EVALUACION DE TECNOLOGIAS MEDICAS

Del conocimiento cientifico de la investigacion clinica a la
cabecera del enfermo: las guias de practica clinica y su
implementacion

Marta Aymerich / Emilia Sanchez
Ageéncia d’Avaluacié de Tecnologia i Recerca Médiques. Barcelona. Espafa.

Correspondencia: M. Aymerich. Agéencia d'Avaluacié de Tecnologia i Recerca Mediques (AATRM).

Parc Sanitari Pere Virgili. Esteve Terradas, 30.
Edifici Mestral, planta 1. 08023 Barcelona. Espafa.
Correo electrénico: maymerich @aatrm.catsalut.net

Recibido: 16 de octubre de 2003.
Aceptado: 10 de abril de 2004.

(Of scientific knowledge of clinical research at the bedside: clinical practice guidelines and their implementation)

Resumen

Las guias de practica clinica (GPC) estan dirigidas a pro-
fesionales y pacientes, y proporcionan informacion para la toma
de decisiones. Tienen como propdsito disminuir la variabili-
dad de la practica médica para garantizar un nivel éptimo de
calidad y mejorar asi la atencion sanitaria.

Las GPC se basan en revisiones sistematicas de la litera-
tura biomédica y recomiendan lineas de actuacion clinica de
diferentes grados, segun la calidad de la evidencia cientifica
en la que se sustentan. Sin embargo, debe tenerse en cuen-
ta que el conocimiento cientifico es sélo uno de los elemen-
tos que influyen en la practica médica. Asi pues, no es tarea
facil recomendar una linea de actuacion en un contexto de-
terminado (realidad) a partir de lo que ha sido investigado en
condiciones bastante ideales (ensayo clinico aleatorizado);
como tampoco lo es plasmar en una recomendacion los re-
sultados de la investigacion, que depende del contexto (es-
tudios de efectividad o de coste-efectividad). Estas dificulta-
des siempre estaran presentes, porque cada paciente (y sus
circunstancias) es diferente, pero pueden minimizarse si se
llevan a cabo nuevos estudios que permitan reducir, un poco
mas, la incertidumbre en la toma de decisiones clinicas.

Finalmente, hay que comentar otra dificultad: conseguir la
implementacién de las GPC y en esto aun queda mucho ca-
mino por recorrer en el drea de las ciencias de la salud. Alun
asi, seguro que si no hay un buen producto, de poco servi-
ran las estrategias que permitan implementarlo. Por tanto, los
esfuerzos deben concentrarse sobre todo en elaborar GPC
de buena calidad.

Palabras clave: Guia de practica clinica. Ensayos clinicos
aleatorizados. Medicina basada en la evidencia.

Abstract

Clinical practice guidelines (CPG) are targeted at health pro-
fessionals and patients providing information for decision-ma-
king. They are aimed at reducing variations in medical prac-
tice in order to guarantee an optimum level of quality and
improve health care.

CPG are based on systematic reviews of biomedical litera-
ture and they recommend different clinical intervention stra-
tegies depending on the quality of scientific evidence on which
they are based. However, we must bear in mind that scienti-
fic knowledge is only one of the elements that influence me-
dical practice. Thus, it is not easy neither to recommend an
intervention strategy for a specific circumstance (reality) from
what has been studied in some rather ideal conditions (ran-
domized controlled trial), nor to translate the context-depen-
dent research evidence -effectiveness or cost-effectiveness stu-
dies- into a recommendation. These difficulties will be always
present, as each patient (and his/her circumstances) is diffe-
rent from the others; but they can be lessened if more rese-
arch is carried out to reduce uncertainty in clinical decision
making.

Finally, another difficulty that should be mentioned is that of
CPG implementation, and in order to succeed in it, there is
still much left to do in the health sciences field. Nevertheless,
if there is not a good product to implement, the strategies used
to do it will not be very helpful. Thus, we need to focus our
efforts on the development of high quality CPG.

Key words: Clinical practice guideline. Randomized con-
trolled trials. Evidence-based medicine.
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Estandarizar la practica clinica incorporando
el conocimiento cientifico

as guias de practica clinica (GPC) son, en pocas

palabras, la estandarizacion de procesos y pro-

cedimientos. El estandar representa la forma de

obtener un resultado en un determinado momento
y permite garantizar un nivel éptimo de calidad. A pesar
de ello, no todos los procesos y procedimientos médi-
cos son estandarizables en la misma medida, como tam-
poco hay un mismo grado de progreso en todas las es-
pecialidades de la medicina.

La variabilidad en la practica clinica, presente al com-
parar zonas geograficas, se puso de manifiesto en pu-
blicaciones cientificas a principios de los afios ochen-
ta en los Estados Unidos, estudiando, especialmente,
procedimientos quirdrgicos (probablemente porque la
practica quirdrgica es mas facil de medir que la médi-
ca)'. Aqui y ahora la variabilidad continda presente?3.
Como en toda varianza, en la variabilidad hay una parte
inexplicable que se llama azar o se considera el resul-
tado de una heterogeneidad entre individuos que aun
no se puede medir y diferenciar. No obstante, se han
mencionado algunos factores para explicarla, entre los
que se pueden citar los siguientes: los factores propios
de la poblacién (de donde surge la demanda como una
necesidad expresa), como los factores demogréficos,
la distribucion de la morbilidad, las expectativas; los fac-
tores propios del sistema como los recursos existen-
tes, su organizacion, su financiacion y accesibilidad; y
los factores propios del proveedor mas directo: el grado
de conocimiento (o, por el contrario, la ignorancia) y la
incertidumbre (desconocimiento probabilistico)*. Son los
factores del sistema y del proveedor los determinantes
de la oferta, y este cociente entre demanda y oferta ex-
plica, en parte, la variabilidad, la sobreutilizacién o in-
frautilizacion y sus consecuencias (cirugia innecesaria,
listas de espera). Las GPC, fundamentalmente, son uti-
les al proveedor directo en tanto que pretenden deli-
mitar la ignorancia y la incertidumbre.

Como recopilaciones sistematicas que ordenan y sin-
tetizan el estado de conocimiento existente, las GPC van
dirigidas a los principales actores del sistema, pacien-
tes y profesionales, pero también a otros participantes,
como gestores, planificadores, juristas, medios de co-
municacion y publico en general. Asi, permiten, tanto a
los profesionales como a los pacientes, tomar decisio-
nes informadas sobre las diferentes opciones existen-
tes (preventivas, diagnodsticas, terapéuticas, de rehabi-
litacidon y paliativas) y seleccionar, de acuerdo con el
conocimiento, los valores y los recursos, la mas adecuada
para una situacién especifica o concreta. La utilidad para
los gestores deriva de la posibilidad de realizar una pre-
vision de los costes que supondria la aplicacion de las
recomendaciones de las GPC, puesto que con ellas se

pretende ofrecer una atencién mas coste-efectiva (lo
que no es necesariamente sinénimo de ahorro para
el sistema). Para los planificadores, las GPC ofrecen
oportunidades para la compra de servicios y la evalua-
cion de los resultados. De manera amplia, pues, podria
considerarse que las GPC tienen 2 tipos de objetivos
—clinicos y administrativos— y que proporcionan re-
sultados —previsibles, documentados y reproducibles
— extremadamente Utiles en ambas areas.

Las GPC son recopilaciones sistematicas, porque
no puede ser de otra manera. Hoy, el grado de cono-
cimiento existente y la profundidad que éste ha adqui-
rido en las mas pequenas materias resultan inalcan-
zables. Soélo hay que ver, para centrarse exclusivamente
en el area biomédica, el nimero de revistas médicas
existentes, de ensayos clinicos aleatorizados (ECA) o
de publicaciones cientificas que se llevan a cabo anual-
mente. Toda esta ingente cantidad de conocimiento pu-
blicado no se puede abordar sin las herramientas que
permitan, accediendo a todas las fuentes posibles (bases
de datos, «literatura gris», Internet), recuperar y se-
leccionar los trabajos cientificos mas significativos. Ya
no es valido, a pesar de que continla desempefando
un papel muy importante, confiar en la ultima edicion
del tratado de referencia que actualice la forma de abor-
dar, diagnosticar o tratar una enfermedad concreta. Por
mucho que se reduzca el periodo entre ediciones, el
saber cambia y se modifica rapidamente, y hay que estar
atento para actuar o procurar actuar en todo momen-
to con el mejor y mas efectivo conocimiento cientifico.
Este es un deber de caracter deontolégico y milena-
rio: actuar de la mejor manera para el paciente. Por ello,
es preciso que todo este conocimiento, e incluso la ex-
periencia propia 0 mas cercana, se pase por el tamiz
o filtro que permita «separar el grano de la paja»; se-
parar, pues, lo que responde al mas alto grado de rigor
cientifico (experimentacion y reproducibilidad) de lo que
simplemente es anecdoético o espurio®.

«Separar el grano de la paja», el elemento
fundamental de la recopilacion sistematica
de la literatura biomédica

Las revisiones sistematicas recopilan, de la mane-
ra mas exhaustiva posible, toda la informacion biblio-
grafica al alcance sobre la investigacion en un deter-
minado tema y sintetizan los hallazgos, resultados,
pruebas o evidencias de los estudios mas importantes.
La evidencia cientifica asi obtenida es un conocimien-
to generalizable que procede de datos generados por
grupos de pacientes y que, en el caso de las GPC, con-
duce a la formulacién de recomendaciones basadas en
dichos grupos. Dada la variedad en el tipo de disefos
(experimentales, observacionales) y de estudios (ba-
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sicos, clinicos, epidemioldgicos) que se revisan, la ca-
lidad del conocimiento cientifico que proporcionan es,
también, variable.

La relevancia de un estudio hay que determinarla
en funcion de unos parametros que hacen referencia
a la metodologia o el disefio del trabajo de investiga-
cion y sobre los que hay un acuerdo general: cuanto
mas riguroso es el método utilizado, mas cercano a la
«verdad» objetiva esta el resultado y mejor es la evi-
dencia cientifica. Con estos criterios se construye la de-
nominada jerarquia de la evidencia y se definen dife-
rentes escalas o niveles para medirla. A pesar de que
las primeras propuestas para clasificar la evidencia cien-
tifica se publicaron a finales de la década de los se-
tenta®, después han aparecido otras procedentes de di-
ferentes grupos”®. Con independencia del nimero de
niveles que presentan (por ejemplo, la utilizada por la
Ageéncia d'Avaluacio de Tecnologia i Recerca Mediques
(AATRM) tiene 9'%), todas las escalas estan basadas
en el disefo clinico-epidemiolégico del estudio y en de-
terminadas caracteristicas metodoldgicas cualitativas,
como la existencia de comparabilidad entre los grupos
que se estudian, el tamafio de muestra adecuado, el
seguimiento suficientemente largo y completo, la im-
portancia de la variable respuesta, el andlisis adecua-
do de los datos y la pertinencia de las conclusiones.
En relacion con el disefo, el paradigma de correccion
desde el punto de vista metodoldgico, en referencia a
la validez de los resultados, es el estudio experimen-
tal y, en concreto, el ECA.

La jerarquia de la evidencia cientifica situa los es-
tudios observacionales mas sencillos en los niveles in-
feriores y los disefos que incorporan metodologias epi-
demioldgicas y técnicas estadisticas mas sofisticadas
en los niveles altos. Debe aclararse, sin embargo, que
esta clasificacion es valida en condiciones 6ptimas, es
decir, cuando el disefio del estudio es impecable y no
hay defectos metodoldgicos. En esta situacion —y a
grandes rasgos — el nivel mas alto lo ocupan los me-
taanalisis de ECA vy los propios ensayos clinicos se-
guidos, en el nivel inmediatamente inferior, por los es-
tudios prospectivos que incorporan un grupo control y
permiten la comparacion. En el siguiente nivel, se en-
cuentran los estudios observacionales de cohortes y los
de casos y controles, para acabar, en el nivel mas bajo
de evidencia, con las series de pacientes, los casos cli-
nicos y las opiniones de expertos.

La posibilidad de establecer un orden o rango segun
la calidad del disefio permite clasificar los estudios, va-
lora la validez de los resultados y confiere credibilidad
a las recomendaciones que se puedan derivar. Como
ejemplo, la tabla 1 recoge los niveles de evidencia cien-
tifica definidos por la Agency for Healthcare Research
and Quality de los Estados Unidos®.

No obstante, hay que recordar que la jerarquia o es-
cala descrita no es inamovible, que el orden estable-

Tabla 1. Niveles de evidencia cientifica®

Nivel Tipos de evidencia cientifica

la La evidencia cientifica procede de metaandlisis de ensayos clinicos
aleatorizados

Ib La evidencia cientifica procede de al menos un ensayo clinico
aleatorizado

lla La evidencia cientifica procede de al menos un estudio prospectivo
controlado sin aleatorizacién y bien disefiado

b La evidencia cientifica procede de al menos un estudio
cuasiexperimental bien disefiado

Il La evidencia cientifica procede de estudios observacionales bien
disefiados

v La evidencia cientifica procede de documentos u opiniones de comités
de expertos y/o de autoridades de prestigio

aUtilizados por la Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ) de los Es-
tados Unidos.

cido es relativo y que, por tanto, puede cambiar. De
hecho, se trata de un instrumento para medir la cali-
dad de los trabajos cientificos y, como tal, tiene algu-
nas limitaciones. Una de ellas es que el nivel o grado
de evidencia cientifica no esta determinado sélo por el
disefo de la investigacion. Esto quiere decir que los di-
sefos que aparecen en los niveles mas bajos no siem-
pre son superfluos o tienen poca utilidad. De la misma
manera, la existencia de revisiones sistematicas bien
hechas o la disponibilidad de un ECA que incluyera un
gran numero de individuos frente a determinados me-
taanalisis conllevaria una discusion sobre la posicion
que tendrian que ocupar en la escala y, en consecuencia,
sobre el nivel de evidencia cientifica.

Para valorar el rigor metodoldgico del disefio se dis-
pone de listas de verificacion o check lists, como las
publicadas por el Evidence Based Medicine Working
Group''-'4, que ayudan a revisar la presencia o ausen-
cia de las caracteristicas propias del disefio en un es-
tudio determinado. En el caso de los disefios experi-
mentales, hay listados especificos que contienen desde
48 preguntas distribuidas en 15 apartados', o 35 pre-
guntas repartidas en 3 capitulos'®, hasta cuestionarios
con solo 3 criterios de calidad esenciales'”. Mediante
la aplicacion de estas listas se obtiene una puntuacion
cuantitativa que permite no sélo otorgar un valor al es-
tudio revisado, sino también situarlo y ordenarlo en la
escala de evidencia cientifica.

Otra limitacion viene condicionada por la pregunta
de investigacion. Asi, cuando se quiere estudiar el efec-
to de un factor de riesgo, no es éticamente aceptable
el disefio del ECA (no se puede exponer a una expo-
sicién, que se supone perjudicial para la salud, a las
personas incluidas en el estudio) y debe recurrirse a
los estudios observacionales que, si estan bien dise-
fados y se llevan a cabo correctamente, proporciona-
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ran un buen nivel de evidencia. Obviamente, no sera
el nivel mas alto, pero si el mejor posible. Habra que
tener en cuenta este aspecto cuando en una GPC se
quiera informar sobre prevencién. Igualmente, cuando
en una GPC se quiera recomendar sobre pruebas diag-
nosticas, habra que basarse en estudios transversales
que, a pesar de ser adecuados, no se encuentran en
la parte alta de la jerarquia de la evidencia cientifica
debido a su diseiio.

Por tanto, no hay un disefio que sea el mejor, es decir,
cada tipo de pregunta de investigacion requiere la me-
todologia mas adecuada para poder disponer de una
respuesta valida y util'®. La pregunta determina la me-
todologia apropiada y la estrategia de disefo, el dise-
fio condiciona la calidad de la evidencia cientifica y, en
funcion de ésta, se consigue un nivel en la escala. Por
eso, cuando deben tomarse decisiones clinicas o de
salud publica o hay que hacer recomendaciones de prac-
tica clinica basadas en la evidencia cientifica, convie-
ne actuar con transparencia, explicitando los criterios
que han determinado el grado o nivel de evidencia que
apoya la decision tomada.

Del papel (revision sistematica de la literatura
biomédica) al papel (recomendaciones clinicas)

La ventaja de las revisiones sistematicas de la lite-
ratura cientifica sobre las revisiones narrativas de al-
gunas revistas o los capitulos de un libro es que la sin-
tesis del conocimiento cientifico publicado es exhaustiva
y rigurosa. Es decir, intenta incluir todos los estudios
originales que se han llevado a cabo sobre la condi-
cidn clinica de interés, pero, a la vez, no los incluye todos
en el mismo nivel, sino que les da diferente peso segun
su disefo y calidad metodolégica, como se acaba de
comentar. Ahora bien, las GPC aun exigen un paso mas:
traducir la evidencia cientifica hallada (con la corres-
pondiente gradacion) a una recomendacion clinica. En
este punto hay 2 dificultades:

1. Cémo traducir lo que ha resultado eficaz en con-
diciones de practica clinica ideal (ECA) a condiciones
de practica clinica real.

2. Como traducir lo que ha sido efectivo (en condi-
ciones de practica clinica real) en un contexto deter-
minado —con unos recursos, profesionales y pacien-
tes concretos— al contexto en el que se quieren aplicar
las recomendaciones de una GPC (podriamos llamar-
lo dificultad de extrapolacién contextual). Tradicional-
mente, los profesionales traspasado el conocimiento
cientifico a la practica clinica implicitamente. Lo que se
aprendia en los libros se trasladaba a la practica de la
manera que, subjetivamente, parecia mas fidedigna. Ac-
tualmente, cuando esta traslacién se hace explicitamente

en una GPC, a pesar de que se intenta realizar de forma
objetiva y transparente, continua habiendo cierto grado
de subjetividad (aunque no sea individual, sino del grupo
de trabajo multidisciplinar que elabora la GPC).

La primera de las dificultades mencionadas es di-
ficil de salvar si no se dedican mas esfuerzos a dise-
far estudios que no sean tan restrictivos al definir las
condiciones de practica clinica ideal de un ECA. Como
ya se ha reclamado, habria que dedicar mas neuronas
y recursos para incluir en los ECA, por ejemplo, a pa-
cientes con comorbilidades o de edades extremas, o
que éstos se llevaran a cabo en ambitos diferentes del
hospital universitario’2°. No hay que olvidar que los re-
sultados de estas investigaciones u otras similares son
los que se sintetizan, de manera genérica, en las GPC
y el profesional sanitario debe seleccionar, entre todas
las recomendaciones, la mas correcta y Util para su pa-
ciente. Es decir, tiene que trasladar la practica clinica
recomendable en un grupo de pacientes mas o menos
seleccionados a la atencion éptima de un paciente in-
dividual (tiene que ir desde la certeza general a la es-
pecificidad particular). De hecho, es bien sabido que
la practica clinica no depende sélo de la eficacia rigu-
rosa y cientificamente demostrada de un determinado
tratamiento (evidencia cientifica), sino también de la pe-
ricia profesional, los recursos al alcance, las caracte-
risticas (antecedentes) del paciente al que se le apli-
ca y sus preferencias (fig. 1). Por tanto, el profesional
ha de saber encontrar el equilibrio entre estas 5 ver-
tientes de la practica clinica y poder convertir cada apli-
cacion de la recomendacién en un acto unico. Asi pues,
la intencién de una GPC no es, en absoluto, suplantar
el juicio clinico (como quiza se haya podido pensar),
sino ayudar al profesional, como minimo, en la vertiente
del conocimiento o la evidencia cientifica. De esta ma-
nera, las GPC nunca podran ser un libro o un receta-
rio de cocina, sino un instrumento cuya utilidad sera
mayor cuanto mejor sea utilizado por el profesional sa-
nitario.

Esta dificultad que implica la traslacion de lo ideal
a lo real, junto a la dificultad de extrapolacion contex-
tual, ha hecho que, en algunas ocasiones, los grupos
de trabajo que han elaborado GPC hayan redefinido las

Figura 1. Elementos que intervienen en la practica clinica.

Pericia Recursos disponibles
del profesional en el contexto
c - Practica ientifi
onocimiento alirfiez cientifico
Caracteristicas Preferencias
del paciente del paciente
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escalas de niveles de evidencia cientifica y grados de
recomendacién para mejorar su aplicabilidad a un en-
torno concreto. Asi, por ejemplo, el Scottish Intercolle-
giate Guidelines Network (SIGN) de reconocido rigor
y prestigio en la elaboracién de GPC, incluy6 en el grado
de recomendacion la capacidad de aplicar los resulta-
dos de la literatura médica a la poblacién a quien va
dirigida la GPC?'. Ademas, también consideré una nueva
categoria para las situaciones donde no existen estu-
dios, pero que son practica establecida (tabla 2).

La nueva clasificacion del SIGN también recogia un
aspecto adicional que otras escalas de evidencia cien-
tifica ya habian incorporado, la calidad de los estudios
publicados, pero ademas consideraba aspectos de apli-

cacion. En este sentido, algunos grupos de elaboracién
de GPC, como los grupos del programa OncoGuias de
Catalufa, se han encontrado, en algin momento, con
este callejon sin salida: existen uno o mas ECA que apo-
yan una recomendacion, pero estos ECA han sido muy
criticados o los criterios de inclusion son tan restricti-
vos que hacen dificil asignarle a la recomendacion el
maximo grado, por mas que el nivel de evidencia cien-
tifica sea —segun el disefo del estudio— elevado. El
grupo de las OncoGuias superd el escollo asignando
a cada recomendacion, ademas del nivel de evidencia
cientifica, un grado de consenso (unanime, mayorita-
rio o inexistente)??. Este grado de consenso se alcan-
z6, de manera formal y abierta, durante las distintas reu-

Tabla 2. Cambio en los niveles de evidencia cientifica y grados de recomendacion del Scottish Intercollegiate Guidelines Network
(SIGN)

Niveles de evidencia cientifica hasta otofio de 2000

Niveles de evidencia cientifica a partir de otofio de 2000

la: La evidencia cientifica procede de metaandlisis de ECA
Ib: La evidencia cientifica procede de al menos un ECA

lla: La evidencia cientifica procede de al menos un estudio prospectivo
controlado bien disefiado sin aleatorizar

I1b: La evidencia cientifica procede de al menos un estudio cuasiexperimental
bien disefiado

Il La evidencia cientifica procede de estudios observacionales bien disefiados
IV: La evidencia cientifica procede de documentos u opiniones de comités de
expertos y/o experiencias clinicas de autoridades de prestigio

1++: Metaanalisis de ECA y revisiones sistematicas de ECA de alta calidad o
ECA con muy bajo riesgo de sesgo

1+: Metaandlisis de ECA y revisiones sistematicas de ECA bien hechas,
0 ECA con bajo riesgo de sesgo

1-: Metaandlisis de ECA y revisiones sisteméticas de ECA, o ECA con alto
riesgo de sesgo

2++: Revisiones sistematicas de alta calidad de estudios de casos y controles o
estudios de cohortes, 0 estudios de casos y controles y estudios de cohortes
de alta calidad con muy bajo riesgo de confusién, sesgo 0 azar y una alta
probabilidad de que la relacion sea causal

2+: Estudios de casos y controles y estudios de cohortes bien hechos con bajo
riesgo de confusion, sesgo o azar y una probabilidad moderada de que la
relacion sea causal

2-: Estudios de casos y controles y estudios de cohortes con alto riesgo de
confusién, sesgo o azar y un riesgo significativo de que la relacion no sea
causal

3: Estudios no analiticos, por ejemplo, series de casos o descripcion de casos

4: Opinién de expertos

Grados de recomendacién hasta otofio de 2000

Grados de recomendacion a partir otofio de 2000

A: Requiere al menos un ensayo clinico aleatorizado como parte de un conjunto
de evidencia cientifica de buena calidad globalmente y consistencia con
relacion a la recomendacion especifica.

(Niveles de evidencia cientifica la y Ib)

B: Requiere disponer de estudios clinicos metodol6gicamente correctos que
N0 sean ensayos clinicos aleatorizados sobre el tema de la recomendacion.
(Niveles de evidencia cientifica Il y Il)

C: Requiere disponer de documentos u opiniones de comités de expertos
y/0 experiencias clinicas de autoridades reconocidas. Indica la ausencia
de estudios clinicos directamente aplicables y de alta calidad.

(Nivel de evidencia cientifica IV)

A: Al menos un metaandlisis, revisién sistemética o ECA considerados 1++,
directamente aplicables a la poblacién diana, o una revision sistematica de
ECA o un conjunto de estudios considerados principalmente 1+,
directamente aplicables a la poblacién diana y que demuestren una
consistencia global de los resultados

B: Un conjunto de estudios considerados 2++, directamente aplicables a la
poblacion diana y que demuestren una consistencia global de los resultados,
0 gvidencia cientifica extrapolada de estudios considerados 1++ 0 1+

C: Un conjunto de estudios considerados 2+, directamente aplicables a la
poblacién diana y que demuestren una consistencia global de los resultados,
0 evidencia cientifica extrapolada de estudios considerados 2++

D: Evidencia cientifica de nivel 3 0 4; o evidencia cientifica extrapolada de
estudios considerados 2+

Good practice point: recomendada como la mejor préctica clinica basada en la
experiencia clinica del grupo que elabora la GPC

ECA: ensayo clinico aleatorizado. 2Son los que utiliza la Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ) descritos también en la tabla 1.
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niones de trabajo que mantuvieron los grupos bajo la
tutela de un coordinador que, a su vez, era el respon-
sable de ir incorporando la clasificacion de la eviden-
cia cientifica disponible y del grado de consenso al-
canzado. Por tanto, el consenso clinico no deberia
considerarse como una fuerza paralela respecto al nivel
de evidencia cientifica, sino como una modulacién (un
tipo de factor de correccion), puesto que venia a tra-
ducir discrepancias en el grupo respecto a la calidad
o aplicabilidad de los estudios originales.

Asi pues, se ha visto que los problemas relaciona-
dos con la calidad metodoldgica de los estudios origi-
nales pueden superarse modificando y refinando las es-
calas de niveles de evidencia cientifica y los grados de
recomendacion y que parte de la aplicabilidad podria
solucionarse mediante la realizacion de ECA con cri-
terios de inclusiéon que se acercasen mas a la practi-
ca clinica habitual. La segunda dificultad, la de extra-
polacién contextual, es decir, la que depende, ademas
de las caracteristicas y preferencias del paciente, de
los recursos disponibles en un contexto determinado,
también seria parcialmente superable llevando a cabo
estudios en el mismo contexto donde hay que aplicar
la GPC.

Mientras no se realicen los estudios suficientes, los
metaanalisis de ECA pueden conferir parte de la vali-
dez externa (capacidad de generalizacidn) que se es-
pera de los resultados de la investigacion clinica. El me-
taanalisis, al incluir diferentes ECA, esta en cierto modo
ampliando —aunque sea artificialmente— criterios de
inclusion y valorando diferentes contextos. Sin embar-
go, cuando ademas de la eficacia de una intervencion,
interesa también recomendar en funcién de la efecti-
vidad o del coste-efectividad —ambos con una relacién
directa con el contexto— los estudios originales pro-
ducidos en el mismo contexto de aplicacion se hacen
mucho mas necesarios.

De las 2 dimensiones (papel) a las 3 dimensiones
(realidad)

Suponiendo que se llegara a producir tanta inves-
tigacién aplicada de calidad como la necesaria para es-
cribir una recomendacién en una GPC que admitiese
sé6lo una incertidumbre residual, aun quedaria una ter-
cera dificultad por superar: cdmo hacer que la reco-
mendacion se aplique a la practica clinica, es decir, como
conseguir la implementacién de las GPC. En este punto
es cuando entran en juego las estrategias de disemi-
nacion e implementacién. La difusién de la GPC a tra-
vés del correo, la formacién de los profesionales y la
discusion publica sobre su contenido; las técnicas de
recordatorio de las recomendaciones, las de audito de
feedback sobre los resultados conseguidos con la apli-

cacion de la GPC o las visitas personales entregando
y explicando la GPC son las estrategias que pueden
utilizarse para diseminar las GPC y conseguir que se
implementen. Este, sin embargo, es un area de la in-
vestigacion en ciencias de la salud que aun esta en las
fases mas iniciales. De momento, la escasa evidencia
cientifica al respecto apunta que la maxima imple-
mentacion que se puede conseguir con la mejor de las
estrategias (visitas personales) es sélo del 15%22, pero
aun se estd lejos de tener estudios de calidad que pue-
dan evaluarlo correctamente (en este sentido, recien-
temente, bajo el auspicio de la Agencia de Evaluacion
de Tecnologias Sanitarias de Andalucia (AETSA) se ha
traducido un libro que describe las ventajas y los in-
convenientes de los disefios para llevar a cabo estu-
dios que evallien la implementacion?*).

Mientras tanto, habria que esforzarse, sobre todo,
en elaborar buenas GPC y esto implica cumplir toda una
serie de requisitos, ya casi clasicos, definidos a prin-
cipios de los afos noventa por el Institute of Medicine
(IOM) de los Estados Unidos: validez, fiabilidad, re-
producibilidad, aplicabilidad clinica, claridad, multidis-
ciplinariedad en la elaboracidn, revisidon planificada y
documentacién?. Cabe destacar que alguno de estos
atributos, como la claridad, puede parecer facil de al-
canzar y, en cambio, a menudo puede ser uno de los
mas dificiles de cumplir. La claridad significa que las
recomendaciones tienen que estar perfectamente di-
ferenciadas del resto del texto que las justifica, que los
algoritmos de actuacion clinica deben de ser inteligi-
bles, que la GPC ha de tener una versién reducida que
permita al clinico consultarla rapidamente y que la edi-
cidn tiene que ser atrayente. De otro modo, la GPC seria
dificil de distinguir de un libro o de un articulo de revi-
sion. La documentacion es el otro atributo que parece
sencillo de conseguir, pero puede no serlo, puesto que
significa no sélo documentar todas las recomendacio-
nes y afirmaciones de la GPC con las citas de los es-
tudios de donde provienen, sino también determinar todo
el proceso que se ha seguido para elaborarla: los com-
ponentes del grupo de trabajo y los conflictos de inte-
reses, los revisores externos y la manera de conside-
rar sus sugerencias, la forma de seleccion y evaluacion
de la evidencia cientifica o la financiacion que se ha re-
cibido para elaborar la GPC.

De hecho, todos estos atributos son los que tiene
en cuenta el cuestionario AGREE de evaluacién de ca-
lidad de las GPC (Appraisal of Guidelines for Research
and Evaluation)®. Este instrumento fue desarrollado me-
diante un proyecto de colaboracién financiado por la Co-
mision Europea y, entre todos los instrumentos de eva-
luacién de la GPC, es el unico que contiene, como
minimo, una pregunta para cada uno de los atributos
definidos por el IOM?” A pesar del gran nimero de GPC
existentes, no todas reulnen los criterios minimos exi-
gibles que demuestran su calidad y éste es un buen
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instrumento para «separar el grano de la paja», ya sea
para seleccionar una GPC con el propdsito de utilizar-
la en la practica clinica o para desarrollarla (puesto que
el primer paso que se debe dar es buscar si ya han sido
publicadas otras GPC con el mismo objetivo que la que
se pretende desarrollar).

Teniendo en cuenta los atributos o criterios minimos
de calidad de las GPC, seran los propios profesiona-
les quienes buscaran la GPC que les ayude en su prac-
tica clinica y no sera la institucion sanitaria que las im-
pulsa quien haya de convencerlos para que las utilicen.
Por tanto, de momento, ese 15% de aceptacion y uso
que conseguiria una buena estrategia de diseminacién
e implementacion seria suficiente si la parte mas im-
portante de ese éxito dependiera del buen disefo, de-
sarrollo y contenido (atributos) de la GPC. Asi pues, los
que elaboran GPC deben tener muy presentes todos
estos criterios y ser sistematicos, siguiendo una etapa
detras de otra (fig. 2)? para poder elaborar las GPC que
garanticen una calidad adecuada.

Aun asi, lo que quiza seria preciso es que desde
las instituciones sanitarias se fomentaran y pusieran al
alcance los medios para poder desarrollar GPC para
las condiciones clinicas en las que, por su variabilidad,
prevalencia u otras circunstancias, fuera necesario. Ade-
mas, seria interesante que hubiese un programa de GPC
en el que colaborasen diferentes instituciones y perié-
dicamente se editaran GPC de buena calidad al estilo
del SIGN escocés?, o un organismo del Sistema Na-
cional de Salud al estilo del National Institute for Clini-
cal Excellence (NICE)¥® en Inglaterra y Gales.

Para finalizar: el estandar y la realidad

Las GPC contribuyen a disminuir la variabilidad de
la practica clinica mediante la definicion de unos es-
tandares que deben tender a mejorar la atencién sa-
nitaria, gracias a la incorporacion del conocimiento cien-
tifico, a pesar de las dificultades que entrafna traspasarlo
del papel a la realidad. Se debe destacar que selec-
cionar el conocimiento cientifico de calidad requiere que
quien desarrolla las GPC tenga las herramientas y la
destreza para leer criticamente la literatura médica y
también capacidad de sintesis y claridad en la exposi-
cion (para elaborar los algoritmos necesarios y las ver-
siones reducidas). De todos modos, la tarea de elaborar
una GPC exige también cierta dosis de honestidad,
puesto que el proceso consiste en ver qué dice la in-
vestigacion cientifica y recomendar en relacion con ésta
y no a la inversa (escribir la recomendacion y buscar
la investigacion que la apoya). La ventaja de hacerlo
asi es que se recomienda con mas o menos fortaleza
(segun los niveles de evidencia cientifica) lo que esta
mas demostrado. No se toma con la misma seguridad

Figura 2. Etapas en el desarrollo de una guia de practica

clinica (GPC).

10

11

Delimitacién de la condicion clinica e
identificacion de las posibles intervenciones
preventivas, diagnésticas y/o terapéuticas

utilizadas en su abordaje

v

Especificacion de los posibles resultados

a tener en cuenta en el disefio de la GPC

(clinicos, econémicos, preferencias de los
enfermos, etc.)

)

Revisién sistematica de la evidencia
cientifica que en un primer paso siempre
ha de incluir la busqueda de otras GPC.
En el caso de que éstas sean de calidad

sélo habra que seleccionar la mas
adecuada, actualizarla y contextualizarla

!

Determinacion de la factibilidad de la GPC
en un ambito de aplicacién concreto,
estimando los posibles beneficios y costes
de su aplicacion

'

Redaccién de la version preliminar de la
GPC

I

Revision externa de la version preliminar

!

Realizacién de una prueba piloto

!

Redaccion de la version definitiva en los
diferentes formatos seleccionados (como
minimo tendria que incluir una version
extensa, una version breve con los
algoritmos y recomendaciones segun el
grado de evidencia cientifica, y una version
para los pacientes)

!

Diseminacion a los usuarios potenciales:
profesionales y pacientes

!

Evaluacion del proceso de implementacion
de la GPC y de su impacto en la mejora
de resultados especificos (habria que definir
unos indicadores previamente)

!

Planificacién de la actualizacién de la GPC.

Seria conveniente citar siempre la fecha

de revision y explicitar el grupo o institucion
que se hara cargo
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una decisién clinica sabiendo que esta avalada por una
buena evidencia cientifica, que si lo esta por una evi-
dencia cientifica limitada o solo por la opinion (respe-
table, pero que no proviene de los resultados de la in-
vestigacion cientifica).

Después, por supuesto, hay que dedicar esfuerzos
al disefo de publicacion de la GPC (en papel y en for-
mato electrdnico), su difusion y las estrategias de im-
plementacién que exige la realidad clinica; pero, en pri-
mer lugar, hay que tener un producto (un estandar) de
calidad al que poder aplicar todas estas herramientas
de edicion y marketing.

Sirva, por Ultimo, esta conclusién para reclamar, una
vez mas, la necesidad de llevar a cabo mas investiga-

cion. Son necesarios mas estudios de efectividad y
coste-efectividad (que tengan en cuenta nuestro con-
texto) y también mas estudios de eficacia (aqui y en
cualquier lugar) que confieran mas validez externa a sus
conclusiones.
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