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PALABRAS CLAVE Resumen Las guias de practica clinica son documentos que ayudan a los profesionales y a los
Guias de Practica pacientes a seleccionar la mejor opcion diagnostica o terapéutica en cada momento. Para su
Clinica; elaboracion es necesario realizar una busqueda eficiente en la literatura y evaluar de forma
Medicina Basada en la critica los articulos encontrados para seleccionar asi los mas adecuados. Posteriormente se for-

Evidencia; mulan las recomendaciones y se procede a una evaluacion externa de la guia antes de proceder
Lectura Critica; a su difusion. Aunque su elaboracion es muy minuciosa y rigurosa, es necesario saber si las guias
AGREE; cumplen todos los requisitos metodologicos antes de aplicarlas. Para ello se han desarrollado
GRADE; varias escalas de evaluacion critica, de las cuales, la denominada AGREE i1 es la mas utilizada en
Radiologia la actualidad. En este articulo se exponen los principales pasos que se siguen en su elaboracion,

asi como los principales aspectos que se deben analizar para saber si la guia esta bien escrita.
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Abstract Clinical guidelines are documents to help professionals and patients select the best

medicine; diagnostic or therapeutic option. Elaborating guidelines requires an efficient literature search
Critical reading; and a critical evaluation of the articles found to select the most appropriate ones. After that,
AGREE; the recommendations are formulated and then must be externally evaluated before they can
GRADE; be disseminated. Even when the guidelines are very thorough and rigorous, it is important
Radiology to know whether they fulfill all the methodological requisites before applying them. With this
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aim, various scales have been developed to critically appraise guidelines. Of these, the AGREE 1l
instrument is currently the most widely used. This article explains the main steps in elaborating
clinical guidelines and the main aspects that should be analyzed to know whether the guidelines
are well written.
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Introduccion

En 1990, el Colegio de Medicina de Estados Unidos de
América (Institute of Medicine, IOM) definid las guias
de practica clinica (GPC) como «recomendaciones desarro-
lladas de forma sistematica para ayudar a los profesionales
y a los pacientes a tomar decisiones sobre la atencion
sanitaria mas adecuada, seleccionando la opcion diagnds-
tica o terapéutica mas apropiada para cada circunstancia
clinica especifica»'. Las GPC tienen como objetivo principal
disminuir la variabilidad en la utilizaciéon de los recursos
y disminuir la incertidumbre del personal sanitario a la hora
de actuar.

Este concepto se debe diferenciar de los protocolos de
actuacion. Aunque los objetivos son comunes, los protoco-
los son documentos mas estructurados, que establecen una
secuencia logica de actividades que se aplican en una situa-
cion concreta y las describen paso a paso. Los protocolos se
adaptan al entorno donde se aplican, teniendo en cuenta los
recursos del centro y los profesionales que los utilizan. Por
ejemplo, se han desarrollado numerosas GPC para el manejo
del traumatismo craneoencefalico (TCE) en pediatria’. Tras
la evaluacion clinica indican o no alguna prueba de imagen
(como la radiografia convencional o la tomografia compu-
tarizada). Pero teniendo en cuenta estas recomendaciones,
cada centro puede elaborar un protocolo de actuacion en el
TCE que se adecue a sus recursos.

Otro término que debemos diferenciar de las GPC son
las llamadas vias clinicas, que son planes asistenciales que
se aplican a enfermos con una determinada patologia y
que presentan un curso clinico predecible®. Describen la
secuencia de los actos y quién los ejecuta, y definen las
responsabilidades de cada actuacion. Al igual que los proto-
colos, su aplicacion es local.

Las GPC son elaboradas por un equipo multidisciplinar y
deben basar sus recomendaciones en los articulos de mayor
calidad publicados en el momento (es decir, en la mejor
evidencia cientifica disponible). Cada situacion clinica espe-
cifica deberia ser resuelta aplicando una GPC (tanto de
manejo diagnostico como terapéutico). Ademas, con su
aplicacion se puede contribuir a gestionar los recursos eco-
noémicos de una forma eficiente.

La elaboracion de una GPC suele durar en torno a 1-2
anos y consta de varias fases:

—_

. Seleccion del tema objeto de la GPC.

2. Creacion del grupo elaborador de la GPC (se recomienda
que sea multidisciplinar).

3. Formulacion de las preguntas clinicas: se acon-
seja seguir la estructura paciente-intervencion-
comparacion-desenlace (en inglés, Patient-Intervention-
Comparation-Outcome, PICO)*.

4, Busqueda, evaluacion y sintesis de la literatura, selec-
cionando los articulos adecuados. Es decir, revision de la
evidencia cientifica existente sobre el tema.

5. Formulacion de recomendaciones.

Revision externa de la guia (evaluacion).

7. Edicion y difusion de la GPC.

o

Aunque todos los pasos son importantes y necesarios,
vamos a explicar con mayor detalle los criterios que se deben

seguir para seleccionar los articulos, como establecer los
niveles de evidencia y los grados de recomendacion y como
se deberian evaluar (es decir, lectura critica de las GPC).

Elaboracion de una guia de practica clinica

Busqueda, evaluacion y sintesis de la literatura. El
método GRADE

Un paso fundamental a la hora de elaborar una GPC es seguir
una metodologia adecuada, eficaz y rigurosa a la hora de
buscar y seleccionar la literatura®. Los articulos seleccio-
nados deben tener una buena calidad metodolégica y unos
resultados consistentes. Dicho de otra forma: deben tener
un buen nivel de evidencia.

Los niveles de evidencia se establecen para ayudar a
los profesionales a priorizar la relevancia cientifica de los
diferentes tipos de estudios. Se crearon en la Canadian
Task Force on Preventive Health Care (CTFPHC)®’. Aunque
actualmente existen mas de 100 sistemas de clasificacion
para valorar la calidad de la evidencia, una de las mas cono-
cidas y utilizadas por los profesionales es la clasificacion
realizada por el Centro del Servicio Nacional de Salud para la
Medicina Basada en la Evicencia, Oxford, Reino Unido (The
National Health Service Centre for Evidence-Based Medi-
cine, CEBM)Z.

Algo que tienen en comun todas las clasificaciones es
otorgar al ensayo clinico aleatorizado (ECA) el mayor nivel
de evidencia. Es decir, una GPC que sustente sus recomen-
daciones sobre ECA (o sobre una revision sistematica de un
ECA) tiene una buena calidad metodologica. Pero esto real-
mente no siempre es asi. ;Qué ocurre si la guia aborda alguna
cuestion en la que los ECA no aportan el mayor nivel de evi-
dencia? ;Qué ocurre si los ECA no son metodolégicamente
adecuados?

Con el objetivo de abordar las carencias de los sistemas
de clasificacion de la evidencia y unificar las diferencias exis-
tentes entre ellos, se creo en el aiio 2000 el grupo de trabajo
Grading of Recommendations Assessment Development and
Evaluation Working Group (GRADE).

Esta clasificacion comienza valorando el tipo de estudio,
otorgando al ECA el mayor nivel de evidencia. Posterior-
mente se van comprobando una serie de aspectos, como la
calidad metodologica, la consistencia, la aplicabilidad,
la fuerza de asociacion y los factores de confusion, que
van sumando o restando puntos a la categoria inicial. Asi,
un estudio observacional bien disefado y ejecutado puede
tener un mayor nivel de calidad de la evidencia que un
ensayo clinico con mala calidad metodologica'®'". Este
sistema se explica de forma practica en la tabla 1.

Entre los aspectos metodoldgicos que valora el GRADE
se encuentran el tamano muestral, si ha existido alea-
torizacion, enmascaramiento, como se ha realizado el
seguimiento de los pacientes, como se manejan las pérdi-
das y si ha existido analisis por intencion de tratar, entre
otros parametros'Z.

También valora la consistencia del trabajo. Es decir, si hay
resultados discordantes entre trabajos similares. Si no se
encuentra una explicacion razonable a estas diferencias,
se reduce su nivel de evidencia y disminuye en un punto
el grado asignado hasta ese momento.
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