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resumenm

Objetivo: Presentar el debate en torno a la calidad de las Guias
de Préctica Clinica (GPC). Material y métodos: se realizd una
revision en Medline de la literatura sobre los problemas de cali-
dad de las GPC actualizada a fecha de 1 de enero de 2012y se
evalu¢ la informacion publicada por el Institute of Medicine so-
bre el tema. Resultados: se describen problemas como el ele-
vado niimero de guias para un mismo tema, variabilidad de las
recomendaciones, los conflictos de interés, el lenguaje de los
niveles de evidencia y fuerza de las recomendaciones vy, final-
mente, su aplicabilidad en la clinica. Conclusiones: no todos
los documentos que se autodenominan GPC lo son realmente.
Hay que evaluar con cuidado la calidad de la evidencia en la que
se basan las recomendaciones. Palabras clave: guias de prac-
tica clinica, evidencia cientifica, calidad.
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calidad de las guias
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«Lo primero y mas importante es que las guias no pueden ser mejores que la evidencia que las

sustenta’».

«El verdadero problema —insiste David Healy—, es que la industria farmacéutica controla la evi-
dencia cientifica en la que se basa la practica medica®».

Introduccion

En las ultimas décadas el volumen de publicacion
de Guias de practica Clinica (GPC) ha aumentado
de manera importante, a lo que se ha sumado la
publicacion de varias guias para un mismo proble-
ma o enfermedad. Por ejemplo, el trabajo publica-
do por Matthys y cols® identifica 10 GPC de farin-
gitis con recomendaciones diferentes, lo que hace
que para el clinico sea realmente complicado de-
cidir cual es la GPC que debe de tener en cuenta.
Decir que siga las GPC basadas en la evidencia
no parece suficiente, ;en qué GPC se sefiala que
estd o no esta basada en la evidencia? Y, si el ob-
jetivo de las GPC era ordenar el tema y reducir la
variabilidad, se consigue lo contrario con tantas
publicadas sobre un mismo problema.

Ademas, la propia nocion de GPC depende de
quién haga referencia a ella. McAlister y cols* afir-
man que, para el grupo elaborador, las GPC basa-
das en la evidencia se definen como aquellas que
incorporan una busqueda sistematica de las prue-
bas empiricas, evaluando de manera explicita la
calidad de la evidencia y proponiendo recomen-
daciones basadas en las mejores pruebas dispo-
nibles, incluso cuando estas no sean de calidad
elevada. Sin embargo, para los clinicos, el con-
cepto “basado en la evidencia” se interpreta, a
menudo, como que las recomendaciones estan
basadas solamente (y siempre) en evidencia de
elevada calidad. De hecho, no se suele citar la
fuerza de la recomendacion ni la investigacion en
la que se basa, sino simplemente “lo dice la guia”.

El objetivo de este articulo es revisar el estado ac-
tual de las GPC, siguiendo muy de cerca la pro-
puesta recientemente realizada por el IOM (Insti-
tute of Medicine) sobre GPC, sugerir algunas re-
flexiones sobre si las guias pueden ser parte del
problema que pretenden resolver y como pueden
identificar los clinicos las guias en las que confiar,
0 mejor, las recomendaciones en las que confiar.

¢Qué son las GPC?

El objetivo de las GPC -y de la Medicina Basada
en la Evidencia (MBE)- es dotar al trabajo clinico
de una fuerte base cientifica para lograr coheren-
cia, eficiencia, efectividad, calidad y seguridad en
la atencioén clinica. Se inician en un contexto de
aumento de costes de la atencién sanitaria, des-
igualdad en el acceso al sistemay enormes varia-
ciones en la practica clinica, debidas tanto a un
uso excesivo, infrautilizaciéon o una mala utiliza-
cién de la atencion clinica. En este sentido, el
Dartmouth Atlas Project lleva informando de la
enorme variacion en los EEUU desde hace mas de
20 afos®. También trabaja en esta linea el Grupo
Atlas VPM?® (Variacion en la Practica Médica) en
Espana.

La propuesta frente al problema citado es el desa-
rrollo de herramientas estandarizadas —-como
pueden ser GPC, Vias Clinicas o Protocolos— que
recuperen, evallen y sinteticen la evidencia, resu-
man los beneficios y riesgos, y determinen la ade-
cuacion de la intervencién’ para disminuir la varia-
bilidad.

Las Guias de Practica Clinica fueron definidas en
1990 como un conjunto de “recomendaciones
desarrolladas de forma sistematica para ayudar a
los profesionales y a los pacientes a tomar deci-
siones sobre la atencidn sanitaria mas apropiada,
y a seleccionar las opciones diagndsticas o tera-
péuticas mas adecuadas a la hora de abordar un
problema de salud o una situacion clinica especi-
fica®”.

Veinte aflos mas tarde, el Institute Of Medicine
(IOM) de los EEUU, por motivos que ahora expli-
caremos, se ha visto obligado a revisar el tema en
profundidad dando lugar a dos informes clara-
mente relevantes: “Clinical Practice Guidelines
We Can Trust®” y “Finding What Works in Health
care: Standards for Systematic Reviews'”.



Para empezar, propone una nueva definicién de
GPC: “Documentos informativos que incluyen re-
comendaciones que pretenden optimizar la aten-
cion a los pacientes, que estan basados en una
revision sistematica de la evidencia y una evalua-
cién de los beneficios y riesgos de las diferentes
opciones alternativas de atencion®”.

Definen las revisiones sistematicas (RS) como un
tipo de investigacion cientifica que se centra en
una determinada pregunta —clinica- y que utiliza
métodos cientificos explicitos y planificados para
identificar, seleccionar, evaluar y resumir los resul-
tados de estudios similares pero diferentes. Pue-
de incluir, o no, una sintesis cuantitativa de los re-
sultados de los diferentes estudios (metanalisis)™.
Por su metodologia estructurada, explicita, siste-
matica y multidisciplinar en la recogida de la infor-
macion, la valoracién critica de los estudios y la
sintesis de los mismos, se diferencian metodolé-
gicamente de las revisiones clasicas de la literatu-
ra cientifica sobre un tema. En estas ultimas, en
las que un experto revisa los estudios publicados,
decide cuales son relevantes y resalta sus resulta-
dos, sin que se describa habitualmente el proceso
seguido hasta llegar a las conclusiones.

¢Por qué el IOM se ha visto obligado a rea-
lizar una evaluacion critica de las GPC?

Volumen de GPC y la variabilidad de las reco-
mendaciones

El volumen de elaboracién de GPC es sorpren-
dente. La red internacional de guias GIN (Guideli-
nes International Network) tiene en su base de da-
tos mas de 3.814 guias de 39 paises diferentes
(acceso 25 de octubre de 2011). La National Gui-
deline Clearinghouse de los EEUU contiene 2.654
GPC de 285 organizaciones diferentes (acceso 25
de octubre de 2011).

El problema, sin embargo, no es tanto el elevado
volumen de GPC —que lo es-, sino el solapamiento
de estas. Es frecuente que exista un elevado nu-
mero de GPC para un mismo problemay, ademas,
con recomendaciones diferentes. Por ejemplo,
como ya se apunta en la introduccién, Matthys y
cols?® identifican 10 GPC sobre faringitis elabora-
das por diferentes grupos, partiendo de la hipote-
sis de que las recomendaciones sobre el mismo
problema deberian de ser similares, pero no es
asi. Sefialan que la evidencia utilizada es diferente
entre las GPC de Norte América y Europa, las pri-
meras no citan Ensayos Controlados Aleatoriza-
dos (ECA) europeos relevantes, ni siquiera la revi-
sion Cochrane sobre el tema''. A veces, incluso
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Existe una gran

variabilidad en la calidad

de las GPC y en sus
recomendaciones para
un mismo tema

las recomendaciones son diferentes aun utilizan-
do los mismos ECA*. Veamos mas ejemplos.

Diabetes Mellitus

Un analisis de 15 GPC para la diabetes tipo 2 ela-
boradas en 13 paises mostraba que la longitud de
las guias oscilaba entre 3 y 350 paginas. El sola-
pamiento sobre la evidencia citada por las guias
era bajo, un 18% (185/1033) de las citas apareci-
an en una u otra guia y habia 10 estudios (1%) que
aparecian en 6 o mas guias. Este dato aumenta si
se tienen en cuenta las revisiones. Predomina la
investigacion realizada en los EEUU (40% de las
citas) y hay una tendencia significativa a citar evi-
dencia originada en el propio pais. A pesar de to-
do, los autores concluyen que hay un elevado gra-
do de consenso con respecto a las recomenda-
ciones™.

También nos encontramos con cambios no expli-
cados en los niveles de la evidencia entre las reco-
mendaciones. Por ejemplo, la ADA (American Dia-
betes Association), en sus Estandares de Cuida-
dos Médicos en Adultos, calificé en 2008 como
“A” —evidencia procedente de ECA bien disefa-
dos- la siguiente recomendacion: “uso de aspirina
(ASA, 75-162 mg/dia) como una estrategia de pre-
vencién primaria en aquellos pacientes diabéticos
tipo 1 0 2 con riesgo cardiovascular incrementa-
do, incluyendo aquellos > 40 afios o con factores
de riesgo adicional (historia familiar de enferme-
dad coronaria, hipertension, fumadores, dislipide-
mia o microalbuminuria)”. En 2009, la calificacién
inicial “A” se cambi6 a “C” —evidencia apoyada
por estudios mal controlados o evidencia incon-
sistente-. En 2010, cambiaron el perfil de riesgo
aunque mantuvieron el mismo nivel de la eviden-
Cia13-15.

El interés sobre la calidad de las GPC sigue sien-
do motivo de preocupacion e investigacion en es-
te campo, como demuestra una reciente revisiéon
sistematica de las recomendaciones de las GPC
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[ a calidad de las GPC
puede verse seriamente
comprometida por los
conflictos de interes de
Sus autores con la
industria farmaceéeutica

sobre el uso de antidiabéticos orales para diabe-
tes mellitus tipo 2°.

Cardiologia

McAlister y cols.* estudiaron la calidad de la evi-
dencia en la que se basaban las recomendaciones
de la gestion del riesgo cardiovascular de 9 GPC
basadas en la evidencia para pacientes con dia-
betes mellitus, dislipidemia o hipertensién. La lon-
gitud de estas oscilaba entre 10 y 284 paginas,
dando lugar a un total de 1.005 recomendaciones.
De ellas, solo 338 se centraban en la gestion del
riesgo cardiovascular y citaban la evidencia en la
que se sustentaban las recomendaciones. De es-
tas 338, 231 (68%) citaban un ECA o RS para apo-
yar la recomendacién vy, finalmente, solo 105
(45%) tenian un grado A del CHEP (Canadian
Hypertension Education Program), equivalente a
“evidencia de elevada calidad” de GRADE). La no
obtencion de un grado elevado se debia a que los
ECA incluidos se realizaron en poblaciones con
caracteristicas diferentes a las de los pacientes a
los que iba dirigida la GPC.

Por ejemplo, la recomendacion del uso de espiro-
nolactona para reducir la tension arterial se basaba
en un ECA en el que los participantes tenian insufi-
ciencia cardiaca con una tension arterial normal.
Se rebajé la calificacién de otras 59 recomenda-
ciones porque su evidencia se sustentaba en ECA
que no se habian centrado en variables solidas de
eficacia clinica sino en variables subrogadas.

Con respecto al uso de las estatinas y el punto de
corte del colesterol, la ausencia de evidencia y las
recomendaciones de las guias también son otro
punto de controversia. Hayward y Krumholz'” se-
falan que los objetivos terapéuticos y los puntos
de corte para iniciar el tratamiento basados en c-
LDL divergen de la evidencia clinica, pues lo que
se recomienda no ha sido testado en ningun ensa-
yo clinico.

Ginecologia y obstetricia

En un reciente estudio sobre la evidencia que sus-
tenta las recomendaciones del “American College
of Obstetricians and Gynecologists”, se mostré
que solo un tercio de las recomendaciones se ba-
san en pruebas de elevada calidad. Atribuyen el
problema a la carencia de ECA cuando se compa-
ra con otras disciplinas como cardiologia, por
ejemplo. Sefalan que, comparando sus recomen-
daciones con las del “Royal College of Obstetri-
cians and Gynaecologists”, se ve que solo un 28%
de las recomendaciones eran las mismas; un 56%
no eran comparables y un 16% eran de caracter
opuesto.

Por ejemplo, en el caso concreto de “parto vaginal
después de parto previo mediante cesarea”, la ca-
lidad de los estudios de las 136 referencias —ex-
ceptuando un ensayo prospectivo— era solo de ni-
vel lI-A (estudios de cohortes bien disefiados o
estudios caso-control, preferentemente de mas
de un centro o grupo de investigacion)'.

Habria que sefalar aqui, aunque es un tema en el
que nos detendremos mas adelante, el significado
de niveles de evidencia y fuerza de las recomen-
daciones. El objetivo de la guia es establecer una
serie de recomendaciones a partir de las pruebas
cientificas disponibles. El nivel o grado de eviden-
cia clinica es un sistema jerarquizado, basado en
las pruebas o estudios de investigacion, que ayu-
da alos profesionales de la salud a valorar la forta-
leza o solidez de la evidencia asociada a los resul-
tados obtenidos de una estrategia terapéutica. En
funcién del rigor cientifico del disefio de los estu-
dios, pueden construirse escalas de clasificaciéon
jerarquica de la evidencia, a partir de las cuales
pueden establecerse recomendaciones respecto
a la adopcion de un determinado procedimiento o
intervencion sanitaria. La fuerza de la recomenda-
cion significa hasta qué punto podemos confiar
en que poner en practica una recomendacion
conllevara mas posibles beneficios que riesgos.

Acabamos de ver algunos ejemplos de los proble-
mas de las guias: diferencias de volumen; excesi-
vo numero de GPC para un mismo problema; dife-
rentes interpretaciones de los mismos estudios;
recomendaciones con falta de ECA y/o RS (de es-
tudios de calidad) y el extrafio y variado lenguaje
de los niveles de evidencia y la fuerza de las reco-
mendaciones.

Sigamos ahora con mas detalle otras cuestiones
que abundan en los problemas de “credibilidad”
de las GPC.



Las recomendaciones basadas en la opinién
de los expertos. El método GOBSAT (Good
Old Boys Sat Around the Table / Los colegas
sentados alrededor de la mesa)

Cuando las recomendaciones se sustentan en la
opinién de “expertos” en vez de en las pruebas
cientificas, nos damos de lleno con el problema
que las GPC deberian de resolver. EI método
GOBSAT, utiliza el nivel mas bajo de evidencia po-
sible, se fundamenta en la opinién de los exper-
tos, en su experiencia clinica y es evidente que el
sesgo puede ser marcado, como veremos des-
pués en el problema de los conflictos de interés.

El elevado nimero de GPC y las diferentes revisio-
nes hace que las recomendaciones “de obligado
cumplimiento” —de clara eficacia probada- se
pierdan en la ventisca de las menos importantes.
Segun Tricoci y cols.™, un ejemplo relevante son
las GPC del American College of Cardiology (ACC)
/ American Heart Association (AHA) de 2002 y
2007 sobre la evaluacion previa a la operacion de
los pacientes que van a ser sometidos a cirugia
programada no cardiaca. El andlisis de las guias
muestra importantes incoherencias entre la evi-
dencia que se cita y las recomendaciones asocia-
das. Por ejemplo, los autores de las guias sefialan
discordancias en los argumentos que apoyan las
pruebas de estrés y la terapia con betabloquean-
tes y, sin embargo, sus algoritmos proponen esta
intervencion. Esto da lugar a un conjunto de reco-
mendaciones poco claras, no sustentadas en la
evidencia, que pueden llevar al clinico a iniciar tra-
tamientos “para curarse en salud”*.

Los conflictos de interés. ¢ Es posible la obje-
tividad en la elaboracién de las recomenda-
ciones?®

Muchas de las denominadas GPC son informes
de consenso de expertos -método GOBSAT-, por
lo que no deberia sorprendernos que las GPC pro-
ducidas por el American College of Cardiology
(ACC) / American Heart Association (AHA) hayan
cambiado a mas recomendaciones de tipo Il
(pruebas conflictivas y/o disparidad de opiniones
sobre la utilidad/eficacia de un determinado pro-
cedimiento o tratamiento) y que, en un 48% de las
ocasiones, estas recomendaciones se basen en el
nivel mas bajo de la evidencia (nivel C: opinién de
expertos, estudios de caso, o estandares de cui-
dados). Solo 245 de las 1305 recomendaciones
de nivel | tenian una evidencia A™.

SE Nissen?' en Archives of Internal Medicine se
pregunta “; Podemos confiar en las GPC cardio-
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“L.o pone enla GPC”
Nno es sinonimo de
recomendacion solida.
Hay que fijarse en el
nivel de evidencia
cientifica para cada
recomendacion

vasculares?”, comentando un articulo de TB Men-
delson® en el que el autor se pregunta sobre la in-
dependencia y fiabilidad de las GPC en medicina
cardiovascular. Informan de la presencia de rela-
ciones financieras con entidades comerciales en
mas de la mitad los 498 autores de las 17 GPC
cardiovasculares mas importantes publicadas en-
tre 2004 y 2008. Mas de la mitad de los elaborado-
res de guias habian trabajado como ponentes
promocionales de la industria y un nimero impor-
tante de estos tenia acciones en las compaiias
afectadas por las GPC. Ademas, los lideres de las
guias tienen un conflicto potencial de interés con
respecto a los miembros del grupo elaborador
(81% frente a 55%, p=0,03), lo que sugiere que la
seleccion de lideres elaboradores de guias esta
claramente sesgada.

Abundando en el tema, ni si quiera se informa de
los potenciales conflictos. Una evaluacién de 431
GPC elaboradas por sociedades cientificas mos-
tré que un 67% no informo de la composicion del
grupo elaborador, impidiendo la evaluacion de los
potenciales conflictos de interés®.

Segun un editorial del “Canadian Medical Asso-
ciation Journal”, en 2003 un comité responsable
de la GPC de la Canadian Diabetes Association
(CDA) recomendd que se utilizara insulina glargina
como alternativa a una insulina NPH de larga du-
racion en el tratamiento de la diabetes mellitus ti-
po | y Il en pacientes con problemas de control de
la glucosa en ayunas o con hipoglucemia. En el
otofio de 2005, los miembros del grupo Common
Drug Review (CDR), recomendaron no incluir ese
medicamento. Lo sorprendente es que los dos
grupos de expertos evaluaron practicamente la
misma informacién procedente de unos 20 ECA.
Es interesante resaltar que las GPC de la CDA no
informan acerca de si los miembros de su panel
de expertos tienen algun tipo de relacion financie-



6 BOLETIN DE INFORMACION FARMACOTERAPEUTICA DE NAVARRA

ra con le empresa elaboradora de la insulina glar-
gina®. El editorial también hace referencia a los
potenciales conflictos de interés en las recomen-
daciones sobre el tratamiento de la hipertensién,
pues las GPC nacionales recomiendan el uso de
caros medicamentos con patente frente a los
compuestos genéricos.

Una reciente investigacién sobre la composicion
de los grupos elaboradores de guias —que define
como documentos que orientan el diagnostico y
tratamiento de los pacientes—, muestra que mas
de un tercio de los autores declararon relaciones
financieras con la industria farmacéutica, afectan-
do aun 70% de los grupos elaboradores. En un
caso, todos los miembros del grupo habian co-
brado dinero de la compania responsable del me-
dicamento que se acabd recomendando en la
GPC?. En este mismo estudio, sobre mas de 200
guias internacionales incluidas en la National Gui-
deline Clearinghouse en 2004, solo 90 (45%) in-
corporaban detalles individuales de los conflictos
de interés de los autores. En la mitad de las GPC
que dieron detalles individuales habia un autor
asesor en la industria, mas de un tercio de los gru-
pos tenian al menos una persona que daba semi-
narios en nombre de la compaiia y, una de cada
10, contaba con un miembro que tenia acciones
en la companiia cuyo producto estaba incluido en
la guia.

Parece, por tanto, que la relacion entre los grupos
elaboradores de las guias y la industria farmacéu-
tica es un tema clave por las implicaciones finan-
cieras que la recomendacién de un determinado
medicamento puede tener. Por ejemplo, tras la
publicacién de una recomendacién no favorable
al uso de rosiglitazona en una declaracion de con-
senso de la ADA/EASD, el precio de las acciones
de GlaxoSmithKline cayé un 20%*.

Parece existir un elevado grado de interaccién en-
tre los autores de GPC y la industria farmacéutica.
Esta interaccién puede influir en la practica de un
elevado numero de clinicos?. Pero, y esto es cla-
ve, el problema puede ser ain mas grave cuando
ni siquiera se informa de los potenciales conflictos
de interés.

¢, Coémo se gestionan los valores de los pa-
cientes??®

De Kort et al*® estudiaron los valores (implicitos) de
los clinicos en la elaboracion de recomendaciones
en oncologia paliativa. Estos juicios de valor pue-
den ser motivo de variacién en las recomendacio-
nes de diferentes GPC. Encontraron que en las

GPC habia una tendencia a preferir la superviven-
cia sin tener en cuenta la calidad de vida que pue-
de esperarse cuando no hay opciones curativas.
Sin embargo, estos valores de los miembros del
grupo elaborador, que no de los pacientes, no se
explicitan en la GPC. Si tenemos en cuenta que
los valores de los pacientes y los médicos pueden
diferir, si estos no se explicitan en la GPC, pueden
considerarse como evidencia —0jo, como pruebas
cientificas-, cuando deberian ser una herramienta
que permitiera discutir los pros y los contras de
una determinada opcién con los pacientes.

Hoy en dia, la mayor parte de las agencias elabo-
radoras de GPC proponen la incorporacién de pa-
cientes en la elaboracién de guias®. Se postula
que la participacién de estos incrementara la cali-
dad de las GPC y, ademas, reflejara sus valores y
preferencias. Sin embargo, no hay evidencia, o
esta es muy escasa, de que por el hecho de que
participen pacientes en la elaboracion la GPC los
resultados sean diferentes. No hemos de olvidar
que las GPC se sustentan en la existencia de in-
vestigacién de calidad. Es mas, Grol*' manifiesta
que, aun siendo un tema interesante, todavia no
es una practica habitual y ademas no esta claro
cual es la mejor manera de incorporar sus valores
y preferencias. ; Como deberia concretarse la par-
ticipacion de los pacientes? ¢ el paciente que par-
ticipa en la GPC representa a todos los pacientes?

La evaluacion de la calidad de las GPC

Aunque definir la calidad de una GPC no es algo
sencillo, en principio, una guia de calidad deberia
mejorar la salud de los pacientes. Ademas, debe-
ria de ser valida cientificamente, utilizable y fiable.
Una de las herramientas propuestas para evaluar
la calidad de las GPC es AGREE (Appraisal of Gui-
delines Research and Evaluation)®**. AGREE pre-
tende evaluar el proceso de desarrollo de la guia
pero no valora el contenido clinico ni la calidad de
la evidencia que sustenta las recomendaciones.
Consta de 23 items, organizados en 6 dominios:
alcance y objetivos, participaciéon de los implica-
dos, rigor en la elaboracion, claridad de la presen-
tacion, aplicabilidad e independencia editorial.
Los criterios se evallan con una escala Likert de 4
puntos que mide la intensidad con la que se cum-
ple el criterio. Permite realizar una evaluacion glo-
bal —subjetiva- con respecto a si es “recomenda-
ble o no”.

En un estudio realizado en 2005* se identificaron
278 GPC producidas en Espafa entre enero de
1990 y diciembre del 2002. Se recuperaron 61
guias a las que se pasbé el Instrumento AGREE de



forma independiente por cuatro evaluadores. Se
analizo la calidad de las guias, la factibilidad y re-
producibilidad del AGREE. Para todos los atribu-
tos del AGREE, excepto en la independencia edi-
torial, mas del 60% de las guias evaluadas obtie-
nen una puntuacién de mala calidad, no habiendo
ningun dominio en el que mas del 10% de las
guias sea excelente. Las areas de peor califica-
cién son las de aplicabilidad, participacion y rigor
en el desarrollo de las guias. De las 61 guias eva-
luadas, los revisores califican a 25 de ellas de
‘muy poco recomendables’, a 26 de ‘no recomen-
dables’ y tan solo a 6 y 4 guias como ‘recomenda-
bles’ o ‘muy recomendables’, respectivamente.

Una evaluacion reciente de 7 guias de depresién
de diferentes paises (cinco de las cuales fueron
elaboradas después de que se publicara el instru-
mento AGREE en 2003) mostraron puntuaciones
bajas en términos generales. Respecto al valor de
referencia del 100%, que supone un acuerdo ma-
Xximo, se obtuvieron puntuaciones entre 25y 65%
en la participacion de los implicados (se centra
en el grado en el que se representan las percep-
ciones de los usuarios interesados), 1-64% en ri-
gor en la elaboracién (proceso de sintesis de la
evidencia), 0-56% en aplicabilidad (implicaciones
organizativas, comportamentales, de costes), y 8-
75% en independencia editorial (independencia
con respecto a las recomendaciones y conflictos
de interés). Para los autores, esto muestra impor-
tantes limitaciones con respecto a la relevancia y
aplicabilidad de las guias estudiadas en atencion
primaria®.

¢ Es tu evidencia 1++, 1+ 1a o nivel 1? ;Nos
entendemos cuando decimos 2c o 2+D? Evi-
denciay fuerza de la recomendacion: siste-
mas de gradacioén de la evidencia

En el desarrollo de una GPC, los conceptos de ca-
lidad, nivel de evidencia y grado de recomenda-
cién forman el eje central de la definicion de GPC
basada en la evidencia. Son los instrumentos que
intentan estandarizar y proporcionar a los clinicos
reglas soélidas para valorar la investigacion publi-
cada, determinar su validez y resumir su utilidad
en la practica clinica®*. Este es un proceso que de-
beria ser transparente y realizarse de forma siste-
matica, pero ya hemos visto antes que no es infre-
cuente que haya diferentes recomendaciones an-
te la misma evidencia.

La estrategia de separar los niveles de evidencia 'y
los grados de recomendacion tuvo su origen en la
Canadian Task Force on Preventive Health Care
(CTFPHC, 2005). La CTFPHC fue creada en el afio
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Las GPC hacen
recomendaciones
generales pero siempre
hay que valorar si son
adecuadas en cada
paciente concreto

1976 a partir de una Conferencia de los Ministros
de Sanidad de las diez provincias de Canada. La
CTFPHC, en el desarrollo de su metodologia, con-
templo el peso de la evidencia cientifica para ha-
cer recomendaciones, ya fueran a favor o en con-
tra de incluir intervenciones de prevencién en las
personas asintomaticas (CTFPHC, 2005). En esta
metodologia se introduce la nocién de que la evi-
dencia cientifica se presenta de manera jerarquica
y que algunos disefios de estudio estan mas suje-
tos a sesgos que otros y, por lo tanto, justifican en
menor medida las decisiones clinicas®.

Hay multiples clasificaciones para evaluar y es-
tructurar la evidencia y las diferentes interpreta-
ciones de los grados de las recomendaciones
—posiblemente mas de 100-. Los cdodigos utiliza-
dos son de tres tipos: letras (A, B, C, etc.), nime-
ros (I, II, ll, etc.) y una mezcla de letras y nimeros
(Ia, Ib, lla, etc.). Estas diferentes clasificaciones
parece que confunden mas que ayudan. Por
ejemplo, la administracién de anticoagulacién oral
a pacientes con fibrilacién auricular y problemas
reumaticos de la valvula mitral reciben diferentes
grados de recomendacion segun las diferentes or-
ganizaciones: Clase ‘I’ basado en un nivel de evi-
dencia ‘B’ por parte de la American Heart Associa-
tion, una recomendacioén ‘C’ basada en un nivel
de evidencia ‘IV’ por parte de SIGN y un grado
‘“1C+’ por parte del American College of Chest
Physicians®, donde ‘1’ indica el equilibrio riesgo/
beneficio y ‘C+’ la calidad metodoldgica de la evi-
dencia que la sustenta.

Esto es un problema serio porque un enfoque es-
tandarizado en la evidencia deberia de reducir la
variabilidad y, sin embargo, el hecho de que la no-
menclatura no sea coherente incorpora proble-
mas®*. Para empezar, las GPC dan un peso dife-
rente al consenso pues algunas de ellas permiten
la incorporacion del consenso en sus declaracio-
nes. Esto incorpora una dimensién opaca en la
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Queda por resolver en
qué manera se puede
incorporar la vision de los
pacientes a las GPC

forma en la que se realizan las recomendaciones y
compromete la objetividad que los clinicos de-
mandan de la evidencia.

Curiosamente, la creacion de toda esta cantidad
de clasificaciones no esta informada por la inves-
tigacion sino por la opinién de expertos —juna vez
mas!-. Schiinemann et al.*” no pudieron encontrar
ningun trabajo de investigacion que sustentara las
diferentes formas de presentacién de grados de
evidencia y recomendaciones.

Problemas de aplicabilidad en la clinica

Las declaraciones sobre la eficacia clinica domi-
nan las GPC y asumen a “pacientes ideales sin
comorbilidades”. A menudo, no reflejan correcta-
mente las cuestiones relevantes para la atencién
sanitaria cotidiana como la seguridad y la gestion
de riesgos, la colaboracion multidisciplinar, el
efecto en los costes o la adherencia y la autoges-
tién de los pacientes. El andlisis de 7 guias sobre
depresion mostré que estas estaban sobre todo
centradas en el tratamiento farmacolégico y que
prestaban muy poca atencién a las terapias psico-
I6gicas, al riesgo de suicidio y otras cuestiones
sociales®.

En realidad, la mitad de los pacientes con algun
problema crénico tiene al menos otros dos pro-
blemas con interacciones potenciales que requie-
ren cuidados complejos y apoyo®'. Sin embargo,
las GPC a menudo estan formuladas por especia-
listas en un tema concreto y con un determinado
modelo de paciente en la cabeza.

En una reciente revision® se constata que las GPC
no orientan correctamente las comorbilidades.
Tras revisar las GPC de 4 problemas croénicos, se
concluyd que posiblemente sean de poca aplica-
bilidad para ese tipo de pacientes con problemas
de comorbilidad. Muchas de estas guias no orien-
tan de manera explicita sobre el tratamiento cuan-
do se dan determinadas combinaciones de estas

enfermedades. Cuando en las GPC se hace refe-
rencia a la comorbilidad, se hace de manera gené-
rica y se presentan muy pocas recomendaciones
de tratamiento para los pacientes con comorbili-
dades. Es mas, la evidencia que sustenta las re-
comendaciones relacionadas con la comorbilidad
es limitada, de calidad moderada a baja y, a me-
nudo, no se expresa correctamente en las GPC.
Lo mas llamativo es que estas limitaciones no se
describen adecuadamente, lo que puede dar lu-
gar a una confianza en las recomendaciones in-
adecuada.

A pesar de los excelentes ejemplos de adopcién
de las recomendaciones, los estudios muestran
que las GPC se utilizan en solo un 50-70% de las
decisiones diarias y que la variabilidad es enorme.
Parece ser que una posible explicacion de la poca
relevancia para clinicos y pacientes puede ser que
se escriben como si de un manual de medicina se
tratara y no como un breve conjunto de recomen-
daciones para la practica (un maximo de 5-10 pa-
ginas), o no son compatibles con las normas y los
valores de los usuarios a los que va dirigida®'.

¢Y ahora que?

“No es oro todo lo que reluce”, no todos los docu-
mentos que se autodenominan guias son real-
mente GPC y no todas cumplen los requisitos ne-
cesarios como los que propone el IOM (ver caja 1).

Ademas, en las GPC puede haber recomendacio-
nes basadas en la evidencia y otras recomenda-
ciones basadas en el consenso, por lo que es cla-
ve tener en cuenta la calidad de la evidencia en la
que estan basadas las recomendaciones.

Queremos sefalar que en el documento sobre
“elaboracion de Guias” del Scottish Intercollegiate
Guidelines Network (SIGN)* se afirma que: “Hay
que recordar que las Guias de SIGN pretenden
ayudar a tomar decisiones en la clinica no a reem-
plazarlas. Las guias no tienen la respuesta para
cada una de las posibles preguntas clinicas, ni ga-
rantizan un resultado correcto en cada una de las
situaciones. La decision ultima sobre un determi-
nado procedimiento clinico o tratamiento depen-
dera siempre de la situacion individual de cada
paciente, sus circunstancias y deseos, y el juicio
clinico del equipo sanitario”

Lo ideal seria seleccionar las GPC de calidad —que
cumplan los requisitos como los mencionados en
la caja 1-, incluso, alin mejor, seria seleccionar re-
comendaciones soélidas basadas en probada efi-
cacia.



Existen organizaciones elaboradoras de Guias co-
mo NICE —National Institute for Clinical Excelen-
ce—-, SIGN en el Reino Unido y el Proyecto Guia-
Salud en Espafa que han desarrollado procesos
estructurados de elaboracién de GPC que garan-
tizan la calidad en el proceso de elaboracién. De
hecho, hay que senalar que entre los objetivos de
GuiaSalud se encuentran los siguientes:

= Promover el desarrollo —elaboracién, adapta-
cion, actualizacion- de Guias de Practica Clini-
ca (GPCQC) y de otros productos basados en la
evidencia cientifica (OPBE) siguiendo una meto-
dologia comun.

= Aportar metodologia para desarrollo de GPC y
de otros productos basados en la evidencia
cientifica de calidad

= Facilitar el acceso de las GPC y OPBE al con-
junto del Sistema Nacional de Salud (SNS).
GuiaSalud cuenta con un catalogo de GPC que
cumplen una serie de criterios de inclusién con
diferentes versiones.

Finalizaremos con una reflexion de Bonfill, X y
Marzo, M*': “Ldgicamente, la existencia de una
buena GPC que aborde un determinado problema
de salud es un elemento necesario para cumplir
los requisitos de explicacion, fundamentacion y
transparencia de los procesos clinicos a los que
aludiamos al principio, aunque no es suficiente pa-
ra modificar la practica clinica existente ni tan si-
quiera para asegurar la propia implantacion de la
guia. También es necesario que se den las condi-
ciones de direccion, gestion, formacion, motiva-
cidn, etc., imprescindibles para que un documen-
to util y bien elaborado, como puede ser una GPC,
no se quede uUnicamente en el armario. Hemos de
crear las condiciones para que las GPC, una vez
elaboradas y validadas, salgan de los armarios y
normalicen su existencia como un componente
esencial, dinamico y definitorio de la politica clini-
ca de cada servicio, hospital o centro de atencion
primaria”.
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Caja 1. Criterios de credibilidad de las GPC segun el
Informe “Clinical Practice Guidelines We can Trust”

Para tener credibilidad las GPC deberian:

- Basarse en una revision sistematica de la evidencia
disponible.

- Estar desarrolladas por un grupo multidisciplinario de
expertos informados y representantes de los grupos
clave afectados.

- Tener en cuenta a los subgrupos importantes de pa-
cientes y las preferencias de estos, segun corresponda.
- Basarse en un proceso explicito y transparente que
minimiza la distorsién, los sesgos y los conflictos de in-
terés.

- Proporcionar una explicacion clara de las relaciones
l6gicas entre las diferentes opciones de tratamiento y
los resultados en salud, y proporcionar indices tanto de
la calidad de la evidencia como de la fuerza de las re-
comendaciones.

- Reconsiderarse y revisarse segun corresponda cuan-
do las nuevas pruebas disponibles justifiquen la modi-
ficacién de las recomendaciones.

Conclusiones

No todos los documentos que se autodeno-
minan GPC realmente lo son.

Es clave tener en cuenta la calidad de la evi-
dencia en la que estan basadas las reco-
mendaciones.

Las GPC pretenden ayudar a tomar decisio-
nes en la clinica, no a reemplazarlas.

Existen organizaciones que han desarrollado
procesos estructurados de elaboracion de
GPC que garantizan la calidad del proceso.
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