Se han previsto adecuadamente?

En muchos estudios econémicos, algunos costes o resultados
finales pueden no aparecer en el momento del estudio, sino
en el futuro. Un paciente receptor de un trasplante, por ejem-
plo, puede ser capaz de reanudar una vida plena tras el tras-
plante, pero precisard un tratamiento farmacolégico durante
toda su vida y visitas periddicas al hospital. Estos costes y
beneficios futuros deben tenerse en cuenta, aunque se sitien
en un segundo plano, después de los costes y beneficios inme-
diatos. Normalmente, esto se hace mediante un calculo de
descuento utilizando una tasa fija por ano.

En el ejemplo del paciente trasplantado, suponiendo que
después de la intervencién quirlrgica su mantenimiento
dependa para siempre de unos farmacos que en la actualidad
cuestan 20.000 libras esterlinas al afho y que, aunque la canti-
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dad pagada cada ano se mantenga constante, el valor de ésta
disminuya en un 6% anual, podemos calcular, a partir del
coste actual, cuanto costara el farmaco en los anos venideros.

Ano Valor futuro Factor de descuento Valor actual
0 20.000 £ 1 20.000 £
1 20.000 £ 0,943 18.860 £
2 20.000 £ 0,89 17.800 £
3 20.000 £ 0,84 16.800 £
4 20.000 £ 0,793 15.860 £

El factor de descuento se calcula restando al valor de 1 £
la reduccién del valor durante el aiio, de modo que al cabo de
un ano es 1/1,06, en el segundo afo es 0,943/1,06, y asi suce-
sivamente.

Observando la tabla, queda claro que el calculo del coste
de los farmacos a un precio anual fijo dara una respuesta muy
diferente a la basada en la tasa descontada. Este es un ejem-
plo bastante simplificado, pero para valorar un estudio no es
necesario evaluar en detalle estos calculos —sélo hay que ase-
gurarse, si las intervenciones tienen efectos a largo plazo, de
qgue han sido efectuados y de que hay una justificacion para la
tasa de descuento aplicada—.

1.7 ¢Se han explicitado las presuposiciones asumidas y se ha
llevado a cabo un anélisis de la sensibilidad?

La evaluacién econémica obliga a efectuar presuposiciones,
pero para que los estudios sean de utilidad general y compa-
rables con otros trabajos, estas premisas deben ser explicitas.
Si un estudio hace presuposiciones que no estan identificadas
o explicadas, no deberia aceptarse como fuente de evidencia.
Siempre que se hayan realizado presuposiciones se deberian
efectuar andlisis de sensibilidad para comprobar qué diferen-
cias en el resultado final ocasionarian las variaciones en esos
supuestos. Cuando en el estuio no constan dichos anélisis, los
resultados deberian tratarse con mucha precaucion.

1.8 ¢Se ha presentado de forma explicita la regla de decisiéon
utilizada y se han comparado los incrementos en los cos-
tes y los resultados finales?

La regla de decisiéon especifica la base sobre la cual se tomara
una decision relativa a la intervencion —p. €j., se seleccionara
la opcidon mas rentable—. Los resultados de una evaluacién
economica se expresan normalmente como el incremento en
el coste por unidad adicional de resultado final. Si los resulta-
dos se presentan de algun otro modo, puede que el estudio
no sea una verdadera evaluacién econémica, sino algun tipo
de estudio de costes.

Hay que tener en cuenta que esta informacién proporciona
un fundamento para la toma de decisiones, pero no representa
una decisién en si misma: la decision final (al igual que las reco-
mendaciones basadas en estos estudios) es probable que esté
condicionada por otros factores, ademas del econémico.

1.9 {Los resultados proporcionan informacion relevante a los
encargados de disenar la politica?

Los resultados del estudio deberian ser presentados de forma
clara y concisa, de un modo que facilite a los responsables de
la toma de decisiones la interpretaciéon correcta de los mis-
mos. A ser posible, deberian comentarse las limitaciones del
estudio, asi como sus posibilidades de generalizacién.

La Seccidn 2 se refiere a la valoracion general del articulo.
Plantea la cuestiéon fundamental de la naturaleza del estudio y
de si se trata de una verdadera evaluacion econémica. Si el
articulo es un estudio de costes, tendra un valor escaso o nulo
como fuente de evidencia para las recomendaciones de la
directriz:

A continuacién le pide que evalle hasta qué punto el estu-
dio cumple en conjunto los criterios de calidad. Esta valora-
cién deberia basarse en su evaluacién de los criterios estable-
cidos en la Seccién 1y deberia utilizar el siguiente sistema de
codificacion:

++ | Se han cumplido todos o la mayoria de los criterios.

En los puntos en que no se han cumplido, se considera muy
poco probable que dicho incumplimiento pueda afectar a las
conclusiones del estudio o de la revision.

+ | Se han cumplido algunos de los criterios.

Se considera poco probable que los criterios que no se han
cumplido o que no se describen de forma adecuada puedan
afectar a las conclusiones.

- Se han cumplido sélo unos pocos criterios, o ninguno de ellos.
Se considera probable o muy probable que esto afecte a las
conclusiones.

La ultima pregunta de esta secciéon le pide que se plantee
si los resultados de este estudio son directamente aplicables a
la poblacién de pacientes que la guia pretende abarcar. Si no
es asi, hay que cuestionarse muy cuidadosamente la posible
generalizacion del estudio y la conveniencia o no de incorpo-
rarlo a la base de evidencia.

La Seccion 3 pretende extraer informacién sobre el estu-
dio que sera de utilidad para completar la tabla de evidencia
en la siguiente etapa del proceso.




Anexo D:

Sintetizar la evidencia
y hacer recomendaciones

TABLAS DE EVIDENCIA

Una vez completada la evaluacion de la calidad de la eviden-
cia, el siguiente paso consiste en extraer los datos relevantes
de los estudios cuyo riesgo de sesgo se haya considerado bajo
o moderado, y compilar un resumen tanto de cada uno de los
estudios como de la tendencia global de la evidencia.

Una sola revisién sistematica bien realizada o un ensayo
aleatorizado y controlado (EAC) de muy grandes dimensiones
y con unos resultados finales claros podrian apoyar por si
solos una recomendacién, aunque siempre sera deseable la
evidencia de apoyo procedente de otros estudios. Los estudios
de menores dimensiones y peor realizados, las revisiones sis-
tematicas o los EAC con grados mayores de incertidumbre, o
cualquier tipo de estudio observacional, precisan un conjunto
de evidencia que muestre un grado de consistencia para apo-
yar una recomendacién. Este ultimo serd el caso mas frecuen-
te, y en estas circunstancias se deberia compilar una tabla de
evidencia en la que se presenten los resimenes de todos los
estudios relevantes. Los detalles de estas tablas pueden variar,
pero deberian incluir como minimo:

* Datos bibliograficos de cada uno de los estudios

* Tipo de estudio

* Valoracién de la calidad del estudio

* Intervenciones medidas o comparadas

* Resultados finales medidos

* Escalay direccion de los efectos medidos

* Tamano del estudio (es decir, niUmero de pacientes inclui-
dos)

* Medidas de incertidumbre (p. €j., intervalos de confianza,
valores de p)

* Comentario sobre los problemas especificos planteados
por el estudio

* Dado que el proceso de elaboracion de un informe meto-
doldgico implica inevitablemente un cierto grado de juicio
subjetivo, se pide a los equipos de elaboracién de las guias
gue garanticen que cada estudio sea evaluado de forma
independiente por al menos dos personas, y que se alcance
un consenso sobre la valoracién antes de incluirlo en cual-
quier tabla de evidencia.

JUICIO RAZONADO

Una vez se ha compilado la evidencia en una tabla, el grupo de
autores debe decidir qué recomendaciones pueden hacerse a
partir de esta evidencia. Esta es quiza la parte mas dificil de
todo el proceso, y precisa ejercer el juicio basado en la expe-
riencia y también en el conocimiento de la evidencia y los
métodos utilizados para generarla. Aunque no resulta practico
establecer “reglas” para este juicio, algunos de los temas de
mayor importancia que deberian tener en cuenta los equipos
de autores de las guias se discuten a continuacién, agrupados
bajo los siguientes epigrafes:

* Cantidad, calidad y consistencia de la evidencia

* Aplicabilidad

* Posibilidad de generalizacién de los hallazgos del estudio
e Impacto clinico

Esta lista no es exhaustiva, ni pretende explicar todos los
antecedentes de los factores identificados. Se insta a los gru-
pos de elaboracion de las guias a utilizar anélisis de sensibili-
dad de sus tablas de evidencia para comprobar si la elimina-
cion de unos determinados niveles de calidad o tipos de estu-
dio comporta una variaciéon sustancial en los resultados, asi
como a tomar en consideraciéon otros factores que juzguen
apropiados. Los grupos de autores deben mantener un regis-
tro de los factores considerados, los andlisis llevados a cabo y
las decisiones tomadas en torno a todas sus recomendaciones.
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En el documento adjunto se presenta un modelo para este
registro.

Incrementar el papel del juicio subjetivo en la formulacién
de las recomendaciones de la guia aumenta necesariamente el
riesgo de reintroducir el sesgo en el proceso. No obstante, hay
que insistir en que no se trata del juicio razonado de un indi-
viduo, sino de un grupo multidisciplinario cuidadosamente
constituido. Otra salvaguarda es la exigencia al equipo de auto-
res de la guia de presentar claramente la evidencia en la que
se basa la recomendacion, explicitando la conexién entre
ambas y explicando como y por qué han ejercido su juicio
razonado en la interpretacion de dicha evidencia. Siempre que
sea posible, las guias deberian presentar una informacién
clara y sucinta sobre la reduccién del riesgo absoluto y relati-
vo, y el nimero de pacientes que es necesario tratar para
lograr un beneficio determinado, a fin de que los responsables
locales de la toma de decisiones, asi como los médicos y los
pacientes, puedan comprender cual es el fundamento de la
recomendacion y juzgar si ésta es aplicable a sus circunstan-
cias particulares.

CANTIDAD, CALIDAD Y CONSISTENCIA

El objetivo de las guias es proporcionar una pauta de dmbito
nacional sobre la practica clinica eficaz para el tratamiento de
los pacientes en el NHS de Escocia. Es importante garantizar
que las recomendaciones se apoyan en una base de evidencia
adecuada. Los grupos de elaboracién de guias deberian tener
en cuenta el nimero de estudios (incluyendo la cantidad total
de pacientes estudiados) y ser cautos a la hora de efectuar
recomendaciones a partir de un pequeno nimero de estudios,
de un conjunto de estudios sobre muestras poco numerosas o
de estudios de mala calidad.

La calidad de la metodologia utilizada en los estudios se
aborda mediante el uso de formularios de evaluacién durante
el proceso de asignacién de niveles de calidad.

Al evaluar la base de evidencia y derivar las recomenda-
ciones, los autores de las guias deben observar los resultados
de todos los estudios identificados para explorar si los hallaz-
gos parecen ser razonablemente consistentes a lo largo de
toda la franja de poblaciones estudiadas y para todos los
disenos de estudio. Si lo son, los autores pueden tener una
mayor confianza en sus conclusiones. Si, en cambio, la base
de evidencia es variable o conflictiva, los responsables de la
elaboracién de la guia deben investigar los posibles motivos
de este hecho y plantearse qué implicaciones tiene para las
recomendaciones que dicha evidencia puede sustentar.

Los factores que podrian introducir heterogeneidad en los
hallazgos de un estudio son:

1. El diseno del estudio
Hay bastantes pruebas de que los estudios no aleatorizados
sobre la eficacia de las intervenciones sanitarias tienden a
sobrestimar el efecto a consecuencia de su mayor tenden-
cia al sesgo. Los autores de las guias deberian plantearse si
los hallazgos son coherentes entre los diferentes disenos de
estudio; si no lo son, se deberia conceder un mayor crédi-

to a los hallazgos de los estudios situados mas arriba en el
orden jerarquico. No obstante, hay que recordar la impor-
tancia de los estudios no aleatorizados para confirmar o
cuestionar los resultados de los ensayos aleatorizados.

2. Calidad de los estudios

También esta suficientemente probado que algunos aspec-
tos de la ejecucion de los estudios pueden conducir a unos
hallazgos sesgados. Por ejemplo, Schultz y cols. (1995)
demostraron que la asignacién no ciega de los pacientes en
los ensayos aleatorizados daba lugar a un sesgo. Los crite-
rios de calidad utilizados para elaborar los informes de los
estudios como parte del proceso de desarrollo de una guia
de la SIGN reflejan aspectos de la ejecucién de los estudios
que pueden introducir un sesgo. En el caso de los estudios
de tipo observacional, también tratan de evaluar el riesgo
de confusién inherente al disefio del estudio y la probabili-
dad de que los resultados sean atribuibles al azar. Los equi-
pos de elaboracion de las guias deberian considerar si los
hallazgos son coherentes entre estudios de distinta calidad
de un mismo disefo. Si no lo son, se deberia dar un mayor
peso a los hallazgos de los estudios mejor realizados.

A la hora de sopesar los resultados conflictivos, también
hay que tener en cuenta la posibilidad de generalizacién de
la evidencia. Mientras que las conclusiones extraidas de un
EAC bien ejecutado pueden ser validas por si mismas —es
decir, que la eficacia de la intervencién en cuestion puede
haber quedado probada en el contexto de dicho ensayo—,
la efectividad de la intervencién no queda establecida a
menos que este resultado sea generalizable mas alla de la
poblacién y del contexto del ensayo. En esta situacion, hay
que tener cuidado para no dar automaticamente mas crédi-
to a la evidencia derivada de los EAC que a los datos mas
conflictivos de los estudios observacionales sin plantearse
cuidadosamente si el entorno del ensayo y las condiciones
de entrada que se aplicaron a la poblaciéon del mismo eran
apropiados.

Por supuesto, también se aplica el caso inverso: si la evi-
dencia de los EAC es confirmada por estudios observacionales
en la practica clinica, entonces la recomendacién serda mucho
mas sdlida. Lo ideal seria establecer la eficacia mediante el uso
de EAC Yy, posteriormente, establecer la efectividad llevando a
cabo ensayos que sean aleatorizados pero que tengan unos
criterios de entrada muy amplios (es decir, incluyendo todos
los pacientes a los que “en el mundo real” se les podria pres-
cribir el farmaco o la intervencién objeto de la pregunta). No
obstante, por el momento, puede que no se halle con facili-
dad ninguna evidencia sobre la efectividad derivada de un
estudio de este tipo.

APLICABILIDAD

Los hallazgos de los estudios ejecutados de forma mas rigu-
rosa pueden no ser directamente relevantes para el desarrollo
de las recomendaciones de la guia si estan evaluando una
intervencién que no esta disponible o no es aplicable en el
entorno al que va destinada la guia. En estos casos, las reco-
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mendaciones se deberian efectuar basandose en la mejor evi-
dencia que sea aplicable en ese contexto. Se deberia hacer
referencia a cualquier otra evidencia que haya sido identifica-
day evaluada, y dar una explicacién de por qué sus resultados
no se han incorporado a la guia.

POSIBILIDAD DE GENERALIZACION

En algunos casos, puede ser necesario basar las recomenda-
ciones en datos extrapolados a partir de estudios llevados a
cabo en poblaciones no pertenecientes al Reino Unido. Los
grupos de autores de las guias deben someter a una conside-
racion cuidadosa estas generalizaciones de los hallazgos de
los estudios a los pacientes escoceses y al entorno de Escocia,
y ser conscientes de que éstas debilitan los fundamentos de la
base de evidencia y, por consiguiente, de cualquier recomen-
dacion asociada a aquéllas.

Un método habitualmente utilizado para evaluar la posibi-
lidad de generalizacién consiste en comparar las caracteristi-
cas de la poblacion del estudio con las de la poblacién a la que
deseamos efectuar la generalizacidon. No obstante, este plan-
teamiento es probablemente demasiado simplista y puede
conducir a unas conclusiones inapropiadas a no ser que se
tengan también en cuenta otros factores como, por ejemplo,
el contexto del estudio.

Otra manera de abordar el problema consiste en plantear-
se qué factores bioldgicos o sociales subyacentes podrian limi-
tar la generalizacion de los hallazgos del estudio y juzgar si
existen diferencias suficientes en estos factores para justificar
la no generalizacién a la poblacién escocesa. Entre los facto-
res modificadores del efecto que podrian reducir la posibilidad
de generalizacion de los hallazgos del estudio cabe destacar
los siguientes:

1. Factores del paciente

Los grupos de elaboracién de las guias deben plantearse si
existen factores biolégicamente admisibles que pudieran
modificar la importancia relativa de los diferentes factores
pronéstico, la sensibilidad y la especificidad de las pruebas
diagnosticas, o los efectos de las intervenciones, y que difie-
ren entre las poblaciones de los estudios identificados y la
poblacién escocesa. Ejemplos de estos factores son el riesgo
basal con estudios de referencia en la atencién primaria y
secundaria, o la influencia del sexo, la edad o la etnia.

2. Factores del proveedor

También deben cuestionarse si existen factores relaciona-
dos con el proveedor o de tipo organizativo que pudieran
modificar la sensibilidad o la especificidad de las pruebas
diagnésticas de los efectos de las intervenciones, como,
por ejemplo, el hecho de disponer de personal experto
para llevar a cabo el procedimiento o para interpretar los
resultados.

3. Factores culturales
También deberian preguntarse si existen factores cultura-
les diferentes entre las poblaciones de los estudios identi-

ficados y la poblacién escocesa que pudieran modificar la
importancia relativa de los factores prondstico, la sensibi-
lidad y la especificidad de las pruebas diagnésticas, o los
efectos de las intervenciones. Son ejemplos de estos facto-
res las actitudes hacia la promocién de la salud o las rela-
tivas a la sexualidad.

En el caso de los estudios sobre pruebas diagnosticas exis-
ten diversos criterios adicionales que deben tenerse en consi-
deracién para garantizar que los hallazgos son relevantes para
la poblacién a la que va destinada una directriz. Entre estos
cabe mencionar:

4. El espectro de la enfermedad

LEl estudio cubre una serie de estadios de la enferme-
dad? Esto es especialmente importante en el caso de
enfermedades de larga evolucién, como el cancer, en las
que los pacientes pueden presentar desde una enferme-
dad en estadio inicial premetastasica hasta un cancer
avanzado. Las pruebas estudiadas deberian demostrar
un elevado grado de especificidad y de sensibilidad en
toda una secuencia de estadios de la enfermedad. Esta
secuencia debe estar claramente indicada, ya que los
resultados no pueden generalizarse a otros estadios de la
enfermedad.

5. El entorno del estudio

Este se ve influido por el grupo de pacientes estudiados. En
la atencion primaria, es posible que exista una mezcla de
sujetos que presentan y que no presentan la enfermedad;
en la atencion terciaria, se puede esperar que todos los suje-
tos presenten una enfermedad avanzada. El conocimiento
de los antecedentes sociales de los pacientes o la existencia
de una epidemia de una enfermedad en el momento de la
ejecucion del estudio puede predisponer a los investigado-
res a identificar como positivos unos resultados que en otro
tiempo habrian considerado marginales o negativos.

6. La duracién de la enfermedad
{Hasta qué punto resulta facil diagnosticar la enferme-
dad? ¢Durante cuanto tiempo tiene que haber estado pre-
sente antes de que la prueba muestre unos resultados con-
sistentes? La poblacion a estudiar deberia ser seleccionada
para tener en cuenta este hecho.

IMPACTO CLINICO

El Gltimo aspecto que deben plantearse los equipos de elabo-
racién de las guias cuando formulen recomendaciones a par-
tir de la base de experiencia validada que hayan reunido es si
el posible beneficio que se deriva de la aplicacién de esa inter-
vencion, esa prueba, etc., es lo suficientemente grande como
para instar a su aplicacidon en la practica. Esto dependera de
un gran numero de factores, incluido el tamafno de la pobla-
cién de pacientes afectados, la magnitud del efecto compara-
da con la no intervencién u otras opciones, la duracién del tra-
tamiento necesaria para lograr el efecto, y el balance entre
riesgo y beneficio.
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SINTETIZAR LA EVIDENCIA Y HACER RECOMENDACIONES

Formulario de juicio razonado

Pregunta clave: Referencia de la tabla de evidencia:

1. Volumen de la evidencia
Comente aqui cualquier aspecto relativo a la cantidad de evidencia disponible sobre este tema y su calidad metodoldgica.

2. Aplicabilidad
Comente aqui hasta qué punto la evidencia es directamente aplicable al NHS en Escocia.

3. Posibilidad de generalizacién

Comente aqui hasta qué punto a partir de los resultados de los estudios utilizados es razonable generalizarla como evidencia a la pobla-
cion diana de esta guia.

4. Consistencia

Comente aqui cuél es el grado de consistencia demostrado por la evidencia disponible. Cuando existan resultados conflictivos, indique de
qué forma el grupo emitié un juicio sobre la direccion general de la evidencia.

5. Impacto clinico

Comente aqui el impacto clinico que podria tener la intervencion en cuestion —p. ej., tamano de la poblacién de pacientes, magnitud del
efecto, beneficio relativo sobre otras opciones, implicaciones en términos de recursos, balance entre el riesgo y el beneficio—.

6. Otros factores
Indique aqui cualquier otro factor que usted haya tenido en cuenta al evaluar la base de evidencia.
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7. Declaracién de evidencia Nivel de evidencia

Exponga la sintesis de la evidencia efectuada por el equipo en relacién con esta pregunta clave,
tomando en consideracion todos los factores precedentes, e indique el nivel de evidencia que le
corresponde.

8. Recomendacion Grado de recomendacién

{Qué recomendacion/es extrae el grupo de autores de la guia a partir de esta evidencia? Por favor,
indique el grado de la/s recomendacion/es y cualquier opinién discordante dentro del equipo. Grado
de la recomendacién




SINTETIZAR LA EVIDENCIA Y HACER RECOMENDACIONES

Evaluacion de las implicaciones sobre los recursos de las recomendaciones de la guia

Guia:

Recomendacién:

Cumplimentada por:

SECCION 1: CAMBIOS EN LA PRACTICA ACTUAL

1.1 Describa brevemente la practica actual en el area cubierta por esta recomendacién.

1.2 ¢Qué variaciones comportara la implementacion de esta recomendacion en la practica actual?

SECCION 2: IMPACTO PREVISTO DE LOS CAMBIOS EN LA PRACTICA ACTUAL

2.1 ¢Qué beneficio se derivara probablemente de la implementacion de esta recomendacion?

Indique en qué punto es probable que converjan los principales beneficios —p. €j., en el paciente, en el proveedor de la atencién
sanitaria, etc.—.

2.2 ¢{Qué impacto tendra sobre el uso actual de recursos la implementacion de esta recomendacion?
Plantéese tanto los incrementos como las reducciones del uso de recursos. Céntrese en el uso de recursos —p. ej., contribucion tem-
poral de varios especialistas, cambios en el tipo de farmaco utilizado o amplitud de su uso— mas que en los recursos puramente
econdmicos.

2.3 ¢Cuantas personas, aproximadamente, se veran afectadas por la implementacién de esta recomendacién?
Indique en qué se basa para hacer la estimacion.
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SECCION 3: ASPECTOS ECONOMICOS ESPECIFICOS ASOCIADOS A LA IMPLEMENTACION DE LA RECOMENDACION

SilNo Detalles y comentarios breves

3.1 ¢Es probable que los recursos necesarios para la imple-
mentacion de esta recomendaciéon a escala nacional o
local puedan no quedar cubiertos por el presupuesto
actual?

3.2 ¢Influird la implementacién de esta recomendacion en
los resultados finales o en el uso de recursos en otras
areas del NHS? (Tenga en cuenta todas las areas de
atencioén primaria, secundaria y comunitaria)

3.3 ¢Influird la implementacion de esta recomendacion
sobre los resultados finales o sobre el uso de recursos
en las organizaciones asociadas (p. €j., trabajo social,
voluntariado, etc.)?

3.4 ¢Influird la implementacion de esta recomendacion
sobre los resultados o sobre el uso de recursos en el
futuro?

3.5 ¢Afectara la implementacion de esta recomendacion a

los costes para los pacientes? Por ejemplo, {tendran
que realizar mas visitas al hospital o al médico genera-
lista, o tendran que permanecer mas tiempo en el hos-
pital?

3.6 {Estas recomendaciones beneficiaran o supondran una
posible desventaja para otros grupos?

3.7 (Es posible que la implementacién de esta recomen-
dacion vaya asociada a unos costes o unos resultados
finales desproporcionados para algunos grupos en par-
ticular?

SECCION 4: EVALUACION GLOBAL DE LAS IMPLICACIONES ECONOMICAS

41 ¢Es probable que existan implicaciones econdmicas asociadas a la implementacion de esta recomendacion?

4.2 ¢De qué informacién se dispone para efectuar una valoracion mas amplia de las implicaciones econémicas?

4.3 ¢Cual seria la informacidn adicional necesaria para poder efectuar una valoracion mas amplia de las implicaciones econémicas?
4.4 Comentarios adicionales




Anexo E: Ejemplo de
protocolo de busqueda:
Melanoma maligno
cutaneo

PREGUNTAS CLAVE

A. Prevencidon/educacion/vigilancia

1.

¢Hay alguna evidencia de que la revisién de los pacientes
que presentan un riesgo elevado de melanoma maligno
sea eficaz?

{Hay alguna evidencia de que la prevencién primaria del
melanoma maligno sea eficaz?

{Existe alguna evidencia de que la educacién del publico
y/o de los profesionales y las campafas de deteccion pre-
coz sean eficaces?

¢Qué evidencia existe con respecto al valor informativo de
los folletos, cuadernillos u otros medios publicados, como
por ejemplo, los sitios web?

{Cual es la forma mas eficaz de lograr el diagnéstico tem-
prano en el area de la medicina general / atencién prima-
ria / médicos no especialistas / personal sanitario?

. Diagnostico

¢Hay alguna prueba de que el diagnéstico temprano com-
porte una diferencia en el resultado final?

{Hay alguna evidencia acerca de quién estd capacitado
para identificar clinicamente con mas precisién el melano-
ma?

{Hay alguna prueba de que los medios de diagnéstico no
quirurgicos, como por ejemplo la dermatoscopia o las ima-
genes computarizadas, aporten algun beneficio?

{Cudl es la mejor forma de cirugia para diagnosticar el
melanoma?

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

{Qué tipo de cirugia menor puede practicarse en la aten-
cién primaria?

¢En qué estadio es apropiada la remision a una consulta
especializada? y {a qué especialidad?

{Hay alguna prueba de que la clasificaciéon del melanoma
en tipos histogenéticos influya en el prondstico o propor-
cione informacién atil?

{Hay alguna evidencia de que las siguiente u otras medi-
das patolégicas tengan algun valor?:

— Nivel de Clark

- Grosor de Breslow

— Reaccién/regresion inflamatorias

- Fase de crecimiento radial frente a vertical

—  Afectacion linfatica/vascular

— Medicién de la extirpacién quirurgica

¢Hay alguna prueba de que el informe de seguimiento del
especialista tenga algun valor en el diagnéstico del mela-
noma?

. Tratamiento quirargico

{Cudles son los mejores métodos para la extirpacién del
melanoma? (Amplitud de la excision, profundidad, otras
técnicas, como el laser, etc.)

{Hay alguna evidencia a favor de la conveniencia de que
el tratamiento lo lleve a cabo una especialidad en particu-
lar o, por el contrario, un equipo multidisciplinario?
{Cudl es el momento éptimo para llevar a cabo la cirugia
de biopsia tras la excision?
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18. ¢Cual es el papel del SNB en el estadiaje?

19. ¢Qué evidencia hay de beneficio/morbilidad con la disec-
cién de ganglios linfaticos electiva/terapéutica?

D. Manejo e investigacion posterior

20. ¢Cuadl es el papel de las técnicas no quirlrgicas en el tra-
tamiento del melanoma maligno en estadio 1-3?

21. ¢En qué punto/s deberia ser sometido el paciente a un
estadiaje de la enfermedad secundaria?

22. (Qué pruebas hay a favor y en contra de los diferentes
métodos de estadiaje?

23. (Cudles son los métodos de imagen mas adecuados
(RMN, TEP, TAQ)?.

24. {Hay alguna prueba de que el seguimiento sistemético
sea efectivo? ¢Quién deberia efectuarlo?

25. (Tiene alguna utilidad la practica sistematica de estudios
de imagen o pruebas sanguineas en los pacientes que
estan siendo sometidos a seguimiento por un melanoma
maligno?

26. {Cudl es la informacién necesaria para que los pacientes
y sus familias puedan comprender y afrontar el diagnos-
tico, el tratamiento y el resultado final?

27. ¢Qué evidencia existe en torno al impacto de la informa-
cion verbal por parte de los profesionales sanitarios en el
momento del diagndstico inicial respecto al tratamiento
y/o los resultados finales? ¢Coémo puede lograrse que
ésta sea mas efectiva?

28. {Hay alguna prueba de que los grupos de apoyo ayuden
a los pacientes y a sus familiares a hacer frente a la enfer-
medad?

E. Tratamiento de la enfermedad metasta-
sica

29. (Cuadl es el papel de la atencién primaria en la quimiote-
rapia del melanoma?

30. (Existe alguna evidencia de beneficio de la quimio, bio-
quimio o bioterapia del melanoma metastasico? (Se
conoce su indice de morbilidad?

31. (Existe alguna evidencia de que la atencion multidiscipli-
naria o la especializaciéon influyan sobre los resultados
finales?

32. iCon qué frecuencia deberian someterse a estudios de
imagen los pacientes que estan siendo tratados por un
melanoma maligno metastésico con el fin de evaluar la
respuesta?

33. {Cudl es el papel de la radioterapia, de la perfusién aisla-
da de la extremidad o de otras técnicas en el melanoma
metastasico? (Beneficio frente a morbilidad).

34. (Existe alguna evidencia de la necesidad de un cuidado
paliativo especializado para el melanoma maligno? ¢Cual
seria el mejor modo de ligarlo con el conjunto de accio-
nes relacionadas con el melanoma?

Cobertura de bases de datos:

Las siguientes bases de datos serdn objeto de busqueda para
la totalidad o una parte de la lista de preguntas clave:

— Cancerlit

— CINHAL (para algunas areas)
— Biblioteca Cochrane

— Embase

- HEED

— Medline

— NEED

Se efectuard una busqueda inicial utilizando un filtro de
busqueda para identificar las guias y las revisiones sistemati-
cas. La amplitud de las busquedas posteriores dependera de
los resultados de esta busqueda y del grado en que los resul-
tados respondan a las preguntas clave. Todas las busquedas
cubriran el periodo comprendido entre 1993 y el momento
actual para las revisiones sistematicas en el primer caso.

Ademas, se efectuara una busqueda de revisiones sis-
tematicas y de guias existentes en diversos lugares de
Internet:

— Cancernet

— National Guidelines Clearinghouse

— OMNI/Biome

— Otros motores médicos de busqueda

Los procedimientos de busqueda se basaran en la siguiente
estrategia de Medline:
1. Exp Melanoma/
2. Melanoma.tw.
3. Tor2
4. Exp mass screening/
5. Screen$.tw.
6. Exp Sensitivity and specificity/
7. Family history.tw.
8. Exp Genetic predisposition to disease/
9. Exp Family Health/
10. Early detection.tw.
11. Follow up.tw.
12. Exp Aftercare/
13. Early diagnosis .tw.
14. Exp Palliative care/
15. Exp referral and consultation/
16. Self referral.tw.
17. Referral.tw.
18. Exp diagnostic imaging/
19. MRLtw.
20. PET.tw.
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21. CT.tw. 51. Exp lasers/

22. Or/4-21 52. Exp lymph node excision/
23. Exp primary prevention/ 53. Lymph node dissection.tw.
24. Exp health education/ 54. Sentinel node biopsy.tw.
25. Exp health promotion/ 55. Radial.tw.

26. Exp patient education/ 56. Vertical.tw.

27. Exp self-help groups/ 57. Surgical clearance.tw.

28. Support group$.tw. 58. Exp neoplasm staging/
29. Exp Physician-patient relations/ 59. Or/40-58

30. Leaflet$.tw. 60. Exp biopsy/

31. Exp pamphlet/ 61. Punch biopsy.tw.

32. Exp Internet/ 62. Excision.tw.

33. Booklet$tw. 63. Exp Surgery/

34. Exp Mass media/ 64. Exp radiotherapy/

35. Exp patient care team/ 65. Exp perfusion, regional/
36. Multidisciplinary care.tw. 66. Isolated limb perfusion.tw.
37. Exp professional education/ 67. Or/60-66

38. Professional education.tw. 68. 22 or 39 or 59 or 67

39. Or/23-38 69. 68 and 3

40. Exp hematologic tests/
41. Blood test$.tw.
42. Dermatoscopy.tw.

El set 69 se combinard con los filtros de busqueda para
revisiones sistematicas u otros tipos de estudio, segun con-

43. Exp microscopy/ venga.
44. Histogen$.tw.
45. Breslow.tw. Exclusiones

46. Clark level.tw.

47. Inflammatory reaction.tw.
48. Inflammatory regression.tw.
49. Lymphatic involvement.tw.
50. Vascular involvement.tw.

Se han excluido de forma especifica los términos de busqueda
relacionados con farmacos o con la quimioterapia, ya que se
cree que generarian un gran numero de resultados que no son
relevantes para el tema de esta directriz.
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Formulario de evaluacion metodolégica n°® 2: Ensayos aleatorizados y controlados

Identificacion del estudio

Indique el autor, el titulo, la referencia y el ano de publicacion
Elman, RJ y Bernstein-Ellis, E. The efficacy of group communication treatment in adults with chronic aphasia. Journal of Speech,
Language and Hearing Research 1999; 42: 411-419

Formulario cumplimentado por: C. Mackenzie

SECCION 1: VALIDEZ INTERNA

Criterio de evaluacion

¢En qué medida se cumple este criterio?

11 ila revision plantea una pregunta apropiada y claramente Objetivos claros, relacionados con los efectos de la interven-
? cidn segtn las mediciones de las pruebas de afectacidn del
formulada? 9
lenguaje y una evaluacién mds general de la comunicacién fun-
cional.

1.2 ¢{Los sujetos fueron asignados aleatoriamente a los grupos de Si, pero no se explica el método de aleatorizacidn.

tratamiento?

1.3 ¢Se utilizé un método de ocultacion adecuado? Si - no existen diferencias significativas en la edad, la edu-
cacion, el tiempo tras el inicio o la gravedad del lenguaje
general.

1.4 ¢Se mantuvieron “ciegos” los sujetos y los investigadores en No se informa sobre este aspecto.

cuanto a la asignacion del tratamiento?
1.5 ¢Los grupos de tratamiento y control eran similares al comien- No aplicable a los sujetos. Los ejecutores de las pruebas
20 del ensayo? parecen haber estado cegados en lo relativo a la asignacién a
los grupos.
Aparte del tratamiento objeto de investigacion, élos grupos Se han utilizado evaluaciones respetadas.

1.6 fueron tratados por igual?

1.7 {Todos los resultados finales relevantes son medidos de un Actividades sociales para el grupo control destinadas a pre-

modo estandar, valido y fiable? venir el aislamiento (este grupo fue tratado posteriormente).

1.8 ¢Qué porcentaje de los individuos o de los grupos reclutados >80%

para el estudio se incluye en el analisis?

1.9 ¢Se analizaron todos los sujetos en los grupos a los que fue- Aparentemente si.

ron asignados de forma aleatoria?

1.10 ¢Los resultados son homogéneos entre los distintos centros? Un solo centro.
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SECCION 2: VALORACION GENERAL DEL ESTUDIO

2.1

{Hasta qué punto el estudio se llevo a cabo de manera que se
minimizara el sesgo?
Codifique la respuesta con ++, + o —

2.2

Si la respuesta fue + o —, {en qué sentido podria afectar el
sesgo a los resultados del estudio?

No se detalla el proceso de aleatorizacidn.

2.3

Teniendo en cuenta las consideraciones clinicas, su evaluacién
de la metodologia utilizada y el poder estadistico del estudio,
¢esta usted seguro de que el efecto global se debié a la inter-
vencion del estudio?

Razonablemente si, aunque con precaucién dado el pequefio
nimero de sujetos.

2.4

¢Los resultados de este estudio son directamente aplicables al
grupo de pacientes a los que va destinada esta guia?

Si, si se utilizara la misma cantidad y forma de tratamiento.

Si el estudio describe una evaluacion o comparacién de pruebas diagndsticas, por favor, cumplimente un formulario de evaluacion de estu-
dios diagndsticos antes de completar la siguiente seccion.

SECCION 3: DESCRIPCION DEL ESTUDIO

Por ejemplo, edad, sexo, caracteristicas de la enfermedad en
la poblacién, prevalencia de la enfermedad

3.1 ¢Qué intervenciones se evaltan en este estudio? Intervencidn de comunicacién en grupo en la afasia - 5
horas a la semana durante 4 meses; Programa de contacto
social - 3 horas por semana.

3.2 ¢Cuales son las medidas de resultado final que se utilizan? Pruebas generales de afasia y evaluacién de la comunicacidn

Es decir, beneficios y riesgos funcional.
3.3 {Cuantos pacientes participaron en el estudio? 24:12 tratamiento inmediato y 12 diferidos. El grupo dife-
Nuamero total y en cada una de las ramas del estudio rido fue sometido al programa de socializacién y luego al
programa de tratamiento.

3.4 ¢Cudl fue la escala y la direccion del efecto medido? Ventaja para el grupo tratado, con mayores cambios para
los sujetos mds gravemente afectados.

3.5 {Se presenta alguna medida estadistica de la incertidumbre? 0,05

Por ejemplo, intervalos de confianza, valores de p
3.6 ¢Cuales son las caracteristicas de la poblacion del estudio? Accidente vascular cerebral izquierdo aislado.

Minimo de 6 meses tras el inicio.
Edad 38-79.
Mezcla de tipos de afasia y de grados de gravedad
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3.7

¢Cuadles son las caracteristicas del entorno en el que se llevé a
cabo el estudio?

Por ejemplo, rural, urbano, pacientes ingresados en el hospi-
tal o ambulatorios, consulta general, comunidad

No especificadas.

3.8

¢Cuantos grupos/centros participan en el estudio?
Si el estudio se lleva a cabo en més de un grupo de pacientes
0 en méas de un centro, indique cuantos

No disponible.

3.9

{Plantea este estudio algun problema en particular?
Anote cualquier comentario general sobre los resultados del
estudio y sus implicaciones

Programa de tratamiento efectivo después de 2 meses, con
mejoras adicionales transcurridos 2 meses mds. Mejoras
mantenidas tras 4-6 semanas de no-tratamiento. Sin cambios
durante el periodo de socializacién general para el grupo con-
trol. Resultado prometedor en lo relativo a la alteracién del
lenguaje y las medidas de comunicacion funcional. En proceso
de obtener mds datos sobre los aspectos mds amplios de
incapacidad/minusvalia. Las conclusiones deben ser pruden-
tes, dadas las pequefias dimensiones del estudio.
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Formulario de juicio razonado

Pregunta clave: ¢Cudl es la evidencia de que el riesgo cardiovascular en los pacientes Referencia de la tabla de evidencia: 3
con diabetes tipo 2 y nefropatia pueda reducirse mediante intervenciones especificas?

1. Volumen de la evidencia

Comente aqui cualquier aspecto relativo a la cantidad de evidencia disponible sobre este tema y su calidad metodolégica.

Sélo dos estudios han evaluado la reduccién del riesgo cardiovascular en pacientes con diabetes tipo 2 y nefropatia. Ambos estudios fue-
ron metodolégicamente de buena calidad, pero sélo en uno de ellos (el estudio HOPE) la reduccién del riesgo cardiovascular fue el objeti-
vo final primario. En el otro estudio (STENO), la reduccién del riesgo cardiovascular fue un objetivo final terciario, y por este motivo el
estudio no tenia el poder necesario para detectar una diferencia significativa.

Ninguno de los principales estudios de intervencién sobre terapia hipoglucemiante, terapia reductora de los lipidos, terapia antihiperten-
siva, abandono del tabdquismo o modificacién de la dieta ha tratado de forma especifica temas de reduccidn de la enfermedad cardio-
vascular en pacientes con diabetes tipo 2 y nefropatia.

En pacientes con insuficiencia renal crénica y enfermedad coronaria, hingln ensayo a gran escala ha comparado la reduccién drdstica del
riesgo cardiovascular mediante tratamiento médico con la revascularizacién coronaria.

2. Aplicabilidad
Comente aqui hasta qué punto la evidencia es directamente aplicable al NHS en Escocia.

Totalmente aplicable.

3. Posibilidad de generalizacion

Comente aqui hasta qué punto es razonable generalizarla a partir de los resultados de los estudios utilizados como evidencia a la poblacién
diana de esta directriz.

Muy razonable

4. Consistencia

Comente aqui cudl es el grado de consistencia demostrado por la evidencia disponible. Cuando existan resultados conflictivos, indique de qué
forma el grupo emitié un juicio sobre la direccién general de la evidencia.

Alto grado de consistencia- no hay resultados conflictivos.

5. Impacto clinico

Comente aqui el impacto clinico que podria tener la intervencién en cuestién —p. €j., tamano de la poblacién de pacientes, magnitud del efec-
to, beneficio relativo sobre otras opciones, implicaciones en términos de recursos, balance entre el riesgo y el beneficio—.

Gran impacto potencial - es probable que el tfratamiento con inhibidores de la ECA se prescriba a un gran nimero de pacientes con diabe-
tes tipo 2.

6. Otros factores

Indique aqui cualquier otro factor que usted haya tenido en cuenta al evaluar la base de evidencia.

Ninguno.
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7. Declaracion de evidencia Nivel de evidencia

Exponga la sintesis de la evidencia efectuada por el equipo en relaciéon con esta pregunta clave, toman-
do en consideracion todos los factores precedentes, e indique el nivel de evidencia que le corresponde.
Nivel de evidencia

En pacientes con diabetes tipo 2 y nefropatia:

El tratamiento con el inhibidor de la enzima convertidora de la angiotensina (ECA) ramipril reduce de 14+
forma significativa la mortalidad por todas las causas, la mortalidad cardiovascular y los aconteci-
mientos cardiovasculares. El efecto del ramipril sobre los resultados cardiovasculares no parece ser
proporcional a sus efectos antihipertensivos.

El tratamiento con vitamina E no afecta a los resultados finales cardiovasculares. Lo+

No existe una evidencia directa en el ensayo de que el manejo agresivo de otros factores de riesgo 4
cardiovascular afecte a los resultados finales cardiovasculares. La evidencia de los estudios sobre
intervencién en la presién arterial y los lipidos en pacientes diabéticos (cuyo estado de nefropatia no
ha sido generalmente comentado) indicaria que la disminucién del colesterol con estatinas y de la pre-
sién arterial puede ser probablemente beneficiosa para reducir los acontecimientos cardiovasculares.
El tratamiento reductor de la glucosa con metformina puede ser también beneficioso en pacientes
obesos sin una alteracién significativa de la funcién renal.

La angiografia coronaria (con posterior revascularizacién si se identifica una enfermedad coronaria) 4
se plantea con frecuencia en los pacientes que estdn siendo estudiados para un tratamiento renal sus-
titutivo. No existe una evidencia directa en los ensayos que apoye esta prdctica, hi hinguno de los
ensayos ha comparado la revascularizacién coronaria con el tratamiento médico agresivo de los fac-
tores de riesgo cardiovascular en estas circunstancias.

8. Recomendacion Grado de recomendacién

£{Qué recomendacion/es extrae el grupo de autores de la guia a partir de esta evidencia? Por favor, indi-
que el grado de la/s recomendacion/es y cualquier opinion discordante dentro del equipo.

Los pacientes con diabetes tipo 2 y microalbuminuria deberian iniciar tratamiento con ramipril. No A
hay evidencia a partir de los ensayos que apoye el uso de otros inhibidores de la ECA en funcidn de

la reduccién del riesgo cardiovascular, aunque se puede prever la existencia de un efecto de clase.

En pacientes con diabetes tipo 2 y nefropatia, los objetivos del control de la glucemia, la presién arte- D

rial y las concentraciones de colesterol deberian ser los mismos que para los pacientes con una enfer-
medad cardiovascular bien establecida. Se deberia recomendar el abandono del hdbito de fumar.
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Anadlisis de intencidn de tratar Analisis de un ensayo clinico
en el que los participantes son estudiados en funcién del
grupo al que fueron asignados inicialmente al azar, sin tener
en cuenta si abandonaron o no el estudio, si cumplieron
plenamente el tratamiento, o si cambiaron de grupo y reci-
bieron el otro tratamiento.

Aplicabilidad Grado hasta el cual los resultados de un estu-
dio o revisién pueden ser aplicados a la poblacién diana de
una guia de practica clinica.

Bondad de ajuste Grado de concordancia entre la distribu-
cién observada del conjunto de datos y una distribucion
tedrica esperada.

Calidad del estudio Véase calidad metodoldgica.

Calidad metodoldgica Grado en que un estudio se ha ajus-
tado a la buena practica reconocida en el disefo y la ejecu-
cién de su metodologia de investigacion para minimizar la
posibilidad de sesgo, confusidn o la aparicion de hallazgos
al azar.

Ciego Practica consistente en mantener a los investigadores
o los sujetos de un estudio ignorantes de a qué grupo ha
sido asignado el sujeto, o de qué poblacién procede, como
medio para minimizar el error. Véase también estudio
doble ciego, estudio ciego simple, estudio triple ciego.

Consistencia Grado en que las conclusiones de una coleccién
de estudios utilizada para apoyar una recomendacion de
una guia concuerdan unas con otras. Véase también homo-
geneidad.

Criterios de exclusion Véase criterios de seleccion.
Criterios de inclusion Véase criterios de seleccion.

Criterios de seleccion Criterios explicitos utilizados por los
equipos de elaboracién de guias para decidir qué estudios
deberian ser incluidos y excluidos de la consideracién como
posibles fuentes de evidencia.

Declaracion de consenso Declaraciéon del procedimiento
recomendado en relacién con un tema clinico en particular,

basandose en las visiones colectivas de un cuerpo de exper-
tos. El consenso se puede alcanzar por métodos formales o
informales.

Efectividad Grado en que una intervencion produce unos
resultados finales favorables bajo las condiciones habituales
o cotidianas.

Eficacia Grado en que una intervencion produce unos resul-
tados finales favorables en unas condiciones idealmente
controladas.

Encuesta Estudio en el que los datos son recogidos de forma
sistematica a partir de una poblacién (habitualmente a par-
tir de una muestra aleatoria dentro de una poblacion), pero
en el que no se utiliza un método experimental.

Ensayo aleatorizado y controlado Estudio experimental en
el que los sujetos son asignados al azar para recibir un tra-
tamiento o intervencion experimental o de control. La efica-
cia relativa de la intervenciéon se evalla comparando las
tasas de acontecimientos y los resultados finales de los dos
grupos.

Ensayo clinico Prueba llevada a cabo en una poblacién
humana para establecer la eficacia y la seguridad de una
determinada intervencién médica. Véase también ensayo
aleatorizado y controlado.

Estimacion puntual Valor estimado para el resultado de un
analisis estadistico. La exactitud (precision) de la estimacion
deberia indicarse mediante la inclusién de los intervalos de
confianza (véase).

Estudio ciego simple Estudio en el que el observador o el
sujeto no sabe cudl es la intervencién que se esta efectuan-
do.

Estudio de casos y controles Un estudio que se inicia iden-
tificando las personas que presentan la enfermedad (u otra
variable de resultado final) de interés y un grupo control
adecuado de personas que no presentan la enfermedad.

Estudio de cohortes Estudio en el que se pueden identificar
subgrupos de una poblacién definida que estan, han esta-
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do o pueden estar expuestos en el futuro, o no estarlo, o
estarlo en diferentes grados, a un factor o factores que
hipotéticamente pueden influir sobre la probabilidad de
aparicion de una enfermedad u otro resultado final deter-
minado.

Estudio de seguimiento Estudio de cohortes (véase).

Estudio doble ciego Estudio en el que ni el observador ni el
sujeto son conocedores de qué intervencion esta recibiendo
el sujeto.

Estudio longitudinal Estudio de cohortes (véase).

Estudio multicéntrico Estudio en el que los sujetos fueron
seleccionados a partir de diferentes lugares o poblaciones
(p. €]., un estudio de cooperacién entre varios hospitales, un
estudio de colaboracién internacional que implica a pacien-
tes de mas de un pais, etc.)

Estudio no experimental Estudio basado en sujetos selec-
cionados en funcién de su disponibilidad, sin que se haya
hecho ningln intento para evitar los problemas de sesgo o
confusién.

Estudio observacional Estudio epidemiolégico en el que se
investiga la variacién natural en la exposicién para explorar
las asociaciones entre la exposicién y el resultado para la
salud. Los estudios de casos y controles y los estudios de
cohortes son dos tipos de estudio observacional.

Estudio prospectivo Estudio en el que los sujetos incluidos
son seguidos durante un periodo de tiempo registrando los
acontecimientos a medida que suceden. Los estudios pros-
pectivos pueden ser de varios tipos, incluyendo los de
cohortes o los ensayos aleatorizados y controlados.

Estudio retrospectivo Estudio que incluye observaciones
obtenidas en el momento en que se recogen los datos y
también con anterioridad. Los estudios de casos y controles
son siempre retrospectivos.

Estudio triple ciego Estudio en que sujetos, observadores y
analistas estadisticos ignoran qué intervenciones han recibi-
do los sujetos.

Extrapolacion Aplicacién de la evidencia basada en los estu-
dios sobre una poblacién especifica a otra poblaciéon de
similares caracteristicas.

Factor de confusion Factor ajeno a la pregunta principal de
un estudio, pero que afecta al resultado final y, por tanto,
distorsiona la verdadera relacién entre las variables del estu-
dio.

Factor pronoéstico Variable independiente que ha demostra-
do influir en el desarrollo futuro de la enfermedad en un
paciente. Los factores prondstico pueden clasificarse en fun-
cién de su relacion con la enfermedad, con el paciente o con
el tratamiento.

Formulario Lista de preguntas que tratan sobre los aspectos
clave de la metodologia que debe presentar un estudio para
aceptarlo como valido. Hace falta un formulario diferente

para cada tipo de estudio. Se utilizan para garantizar un
grado de coherencia en el modo de evaluar los estudios.

Formulario de estudio Véase formulario.

Guia Declaracion desarrollada de forma sistematica para ayu-
dar a los médicos y a los pacientes en la toma de decisiones
sobre la atencidn sanitaria adecuada para unas circunstan-
cias clinicas especificas.

Grado de recomendaciéon Cédigo asociado a una recomen-
dacion de una guia que indica la solidez de la evidencia
cientifica en la que se fundamenta dicha recomendacién.

Grupo Conjunto de individuos utilizado como unidad basica
para la investigacion o la aleatorizacion.

Grupo control Grupo de pacientes reclutados en un estudio
que o bien no recibe tratamiento, o bien recibe tratamiento
de efecto conocido o placebo, y que sirve de comparador
para un grupo que recibe una intervencioén.

Heterogeneidad Grado en que los tamafos de los efectos
comunicados varian en los estudios incluidos en una revi-
sion sistematica.

Homogeneidad Grado en que los resultados de los estudios
incluidos en una revisidn sistematica son similares. Se dice
que los resultados son homogéneos cuando se podria espe-
rar que las diferencias entre estudios ocurrieran por efecto
del azar. Véase también consistencia.

Impacto clinico Impacto que la recomendacién de una guia
clinica probablemente tendré en el tratamiento, o los resul-
tados finales del tratamiento, de la poblacién diana.

Importancia clinica Importancia relativa de una recomenda-
cién de una guia comparada con otros aspectos del mane-
jo clinico de la poblacién diana que se puede estar estu-
diando.

Informe de un caso (o estudio de un caso) Descripcion
detallada de un caso, cubriendo habitualmente la evolucion
de la enfermedad y la respuesta al tratamiento.

Informe sobre tecnologia sanitaria Un informe sobre tec-
nologia sanitaria proporciona a los pacientes, a los profe-
sionales sanitarios y a los gestores de los servicios sanitarios
una fuente Unica y autorizada de asesoramiento sobre tec-
nologias sanitarias nuevas o ya existentes.

Intervalo de confianza Intervalo en el se espera que se sitle
el parametro poblacional (el valor “verdadero”) con un
determinado grado de certeza (p. ej. 95% o 99%). Cuando
los intervalos de confianza son estrechos (p. €j. 99%), se
dice que la estimacién del valor del pardametro es mas pre-
cisa.

Jerarquia de la evidencia Jerarquia establecida de tipos de
estudios, basada en el grado de certeza que puede atribuir-
se a las conclusiones de un estudio bien desarrollado.

Juicio razonado La aplicacién del conocimiento colectivo del
equipo de elaboracion de una guia a un conjunto de evi-
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dencia para evaluar su aplicabilidad a la poblacién diana y
la solidez de cualquier recomendacion que apoyaria.

Marcador prondstico Factor prondstico utilizado para asig-
nar pacientes a las categorias con un objetivo especificado
(p. €j., para tratamiento o como parte de un ensayo).

Medida objetiva Medicion que sigue un procedimiento
estandarizado que esta menos abierto a la interpretacion
por parte de los observadores y los participantes en el estu-
dio potencialmente sesgados.

Mejor evidencia disponible La evidencia mas fuerte disponi-
ble para apoyar una recomendacion concreta de una guia.
Utilizada habitualmente cuando es probable que ciertos
aspectos éticos o practicos impidan la realizacion de estu-
dios mas rigurosos.

Metaandlisis Forma especializada de revisién sistematica en
la que los resultados de una coleccién de estudios son
sometidos a un analisis adicional para sintetizar sus hallaz-
gos.

NHS centrado en el paciente Servicio para el paciente y que
estd disenado para satisfacer las necesidades y los deseos
del individuo que recibe atencién y tratamiento.

Nivel de evidencia Cddigo asociado a un estudio que indica
qué lugar ocupa en la jerarquia de evidencia y hasta qué
punto se ha adherido bien a los principios metodoldgicos
establecidos.

NNP Véase numero que es necesario tratar.
NNT Véase nimero que es necesario tratar.

Numero que es necesario tratar Modo de describir los bene-
ficios de un tratamiento, p. €j., si el NNT = 4, habria que tra-
tar 4 pacientes para prevenir un resultado final adverso.
Cuanto mas cercano a 1 sea el NNT mejor es el tratamiento.
Se puede calcular una medida similar para el nimero que es
necesario para perjudicar (NNP).

Odds ratio Numero de acontecimientos o resultados finales
que ocurren en un estudio dividido por el nUmero de no
acontecimientos. Si la odds ratio es mayor que 1, es muy
probable que un acontecimiento suceda. Las odds ratio se
deberian presentar acompanadas de los intervalos de con-
fianza y éstos no deberian incluir el valor 1 si se pretende
que el resultado sea significativo.

Patrén oro Método, procedimiento o medida que se consi-
dera generalmente el mejor disponible, y con el cual se
deberian comparar las nuevas intervenciones.

Poblacion diana Poblacién a la que se pretende aplicar las
recomendaciones de la guia. Las recomendaciones pueden
ser menos validas si se aplican a una poblacién con carac-
teristicas diferentes (p. ej., en cuanto a edad, estado de la
enfermedad, procedencia social, etc.).

Poder Véase poder estadistico.

Poder estadistico Capacidad de un estudio para demostrar
una asociacién entre dos variables, es decir, que existe una
asociacion.

Posibilidad de generalizacion Véase validez externa.
Precision Véase intervalos de confianza.

Pregunta apropiada Cuestién planteada en un estudio que
identifica claramente todos los aspectos del tema que
deben ser tenidos en cuenta cuando se busca una respues-
ta. Se espera normalmente que las preguntas identifiquen
los pacientes o la poblacién implicada, la intervencidon que
se va a investigar, qué resultados deben tenerse en cuenta y
qué comparaciones se van a efectuar.

Recomendacién Curso de acciéon recomendado por el equi-
po de elaboracion de la guia a partir de su evaluacion de la
evidencia en que se sustenta.

Relacion causal Relacién entre dos variables en la que un
cambio en una de las variables es la causa directa de un
cambio en la otra.

Representante de los usuarios Los representantes de los
usuarios trabajan con los profesionales sanitarios en
comités o grupos para mejorar los servicios.

Resultado final Cada uno de los resultados que pueden apa-
recer como consecuencia de la exposicién a un factor causal
o de unas intervenciones preventivas o terapéuticas. Cada
uno de los cambios observados en el estado de salud que
aparecen como consecuencia del tratamiento de un proble-
ma de salud.

Revision Resumen de los puntos principales y tendencias en
la literatura de investigaciéon sobre un determinado tema.
Una revisidon no se considera sistematica a menos que se
haya efectuado una amplia busqueda bibliografica para
garantizar que se cubren todos los aspectos del tema, y que
se lleva a cabo una evaluaciéon de la calidad de los estudios
principales.

Revision no sistematica Véase revision.

Revision sistematica Revision en la que la evidencia aporta-
da por los estudios cientificos se ha identificado, informado
y sintetizado de forma sistematica.

Riesgo absoluto La probabilidad observada o calculada de
que un acontecimiento o resultado final ocurra en la pobla-
cién de un estudio. Reduccion del riesgo absoluto (RRA).

Riesgo relativo Proporciéon entre el riesgo de que un aconte-
cimiento o resultado final aparezca en una poblacion
expuesta a un peligro particular y el riesgo en la poblacién
no expuesta.

RRA Véase riesgo absoluto.

Serie de casos Descripcion de varios casos de una enferme-
dad determinada, cubriendo habitualmente la evolucién de
la enfermedad y la respuesta al tratamiento.
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Sesgo Errores sistematicos en el disefo y la ejecucion de un
estudio que pueden conducir a una sobre o infravaloracion
del “verdadero” efecto de una intervencion.

Solidez de la evidencia La solidez de la evidencia asociada a
una estimacion de la efectividad de una intervencién es una
medida del grado de probabilidad de que una estimacién
sea correcta y un reflejo de cdmo funcionara la intervencion
en el uso general. Depende de la validez interna y externa,
y de la significatividad estadistica. Asi pues, por ejemplo, la
solidez de la evidencia es mayor si una estimacién se ha
derivado de varios ensayos clinicos aleatorizados y controla-
dos estadisticamente significativos que estan en concordan-
cia que si se basa, por ejemplo, en un ensayo aleatorizado y
controlado de pequenas dimensiones.

Tabla de evidencia Tabla que resume los resultados de una
colecciéon de estudios que, tomados en conjunto, represen-
tan la evidencia que apoya una recomendacion particular o
una serie de recomendaciones en una guia. También puede
ser utilizada para indicar la posibilidad de generalizacién de
los resultados del estudio.

Tipo de estudio Disefo utilizado para un estudio (p. €j., estu-
dio aleatorizado y controlado, estudio de casos y controles,
estudio de cohorte, etc.).

Validez Véase validez externa, validez interna.

Validez externa Grado en que los resultados de un estudio
son ciertos para situaciones diferentes a las del estudio —en
particular, para la practica clinica cotidiana-.

Validez interna Medida de la fuerza de la asociaciéon existen-
te en un estudio entre la exposicién o intervencion y el resul-
tado final.

Valor de p Indicacion de la probabilidad de que un resultado
tan extremo como el observado ocurriera por azar. Por con-
vencion, cuando el valor de p esta situado entre 0,05y 0,01
el resultado se considera estadisticamente significativo.
Cuando el valor de p es igual o inferior a 0,001, el resulta-
do se considera muy significativo.
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