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Resumen

Las guias de practica clinica (GPC) son documentos que incluyen recomendaciones basadas en la evidencia cientifica para la toma de decisiones clinicas; al mismo
tiempo, pueden desempefiar un papel importante en la elaboracién de politicas de salud. Por lo tanto, es crucial que se evalle criticamente su calidad y
aplicabilidad en diversos contextos, para lo cual se ha desarrollado la herramienta AGREE Il. Este articulo tiene como objetivo dar a conocer el desarrollo, la
aplicacién y la evaluacién de la calidad de las guias de practica clinica, de manera que se pueda realizar una lectura critica de las mismas.

Palabras Claves. — Guias de Practica Clinica, Lectura Critica, AGREE

Evidence-Based Medicine. Critical Appraisal of Clinical Practice Guidelines
Abstract

Clinical Practice Guidelines (CPG) are documents that include recommendations based in scientific evidence to make clinical decisions. These documents can also
inform in the development of health policies. As it is important to critically assess their quality and applicability in different contexts, the AGREE Il tool has been
developed for this purpose. The aim of this article is to inform about the development, application and quality assessment of clinical practice guidelines and to
promote a critically appraisal of these documents.

Keywords. - Clinical Practice Guidelines, Critical Appraisal, AGREE.
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Este es el primer articulo de la serie de Medicina Basada en la Evidencia; esta serie
tratara sobre la lectura critica de diferentes disefios epidemioldgicos, por lo que
empezaremos con las Guias de Practica Clinica (GPC). En el presente trabajo
abordaremos varios aspectos sobre las GPC, instrumentos que desempefian un
papel cada vez mas importante en la atencion médica basada en la evidencia
cientifica y que aportan a la toma de decisiones en salud. (1) Segun Field y Lohr (2)
“Las GPC son declaraciones que incluyen recomendaciones, destinadas a optimizar
la atencion al paciente y se basan en evidencia cientifica”. Ademas, Barham, Begg y
Foote (3) mencionan que las GPC “se desarrollan sistemdaticamente para ayudar a
los profesionales de salud y mejorar la atencién al paciente”.

Existen diversos beneficios de la implementacion y utilizacion de las GPC, entre los
principales estd su potencial para mejorar los procesos de atencién y con esto
tener mejores resultados finales para los pacientes. (4) De acuerdo a varios
estudios sobre el uso de GPC en la toma de decisiones, se ha demostrado que
cuando se aplican GPC en comparaciéon a cuando no se las aplica, existe una
reducciéon hasta de un 30% de la mortalidad y morbilidad en eventos
cardiovasculares y en lesiones traumaticas cerebrales. (5-7) Ademas, las GPC
permiten mejorar los resultados en salud a través de la promocidon de
intervenciones adecuadas y la reduccién en la variabilidad injustificada durante la
practica clinica. (8)

Por otra parte, las GPC permiten planificar y gestionar los gastos en salud, (9) de
manera que cumplen un rol importante en el manejo y seguimiento de los
pacientes. (10) Se ha demostrado que es posible disminuir el costo de
intervenciones médicas entre un 26% y 80% de acuerdo a datos de diferentes
paises. (11) Por tanto, las GPC deberian tomar un papel fundamental en la
elaboracién de politicas de salud.

En cuanto a las limitaciones que existen en el desarrollo y actualizacidn de las GPC,
la principal limitacién es la falta de recursos humanos y econdmicos para la
elaboracién de las GPC en diversos temas clinicos. (12,13) Ademas, la constante
produccion de nueva informacién es un limitante en la actualizacién periddica de
las GPC, ya que se debe renovar con mayor frecuencia para contener la evidencia
publicada mas reciente y relevante para la aplicacion clinica. (12) Por otra parte, en
relacion a la aplicabilidad de las GPC, una desventaja es la limitada transferencia de
las recomendaciones debido a que existen diferentes ambitos en los que se
pueden usar las guias y las recomendaciones no siempre se las adapta de acuerdo
a nuevos contextos clinicos. (14)
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¢Qué es una Guia de Practica Clinica Basada en la Evidencia?

Las GPC basadas en la mejor evidencia cientifica disponible son documentos
formales y estructurados. (15) Se las pueden identificar por varias caracteristicas
como la formacién de un panel de expertos para su desarrollo metodoldgico y
clinico; (16,17) la rigurosidad en la busqueda sistematica de la evidencia en la cual
se sustenta; la flexibilidad y adaptabilidad en su aplicacidn; la consideracién de
recursos con los que deberian contar los sistemas de salud que implementan la
guia y también la valoracion critica del nivel de evidencia que apoya a las
recomendaciones a través de metodologias ampliamente aceptadas, las cuales
otorgan mayor validez y confiabilidad. Otros rasgos que destacan en este tipo de
guias son su transparencia y credibilidad ya que la metodologia que se utiliza para
su desarrollo se encuentra disponible para que la comunidad cientifica pueda
revisarla y replicarla. (17)

¢Qué no se considera una Guia de Practica Clinica?

Existen documentos que generan recomendaciones clinicas que no son basadas en
evidencia cientifica, no son sistematizados ni reproducibles, y a pesar de ello se
auto denominan GPC. (15,18) Por esta razon, al no cumplir con estas condiciones
estdn expuestas a sesgos y conflictos de interés que podrian afectar los resultados.
Ademas, estas guias se pueden desarrollar en un tiempo mas corto y requieren un
menor presupuesto. (15,17) Las GPC no se deberian confundir con protocolos,
consensos, recomendaciones de paneles de expertos, por lo que es importante
prestar atencion a las caracteristicas de cada documento para poder diferenciarlos.
Siendo la opinion de expertos el ultimo nivel de evidencia para la toma de
decisiones en salud.

¢Como se desarrolla una Guia de Practica Clinica?

Previo a los afios 90 se publicaron diversas investigaciones sobre la variabilidad
existente en la practica clinica ejercida por diferentes especialistas en salud. (19—
23) Como respuesta a esto, los Ultimos treinta afios han visto el surgimiento de un
notable numero de GPC y publicaciones que tratan sobre ellas. (24) Se han
propuesto diversas formas para desarrollarlas, adaptarlas y adoptarlas, ademas se
pueden seguir varios procesos para su implementacion. (18) La adopcidn consiste
en trasladar la aplicacién de una guia de un contexto clinico a otro; la guia para ser
empleada debe tener el mismo propdsito y poblacidon de donde va ser adoptada y
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también debe pasar por un proceso de valoracidn critica para garantizar la validez
de la evidencia usada en la GPC original. (25,26) En cuanto a la adaptacion de la
GPC, este es un proceso en el que se modifican ciertas recomendaciones al
contexto donde va ser aplicada. (26) Y por ultimo la elaboracién de una GPC se
refiere al desarrollo de la guia desde cero, esta GPC debe estar enfocada al
contexto de la poblacion donde va ser aplicada. (27) Los pasos a seguir para el
desarrollo de las GPC son: “determinar el propdsito y el alcance de la GPC,
seleccionar el panel de expertos clinico y metodoldgicos que van a ser los
encargados de la elaboracidn, realizar y especificar las preguntas clinicas que va a
responder la GPC, encontrar y resumir la evidencia, determinar la calidad de la
evidencia cientifica, formular las recomendaciones y por ultimo, considerar la
implementacion de la GPC”. (27,28)

Paralelamente al creciente interés en el uso de GPC existen varias organizaciones
encargadas de la elaboracion de dichos documentos, como la Organizacidn
Mundial de la Salud (OMS), el National Institute for Health and Clinical Excellence
(NICE), el Scottish Intercollegiate Guideline Network (SIGN) y la Guidelines
International Network (G-I-N). (29-32) Estas organizaciones publican manuales
para describir la metodologia que utilizan para el desarrollo de las GPC y
promueven estandares de calidad mas altos en el desarrollo de las GPC, con lo cual
impulsan a mejorar la validez de sus recomendaciones para poder ser aplicables en
la préctica clinica. (33)

¢Como valorar la calidad de las Guias de Practica Clinica?

Ademas del rdpido incremento que se ha observado en las uUltimas tres décadas en
el desarrollo de GPC, han aparecido inquietudes sobre la calidad y la variabilidad en
las recomendaciones de las GPC, Por lo tanto, con el objetivo de evaluar su calidad,
en el 2003 se publico el instrumento AGREE (Appraisal of Guidelines, REsearch and
Evaluation) que se encuentra en su segunda edicion (AGREE Il) junto al Manual del
Usuario. (33,34) El AGREE Il es una herramienta que evalia el rigor metodoldgico y
la transparencia mediante los cuales se desarrollan GPC (35) y contiene 23 items
incluidos en 6 dominios de calidad. (33) A continuacion, describiremos los
dominios e incluiremos en cada seccidén ejemplos de diferentes publicaciones sobre
la calidad de GPC que han valorado al respectivo dominio.

Los dominios de calidad son:
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Alcance y objetivos, este dominio evalla los objetivos generales de las preguntas
clinicas y la descripcidon de la poblacion diana. (33) Generalmente suele ser uno de
los dominios con mds alto puntaje al usar el instrumento AGREE II. (35-38) Por
ejemplo, una evaluacidn de calidad sobre las GPC de salud materna desarrolladas
por la OMS encontré que las GPC incluidas obtuvieron un alto puntaje en este
dominio; posiblemente debido a que estas GPC fueron elaboradas mediante una
estricta metodologia por parte de un departamento especializado en Salud
Reproductiva e Investigacion que cuenta con experiencia en realizar estudios de
ensayos clinicos y revisiones sistematicas. (39)

Participacion de los implicados, este dominio considera los recursos humanos
involucrados en la elaboracién de la guia y la participacidon de los pacientes y
usuarios a quienes esta destinada la GPC. (33) De acuerdo a una evaluacion de GPC
publicadas en un periodo de 20 afos sobre un variado nimero de temas, este
dominio obtuvo un bajo puntaje y no mejoré a través del tiempo. (24) Estos
resultados reflejan que los equipos desarrolladores de GPC deberian ser mas
multidisciplinarios, ademas, deberian tomar en cuenta las opiniones y experiencias
de los pacientes para el desarrollo e implementacion de las guias. (24)

Rigor en la elaboracidn, evalla la calidad de la estrategia de busqueda, criterios de
inclusién y exclusién, métodos usados para formular las recomendaciones y
actualizacion de la guia. (33) Este dominio suele recibir un bajo puntaje en la
evaluacion de la calidad de GPC, (40-43) en parte, debido a la falta de
transparencia en presentar la busqueda sistematica de la evidencia o en la limitada
asociacion de la evidencia que usan las GPC para generar recomendaciones. (40—
43) Un puntaje bajo en el rigor de la elaboracion es preocupante ya que este
dominio es el indicador mas fuerte sobre la calidad de las GPC comparado a los
otros dominios; es posible que las guias se encuentren presentadas correctamente
pero aun falta mucho por mejorar su calidad metodoldgica. (24)

Claridad de la presentacion, evalua el uso del lenguaje, la estructura y el formato
de la guia. (33) Al igual que el dominio de alcance y objetivos, este dominio
usualmente recibe una alta puntuacion en trabajos que evaluan la calidad de GPC
en el drea de oncologia. (44-46) Ademas, se ha encontrado que una de las ventajas
de una GPC que ha sido reportada adecuadamente es que los errores
metodoldgicos pueden ser facilmente detectados por los usuarios de las guias.
(47,48)
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Aplicabilidad, este dominio considera las posibles barreras y factores facilitadores
para la implementacién de las GPC, para su monitoreo y para mejorar su adopcion;
también toma en cuenta las implicaciones de la aplicacion de la guia en los
recursos. (33) Este dominio suele obtener un bajo puntaje en estudios de la calidad
de GPC. (49,50) La utilidad de una GPC es cuestionable si ésta tiene alta calidad
metodoldgica, pero es dificil de implementar. Por lo tanto, para mejorar la
aplicabilidad de las GPC, se recomienda incluir a economistas de la salud en el
desarrollo de la guia, implementar estudios pilotos, realizar auditorias para
monitorear la aplicacion de las GPC por parte del personal de salud, y realizar
estudios de andlisis de barreras y oportunidades de acuerdo a una
retroalimentacion por parte de los profesionales de la salud. (37)

Independencia editorial, considera si la formulacidn de las recomendaciones estd
sesgada por conflictos de intereses de quién financia y elabora las GPC. (33) De
acuerdo a una revisidn sistematica que incluyé 12 GPC publicadas entre 1980 y
2011, la mayor parte de las guias poseen conflictos de interés y divergencias de
opinidén en las evidencias utilizadas para su realizacion. (51) En cuanto a los
conflictos en el desarrollo de las GPC, el conflicto mas sobresaliente es el
financiero, ya que las guias pueden convertirse en un instrumento de marketing
para las empresas farmacéuticas. (52) Por ejemplo, en el presente afo, la OMS
retracté dos de sus GPC mas importantes sobre el uso de opioides para el control
del dolor. (52) Estas guias fueron descritas como “material de marketing para
Purdue”, una compaiiia farmacéutica que promueve el uso de opioides; ademas, se
encontré que parte de los cientificos que desarrollaron las GPC tenian vinculos con
la companiia farmacéutica Mundipharma. (52) De acuerdo a un estudio realizado
para investigar la relacién entre autores de GPC y la industria farmacéutica, se
encontré que el 87% de los autores tenian algun vinculo con dicha industria; (53)
58% de los autores tenian apoyo financiero y 38% eran empleados o consultores
de compaiiias farmacéuticas. (53) Por lo tanto, es necesario que estos conflictos
financieros sean considerados por parte de quienes toman decisiones en salud,
tanto a nivel clinico como administrativo. Existen organizaciones, como el Servicio
Nacional de Salud de Inglaterra (NHS), que ha creado manuales para manejar los
conflictos de interés y cuyo principio deberia aplicar para todas las organizaciones
que se dedican a desarrollar GPC. (54)
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A pesar de que la herramienta AGREE |l puede ser considerada subjetiva, es una
herramienta muy util para evaluar la calidad de GPC debido a que incluye aspectos
metodoldgicos relevantes dentro de sus seis dominios de evaluacidén. Este
instrumento puede ser usado consistentemente por varios profesionales de
distintas ramas de la salud y permite establecer un marco para comparar las
diversas GPC que han sido desarrolladas internacionalmente sobre un tema
especifico. (33)

Finalmente, mejorar la calidad de las GPC es esencial para su aplicacién en la
practica clinica, de manera que se cumplan con los estandares minimos para que
los pacientes y el personal de salud se beneficien de las recomendaciones
otorgadas en las mismas. En un segundo trabajo sobre lectura critica de GPC,
describiremos mas detalladamente el uso de la herramienta AGREE Il para la
valoracién de la calidad de las GPC.

CONCLUSIONES

Las GPC son documentos que promueven el uso de la evidencia y el cambio de
diferentes directrices en la practica clinica mediante la generacion de
recomendaciones que pueden servir de guia para los profesionales de salud en su
ambito laboral. El desarrollo y la implementacién de las GPC son procesos
complejos, que consume recursos humanos y econdmicos. Sin embargo,
disminuyen la variabilidad que existe en la atencién a pacientes, lo cual conlleva a
mejores resultados. A través de las recomendaciones que aportan las GPC es
posible efectuar politicas de salud basadas en la evidencia cientifica. Por esta
razon, es importante realizar una lectura critica de las GPC, conocer su calidad y las
limitaciones de su aplicacién, mismas que se pueden efectuar mediante la
aplicacién de la herramienta AGREE Il que es de facil acceso para los profesionales
de la salud. Ademads, su aplicacién permite planificar y ejecutar procesos de
evaluacién continua de la calidad de la atencién sanitaria, relevantes para diversos
contextos clinicos, con el objetivo de mejorar la experiencia y resultados en salud.
Finalmente, es especialmente importante que se realice una evaluacion critica
durante la aplicacién de las GPC ecuatorianas, ya que estas han sido adaptadas de
otros contextos y requieren de un mayor analisis critico al momento de utilizarlas
en la practica clinica dentro del pais.
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