HERRAMIENTAS CLINICAS

Proyecto para el desarrollo de guias
de préactica clinica en el Instituto Mexicano

del Seguro Social

RESUMEN

Las guias de practica clinica son un recurso para
apoyar la actualizacion del profesional en salud y
el desarrollo del pensamiento critico médico en la
toma de decisiones en salud, permiten concentrar
el avance en el conocimiento y la tecnologia en
salud a través de la revision de la evidencia cienti-
fica, y facilitan el acceso a la informacion sobre las
acciones para el diagnostico y la terapéutica. Tam-
bién apoyan la gestion de los servicios de salud
en la toma de decisiones, respecto a las estrate-
gias que han tenido mejores resultados para el
paciente y con menor riesgo para la salud indivi-
dual y colectiva, y orientan la planeacion de los
servicios hacia la optimacion de los recursos. El
presente trabajo resume la metodologia de un pro-
yecto nacional para el desarrollo de guias de prac-
tica clinica elaboradas bajo la coordinacion de la
Direccion General de Prestaciones Médicas del
Instituto Mexicano del Seguro Social, con la cola-
boracion de méas de 1200 médicos de la institucion
en un esfuerzo por hacer accesible la informacién a
todo el Sector Salud, que define, ademas, los pa-
sos para dar mantenimiento a la actualizaciéon de
los conocimientos y la tecnologia vertidas en ellas.

SUMMARY

The advance in the knowledge and technology is
growing quickly and greater quantity, so it is difficult
for the health professional to access to whole infor-
mation that is generated every day on diagnostic
and therapeutic strategies more effective, so the
clinic practice guidelines (CPG) is a resource to
support the updating of the health professional and
support them in making clinical decisions. The CPG
is also a better support to the manager of health
services in making decisions regarding the strate-
gies that have performed for the patient and less
risk to the individual and collective health. They also
support the response capacity of the medical units
and hospitals and guide the planning of services to
the optimization of the resources. This paper sum-
marizes the methodology of a national project for
the development of GPC coordinated by the Mexi-
can Social Security Institute with the collaboration
of more than 1200 health professionals of the insti-
tution in a great effort institutional update and make
information accessible to the entire health sector,
which also defines the steps to upgrade and main-
tain the updating of knowledge and technology ex-
pressed in them.

Introduccién

El Instituto Mexicano del Seguro Socid, atravésde
laDireccion de Prestaciones M édicas, haimplemen-
tado diferentes estrategias para mejorar la calidad
de laatencion, asi como para mantener la vanguar-
diaen e avancede conocimientoy el desarrollo de
tecnologia.

En un esfuerzo por responder efectivamente a
las necesidades de salud de la poblacion derecho-
habiente y alineados con el Plan Nacional de Sa-
lud y con la estrategia encaminada a “situar la
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calidad en la agenda permanente del Sistema Na-
cional de Salud”, la Direccion de Prestaciones
M édicas ha considerado como uno de sus proyec-
tos estratégicos e desarrollo e implementacién de
guias de practica clinica (GPC) para garantizar la
excelenciaen laprécticaclinicabajo € enfoquede
la medicina basada en evidencias.

El propésito de este documento es describir la
estrategiametodol 6gicaparael desarrollo de GPC,
estrategia institucional de gran magnitud que pre-
tendereactivar €l pensamiento médico criticoy re-
organizar laatencion y el uso racional deinsumos
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médi cos, frente alamodernizaciony actuaizacion
de las acciones de diagnéstico y tratamiento.

El desarrollo e implementacion de GPC en el
mundo se ha considerado una estrategia organi-
zacional para €l gestor y profesiona en salud en la
toma de decisiones.

Las GPC apoyan latoma de decisiones consi-
derando también e conocimiento producto de la
experiencia de un grupo de profesionales en salud
de diversas disciplinas, ademés de la integracion
de la perspectivadel paciente.

Las GPC son recomendaciones desarrolladas de
forma sistemética sobre laatencion, el diagnéstico y
¢ tratamiento apropiados de determinadas enferme-
dades o condiciones de salud en lapoblacién. Su al-
cance tiene relacion con la patologia, € nivel de
atenciony d tipo deusuariosdelosservicios, asi como
¢ contexto de latransicién epidemiol gica donde se
van a aplicar. Deben desarrollarse para hacer de la
atencién médicauna préacticacoherente con las nece-
sidades de salud en & més puro concepto de calidad
de laatencion.

El objetivo delas GPC es*“ apoyar ladecision del
médico en laeleccidn de procedimientosy conductas
a seguir ante un paciente en circunstancias clinicas
especificas, con lo que pueda tener un impacto de-
mostrable en losresultados del proceso deatenciona
lasalud”?® eincorporar aspectos delaatencion des-
de las tres fases de la prevencion y deteccion, diag-
néstico y tratamiento hasta la rehabilitacion y los
cuidados del paciente.* Por lo tanto, € desarrollo de
una GPC debe tomar en cuentalos diferentes niveles
asistenciales.

Las GPC se elaboran general mente para afron-
tar controversias cuando no hay acuerdo sobre los
recursos diagndsti cos o terapéuti cosiddneos, cuan-
do aparecen nuevas tecnol ogias que compiten con
las existentes, cuando hay variabilidad en la préc-
ticaclinica, riesgo de iatrogenia, costo elevado de
lasintervenciones clinicas o cuando existe presion
socia para adoptar nuevas herramientas diagnds-
ticas o terapéuticas cuyo costo-efectividad no esta
bien evaluado.®

Su utilizacién puede mejorar € prondstico, la
calidad de vida, ademés de disminuir las complica
cionesy los costos.®” Son uninstrumento importan-
teen laimplementacion de estrategias de educacion
continug, a facilitar la comunicacién entre e pa
cientey € profesional en salud.

Cuando las GPC son utilizadas de manera efecti-
va cambian € proceso de atencion y mejoran losre-
sultadosen salud. Por lo tanto, & proceso dedesarrollo
delas GPC debeincorporar laevauacion delospro-
cesos, los resultados en salud y @ desempefio.

Principios fundamentales
de las guias de practica clinica®

m  Mejorar lacaidad de la précticaclinica.

n  Evauar d costo beneficio y € costo-efectividad
de las acciones en salud.

m  Orientar el proceso de latoma eficiente de de-
cisionesen laclinica

»  Medir €l nivel de alcance del conocimiento y
estar basadas en la mejor evidencia cientifica
disponibley el consenso de expertos.

»  Ser desarrolladas con metodol ogia cientificay
acordes con las condiciones de las ingtitucio-
nesy de los grupos cientificos o de interés.

n  Permitir el gjercicio reflexivo del clinico ante
una condicion especifica.

»  Ser adaptablesen el momento de su aplicacion,
conforme el contexto de |a poblacion.

m Considerar losaspectosorganizacionaesentér-
minos de los recursos que requieralaatencion,
contrastados con los que cuentan |os servicios
de salud paralaaplicacion delaguia, asi como
identificar las necesi dades de capacitacion téc-
nica de los usuarios de las GPC.

Definicion de la estrategia

El proyecto parael desarrollo, implementaciony eva
luacidn de GPC en d Instituto Mexicano dd Seguro
Social se disefi6 para contribuir con la actuaizacion
delaprécticamédicay del desarrollo de GPC, conla
racionalizacion de los recursos aplicados ala salud,
lameora de las précticas en sdud, pero fundamen-
talmente paraponer en un solo legado ingtituciona la
actuacion integrada de los tres niveles de atencion,
que seagplicado deformatransversd atodaslasdis-
ciplinas involucradas en la atencion de los padeci-
mientos més frecuentes.

El proyecto seinici6 en abril de 2007 con lainte-
gracion deun equipo de cuatro expertosinstituciona-
les, quienes disefiaron e instrumentaron € proyecto
integrd.

Uno delospuntosde partidaparael desarrollode
las GPC congigtio en laidentificacion de necesidades
prioritarias en laingtitucidn y, por ende, de 61 % de
la poblacidn nacional.

Priorizacion de necesidades
Lasdleccién delostemas serealiz6 apartir decrite-

rios relacionados con la demanda, percepcion del
prestador de servicios, estimacion de costosde aten-
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cion, registros de dafiosalasalud y considerando los
Grupos Relacionados de Diagnéstico, €l aborados por
laDivision de Sistemas Sdud de la Coordinacion de
Politicas en Salud. Las fuentes de informacion ingti-
tucional utilizedasfueron |as correspondientesa 2006
(SUI-27, SUI-13y SISMOR) y delos Grupos Rela-
cionados de Diagndstico 2007 y 2008.

Los criterios general es para establecer priorida-
des en salud se sustentan en laimportanciadel pro-
blema, lacapacidad del programao del servicio para
resolverloy lafactibilidad de intervencion.

Los méodos parala priorizacion de necesidades
de sdud que definieron los temas para @ desarrollo
de las GPC fueron los siguientes:

1. LapriorizaciéndeHanlon,® utilizadadesde 1985
en México y derivada principalmente del mé-
todo CENDES-OPS aplicado en la década de
1970 paraidentificar os parametros de magni-
tud, severidad, eficaciay factibilidad, que evo-
lucionaron parajerarquizar las necesidades no
solo de enfermedades sino de |os determinan-
tessocialesy delarespuestasocial organizada
expresada en los servicios otorgados para la
salud.

El método de Hanlon es una técnica que esta-
blece prioridades de dafios a la salud, basada
en cuatro componentes:

Magnitud del problema.

Severidad del problema.
Eficaciadelasolucion (capacidad resolutiva).
Factibilidad de laintervencién.

Para cada componente se establecen puntua-
cionesy calificaciones para aplicar finalmente
la formula del indice entre las estadisticas de
demanday de mortalidad:

indice de Hanlon = (A+B) (C x D)

2. Utilizacion de serviciosy mortalidad por grupos
etarios. El andlisis de la demanda de consulta
externa incluyd la informacion nacional de los
tres niveles de atencion. La de egresos hospitaa-
riosdelosnosocomiosgeneralesy regionalespara
mortalidad fue lainformadaa Instituto Mexica-
no del Seguro Social através de los certificados
de defuncion.

3. Percepcidn delos prestadoresde servicios mé-
dicos sobre las necesidades de salud que re-
quieren el desarrollo de GPC. A través de un
cuestionario enviado por correo electrénico a
|os prestadores de servi cios se obtuvo informa-
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cién de las enfermedades més prevalentes, de mayor costo y de mayor
interés.

4. Costosde atencidn. Secalcul6 lautilizacion de serviciosy costo asociado
de los 215 grupos de diagnéstico de la Décima Revision de la Clasifica-
cién Internacional de Enfermedades, considerando € total y desglosado
para cada uno de |os siete grupos etarios.

Para la estimacion de costos se aplicd la metodol ogia case-mix, dada la
disponibilidad de informacion. La utilizacion corresponde a la frecuen-
cia de consultas de medicina familiar, especialidades, urgencias y dias
de estancia. El costo se estimé aplicando a estas frecuencias el respecti-
VO costo unitario de la atencion médicaen e Instituto.

Dado que no se dispuso de informacién desagregada de costos ni de utili-
zacion especificapor paciente o diagndstico, existe un error controlado de
estimacion, yaque a aplicar costos promedio de consultay dia-paciente,
los costos de los estudios especificos, medicamentos e intervencién qui-
rurgicos quedaron excluidos y, por lo tanto, el costo asociado con cada
diagndstico no es preciso.

5. Métodos varios. Laseleccién delostemas parael desarrollo delas GPC
2009 fue realizada con base en |os Grupos Rel acionados de Diagnéstico
de 2007 y 2008 integrados por |a Division de Sistemas de Salud de Ins-
tituto. Para las GPC se ha considerado alinear |os problemas marcados
por la Secretaria de Salud en funcidn de los gastos determinados como
objeto de cobertura por e Sistema Social en Salud (CAUSES), gastos
catastroficos y Seguro para una Nueva Generacion.

Metodologia para el desarrollo de las GPC

Se utilizd una metodologia mixta de adaptacién-adopcion. La adaptacion y
desarrollo de GPC es un proceso sistemati co que requiere experienciay recur-
sos suficientes para asegurar la construccion de documentos de alta calidad.

El proceso de adaptacion y desarrollo fue tomado de organi zaciones como
The United Kingdom’s National Institute of Health and Clinical Excellence'©
y The Scottish Intercollegiate Guidelines Network,™ que han trabagjado en la
metodologiay han producido manuales para guiar grupos en la adaptacion y
desarrollo de GPC.

Elaborar de novo las GPC requiere unagran cantidad de recursos financieros,
humanosy tiempo. Este documento y sus manua es técnicos contribuirdn con la
literaturamédica universal sobre € desarrollo del procedimiento especifico.’?

Como una estrategia inicial se considerd la adopcion y adaptacion de
GPC parareducir tiempos de entregay laduplicidad de esfuerzos, emplean-
do paraeste prop6sito una metodologia uniforme, sencillay sistematica. En
lafigura 1 se muestran los principales elementos a considerar en €l proceso
de adaptacion o desarrollo de una GPC.

Uno de | os aspectos mas importantes durante la elaboracién de las GPC
fue laformulacion de preguntas clinicas concretas y estructuradas segun €l
esguema paciente-intervenci 6n-comparaci on-resultado.

Estrategias para el desarrollo de las GPC
Antes de iniciar se exploraron diferentes estrategias para € desarrollo de los

documentos finales, unade ellas fue larevision de terceros que asesoraran a
Instituto Mexicano del Seguro Social enlaelaboracion delasGPC. Laidease
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desech6 ante los costos y la dificultad de transferir
la tecnologia a los profesionales de la institucion,
por lo que se decidid iniciar con lideres de opinidn
con los temas priorizados y simultaneamente invi-
tar amédicos especidistas de los diferentes niveles
de atencién a desarrollar los documentos.

La primera estrategia incluy0 la capacitacion e
integracion de grupos de trabajo para el aboracion de
las GPC, paralo cua serealizd un tdler de 40 horas
deduracion paralaintegracion conceptua de 35 pro-
fesionales participantes de todo € pais cuyasfuncio-
nes serian €l liderazgo del proyecto en sus entidades,
coordinar laintegracion delosgruposestatalesdetra
bgjo para € desarrallo de las GPC y reproducir la
metodol ogia en los productos técnicos.

Los temas considerados en el taller fueron:

= Medicinabasada en evidencias.

m Sistemas de clasificacion de la evidencia

»  Metodologiaparalaelaboracion, adaptacion y
adopcién de GPC basadas en la evidencia.

» Elaboracion de las preguntas clinicas.

n Estrategiasde buisqueday recuperacion biblio-
grafica.

= Validacion de GPC del Instituto Mexicano del
Seguro Social.

m Formatoy estructuradelas GPC.

Esta etapa permitié consolidar un paquete de
materiaes educativos y laformacion de profesores
paralareplicacion del conocimiento sobre e tema
mas la consolidacion de grupos expertos paralare-
vision bibliografica.

Al término de este proceso, los lideres de pro-
yecto fueron responsables de replicar el curso en
las unidades médi cas u hospital arias correspondien-
tes paraintegrar 30 grupos de trabajo en sus enti-
dades, con un total de 150 profesionales médicos.
Esta estrategia tuvo un producto muy limitado,
considerando que la reproduccion y la coordina
cion no fue la mejor estrategia para €l desarrollo
de documentos final es, debido aque el documento
afinado de las GPC requeria un mayor acomparia-
miento técnico, por |o que se procedio afortal ecer
los talleres presenciales.

Simultaneamente la siguiente estrategia del
proyecto incluyo, desde 2008 hastalafechade esta
publicacion, €l desarrollo de 13 talleres presencia-
les de 50 horas cada uno con duracion de una se-
mana. En cada taller se formaron 20 grupos de
trabajo con la participacion de cinco especidistas
medicos en promedio, por o que en resumen se
formaron 260 grupos con un total de 1400 profe-
sionales participantes.

Dindmica de los grupos de trabajo

La integracion de grupos de trabgjo definid un plan
especifico que incluyé la elaboracion, bajo técnicas
sisematizadas de consenso, de preguntas clinicas a
responder por cada guia, en las que sedio prioridad a
controversias de la préctica clinica, riesgosy factores
de impacto directo en lamorbilidad, técnicas y trata-
mientos nuevos o desconocidos, y todo aquello que
implicaba mejora de la atencion dd paciente. Estas
preguntas fueron @ punto de partida para redizar €
protocolo de busgueda bibliogréfica por especidistas
meédicos del grupo centrdl. Las blsgquedas se rediza
ron en sitios especificosde guiasde précticaclinica, la
base de datos de Cochraney PubMed (cuadro 1).13

Loscriteriosdeinclusion fueron documentoses-
critos en inglés o espafiol, publicados durante los
ultimos 10 afios, enfocados a tema especifico dela
guia, prevencidn, deteccion, diagnostico, tratamiento
farmacol 6gico, no farmacol 6gico, quirdrgico, reha-
bilitacién y consgjeria. Se realizaron 260 protoco-
los de busqueda sistemética de la literatura, que
incluyd GPC, revisiones sistematicas, ensayos cli-
nicos, estudios observacionales, con losque seinte-
gré un acervo muy importante sobre la actualidad
médicamundial de las principales enfermedades en
México, como un documento histérico y de refe-
renciaelaborado por profesionalesmédicos del Ins-
tituto Mexicano del Seguro Social.

Laevaluacién de la calidad de las GPC encon-
tradas en la bibliografia mundia y utilizadas como
referencia se realiz6 con € instrumento AGREE
(Appraisal of Guidelines Research and Evaluation,
cuadro 1), herramientagenéricaparaevaluar losmé-
todosempleadosen € desarrollo delasguias, € con-
tenido delasrecomendacionesfinaesy losfactores
relacionados con su aceptacion. La mayor parte de
los criterios incluidos en AGREE se basan en acep-
ciones tedricas, mas que en evidencias empiricas.

Declaracion de conflicto de interés

Para el desarrollo de las GPC se considero la de-
claracion de conflicto de intereses. Esta declara-
cion esunaformalidad desde €l punto devistaético
en lasrelaciones delos profesionales con laindus-
tria de la salud, para lograr independencia en las
conclusiones del diagndstico y tratamiento sobre
tendencias comerciales o de consumo. Se conside-
ran seis tipos de interacciones financieras:

= Recibir apoyo paraacudir areunionesy congre-
sos, inscripciones 'y becas de vigje, entre otros.
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m  Cobrar honorarios como ponente en reuniones
organizadas por laindustria

= Recibir financiamiento de programas educativos
0 actividades de formacion.

= Recibir apoyo y financiamiento para investi-
gacion.

= Ser empleado como consultor para una com-
pafia farmacéutica.

= Ser accionista o tener intereses econémicos en
una compahia farmacéutica o en cualquier otra
relacionada con laatencion alasalud o tecnolo-
giasanitaria, nutricion, dispositivos, entre otros,
parael diagndstico y tratamiento.

L asanteriores condicionesy compromisos escri-
tos por cada uno de los mas de 1400 profesionades
son un sello de garantia de laindependencia comer-
cia delas GPC; hacia los derechohabientes del Ins-
tituto Mexicano del Seguro Socia representan un
esfuerzo de preservacion éticaante laeradel comer-
cio del conocimiento, bajo la adopcidn de un meca-
nismo simple de compromiso ingtituciona interno y
da garantia a la propia industria de competir en un
terreno de alta certidumbre frente alamejor tecnolo-
giamundia paralasaud.

Rigor metodoldgico en lainclusién
de evidencias y recomendaciones

El concepto de la medicina basada en evidencia
fue desarrollado por un grupo de internistas y
epidemidlogos clinicos liderados por Guyatt, dela
Escuela de Medicinade la Universidad McMaster
en Canadd. En palabras de Sackett, “la medicina
basada en laevidenciaeslautilizacién consciente,
explicitay juiciosa de la mejor evidencia clinica
disponible paratomar decisiones sobre el cuidado
de los pacientes individuaes’ .*5%6 En esencia, la
medicina basada en la evidencia pretende aportar
més cienciaad arte delamedicinay disponer dela
mejor informacion cientifica, la evidencia, para
aplicarlaalaprécticaclinical’

Laevidenciay su interpretacion también tienen
relacion en laformade presentar de manera organi-
zadalainformacion disponible segln criterios rela
cionados con las caracteristicas cuaitativas, disefio
y tipo deresultados delosestudios. Laclasificacion
de la evidencia nos permitié emitir recomendacio-
nes sobre lainclusion o no de unaintervencion den-
tro delaGPC.*®8

Existen diferentes formas de graduacion de la
evidencia®® en funcion del rigor cientifico del dise-
fio de los estudios. Pueden construirse escalas de
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GPC?

¢ Es necesario el
desarrollo de una

1. Conformar el gru
de trabajo para e

desarrollo de la GPC

po
|

2. Definir el plan de

el desarrollo de la

trabajo del grupo para

GPC

3. ¢ Existen GPC
publicadas para
adaptacion?

su

Adaptar una GPC:

= Blsqueda de las GPC
en bases especificas

= Evaluar la calidad de las GPC
(AGREE)

m Evaluar el nivel de evidencia
de los articulos utilizados
en la GPC

= Adaptar la GPC

Desarrollar una GPC nueva

Identificar las preguntas
clinicas

Realizar la revision
sistematica de la literatura
Seleccionar y evaluar el nivel
de evidencia de los articulos
Desarrollar recomendaciones
claras

A

Escribir la GPC

A 4

Validacion externa y
prueba piloto de la GPC

A 4

Editar la GPC
final

Figura 1. Pasos para el desarrollo de una gu

ia de practica clinica (GPC)
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Cuadro |

Gestores de bases de datos y buscadores de GPC

Organismos compiladores o de almacenamiento (clearinghouse) de registros de GPC
Organismos elaboradores de GPC

Centros metodoldgicos

Recursos para buscar, elaborar, evaluar, adaptar e implementar GPC*

A. Gestores de bases de datos y buscadores de GPC

EMBASE Centro de documentacién INP

Pubmed http://www.ncbi.nim.nih.gov/entrez
SumsSearch http://sumsearch.uthscsa.edu/espanol.ht m
TripDatabase http://www.tripdatabase.com

Fisterra http://www.fisterra.com
InfoDoctorRafaBravo http://www.infodoctor.org/rafabravo

B. Organismos compiladores (clearinghouse)

CMA Infobase http://mdm.ca/cpgsnew/cpgs/index.asp

Duodecim. EBM Guidelines http://ebmg.wiley.com/

E-guidelines http://www.eguidelines.co.uk

Health Services TA Texts http://mww.ncbi.nlm.nih.gov/books/bv.fcgi?rid=hstat
Leitlinen. German Guidelines http:/Amww.leitlinien.de/clearingverfahren/english/00index/view
NeLH http://www.library.nhs.uk

NGC http://www.guidelines.gov

NICE http://iwww.nice.org.uk/

Primary Care Clinical Practice Guidelines http://medicine.ucsf.edu/resources/guidelines
PRODIGY http://www.cks.library.nhs.uk

Guia Salud http://www.guiasalud.es

Clinical Practice Guidelines at http://medicine.ucsf.edu/resources/guidelines/intro.html

University of California

C. Organismos elaboradores de GPC

AHRQ http://www.ahrg.gov

Alberta Medical Association Guidelines http://www.albertadoctors.org

American College of Physicians http://www.acponline.org

American Heart Association http://www.americanheart.org

ANAES http://iwww.hassante.fr

ASCOFAME http://www.ascofame.org.co/guiasmbe.php
Canadian Task Force on Preventive Health Care  http://www.ctfphc.org/english_publications.htm
Cancer Care Ontario http://www.cancercare.on.ca

CDC Center for Disease Control http://www.cdc.gov/ncidod/hip/guide/guide.htm
Guidelines Advisory Committee Ontario http://www.gacguidelines.ca/

ICSI http://www.icsi.org

NHMRC http://www.nhmrc.gov.au

NZGG http:/iwww.nzgg.org.nz

RCP Guidelines http://www.rcplondon.ac.uk

SIGN http://www.sign.ac.uk

SINGAPORE MoH Guidelines http://www.moh.gov.sg

Asociacion Espariola de Gastroenterologia http://www.guiasgastro.net

AATRM http://www.aatrm.net

Sociedad Espafiola de Cardiologia http://www.secardiologia.es

Osatzen http://www.osatzen.com

D. Centros metodolégicos

AGREE http://www.agreecollaboration.org

ETESA http://ww.minsal.cl

GIN http://www.gin.net

GRADE http://www.gradeworkinggroup.org/

AETSA http://www.juntadeandalucia.es/orgdep/AETSA
Osteba http://www.euskadi.net/sanidad/osteba
Reseguias http://www.redeguias.es

SEFAP http://www.sefap.com

*Modificado de Gutiérrez-lbarluzea |, referencia 13, GPC = guias de practica clinica

X X X X X X

x

Recursos para buscar, elaborar, evaluar, adaptar e implementar guias de practica clinica (GPC)

A

B
C
D

B

X X X X X X X X X X X X x

x

Codificacién

CD

X X X

XXX XXX XXX XX XXXXX

X X X X X X
X X X X X X X X

X X X X X X

x
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clasificacion jerérquica de la evidencia, a partir de
las cuales se establecen recomendaci ones respecto
a la adopcién de un determinado procedimiento
médico o intervencién sanitaria®°

Hay diferentes escalas de graduacion delacali-
dad de la evidencia cientifica, algunas muy simila-
res(anexo 1). Lasevidenciasen cualquier escalason
clasificadas cuantitativamente y |as recomendacio-
nes cualitativa y alfabéticamente, ambas en orden
decreciente de acuerdo con la fortaleza de la evi-
dencia.

La presentacion de laevidenciay recomenda
ciones en las 294 guias desarrolladas corresponde
a informacion disponible obtenida de GPC inter-
nacionales y esta organizada segln criterios rela-
cionados con las caracteristicas cuantitativas y
cualitativas de disefio y resultados de |os estudios
que las originaron.

El instrumento con enfoque clinico
para la validacion de las GPC

Al andlizar lacapacidad ded AGREE paraidentificar
omisiones o redundancias rel acionadas con € aspec-
to clinico, se consideré necesario validar un nuevo

instrumento con enfoque clinico para aprobar las GPC. Dicho instrumento se
vaido en aparienciay contenido por un método formal de consenso.

Como método formal de consenso se aplicé el de grupo nominal, el cual
otorgd una vision colectiva de los especialistas expertos de cada tema con
rondas repetidas de preguntas. Los participantes en e proceso se reunieron
repetidamente hasta obtener un acuerdo cercano a 100 %, sobre correccio-
nesy validez de este nuevo instrumento. La primeraversion del instrumento
de eval uacién clinica se elabord mediante lluviadeidess, en las rondas con-
secutivas se eliminaron las preguntas repetidas, se agregaron nuevas y se
modifico la redaccion.

Laaprobacidn de las GPC larealizaron pares de expertos clinicos, aquie-
nes seles envio lacédulade validacion parahomol ogar los criterios contenidos
en g instrumento. Las observaciones fueron revisadas y sintetizadas para in-
cluir las sugerencias del grupo y las documentadas en laevidenciacientifica. El
proceso de validacion concluy6 una vez que las academias de profesiondes
Ilevaron a cabo laevauacién de las GPC.

Conclusiones

Las autoridades del Instituto Mexicano del Seguro Social, en un esfuerzo
por mejorar la calidad de la atencion médica, consideraron las ventgjas de
alinear los procesos de atencidn con instrumentos que permitan hacer de la
linea de atencion un evento integral del enfermo y la enfermedad en todos
los niveles de complejidad y en todas | as acciones de prevencion, atencion'y
paliacion.

Cuadro I

Estructuray contenido del AGREE* (Appraisal of Guidelines Research and Evaluation)

Estructuray contenido

Los objetivos generales de la guia estan

especificamente descritos

Participacion de los implicados

Rigor en la elaboracién

Claridad y presentacion

Aplicabilidad

Independencia editorial

*Adaptado de The AGREE Collaboration. Referencia 14

Preguntas Areas
1-3 Propésito general de la guia, preguntas
clinicas especificas y poblacién blanco de
pacientes
4-7 Grado en el que la guia representa los puntos de
vista de los usuarios a los que esta destinada
8-14 Proceso utilizado para reunir y sintetizar la
evidencia, los métodos para formular las
recomendaciones y para actualizarlas
15-18 Lenguaje y formato de la guia
19-21 Posibles implicaciones de la aplicacién de la guia en
aspectos organizativos, de comportamiento y de
costos
22y 23 Independencia de las recomendaciones y el

reconocimiento de los posibles conflictos de
intereses por parte del grupo de desarrollo de la guia
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Desarrollar las GPC requirié conjuntar profesionales en salud de todos
los niveles de atencidn, quienes con su conoci miento, experienciay compro-
miso institucional apoyaron el proyecto. También representd un esfuerzo
gerencia paratener un acervo historico médico.

L os elementos contenidos en las GPC deberan cumplir con & cometido es-
perado: atender con cdidad alos pacientes, transferir tecnologiaatodoslosnive-
les de atencidn internaly externaal Ingtituto Mexicano del Seguro Socia, hacer
un uso racional delosinsumosy actuaizar los cuadros bésicos con un enfoque
econdmico tanto de medicamentos como de materiales de atencion; y, finalmen-
te, cumplir con & propésito de reactivar € pensamiento critico médico.

En el proyecto de guias de précticaclinica, como todo sistemaen construc-
cién, debe verificarse su difusion, garantizar su mantenimiento y el acceso a
todos | os profesionales de la salud. Este producto consolidado en el Instituto
Mexicano del Seguro Socia debe ser compartido con el resto del Sector
Salud como un bien publico global, tanto en su metodologia como en cada
instrumento disefiado y validado, de tal manera que pueda impactar en los
programas curriculares de las disciplinas de la salud.

El rigor metodol égico con el que se disefiaron las GPC tiene un producto
teleol 6gico adicional: las GPC permitiran definir con precision el estado del
arte que guarda la atencion médica en cada enfermedad y marcar necesida-
desdeinvestigaci 6n emergentes, desde la perspectivamolecular hastalapers-
pectiva poblacional.

El presente articulo marca €l inicio de una serie de publicaciones sobre
cada grupo de GPC. El grado de avance en su desarrollo e implementacién
sera un parteaguas internacional por la gerenciacion del sistemay por laca
pacidad de consenso del Instituto Mexicano del Seguro Social respecto a
todos sus médicos especialistas de alto nivel.
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Anexo |. Escalas de clasificacion de la evidencia

Escala modificada de Shekelle y colaboradores*

Clasifica la evidencia en niveles (categorias) e indica el origen de las recomendaciones emitidas por medio del grado de fuerza.
Para establecer la categoria de la evidencia utiliza nimeros romanos del | al IV y las letras a y b (mindsculas). En la fuerza de recomendacion
emplea letras mayusculas (A-D)

Categoria de la evidencia Fuerza de la recomendacion
la. Evidencia para metaanalisis de los estudios clinicos A. Directamente basada en evidencia categoria |
aleatorios
Ib. Evidencia de por lo menos un estudio clinico B. Directamente basada en evidencia categoria Il o
controlado aleatorio recomendaciones extrapoladas de evidencia |
lla. Evidencia de por lo menos un estudio controlado sin C. Directamente basada en evidencia categoria Il
aleatoridad recomendaciones extrapoladas de evidencias categorias
loll
IIb. Al menos otro tipo de estudio cuasiexperimental D. Directamente basadas en evidencia categoria IV o de
o estudios de cohorte recomendaciones extrapoladas de evidencias categorias Il y IlI

Ill. Evidencia de un estudio descriptivo no experimental, tal
como estudios comparativos, estudios de correlacion,
casos y controles y revisiones clinicas

IV. Evidencia de comité de expertos, reportes opiniones o
experiencia clinica de autoridades en la materia 0 ambas

*Modificado de Shekelle P, Wolf S, Eccles M, Grimshaw J. Clinical guidelines. Developing guidelines. BMJ 1999;3:18:593-559

Sistema de Clasificacién usado por la Biblioteca Cochrane*

Estudios sobre tratamiento, prevencion, etiologiay complicaciones

Grado recomendacion Nivel evidencia Fuente

A la Revision sistematica de ECA, con homogeneidad, o sea que incluya
estudios con resultados comparables y en la misma direccion

1b ECA individual (con intervalos de confianza estrechos)
1c Eficacia demostrada por la practica clinica y no por la experimentacién
B 2a Revision sistematica de estudios de cohortes, con homogeneidad, es decir,

que incluya estudios con resultados comparables y en la misma direccion.

2b Estudio de cohortes individual y ensayos clinicos aleatorios de baja calidad
(< 80 % de seguimiento)

2c Investigacion de resultados en salud
3a Revision sistematica de estudios de casos y controles, con homogeneidad,
es decir, que incluya estudios con resultados comparables y en la misma
direccion
3b Estudios de casos y controles individuales
C 4 Serie de casos y estudios de cohortes y casos y controles de baja calidad

*Adaptada de The Oxford Centre for Evidence-based Medicine Levels of Evidence (2001) and the Centre for Reviews and Dissemination Report Number 4 (2001)
ECA = estudio(s) clinico(s) aleatarorizado(s)

Si tenemos un Unico estudio con IC amplios o una revision sistemética con heterogeneidad estadisticamente significativa, se indica

afiadiendo el signo menos (-) al nivel de evidencia que corresponda y la recomendacion que se deriva es una D
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Estudios de historia natural y prondstico
Grado recomendacion Nivel evidencia Fuente

A la Revision sistematica de estudios de cohortes, con homogeneidad, es decir,
que incluya estudios con resultados comparables y en la misma direccién y
GPC validadas

1b Estudios de cohortes individuales con > 80 % de seguimiento

1c Resultados a partir de la efectividad y no de su eficacia demostrada a través
de un estudio de cohortes

B 2a Revision sistematica de estudios de cohorte retrospectiva o de grupos
controles no tratados en un ECA, con homogeneidad, es decir, que incluya
estudios con resultados comparables y en la misma direccién

2b Estudio de cohorte retrospectiva o seguimiento de controles no tratados en un
ECA, o GPC no validadas

2c Investigacion de resultados en salud

C 4 Serie de casos y estudios de cohortes de pronéstico de poca calidad

ECA = estudio(s) clinico(s) aleatorizado(s), GPC = guias de practica clinica
Si tenemos un Gnico estudio con intervalos de confianza amplios o una revision sistematica con heterogeneidad estadisticamente significativa, se indica
afiadiendo el signo menos (-) al nivel de evidencia que corresponda y la recomendacion que se deriva es una D

Estudios de diagndéstico
Grado recomendacion Nivel evidencia Fuente

A la Revision sistematica de estudios diagnosticos de nivel 1 (alta calidad), con
homogeneidad, es decir, que incluya estudios con resultados comparables
y en la misma direccion y GPC validadas

1b Estudios de cohortes que validen la calidad de una prueba especifica, con
buenos estandares de referencias (independientes de la prueba) o a partir de
algoritmos de estimacién del prondstico o de categorizacion del diagnéstico

1c Pruebas diagnésticas con especificidad tan alta que un resultado positivo
confirma el diagnostico y con sensibilidad tan alta que un resultado
negativo descarta el diagnéstico

B 2a Revision sistematica de estudios diagnoésticos de nivel 2 (mediana
calidad) con homogeneidad, es decir, que incluya estudios con resultados
comparables y en la misma direccién

2b Estudios exploratorios que a través de regresion logistica determinan los
factores significativos, y que sean validados con unos buenos estandares
de referencia (independientes de la prueba), o a partir de algoritmos de
estimacion del prondstico o de categorizacion del diagnéstico, o de validacion
de muestras separadas

3b Comparacion cegada u objetiva de un espectro en una cohorte de pacientes
que podria normalmente ser examinado para un determinado trastorno, pero
el estandar de referencia no se aplica a todos los pacientes del estudio

C 4 Los estandares de referencia no son objetivos, cegados o independientes.
Las pruebas positivas y negativas son verificadas usando estandares de
referencia diferentes. El estudio compara pacientes con un trastorno
determinadoconocido con pacientes diagnosticados de otra condicion

D 5 Opinidn de expertos sin valoracion critica explicita ni basada en fisiologia, ni
en investigacion juiciosa ni en los principios fundamentales
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Andlisis econémico y analisis de decisiones

Grado recomendacion Nivel evidencia

A la

1b

1c

2b

2c
3b

Fuente

Revisién sistematica de estudios econémicos de nivel 1 (alta calidad),
con homogeneidad, o sea que incluya estudios con resultados
comparables y en la misma direccion

Andlisis basados en los costos clinicos o en sus alternativas, revisiones
sistematicas de la evidencia, e inclusién de analisis de analisis de sensibilidad

Analisis en términos absolutos de riesgos y beneficios clinicos: claramente
tan buenos o mejores, pero a menor costo; claramente tan malas o peores pero
a mayor costo

Revision sistematica de estudios econémicos de nivel 2 (mediana calidad)
con homogeneidad, es decir, que incluya estudios con resultados comparables y
en la misma direccién

Analisis basados en los costos clinicos o en sus alternativos; revisiones
sistematicas con evidencia limitada, estudios individuales e inclusién de
andlisis de sensibilidad

Investigacion de resultados en salud

Andlisis sin medidas precisas de costos pero que incluyen un analisis de sensibilidad
gue incorpora variaciones clinicamente sensibles en las variables importantes

Andlisis que no incluye analisis de la sensibilidad

Opinién de expertos sin valoracion critica explicita, ni basada en teorias
econdémicas

Niveles de evidenciay grados de recomendacidn para estudios de diagndstico

Niveles evidencia

la
b
Il

Tipo evidencia

Revision sistematica (con homogeneidad)? de estudios de nivel 1°
Estudios de nivel 1°

Estudios de nivel 2¢
Revisiones sistematicas de estudios de nivel 2

Estudios de nivel 3¢
Revisiones sistematicas de estudios de nivel 3

Consenso, informes de comités de personas expertas u opiniones o
experiencia clinica sin valoracion critica explicita, o con base en la fisiologia,
difusion de la investigacion o principios basicos”

aHomogeneidad significa que no hay variaciones, o que éstas son pequefias, en la direccion y grado de los resultados

entre los estudios individuales que incluye la revision sistematica

bEstudios de nivel 1

m Utilizan una comparacion ciega de la prueba con un estandar de referencia validado (estandar de oro) y que se realizan
en una muestra de pacientes que refleja a la poblacién a quien se aplicara la prueba

CEstudios de nivel 2

m  Abordan una poblacién reducida (la muestra de pacientes no refleja a la poblacion a quien se aplicaria la prueba)
m Utilizan un estandar de referencia pobre (aquel donde la “prueba” es incluida en la “referencia”, o aquel en que las

“pruebas” afectan a la “referencia”)

m Lacomparacion entre la prueba y la referencia no esta cegada

m  Estudios de casos y controles

dEstudios de nivel 3

m  Presentan al menos dos o tres de las caracteristicas incluidas en el nivel 2
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Niveles de evidencia y grados de recomendacion de SIGN*
Niveles evidencia

1++ Metaanalisis, revisiones sistematicas de ensayos clinicos o ensayos clinicos de alta calidad con muy
poco riesgo de sesgo

1+ Metaanalisis, revisiones sistematicas de ensayos clinicos o ensayos clinicos bien realizados con poco
riesgo de sesgo

1- Metaanalisis, revisiones sistematicas de ensayos clinicos 0 ensayos clinicos con un alto riesgo de
sesgo
2++ Revisiones sistematicas de estudios de cohortes o casos-control o de estudios de pruebas diagndsticas

de alta calidad, estudios de cohortes o casos-control o de pruebas diagnésticas de alta calidad con
riesgo muy bajo de sesgo, y con alta probabilidad de establecer una relacion causal

2+ Estudios de cohortes o casos-control o estudios de pruebas diagnésticas bien realizados con bajo
riesgo de sesgo, y con una moderada probabilidad de establecer una relacion causal

2- Estudios de cohortes o casos-control o de pruebas diagndsticas con alto riesgo de sesgo
3 Estudios no analiticos, como informes de casos y series de casos
4 Opinién de expertos

Grados recomendacion

A Al menos un metaandlisis, revision sistematica o ensayo clinico clasificado como 1++ y directamente
aplicable a la poblacién diana de la guia, o un volumen de evidencia compuesta por estudios
clasificados como 1+ y con gran consistencia entre ellos

B Un volumen de evidencia compuesta por estudios clasificados como 2++, directamente aplicable a la
poblacioén diana de la guia y que demuestran gran consistencia entre ellos o evidencia extrapolada
desde estudios clasificados como 1++ 0 1+

C Un volumen de evidencia compuesta por estudios clasificados como 2+ directamente aplicables a la
poblacién diana de la guia que demuestran gran consistencia entre ellos o evidencia extrapolada desde
estudios clasificados como 2++

D Evidencia de nivel 3 0 4 o evidencia extrapolada desde estudios clasificados como 2+

? Consenso del equipo redactor

*Traducida y modificada para incluir los estudios de pruebas diagnésticas.
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