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Methodology for the development and update of
practice guidelines: current state

The current scenario of health services in Mexico reveals as a priority the
implementation of strategies that allow us to better respond to the needs
and expectations of individuals and society as a whole, through the pro-
vision of efficient and effective alternatives for the prevention, diagnosis
and treatment of diseases. In this context, clinical practice guidelines
constitute an element of management in the health care system, whose
objective is to establish a national bechmark for encouraging clinical and
management decision making, based on recommendations from the best
available evidence, in order to contribute to the quality and effectiveness
of health care. The purpose of this document is to show the methodology
used for the development and updating of clinical practice guidelines that
the Instituto Mexicano del Seguro Social has developed in line with the
sectorial model in order to serve the user of these guidelines.
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1 escenario actual de los servicios de salud en

Meéxico revela como una prioridad implementar

estrategias que nos permitan dar una mejor res-
puesta a las necesidades y expectativas de los individuos
y de la sociedad en su conjunto, a través de la oferta de
alternativas eficientes y efectivas para la prevencion, el
diagnoéstico y el tratamiento de las enfermedades. En
este contexto, las guias de practica clinica (GPC) cons-
tituyen un elemento de rectoria en la atencion médica,
cuyo objetivo es establecer un referente nacional para
favorecer la toma de decisiones clinicas y gerenciales,
basadas en recomendaciones sustentadas en la mejor
evidencia disponible, a fin de contribuir a la calidad y la
efectividad de la atencion médica.

En nuestro pais, el Sistema Nacional de Salud ha
tenido avances significativos que se han visto reflejados
en un reforzamiento de la cobertura de los servicios de
salud, una reduccion en la tasa de mortalidad infantil
y un aumento de la esperanza de vida de la poblacion.
Sin embargo, persisten retos que hay que superar, en
particular, facilitar el acceso a los servicios de salud y
otorgar una atencion integral efectiva, con calidad, cali-
dez y seguridad, en beneficio del paciente y su familia.

El Proyecto Estratégico para el Desarrollo, Imple-
mentacion y Evaluacion de GPC se disefié en el
Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS) para
contribuir con la actualizacion de la practica médica y
el desarrollo de GPC, con la identificacion de las mejo-
res practicas y el uso eficiente de los recursos aplica-
dos a la salud, de modo que sea ubicada la actuacion
integrada de los tres niveles de atencion, para aplicar
el proyecto de forma transversal a todas las disciplinas
involucradas en la atencion de los padecimientos mas
frecuentes y prioritarios.'»?

Por otro lado, debe sefialarse que en el Instituto,
como parte de las actividades de difusion, implemen-
tacion y evaluacion de las GPC que realizan las unida-
des médicas del pais, se utilizan las guias de practica
clinica y los protocolos de atencion para proporcionar
la atencion clinica (QPS.2.1 del inglés quality and
patient safety y que en nuestro contexto se ha adap-
tado como Mejora de la Calidad y la Seguridad del
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El escenario actual de los servicios de salud en México
revela como una prioridad la implementacion de estra-
tegias que nos permitan dar una mejor respuesta a las
necesidades y expectativas de los individuos y de la
sociedad en su conjunto. Esto a través de la oferta de
alternativas eficientes y efectivas para la prevencion, el
diagnéstico y el tratamiento de las enfermedades. En
este contexto, las guias de practica clinica (GPC) cons-
tituyen un elemento de rectoria en la atencion médica,
cuyo objetivo es establecer un referente nacional para

Paciente),? en concordancia con los estandares de cer-
tificacion de hospitales, especificamente de los estan-
dares centrados en la gestion QPS, con el propoésito
de coadyuvar en la estandarizacion de procesos de
atencion médica, reduccion de riesgos, uso eficiente
de recursos, otorgar una atencion oportuna y efectiva,
mediante la implementacion de al menos una guia,
lineamiento o ruta clinica al afio a partir de un proceso
metodologico.

Fundamento clinico

Los profesionales de la salud deben tomar diariamente
multiples y complejas decisiones asistenciales en las
que se esgrime la capacidad de identificar la alter-
nativa mas adecuada mediante la valoracion de las
implicaciones en términos de resultados clinicos, ido-
neidad, riesgos, costos e impacto social e individual.
La complejidad de este proceso de decision se ve
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favorecer la toma de decisiones clinicas y gerenciales, Resumen
basadas en recomendaciones sustentadas en la mejor

evidencia disponible, a fin de contribuir a la calidad y la

efectividad de la atencion médica. El propdsito de este

documento es mostrar la metodologia utilizada para el

desarrollo y la actualizacion de las GPC que ha elabo-

rado el Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS),

metodologia alineada con el modelo sectorial para que

sirva al usuario de las guias como punto de partida

para su comprension y para que apoye su utilizacion.

agravada por el incremento de las posibilidades y de las
opciones asistenciales que surgen del avance del cono-
cimiento cientifico, por la imposibilidad de asimilar
toda la informacion cientifica disponible y por la racio-
nalizacion de los recursos sanitarios, todo esto unido a
la variabilidad de los estilos de préctica clinica.*

Las GPC son “documentos informativos que
incluyen recomendaciones dirigidas a optimizar el
cuidado del paciente, con base en una revision sis-
tematica de la evidencia y de la evaluacion de los
beneficios y dafos de distintas opciones en la aten-
ci6n a la salud”.’

La intencion fundamental con el desarrollo de las
GPC es optimizar la atencion a la salud al identificar
las opciones mas efectivas para la atencion del paciente
con el fin de armonizar la toma de decisiones clinicas.®’
Su calidad y utilidad ha sido positivamente correlacio-
nada con la productividad del grupo que la produce.®?

Desarrollar de manera apropiada las GPC implica
considerar que estas sean validas, reproducibles, con-

Cuadro | Estructura y contenido del AGREE* (Appraisal of Guidelines Research and Evaluation)

Estructura y contenido Preguntas Areas
Los objetivos generales de la 13 Propdsito general de la guia, preguntas clinicas especificas y
guia estan especificamente descritos poblacién blanco de pacientes
e A Grado en el que la guia representa los puntos de vista de los usuarios
Participacion de los implicados 4-7 q .g P P
a los que esta destinada
. . Proceso utilizado para reunir y sintetizar la evidencia, los métodos
Rigor en la elaboracion 8-14 } .
para formular las recomendaciones y para actualizarlas
Claridad y presentacion 15-18 Lenguaje y formato de la guia
Aplicabilidad 19-21 Posibl.es i.mplicaciones dela _aplicacic’m de la guia en aspectos
organizativos, de comportamiento y de costos
Independencia de las recomendaciones y el reconocimiento de los
Independencia editorial 22-23 posibles conflictos de intereses por parte del grupo de desarrollo

de la guia

*Adaptado de The AGREE Collaboration.
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¢Es necesario el
desarrollo de una GPC?

+

1. Conformar el grupo
de trabajo para el
desarollo de la GPC

+

2. Definir el plan de
trabajo del grupo para
el desarrollo de la GPC

1!

3. ¢ Existen GPC
publicadas para su
adaptacion?

( )

No

1

Adaptar una GPC:

especificas

(AGREE)

¢ Adaptar la GPC

* Busqueda de la GPC en bases
¢ Evaluar la calidad de las GPC

o Evaluar nivel de evidencia de los|
articulos utilizados en la GPC

Desarrollar una GPC nueva:

* |dentificar las preguntas
clinicas

o Realizar la revision sistematica
de la literatura

o Seleccionar y evaluar el nivel
de evidencia de los articulos

« Desarrollar recomendaciones
claras

—

Escribir
L
la GPC <

1

Validacion externa y
prueba piloto de la GPC

1

Edicion de la GPC final

Algoritmo 1 Pasos para el desarrollo de una GPC
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fiables, aplicables y claras ademas de ser desarrolladas
por un grupo interdisciplinario que participe en todas
las etapas del proceso.!%!!

El propésito de este documento es mostrar, en sin-
tonia con el modelo sectorial, la metodologia utilizada
para el desarrollo y la actualizacion de las GPC que ha
elaborado el IMSS, a fin de que este documento sirva
al usuario de las guias como punto de partida para su
comprension y apoye su utilizacion.

Métodos
Para el desarrollo y la actualizacion de las GPC se uti-

liz6 una metodologia mixta de adaptacion-adopcion
en aquellos topicos en los que las GPC publicadas por

organismos internacionales reconocidos respondieran
a las preguntas planteadas y estas cubrieran los crite-
rios de calidad definidos por el instrumento Appraisal
of Guidelines Research and Evaluation II (AGREE II)
(cuadro I).12

La adaptacion de una guia se ha definido como
el método sistematico por medio del cual se realizan
modificaciones a las recomendaciones para adecuarlas
al contexto donde la guia va a ser utilizada. Adaptar
una GPC de alta calidad tiene como objetivo tomar
ventaja de una guia existente con el fin de hacer efi-
ciente la elaboracion, sin menoscabo en la validez de
las recomendaciones resultantes. La adaptacion de
una GPC es una alternativa para el desarrollo de guias
que respondan a una necesidad en cada contexto; de
esta forma, nos aseguramos de que se reduzca la dupli-
cidad de esfuerzos, ademas de que el proceso de ela-
boracion es mas eficiente y puede ser un elemento que
favorezca el apego a las recomendaciones. 314

El proceso de adaptacion se basa en los siguientes
fundamentos:

* Respetar los principios de medicina basada en la
evidencia durante el desarrollo de la guia.

e Usar una metodologia fiable y coherente para
garantizar la calidad de la guia adaptada.

» Favorecer la participacion de todos los futuros
usuarios para fomentar la aceptacion y apropiacion
de la guia adaptada.

* Considerar en forma explicita el contexto en el que
se usara la guia para garantizar su uso en la practica
local.

* Informar de forma transparente como se realizo la
adaptacion de la guia para favorecer la confianza
en las recomendaciones que por medio de esta se
hacen.

e Usar un formato flexible que se adapte a las necesi-
dades y circunstancias especificas del lugar donde
se usara la guia.

* Informar sobre la adaptacion de la guia a los autores
de la guia que se usara de base para la adaptacion.

Etapas para el desarrollo de las GPC

La primera etapa para el desarrollo de las GPC estriba
en identificar la necesidad de su construccion, dada la
magnitud del problema y la variabilidad en la practica
clinica, asi como los costos para su atencion. En esta
etapa se conformo el grupo de trabajo con los expertos
clinicos y metodo6logos necesarios para el desarrollo
de la GPC. Una vez conformado el grupo, se definio
un plan de trabajo para cada miembro del equipo, que
incluy¢ la elaboracion de la GPC bajo técnicas siste-
matizadas de consenso, las preguntas clinicas que se
debian responder en la guia, dando prioridad a cues-

Rev Med Inst Mex Seguro Soc. 2016;54(1):78-91
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Cuadro Il Tipos de actualizacién de GPC. Factores determinantes

Tipo de actualizacion

Factores que se deben considerar

Acciones

Actualizacién completa

Se requiere actualizar la mayor parte de las
secciones o capitulos de las GPC

La mayoria de las recomendaciones han perdido
vigencia

Se han identificado areas que deben ser incluidas

Se requiere revisar el alcance y los objeti-
vos de la GPC con el grupo desarrollador

Actualizacién parcial

Solo hay que actualizar algunas de las
recomendaciones
Se han identificado areas que deben ser incluidas

Evaluar con el grupo desarrollador el
objetivo y alcance de la inclusion de una
nueva recomendacion

Actualizacién excepcional

Un pequefio nimero de recomendaciones puede
necesitar actualizacion a la luz de nueva evidencia
La actualizacion excepcional puede ser un punto
que apoye la identificacion de errores en una guia
después de su publicacion

No hay cambios en el alcance y objetivo
de la GPC
Informacion a los grupos de interés

Actualizacion sin modificaciones

No se ha identificado informacion nueva

No hay informacion de la practica clinica que
indique la necesidad de cambiar las
recomendaciones

No requiere cambios la GPC

La guia es revisada después de tres afios
de su publicacién para determinar su
actualizacion

Transferir a una lista estatica

Las recomendaciones probablemente no cambien
en el futuro cercano

No hay un plan de actualizacion
Pueden ser revisadas si una nueva
evidencia emerge

Valorar su retiro

Las recomendaciones de la GPC ya no son
aplicables

Se ha sustituido por otra GPC mas reciente
sobre un tema

La aparicién de nuevas medidas preventivas

o de tratamiento convierte la GPC en irrelevante

Revisar con el grupo la pertinencia
de su retiro

Fuente: NICE, Process and methods guides. The Guidelines Manual, 2012

tiones en las que hubiera variabilidad en la practica
clinica, aspectos de impacto directo en la morbilidad,
técnicas y tratamientos novedosos, y aquello que se
considerd como mejorable en la atencion al paciente.
En el algoritmo 1 podemos ver los principales elemen-
tos que se deben considerar en el proceso de adapta-
cion o desarrollo de una GPC.

Preguntas clinicas estructuradas

En la préctica diaria la necesidad de informacion para
la toma de decisiones es un aspecto fundamental que
requiere formular correctamente (en forma de pregun-
tas) nuestras dudas clinicas, asi como utilizar fuentes
de informacion completas de forma efectiva y eficiente.
Este proceso se facilita con la practica de la medicina
basada en evidencia (MBE), la cual ha sido definida por
Sackett!® como “el uso consciente, explicito y juicioso
de la mejor evidencia disponible para la toma de deci-
siones acerca de la atencion del paciente”. Esta es una
metodologia de analisis y estudio critico de la litera-
tura cientifica que da valor tanto a la experiencia clinica

Rev Med Inst Mex Seguro Soc. 2016;54(1):78-91

como a la certidumbre de la informacion sobre el cui-
dado de la salud de las personas.

Para convertir la necesidad de informacion en
una pregunta clinica estructurada, es necesario estar
conscientes de lo que se sabe y de lo que no se sabe,
asi como de aquellos conocimientos que necesitan
ser iniciados, actualizados o reforzados. En otras
palabras, tenemos que identificar las necesidades de
informacion. Sin duda alguna, las preguntas clinicas
estructuradas y la correcta elaboracion de las reco-
mendaciones clinicas constituyen dos de los ejes de
este proceso.

Tipo de preguntas

Las preguntas clinicas se pueden clasificar segiin su
caracter en generales, especificas, y segiin su natu-
raleza en: etiologia, prevencion, diagnostico, trata-
miento, y pronostico.

Las preguntas de tipo general o bdasicas, con una
estructura formal adecuada, suelen tener dos compo-
nentes esenciales:
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1. La particula interrogativa (quién, qué, donde,
cuando, como, por qué), seguida de un verbo.

2. El padecimiento o un aspecto de este. Ejemplos de
preguntas de esta clase son: ;Cudl es el agente etio-
logico mas frecuente de la neumonia bacteriana en
nifios? ;Qué es la diabetes mellitus tipo 2? ;Como
se diagnostica la nefropatia lupica?

En otras circunstancias, nuestra duda puede ser
mayor y puede afectar el proceso de toma de decision
en un paciente concreto. Este es el caso de las pregun-
tas especificas o también denominadas “de primera
linea”, que para su formulacion implican que quien las
plantea tenga un conocimiento previo, ya que tienen
una mayor complejidad y requieren de una estructura,
como se detallara més adelante. 617

Otra forma de clasificar el tipo de preguntas rela-
cionadas mas directamente con la situacion clinica
concreta, es aquella que las divide en dos grupos:'®

1. Preguntas de preparacion (background): forman
parte del conocimiento general de una condicion.
Habitualmente se responden en libros de texto y
articulos de revision (revision narrativa). Respon-
den aspectos relacionados con la naturaleza de dicha
condicion, del tratamiento o métodos diagndsticos
habituales de una enfermedad (por ejemplo ;Cuales
son las alternativas de tratamiento para adultos para
una neumonia adquirida en la comunidad? ;Cuales
son los métodos diagndsticos para evaluar un abdo-
men agudo en mujeres en edad fértil?).

2. Preguntas de accion (foreground): son aquellas
preguntas especificas que nos formulamos para
tomar decisiones clinicas en distintos ambitos,
como, por ejemplo, acerca de los efectos de
terapias, en torno a la exactitud o el impacto de
métodos diagndsticos o en relacion con observa-
ciones de la causa de algunas enfermedades. Estas
preguntas constituyen la base de la practica de la
medicina basada en evidencia y solo podrian ser
contestadas utilizando los resultados de estudios
clinicos que hayan sido realizados en grupos de
pacientes de las mismas caracteristicas y con pro-
blemas similares. Conforme un médico va avan-
zando en la practica de la profesion va cambiando
la proporcién de preguntas de preparacion y de
accion que se plantea. De este modo, inicialmente
la mayoria de las preguntas son de preparacion,
y muy pocas son de accion, mientras que cuando
el médico va obteniendo experiencia y conoci-
miento, surgen preguntas mas especificas o de
accion. Es importante destacar que, a pesar de
tener una vasta trayectoria clinica y amplios cono-
cimientos, nunca dejan de generarse preguntas de
preparacion.

Transformar las necesidades de informacion en una
pregunta clinica estructurada (formato PICO: del inglés
patient, intervention, comparation, outcome) y divi-
dirla en sus componentes permite planificar la estrate-
gia de busqueda mas eficiente al facilitar el proceso de
eleccion de términos claves que se van a utilizar en el

Cuadro lll La escala modificada de Shekelle et al.

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 utilizan niUmeros romanos del | al IV y las letras a y b (mindsculas). En la fuerza de recomen-
dacion usan letras mayusculas de la A a la D.

Categoria de la evidencia

Fuerza de la recomendacion

| a. Evidencia para metaanalisis de los estudios clinicos aleatorios

| b. Evidencia de por lo menos un estudio clinico controlado aleatorio

A. Directamente basada en evidencia categoria |

Il a. Evidencia de por lo menos un estudio controlado sin aleatoriedad

B. Directamente basada en evidencia categoria Il o

I b. Al menos otro tipo de estudio cuasi experimental o estudios
de cohorte

recomendaciones extrapoladas de evidencia |

IIl. Evidencia de un estudio descriptivo no experimental, por ejemplo,
estudios comparativos, estudios de correlacion, casos y controles,
y revisiones clinicas

C. Directamente basada en evidencia categoria lll o en
recomendaciones extrapoladas de evidencias categorias | o Il

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

D. Directamente basadas en evidencia categoria IV o de
recomendaciones extrapoladas de evidencias categorias Il o IlI

Modificado de: Shekelle P, Wolf S, Eccles M, Grimshaw J. Clinical guidelines. Developing guidelines. BMJ, 1999; 3:18:593-59
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Cuadro IV Scotish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN)

Niveles de evidencia cientifica

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 o ensayos clinicos con un alto riesgo de sesgo

Revisiones sistematicas de estudios de cohortes o casos-control o de estudios de pruebas diagndsticas de alta calidad;
2 ++ estudios de cohortes o casos-control o de pruebas diagndsticas de alta calidad con riesgo muy bajo de sesgo y con alta
probabilidad de establecer una relacion causal

Estudios de cohortes o casos-control o estudios de pruebas diagnosticas bien realizados con bajo riesgo de sesgo y con

2+ . Cl
una moderada probabilidad de establecer una relacion causal
2- Estudios de cohortes o casos-control o de pruebas diagnodsticas con alto riesgo de sesgo
Estudios no analiticos, como informes de casos y series de casos
4 Opinién de expertos

Grados de recomendacion

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

Un volumen de evidencia compuesta por estudios clasificados como 2 ++, directamente aplicable a la poblacién diana de la

B 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 o0 4 o evidencia extrapolada desde estudios clasificados como +

? Consenso del equipo redactor

N4 Punto de buena préactica

buscador. Seleccionar palabras desde los dos primeros
componentes de la pregunta permite encontrar articulos
relevantes en la mayoria de los casos.!”

La pregunta clinica estructurada estd conformada
por tres o cuatro componentes:

1. Paciente: grupos de edad, estadio de la enferme-
dad, comorbilidad, etcétera.

2. Intervencion: factor prondstico, agente etiologico,
prueba diagndstica, intervencion, etcétera.

3. Comparacion: se refiere a la alternativa a la inter-
vencion de estudio, como el tratamiento habitual
o placebo, la ausencia de un factor de riesgo, la
ausencia de agente etioldgico, el patron oro o de
referencia de una prueba diagndstica, etcétera.

4. Resultados (outcomes): son variables de resultado
clinicamente importantes en el caso de estudios
sobre eficacia, prondstico o etiologia, y estimado-
res de rendimiento o validez diagnoéstica (sensibi-
lidad, especificidad, coeficientes de probabilidad y
valores predictivos) en el caso de los estudios de
pruebas diagnodsticas.

Rev Med Inst Mex Seguro Soc. 2016;54(1):78-91

La ventaja de formular las preguntas clinicas espe-
cificas con el formato PICO es que definen sin ambi-
giiedad lo que se pretende conocer y ayudan a realizar
la busqueda bibliografica, ya que para cada tipo de
pregunta corresponde un tipo de estudio con el disefio
adecuado para responderla.

Actualizacion de las GPC

El avance en el conocimiento cientifico y su cons-
tante evolucion, y la aparicion de nuevos estudios y
resultados con relacion a las mejores practicas hacen
necesario que las GPC sean sometidas a un proceso de
actualizacion con el objeto de mantener la vigencia y
la calidad de sus recomendaciones.

La actualizacion de una GPC se entiende como
un proceso que pretende mantener la vigencia de las
recomendaciones que en ella se hacen. Los estudios
mencionan que el plazo para considerar que una GPC
queda obsoleta es entre tres y cinco afios, por lo que la
actualizacion debera realizarse una vez transcurrido ese

83



Barrera-Cruz A et al. Desarrollo y actualizacién de guias de practica clinica

Cuadro V The National Health and Medical Research Council’'s (NHMRC)

Denominaciones de los niveles de evidencia de acuerdo con el tipo de pregunta de investigacion

Etiologia y factores

Nivel Intervencion Diagnéstico Prediccion y diagnéstico .
de riesgo
Una revisién sistematica Una revisién sistematica de estu- Una revision sistematica de Una revisién sistematica
de estudios de nivel Il dios de nivel Il estudios de nivel Il de estudios de nivel Il
Un estudio de exactitud de prueba,
con una comparacion ciega e Un estudio de cohorte
I Un estudio controlado, independiente, con un estandar prospectivo donde todos, Un estudio de cohorte
aleatorizado de referencia valido, entre los al inicio, tengan o no la prospectivo
pacientes, con una presentacion enfermedad
clinica definida
Un estudio de exactitud de prueba
con una comparacion indepen- . Todos o ninguna de las
) ) . Todos o ninguna de las
Un estudio controlado, diente cegada con un estandar de personas con el factor
11 . . ) personas con el factor de ) .
pseudoaleatorizado referencia validado, entre . . de riesgo presento el
) ) riesgo presento el resultado
pacientes no consecutivos, con resultado
una presentacion clinica definida
Estudio comparativo con
controles simultaneos Comparacioén con una referencia Andlisis de factores prondsti-
I 2 Estudio de cohorte estandar que no reune los cos entre los pacientes control  Estudio de cohorte
Estudio de casos-controles criterios para nivel de evidencia no tratados en un estudio retrospectivo
Series de tiempo interrumpido 11y nivel Il 1 controlado aleatorizado
con un grupo control
Estudio comparativo sin
controles simultaneos
Estudio historico de control . .
. . Estudio de cohorte Estudio de casos y
I3  Dos o mas estudios de un .
retrospectivo controles
brazo
Series de tiempo interrumpido,
sin un grupo control paralelo
Serie de casos o estudios
Series de casos con uno u otro de cohorte de pacientes en .
\ Estudio transversal

resultado de pre-test o pos-test

diferentes estadios de la
enfermedad

Modificado de: The Clinical Epidemiology and Health Service Evaluation Unit, Melbourne Health in collaboration with the Delirium Clinical
Guidelines Expert Working Group. Clinical Practice Guidelines for the Management of Delirium in Older People. October, 2006. Disponible
en www.health.vic.gov.au/acute-agedcare
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periodo. No obstante, en algunos casos la actualizacion
podra ser realizada antes del plazo maximo considerado.

A pesar de su utilidad, el tiempo de vida de las
GPC es limitado debido al avance rapido de la evi-
dencia clinica sobre la cual se basan las recomenda-
ciones. El surgimiento de nueva evidencia después de
su produccion puede hacer que las recomendaciones
sean débiles cuando en su construccion no se haya
realizado un analisis reflexivo y critico de la literatura
cientifica disponible en su momento.?°

Esto puede llevar a que se generen acciones inco-
rrectas que pasen inadvertidas por los profesionales,
los pacientes y los tomadores de decisiones, por lo que

la monitorizacion del estado que guardan las GPC es
un elemento de gran relevancia para mantener vigen-
tes las recomendaciones emitidas por estas mismas
guias. Un estudio realizado por Shekelle et al.>' mos-
tr6 que la mayoria de las GPC permanecen validas por
un periodo de 3.6 afos.

El monitoreo regular de las GPC existentes, asi
como definir el tiempo maximo para asegurar su difu-
sion es una forma de garantizar que las recomendacio-
nes de las GPC sean utilizadas por los profesionales y
que estas sean actuales. No obstante la evidencia con
relacion a la mejor estrategia para monitorizar y actua-
lizar las GPC es limitada y muchos de los grupos desa-
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Cuadro VI Clasificacién del nivel de evidencia por el sistema GRADE (Grading of Recommendations of Assessment Development and

Evaluations), GRADE Working Group, 2006

Nivel de evidencia

Valoracion del riesgo

Alta Es muy poco probable que nuevos estudios cambien la confianza que tenemos en el resultado estimado

Moderada

Es probable que nuevos estudios tengan un impacto en la confianza que tenemos y puedan modificar el

resultado
Baia Es muy probable que nuevos estudios tengan un impacto importante en la confianza que tenemos y puedan
) modificar el resultado
Muy baja El resultado no ha sido demostrado

rrolladores de GPC no tienen un procedimiento formal
de actualizacion.?>?324 La actualizacion de estas guias
es, por tanto, un proceso que puede resultar costoso y
consumir un gran tiempo, tanto como el desarrollo de
una GPC nueva.*

Es necesario actualizar las GPC

Valorar la necesidad de actualizacion de una GPC es
esencial para garantizar la vigencia de sus recomenda-
ciones. Una guia desactualizada puede ocasionar una
mala préctica al no haber incorporado la informacién
nueva disponible (anexo 1).

Las preguntas que hay que plantearse para consi-
derar la necesidad de actualizacion son las siguientes:

» (Existen diferencias significativas entre la infor-
macion con la que se elaboraron las recomenda-
ciones de la GPC y la nueva evidencia encontrada?

e ,Afecta de manera relevante esta nueva informa-
cion a las recomendaciones?

e ;La graduacién de la fuerza de las recomendacio-
nes de la GPC continuta siendo la misma?

La respuesta a estas preguntas debe partir del ana-
lisis de las recomendaciones de la GPC que se desea
actualizar, de su vigencia y de su adecuacion a los
nuevos estudios examinados; es decir, se debe valorar
hasta qué punto los nuevos resultados y el contexto
(cientifico-tecnoldgico, socioldgico, cultural y organi-
zacional) difieren de la GPC original.

Tipos de actualizacion de las GPC

Entre los tipos de actualizacion de las GPC se
encuentran los siguientes: actualizacion completa,
actualizacion parcial, actualizacion sin modificaciones
o retiro de la GPC (cuadro I1).%
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Busqueda bibliografica para desarrollar y actua-
lizar las GPC

En la integracion de una GPC es de vital impor-
tancia llevar a cabo un protocolo de busqueda de
informacioén que idealmente debera ser realizado por
un bibliotecario con experiencia en el area clinica o
de ciencias de la salud, con la finalidad de obtener de
forma exhaustiva y sistematizada la mayor cantidad
de documentos disponibles que contengan la mejor
evidencia clinica disponible.

En la parte inicial del protocolo de busqueda es
necesario buscar y definir cuales seran los descripto-
res MeSH o en su caso, los términos de vocabulario
libre que se emplearan en las estrategias de busque-
das, siempre tratando de obtener el mayor nimero de
resultados de manera oportuna y precisa para cubrir
los contenidos que se van a tratar en la guia.

El proceso de busqueda debe llevarse a cabo en los
recursos de informacion a los que se tenga acceso (que
también deben tener reconocimiento cientifico), como
bases de datos, metabuscadores o sitios web especia-
lizados (PubMed, Embase, NGC, NICE, SIGN, por
citar algunos ejemplos).

El objetivo de la guia es presentar la informacion
con la mejor evidencia clinica disponible. En el desa-
rrollo del protocolo de busqueda se buscara en primera
instancia GPC publicadas, sobre la tematica en cues-
tién, por instituciones con reconocimiento cientifico
y académico para que, una vez evaluadas, puedan ser
adoptadas o adaptadas al contexto nacional.

En caso de que no se encuentren suficientes guias
sobre la tematica de la GPC que se va a desarro-
llar, o estas no tengan el rigor metodologico o de
contenido necesario para que se adopten o adapten
a la realidad de México, sera necesario buscar otros
tipos de documento con el mas alto nivel de eviden-
cia posible.
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Monitorizacion o
actualizaciones
programadas

¢ Existen GPC nuevas o
actualizadas relevantes
para el tema de interés?

¢ Existen nuevas Si
revisiones sistematicas
relevantes para la GPC?

Valorar una
actualizacion [ ]

¢ Existen nuevos
estudios

relevantes para el

tema de interés?

——

Identificacion de la literatura
para la actualizacién

1. Preguntas y recomendaciones
clave que se deben actualizar

'

2. ¢ Alguna GPC actualizada
responde a la pregunta

?
adecuadamente” . Redisefio de las estrategias
Si : o :
de busqueda originales:
1) Definir los descriptores y
No 3. Valorar adoptar, los términos en el titulo y

resumen de las principales

adaptar o tomar como . - "
revisiones sistematicas y

fuente de literatura

ensayos clinicos

|} 2) Combinar filtros

de busqueda de

4. Busqueda de revisiones
sistematicas a partir de la fecha
la GPC original

metodoldgicos de disefio
(version con alta
especificidad)
3) Comprobar posibles

evoluciones en los
descriptores de interés

5. Busqueda de estudios
originales a partir de la fecha de
busqueda de las revisiones
identificadas

y los filtros metodolégicos
4) Ejecucion de la busqueda
desde el afio completo en la

que se finalizo la original

en adelante
]

Algoritmo 2 Estrategias de busqueda de literatura cientifica para la valoraciéon
de la necesidad de actualizacion de GPC y la frase de identificacion de la

Iteratura
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El protocolo de busqueda debe ser reproducible y
validable. Lo anterior, para que una vez que este haya
sido concluido, se hayan seleccionado y recuperado
los documentos que serviran de apoyo en la elabo-
racion de la GPC. Este protocolo sera enviado a un
bibliotecario con experiencia en el area clinica o de
ciencias de la salud, quien, a su vez, lo reproducira y
validara que dicho proceso de biisqueda sea pertinente
para los fines y objetivos de la guia.

Es absolutamente necesario identificar todas las

revisiones sistematicas publicadas sobre el tema de
interés. Las revisiones sistematicas permiten evaluar
el grado de actualidad de las recomendaciones conte-
nidas en las guias seleccionadas e incorporar eviden-
cia reciente y relevante al proceso de adaptacion (en
caso de que la misma no estuviere contemplada en las
guias seleccionadas).

La busqueda de las revisiones sistematicas debe
realizarse en las bases de datos Medline, Lilacs,
Tripdatabase, Cochrane Library y CRD (Centre for
Reviews and Dissemination). Es necesario elaborar
una estrategia de busqueda especifica para cada una
de las bases, de acuerdo con sus caracteristicas y
descriptores.

Otro recurso complementario que puede ser tam-
bién considerado en la busqueda es la base de datos de
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias, que puede ser
consultada gratuitamente en el siguiente link: http://
www.crd.york.ac.uk/crdweb/

Uno de los recursos de fundamental importancia
y consulta obligada en la identificacion de revisiones
sistematicas es la Biblioteca Cochrane.

En resumen, el fin principal de la busqueda es obte-
ner informacion

* Precisa, es decir, que tenga concordancia entre lo
buscado y lo hallado.

« Exhaustiva: que provea el mayor nimero de resul-
tados que sea posible sobre la biisqueda especifica.

* Que provenga de bases de datos y recursos de
informacion cientificos o arbitrados por alguna
autoridad en la materia.

e Libre de sesgos en la seleccion, esto es, indepen-
diente de las preferencias de los desarrolladores de
las guias.

Una vez que comience la elaboracion del protocolo
de busqueda, es necesario conocer:

» El titulo de la guia que se esté considerando.

* Lapoblacion objetivo de la guia: sexo y grupo etario.

e El nivel de atencion al que esta dirigida la guia:
primero, segundo o tercer nivel.

e Laintervencion que va a abordar la guia, por ejem-
plo, prevencion, diagndstico, tratamiento, etcétera.

* Las preguntas PICO.

* Los descriptores, las palabras clave y los términos
relacionados con el tema de la guia.

Usar los descriptores y los términos basicos del
titulo, asi como el resumen de las principales revisio-
nes sistematicas y grandes ensayos deberia bastar para
construir las nuevas estrategias de busqueda. Esta se
deberia ejecutar desde el afio completo en que finalizo
la bisqueda original en adelante y se deberia repetir
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cuando la actualizacion esté practicamente finalizada
para comprobar si se han publicado estudios rele-
vantes. Esto no es recomendable cuando se plantean
nuevas preguntas, o nuevas tecnologias que requieran
actualizacion. Las estrategias de busqueda, cuando
este sea el caso, deberan realizarse bajo un enfoque
mas exhaustivo (algoritmo 2).

1. Procedimiento recomendado: alertas de noveda-
des en NGC de AHRQ, NJL del NHS. Division de
Cuadros Basicos, COFEPRIS. Buisqueda precisa
de revisiones sistematicas y grandes ensayos publi-
cados en PubMed.

2. Recursos recomendados: NGC de AHRQ, NLH
del NHS, instituciones elaboradoras (SIGN, NICE,
el Consejo Nacional Australiano para la Salud y
la Investigacion Médica —Australian National
Health and Medical Research Council— y NZGG),
DARE, HTA y NHS, bases de revisiones sistema-
ticas Cochrane (Cochrane Database of Systematic
Reviews) (ver el anexo 2).

3. Recursos complementarios: TRIP database o
Excelencia Clinica; sitios web de sociedades cien-
tificas; PubMed.

4. Guias de practica clinica: si existe una GPC
actualizada de calidad que responda a las preguntas
planteadas de manera adecuada, hay que valorar su
adopcion o utilizarla como punto de referencia para
la actualizacion de la busqueda de literatura.

Sistemas de clasificacion de la evidencia y fuerza
de la recomendacion

El concepto de medicina basada en la evidencia
(MBE) fue desarrollado por un grupo de internistas
y epidemidlogos clinicos, liderados por Guyatt, de la
Escuela de Medicina de la Universidad de MacMas-
ter en Canada. En palabras de Sackett, “la MBE es la
utilizacion consciente, explicita y juiciosa de la mejor
evidencia clinica disponible para tomar decisiones
sobre el cuidado de los pacientes individuales”.?’

En esencia, la MBE tiene como objetivo contar con
la mejor informacion cientifica disponible: la eviden-
cia, para aplicarla a la practica clinica.

La fase de presentacion de la evidencia consiste en
la organizacion de la informacion disponible segiin
criterios relacionados con las caracteristicas cualitati-
vas, el disefno y el tipo de resultados de los estudios
disponibles. La clasificacion de la evidencia permite
emitir recomendaciones sobre la inclusion o no de una
intervencion dentro de la GPC.

Existen diferentes formas de gradar la evidencia en
funcioén del rigor cientifico del disefio de los estudios;
pueden construirse escalas de clasificacion jerarquica
de la evidencia a partir de las cuales pueden establecerse
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recomendaciones respecto a la adopcion de un determi-
nado procedimiento médico o una intervencion sanitaria.

Aunque hay diferentes escalas de gradacion de la
calidad de la evidencia cientifica, todas ellas son muy
similares entre si; algunas se presentan en los (cua-
dros, IIL, IV, V, VI).

Etica y declaracién de conflicto de interés

En la elaboracion de las GPC es muy importante consi-
derar los aspectos éticos que acompafan a la enferme-
dad y a los procedimientos diagndsticos y terapéuticos
correspondientes. La observancia de los aspectos bioé-
ticos mejora los servicios de atencion de la salud,
mediante una practica médica mas humana, una actitud
positiva hacia los pacientes, un menor paternalismo en
la relacion médico-paciente y una mayor calidad en las
decisiones médicas. Derivado de lo anterior, es primor-
dial considerar en la construccion de las GPC los cuatro
principios iniciales de la bioética.

Considerando los principios antes mencionados,
es importante que los autores desarrolladores y vali-
dadores de una GPC declaren si existe o no conflicto
de interés ya que las GPC presentan una sintesis de
recomendaciones cuyo contenido puede influir en la
toma de decisiones de los diferentes profesionales
de la salud que las utilizan en su préctica clinica. Es
importante que el usuario final de las guias conozca la
relacion que pueden tener los autores desarrolladores
de manera individual con la industria farmacéutica, lo
que asegure la independencia y transparencia en su
creacion o actualizacion.

Un conflicto de interés se produce en aquellas cir-
cunstancias en que el juicio profesional sobre un inte-
rés primario (como la seguridad de los pacientes o la
validez de la investigacion) puede estar influyendo en
exceso por otro interés secundario, sea este un bene-
ficio financiero, deseo de superacion profesional,
reconocimiento de logros personales y a los favores a
amigos, familiares, estudiantes o colegas.

Otra manera de entender un conflicto de interés, es
cuando existen diferentes tipos de interés: personal y
no personal. El interés personal involucra cualquier
tipo de pago directo a un miembro del grupo; y el inte-
rés no personal conlleva el pago que beneficia a un
departamento u organizacion para la cual ese miembro
trabaja, pero no lo recibe personalmente.

Los intereses que habitualmente se declaran son de
tipo financiero, no porque estos sean mas perniciosos
que otros, sino porque se pueden medir y se pueden
valorar de forma objetiva. El potencial conflicto de
interés puede existir con independencia de que el pro-
fesional considere que dichas relaciones tengan o no
influencia sobre su criterio cientifico. La relacion que
puede vincular al profesional de la salud con la indus-
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tria farmacéutica se clasifica en seis tipos de interac-
ciones financieras.

* Apoyo para acudir a reuniones y congresos (ins-
cripciones, becas de viaje, etcétera).

* Honorarios como ponente en una reunion organi-
zada por la industria.

* Financiacion de programas educativos.

» Apoyo y financiacién de una investigacion.

*  Empleo como consultante para una compaiia far-
macéutica.

+ Ser accionista o tener intereses econémicos en una
compafiia farmacéutica.

La declaracion debe ser registrada y documentada
utilizando un formato escrito disefiado especialmente
para dicho fin. El formato debe ser requisitado por el
declarante y ser entregado al coordinador de la GPC.
Idealmente dicho proceso se debe repetir en cada reu-
nion del grupo desarrollador si se ha presentado alguna
novedad respecto a los intereses declarados inicialmente.

Si un miembro de este grupo declara un posible
conflicto de interés en la totalidad (desarrollo de evi-
dencias y recomendaciones) o en una parte limitada
de la guia (inclusion de articulos que favorezcan un
farmaco), debe valorarse su participacion en el pro-
ceso de elaboracion por el lider de la guia, junto con
el coordinador del proyecto, para que asi determinen
si los intereses declarados son de tal magnitud que se
desaconseja la integracion del profesional al grupo
desarrollador o solo en algunas fases del proceso.

Conclusiones

Las GPC son herramientas utiles para la estandariza-
cion de los procesos de toma de decisiones y la mejora
de la calidad de la atencion.

En México, existe el fundamento normativo y
el sustento clinico para desarollar GPC que asistan
las decisiones de los profesionales sanitarios y sus
pacientes acerca del cuidado de salud apropiado en
circunstancias clinicas especificas.

Las GPC estan dirigidas a profesionales y pacien-
tes con el objetivo de proporcionar informacion para
la toma de decisiones en intervenciones de salud. Sus
origenes tienen fundamentos en la MBE y su elabo-

racion tiene el propdsito de reducir la variabilidad de
la practica médica para garantizar un nivel 6ptimo de
calidad y mejorar la atencion de la salud.

Es necesario disponer de herramientas que nos per-
mitan acceder a la informacion adecuada en términos
de cantidad, calidad y actualidad, para contribuir en
la mejor toma de decisiones, ya que bajo la premisa
de equidad en la atencion el cuidado de la salud no
debiera variar entre médicos e instituciones de salud.

Resulta evidente que la utilizacion de las GPC es
una necesidad actual impostergable en la actuacion
médica para sintetizar el estado del conocimiento
cientifico y establecer un equilibrio entre riesgos y
beneficios, asi como la posibilidad de proporcionar
tratamientos alternativos para cada paciente.

El disefio y el desarrollo de las GPC ayuda a definir
estandares para mejorar la atencion médica al incorpo-
rar el conocimiento cientifico actual. Para seleccionar
el conocimiento cientifico de calidad se requiere que
quien desarrolla las GPC tenga las herramientas nece-
sarias, la destreza para leer criticamente la literatura
médica, y también la capacidad de sintesis y la clari-
dad en la exposicion, lo cual facilita la interpretacion
y la implementacion de la GPC en el contexto local.

El reto actual en el avance de las GPC es por un
lado su actualizacion, de modo que se incorporen
evidencias y recomendaciones basadas en primer tér-
mino en revisiones sistématicas de la literatura cien-
tifica. Por otro lado, hay que mejorar el proceso para
generar las recomendaciones clave que puedan ser
practicas y factibles para el usuario, ademas de que
sirvan de punto de partida para generar investigacio-
nes en el campo de la efectividad y costo-efectividad
en el contexto nacional, como alternativas que con-
fieran mas validez y calidad en la actuacion de la
practica médica.

Las GPC no son herramientas que limiten la libertad
del personal de salud en su practica clinica, ya que deben
ofrecer recomendaciones suficientemente flexibles para
su adaptacion a las caracteristicas de un enfermo con-
creto (“no hay enfermedades sino enfermos”).

Declaracion de conflicto de interés: los autores han
completado y enviado la forma traducida al espafol de
la declaracion de conflictos potenciales de interés del
Comité Internacional de Editores de Revistas Médicas, y
no fue reportado alguno en relacion con este articulo.
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Anexo 2 Recursos y fuentes de informacion para el desarrollo y la actualizacion de guias de practica clinica

Recursos recomendados

Compiladores

Direccion electrénica

AHRQ National Guidelines Clearinghouse

www.guideline.gov

NHS National Library of Guideline

www.library.nhs.uk/GuidelinesFinder

Guia Salud

www.guiasalud.es

Instituciones elaboradoras

Scottish Intercollegiate Guideline Network

www.sign.ac.uk

National Institute for Clinical Excellence

www.nice.org.uk

Australian National Health and Medical Research Council

www.nhmrc.gov.au

New Zealand Guidelines Group

www.nzgg.org.nz

Metabuscadores

TRIP database

www.tripdatabase.com

Excelencia Clinica

www.excelenciaclinica.net

Otros

MEDLINE a través de PubMed

www.ncbi.nim.gov/sites/entrez

Sitios web de sociedades cientificas

S| Web of Science

http://isiknowledge.com

Revisiones sistematicas e informes de evaluacion de tecnologias sanitarias

Bases de datos

Centre for Reviews and Dissemination database

www.crd.york.ac.uk/crdweb

Cochrane Database of Systematic Reviews

www.thecochranelibrary.org

Biblioteca Cochrane Plus

www.bibliotecacochrane.net

MEDLINE a través de PubMed

www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez

Metabuscadores

TRIP database

www.tripdatabase.com

Excelencia Clinica

www.excelenciaclinica.net

Up to Date

www.uptodate.com

Dynamed

www.ebscohost.com/dynamed

Estudios originales

Bases de datos

ISI Web of Science

http://isiknowledge.com

MEDLINE a través de PubMed (Clinical Queries)

www.ncbi.nlm.nih.gov/entrez/query/static/clinical.shtml

Bases de datos de estudios en curso

ClinicalTrials

http://clinicaltrials.gov

Current Controlled Trials

www.controlled-trials.com

International Clinical Trials ~ Registry Platform

www.who.int/ictrp

Otros (revistas secundarias y contactos con expertos)

Alertas electronicas (Evidence updates)

http://plus.macmaster.ca/EvidenceUpdates/
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