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en el Primer y Segundo Nivel de Atencion

“...cual es el paquete de servicios que debemos garantizar a la sociedad y exigir a los

proveedores. Qué es lo asegurable, lo que puede y debe cubrir razonablemente una sociedad y

una institucion de seguridad social como la nuestra en un momento histérico determinado.

Cuales son las acciones prioritarias de la Caja Costarricense de Seguro Social. T
Presidencia Ejecutiva, CCSS. PASP
Mayo, 2001

Introduccién

1. 1. Guias de Practica Clinica:

En la ultima década, las Guias clinicas se han transformado en una
parte muy familiar de la practica clinica en el mundo desarrollado.
Las decisiones clinicas de cada dia en la cama del paciente, en
salas de operaciones, en hospitales, en clinicas y organismos de
seguridad social de gobiernos o compafias aseguradoras se ven
influenciadas por Guias de Practica Clinica Basadas en la
Evidencia.? Ha surgido un nuevo paradigma, el cual transforma el
ejercicio de la medicina tal y como la conocemos, por una medicina
mas segura y eficiente.

Las Guias de Practica Clinica Basadas en la Evidencia son
estipulados sistematicamente desarrollados, con el objetivo de
asistir a los profesionales de salud y a los pacientes en la toma de
decisiones sobre el adecuado cuidado de su salud en
circunstancias especificas.>® Son disefiadas de manera que
ayuden a los profesionales en el proceso de asimilacion,
evaluacion e implementacion de la cada vez mayor evidencia
existente, y asi mismo las opiniones sobre las mejores practicas
clinicas.?® Pueden ofrecer instrucciones concisas sobre que examen
diagnostico o examen de cribaje debemos de utilizar, como proveer
servicios médicos o quirurgicos, el tiempo que deben de quedarse
los pacientes en los hospitales, u otros detalles de la practica
clinica diaria sobre los cuales existe duda sobre el poder
beneficioso o dafiino y sus circunstancias.?

Las Guias de Practica Clinica Basadas en la Evidencia que se han
desarrollado especialmente en Europa, Norte América, Australia,
Nueva Zelanda y Africa entre otros; han tenido su origen en
situaciones que la mayoria de los sistema de salud enfrentan: el
aumento de los costos de la atencidn de la salud, alimentados por
el constante incremento de la demanda de servicios, tecnologias
mas caras, una poblacion que se envejece, variaciones en la
calidad de los servicios segun el proveedor, hospitales, areas
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geograficas y la presuncion que por lo menos algunas de estas
variaciones se deben a un cuidado de la salud inapropiado, ya sea
por una sobre utilizacion o una infrautilizacion de los servicios;
ademas del deseo intrinseco del profesional de salud de ofrecer y
de los pacientes de recibir, la mejor atencién posible.?

Figura # 1.1: Panorama General para el Desarrollo de las
Guias Clinicas de Tratamiento

PROCESO PARA DESARROLLAR LAS
GUIAS CLINICAS DE TRATAMIENTO
(SECCION 2)

‘\ 7

\/

SELECCION DE LOS TOPICOS
(SECCION 3)

\\\\ ./,

COMPOSICION DEL GRUPO DE

DESARROLLOQO DE LAS PROPUESTAS
(SECCION 4)

N/

REVISION SISTEMATICA DE LA

LITERATURA
(SECCION 5)

REVISION Y EVALUACION DE LA
PROPUESTA POR LOS EXPERTOS
(SECCION 6)

PRESENTACION Y DIFUSION DE LAS

GUIAS CLINICAS DE TRATAMIENTO
(SECCION T)

IMPLEMENTACION LOCAL
(SECCION 8)

AUDITORIA Y REVISION
(SECCION 9)

Tomado y adaptado de SIGN 50: A guideline developer’s handbook. February 2001
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12 Las Guias Clinicas de Tratamiento y su contexto:

El Plan de Atencion de Salud de las Personas (PASP) es el guidn
de lo que se puede y se debe hacer desde la Caja por la salud de
Costa Rica. Es el pensamiento que la institucion, la Caja
Costarricense de Seguro Social ha trabajado con conciencia
durante varios afos, con el apoyo de actores externos,
profesionales y expertos nacionales. Este pensamiento es el que
debe alimentar nuestra accién de salud en los proximos anos, de
manera que se dé a toda la poblacion una seguridad social y
decorosa.' Es por tanto una base histérica y conceptual clave en el
desarrollo del proyecto de “Asistencia Técnica para la Elaboracion
de Guias Clinicas de Tratamiento con base en la Medicina Basada
en la Evidencia”.

El proyecto de “Asistencia Técnica para la Elaboracién de Guias
Clinicas de Tratamiento con base en la Medicina Basada en la
Evidencia y Colaboracion con el Departamento de Farmacoterapia
en el Programa de Asesoria Terapéutica” se ha creado como un
primer paso hacia Guias de Practica Clinica Basadas en Evidencia
y con el objetivo de desarrollar 36 propuestas o proyectos a
discusion para la formacion de Guias Clinicas de Tratamiento para
situaciones clinicas especificas en conjunto con el Departamento
de Farmacoterapia, para ser discutidas con los expertos
correspondientes y basadas segun el paradigma de la Medicina
Basada en la Evidencia, en fortalecer la eficacia en los
tratamientos, apoyar los estandares en la calidad de la atencion,
propiciar la integracion terapéutica de los programas especiales y
promover el uso eficiente y racional de los recursos.

Para tal efecto se ha definido el contenido estratégico a desarrollar
en este plan general para la generacion de las Guias Clinicas de
Tratamiento. Se han identificado situaciones clinicas especificas
que las Guias Clinicas de Tratamiento incluirdn en la consulta
ambulatoria de los niveles primarios y secundarios de nuestro
sistema nacional de salud. Se desarrollaran propuestas a discusion
por los expertos de la CCSS para la formacién de Guias Clinicas
de Tratamiento; para apoyar las decisiones de los profesionales de
la salud en circunstancias clinicas especificas de una manera
congruente con la Lista Oficial de Medicamentos de la Institucién o
en su defecto acreditados por el mecanismo respectivo. Las Guias
proponen opciones apropiadas de tratamiento por medio de la
teoria y metodologia de la Practica

! Gerencia de Modernizacion y Desarrollo. Lic -126-03.
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Clinica Basada en la evidencia de una manera sensible al
contexto.

Para una adecuada continuidad del proceso, el proyecto ha
incluido la capacitacién del Comité Central de Farmacoterapia y un
funcionario del Departamento de Farmacoterapia sobre la
realizacion de Guias Clinicas de Tratamiento, mediante reuniones
con personal experto y especialistas para confirmar las opciones
de tratamiento e intervenciones.

Al finalizar el programa se contara con un plan general para la
elaboracion de las “Guias Clinicas de Tratamiento”, treinta y seis
propuestas o proyectos a discusion para la formaciéon de Guias
Clinicas de Tratamiento para situaciones clinicas especificas y un
sistema de evaluacion propuesto por medio de criterios de validez,
para ser utilizado en las Guias Clinicas de Tratamiento de manera
que una vez validadas puedan ser utilizadas para extrapolar
variables duras? que permitirian una evaluacion de la calidad de la
atencion en salud de una manera efectiva.

Los criterios de validez aceptados sobre Guias han evolucionado
desde los ultimos diez afos hasta llegar a convertirse en lo que es
hoy conocido como “Los elementos esenciales de buenas Guias”.
Estos, en un inicio han sido identificados por el Instituto de
Medicina de los Estados Unidos (US Institute of Medicine) en el
afo 1990.° Estas caracteristicas recomendadas incluyen la validez,
credibilidad, aplicabilidad clinica, flexibilidad clinica, claridad, multi-
disciplinariedad del proceso, actualizacion programada, vy
documentacion.? Estas recomendaciones se pueden ver con
claridad en los criterios originales de SIGN para el andlisis critico
de Guias Clinicas para el uso nacional* y el instrumento de
evaluacion critica de la colaboracion AGREE (Appraisal of
Guidelines, Research and Evaluation for Europe),® de manera que
la unién entre un grupo de Guias y la evidencia cientifica debe de
ser explicita y la evidencia cientifica y clinica debe tomar
precedencia sobre el juicio de expertos sin sustituirlo.’

En el proceso de formacion, desarrollo e implementacion de las
Guias Clinicas se han senalado importantes lecciones que
cualquiera que pretenda desarrollar, evaluar o implementar Guias
Clinicas debe conocer. De manera que podamos aprender de la
mano de los que las han desarrollado, evaluado, usado o
implementado con anterioridad a nosotros.*’

? Variables o resultados directamente relacionados con el paciente (mortalidad, fiebre etc)
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En la practica, el desarrollo de Guias, su implementacion y revision
no debe de verse como un proceso lineal como en la figura #1.1y
por el contrario debe entenderse como un ciclo de actividades
interdependientes. Las cuales a su tiempo son parte de un grupo
de actividades complementarias necesarias para transportar la
investigacion a la practica clinica, definir y monitorizar los
estandares de la atencion de la salud y promocionar la excelencia
en la practica clinica como se muestra en la figura #1.2. El objetivo
final es alcanzar los mas altos estandares de calidad en la
atencion de la salud de nuestros pacientes.*'®

Figura # 1.2: Las Guias en su Contexto: Ciclo de la Efectividad Clinica

1 Ewvaluacion
N — Educacion
[lmplementacic‘m Revision
< £
— : Guias Clinicas Servicios Estandarizados
[ Difusion de Tratamiento y Acreditados

Desarrollo

Evaluacion de

Tecnologias en Salud Auditoria Clinica

Investigacion y
Desarrollo
Tomado y adaptado de SIGN 50: A guideline developer’s handbook. February 2001

Las Guias Clinicas deben alcanzar un sentimiento de participacion
y propiedad local en los usuarios finales como elemento crucial en
el proceso de cambio de las practicas clinicas.® Por esta razén el
grupo de desarrollo es responsable del proceso de generacion de
las Guias Clinicas de Tratamiento y no de su implementacion
correspondiente a cada unidad clinica y a los sistemas disefiados
para tal efecto dentro de la CCSS. Sin embargo, si se contemplan
en el documento algunas recomendaciones para actividades de
implementacion y facilitaciéon que se discutiran en la seccion 8.

13 Beneficios Potenciales de Guia Clinicas de
Tratamiento:

El principal beneficio de las Guias, tal y como se comprenden aqui,
es la mejoria de la calidad de la atencién de salud de la poblacion
a la que estan dirigidas. Asi como la calidad de las decisiones
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clinicas al sustituir las creencias por practicas actualizadas y
reafirmar a los profesionales de salud lo apropiado de los cuidados
que proveen y son recomendados; alertando a los clinicos sobre el
analisis critico de la literatura y llamando la atencidén sobre aquellas
intervenciones inefectivas, peligrosas o que no poseen solidez
cientifica.®®? Sin embargo tanto los pacientes como los médicos y
la Institucion pueden definir calidad de maneras diferentes y la
evidencia existente hasta el momento sobre la efectividad de las
Guias permanece incompleta.?

Dentro de los beneficios podemos encontrar que las Guias mejoran
los resultados de salud. Las Guias que aconsejan intervenciones
beneficiosas y desaconsejan intervenciones dafinas o inefectivas
tienen el potencial de reducir la morbilidad, mortalidad y mejorar la
calidad de vida de algunas condiciones.? También pueden mejorar
la consistencia de la atencion, ya que la evidencia encontrada
describe como la frecuencia de procedimientos realizados varia
dramaticamente entre los meédicos, los especialistas y regiones
geogréficas.'®? Las Guias ofrecen una solucién, haciendo mucho
mas probable que los pacientes sean atendidos de la misma
manera sin importar donde y quien les ve.? Algunos beneficios
adicionales se presentan cuando se publican las Guias en revistas,
noticieros, y sitios de Internet;? de manera que tanto los pacientes
como sus médicos puedan informarse sobre cual es la calidad de
la atencidn que debe otorgarse a toda la poblacion y el porque.

Este tipo de Guias permite al lector, quien quiera que sea, tomar
decisiones informadas sobre su salud, considerar sus necesidades
personales y preferencias al seleccionar la mejor opcion
terapéutica. Ciertamente, persiste como una probabilidad que al
clinico se le recuerde o se le informe sobre las Guias; cuando su
paciente le pregunte sobre las recomendaciones o las opciones
terapéuticas de estas.?

Las Guias pueden ayudar a los pacientes y a los profesionales a
cargo de su atencion a influenciar las politicas de salud. Las Guias
pueden llamar la atencion hacia problemas de salud no
reconocidos, servicios clinicos 0 medidas preventivas necesarias y
poblaciones o pacientes de alto riesgo o0 en situaciones de
inequidad.? Han sido utilizadas de manera prospectiva y
retrospectiva en los analisis de las practicas en los hospitales o en
las clinicas, para evaluar los tratamientos y los objetivos
terapéuticos con los recomendados en las Guias?, representado
una excelente oportunidad de evaluar, actualizar y optimizar la
calidad de la informacion, los objetivos de los compromisos de
gestion y su evaluacion.
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Se ha encontrado que las Guias son efectivas en proveer a las
instituciones de salud con una mayor eficiencia en su atencion,
generalmente al estandarizar la atencion médica y optimizar el
valor del dinero. La implementacion de algunas Guias puede
reducir los dias de hospitalizacion, los medicamentos prescritos y
cirugias necesarias. La publicacion de adherencia a las Guias
puede mejorar la imagen publica de la institucion, al enviar un
mensaje de compromiso con la excelencia y calidad.?

No menos importante son las implicaciones medicolegales de las
Guias, al representar una proteccion clara si son seguidas o
reforzadas como la opcién cientifica y ética a seguir para el
cuidado de la poblacion en Costa Rica, siendo la seleccion
inapropiada de alternativas diferentes para las mismas
condiciones, una opcidn claramente inapropiada dentro del marco
ético-legal-cientifico de la Institucion.

Finalmente, unas Guias desarrolladas hacia el bien comun pueden
promover la distribucién de justicia, al solicitar una mejor entrega
de servicios para aquellos en necesidad.’ En sistemas de salud
limitados econdmicamente como el nuestro, las Guias liberan
recursos al mejorar la eficiencia del sistema de salud, de manera
que se pueden y deben distribuir en areas con necesidad.

1.4 Limitantes y Dafos Potenciales de las Guias
Clinicas de Tratamiento:

La mas importante limitacion de una Guia Clinica consiste en que
sus recomendaciones pueden ser incorrectas o por Io menos no
ser las recomendaciones adecuadas para pacientes individuales
especificos.?

Las personas que desarrollan Guias Clinicas pueden errar en
determinar que es lo mejor para los pacientes por tres razones
especificas y no unicamente consideraciones de naturaleza
humana como pueden ser sobreseimientos inadvertidos por un
personal ocupado o desgastado en un proceso multidisciplinario y
complejo.?

La primera de las razones por la cual el personal que desarrolla
Guia Clinicas puede errar en sus recomendaciones se debe a la
muchas veces frecuente falta de evidencia, evidencia equivoca o
mal interpretada. Realmente solo una pequena parte de lo que
realizamos en medicina ha sido adecuadamente probado por
estudios cientificos bien disenados. Cuando de hecho si existen
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estudios, los resultados pueden ser equivocos debido a fallas en el
disefio y que a su vez contribuyen al desarrollo de sesgos o una
pobre generalizacidon. Los equipos que producen Guias Clinicas
casi siempre carecen de tiempo, recursos y las habilidades para
recoger y revisar cada una de las posibles piezas de la evidencia
que en general componen una intervencion dada. Incluso cuando
la evidencia es certera, las recomendaciones a favor o en contra
de la intervencion conllevan juicios de valor subjetivos en los que
se sopesan los beneficios en comparacion con los riesgos. De
manera que la valoracién del Grupo de Discusion de la Guia puede
no ser el mas adecuado para un paciente individual.?

En segundo Ilugar, las recomendaciones se pueden ver
influenciadas por las opiniones, la experiencia clinica y la
composicién del grupo de discusion de la Guia. Los examenes y
tratamientos que los expertos recomiendan como beneficiosos,
pueden en la practica diaria ser inadecuados o incluso
perjudiciales. Las creencias en las que los expertos se
fundamentan, generalmente ante el conflicto, pueden estar
basadas en conceptos equivocos y recolecciones personales que
no necesariamente representan las normas poblacionales.? '°

La tercera razon de error consiste en que nuestros pacientes
pueden no ser la unica razéon de motivacién para la creacion de
Guias y sus recomendaciones. Las practicas médicas que pueden
ser sub-6ptimas ante las perspectivas de los pacientes pueden ser
recomendadas para ayudar a reducir costos, servir a necesidades
sociales o proteger intereses especiales como por ejemplo
aquellos de los médicos, administradores o politicos.?

La promocion de Guias influenciadas por practicas ya establecidas
o un sistema de salud rigido puede promocionar, sino
institucionalizar una atencién de salud ineficiente o dafina. Las
partes que de igual manera se beneficiarian de las Guias como los
pacientes, los profesionales de salud %/ el Sistema Nacional de
Salud pueden verse todos perjudicados.

De una manera mas especifica; los pacientes pueden ser el grupo
mas afectado al promocionar Guias sesgadas. Las
recomendaciones que no toman en cuenta la evidencia existente
pueden producir practicas clinicas inefectivas, sub-6ptimas, o
dafiinas. De manera que Guias rigidas pueden producir dafio al no
dejar espacio a los profesionales clinicos para manejar a sus
pacientes de acuerdo a las caracteristicas personales e historial
clinico. Después de todo, lo que se recomienda en la Guia para los
pacientes como un todo, puede no ser lo mas adecuado para un
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paciente particular. Las recomendaciones sobre-generalizadas,
lejos de ser parte de un menu de opciones o recomendaciones
para un proceso compartido de toma de decisiones; ignoran las
preferencias o necesidades de los pacientes.""? El reconocido
beneficio de las Guias de producir practicas clinicas mas
consistentes y la reduccion de variaciones innecesarias, puede
producirse a expensas de una atencion individualizada de nuestros
pacientes con necesidades especiales.?

Las Guias Clinicas pueden afectar negativamente las politicas de
salud; una recomendacion negativa sobre una intervencién puede
producir que un sistema de salud recorte o restringa tanto el
acceso como el respectivo presupuesto a dicha intervencion y de
igual manera el favorecer intervenciones de alto costo por medio
de recomendaciones inadecuadas puede producir una mala
distribucion de los recursos y asi disminuir el presupuesto de
intervenciones que han probado ser efectivas.?

En el caso de los profesionales de salud; una Guia inadecuada
puede afectar la calidad de la atencion brindada por estos
profesionales, al proveer informacion cientifica y concejo clinico
inexacto. Una Guia incorrecta puede proveer informacién sobre
recomendaciones dafiinas o inefectivas; incluso cuando las Guias
estas bien disefiadas, los clinicos a veces las encuentran
inadecuadas o tediosas para ser utilizadas.?

Las Guias Clinicas pueden producir dafno a los clinicos en su
carrera profesional al ser utilizadas de una manera incorrecta por
auditores o sistemas de salud al realizar una evaluacion de la
atencion, o incluso si la evaluacion es la adecuada pero la Guia
contiene informacion cientifica desactualizada o inapropiada.2

Las buenas intenciones de producir una Guia Clinica practica y
explicita, resulta en muchas ocasiones en la utilizacion de ciertas
palabras como “deberia” en vez de “debe”, numeros arbitrarios
como meses de tratamiento, intervalos entre examenes o consultas
de control y de una manera simplista, el uso de algoritmos sencillos
cuando no se encuentra evidencia que los respalde.?

Estos algoritmos que reducen el cuidado de nuestros pacientes a
una secuencia binaria de no/si, no hacen justicia a la complejidad
del proceso, paralelo y reiterativo de toma de decisiones que
enfrenta el profesional de salud. “Palabras”, numeros y algoritmos
simplistas pueden ser usados por aquellos que evaluan a los
clinicos para repudiar aquellos que, por razones legitimas siguen
politicas clinicas diferentes. Situaciones que pueden trascender
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hasta las cortes de justicia, donde una Guia Clinica puede ser
usada como un instrumento de litigacion en acusaciones de mala
praxis y asi mismo por sus implicaciones econdmicas.’ Es por
tanto de especial interés en estas situaciones, la posibilidad tedrica
para los clinicos de ser demandados por no adherirse a una Guia
Clinica de Tratamiento, situacion particular en la que la evaluacion
de la evidencia y las pormenores de la atencion de los pacientes
por parte del clinico “debe ser evaluada por los estandares de la
comunidad cientifica, ya que la ciencia no es un cuerpo
enciclopédico de conocimiento acerca del Universo. En cambio,
representa un proceso de proponer y refinar las explicaciones
tedricas acerca del mundo, las cuales estan sujetas a la necesidad
de mas pruebas y refinamiento”.'? Debido a esto y como resultado
del caso Daubert vs. Merrel Dow Pharmaceuticals, Inc; la Corte
Suprema de Justicia de los Estados Unidos de Norteamérica,
sobre el testimonio de expertos, reconocio la responsabilidad de
los jueces de comprender y actuar de acuerdo a la complejidad
cientifica, la cual puede tener sus raices en campos como la
Epidemiologia, Toxicologia y las bases moleculares.'®™

Las Guias Clinicas también pueden producir dafo a los
investigadores médicos y al proceso cientifico si la investigacion o
analisis subsiguientes se ve limitado. Las Guias que concluyen que
un procedimiento o un tratamiento carece de evidencia de
beneficio, puede ser malinterpretada y tomada como base para no
apoyar un mayor analisis o tecnologias de refinamiento de
intervenciones previamente ineficientes.?

Por ultimo; las Guias Clinicas producidas por grupos de
profesionales en salud que no toman en cuenta los costos, pueden
promocionar intervenciones caras y recortar recursos destinados a
intervenciones mas costo eficientes. Siendo que el sistema de
salud se veria perjudicado si se promociona una utilizacion
creciente, comprometedora de la eficiente operatividad y un
desperdicio de los recursos.?

1. 5 Implicaciones Médico-Legales:

Las posibles implicaciones médico-legales de Guias Clinicas han
producido una preocupacion creciente desde que se establecieron
redes especializadas en la creacion de Guias de Practica Clinica
como por ejemplo el Scottish National Guideline Development
Programme (SIGN).">'® Sin embargo las Guias Clinicas no han
jugado un papel significativo en las cortes de justicia a pesar de la
existencia de las Guias de SIGN por mas de 5 afios en Escocia.’
La doctora Pamela Aberneth, una de los expertos escoceses en
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negligencia médica, ha considerado que la principal razén para
este hecho es que simplemente es todavia muy temprano para
observar tales cambios en un proceso que en su mayoria toma
varios afnos en llegar a las cortes de justicia, habituadas a utilizar el
testimonio de expertos y no Guias Clinicas como el patrén oro de
las mejores practicas clinicas. Por consiguiente es esperable que
no observemos efectos legales inmediatos y probablemente aun a
corto plazo una vez implementadas las Guias Clinicas de
Tratamiento, sin contar que en la actualidad las Guias Clinicas no
representan un sustituto para el testimonio de expertos.>

Una probable aproximacion sobre el papel de las Guias Clinicas en
las cortes de justicia se puede resumir de la siguiente manera: “Las
Guias Clinicas pueden ser introducidas a las cortes de justicia por
un testigo experto como evidencia de los patrones, estandares
aceptados o de uso regular de la atencion de la salud, pero no
pueden ser introducidas como un sustituto del testimonio de
expertos. Las cortes de justicia improbablemente adoptaran los
estandares de la atencion médico promocionados por las Guias
Clinicas como “Patrones de Oro Legales”, porque el hecho de que
exista una Guia no necesariamente implica que su seguimiento
sea razonable en cualquier circunstancia, o en su defecto que su
no seguimiento sea negligencia.'”?

Es claro entonces que la intencion de las Guias Clinicas de
Tratamiento es proporcionar una ayuda al profesional de salud
para que ejerza su juicio clinico, jamas remplazarlo. Las Guias no
proveen la respuesta a cada pregunta clinica, ni garantizan un
resultado exitoso en cada uno de los casos. La decision definitiva
para una situacion particular sobre tratamiento siempre dependera
en las condiciones clinicas individuales de cada paciente, sus
circunstancias y sus preferencias; siempre en conjunto con el juicio
clinico de su equipo de atencion de la salud.

Sin embargo, la CCSS en conjunto con los equipos clinicos y los
profesionales de la salud en el primer y segundo nivel de atencion
de nuestro sistema nacional de salud; esta capacitada para definir
el estandar de la calidad de la atencién que debe de proveer a sus
pacientes.

16 Objetivo y Metodologia:

El objetivo de este documento es desglosar el plan general para el
desarrollo de 36 propuestas o proyectos a discusion para la
formacion de Guias Clinicas de Tratamiento basadas en el
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paradigma de la Medicina Basada en la Evidencia, para ser
discutidas con los expertos correspondientes.

Esta Guia de Guias Clinicas de Tratamiento describe la
metodologia ha seguir para la elaboracién de las propuestas.

En los ultimos 5 anos se ha presentado un importante avance en la
metodologia de desarrollo de Guias Clinicas, particularmente en el
proceso de seleccion de tdpicos, definicion de los grados de
recomendacion y la correcta implementacion de las Guias en la
practica clinica.’

Esta Guia ha basado en su metodologia en la guia “SIGN 50: A
guideline developer's handbook. Scottish Intercollegiate Guidelines
Network” publicada originalmente en 1999 y renovada en el afo
2001 como parte del siempre constante proceso de actualizacion,
uno de los pilares de la Medicina Basada en la Evidencia.
Siguiendo el consejo de los autores de la guia SIGN, este
documento promueve la generacidn y adaptacion de Guias
Clinicas al contexto social e institucional de los pacientes en
nuestra Caja Costarricense de Seguro Social.

La guia contiene la informacion necesaria para comprender el
proceso metodoldgico por el cual las subsecuentes Guias Clinicas
de Tratamiento seran desarrolladas, asi como recursos
importantes para grupos que inicien el proceso de formacién y
desarrollo de Guias Clinicas.

Los grupos que desarrollen Guias Clinicas deben ser muy claros
sobre los métodos utilizados para el desarrollo de estas.® Cada
grupo debe ser transparente en cuanto a los procesos, conflictos
de interés de sus participantes y/o sus politicas.® Los usuarios de
las Guias pueden de esta manera observar con confianza que los
sesgos potenciales de las Guias han sido comprendidos
adecuadamente, que las recomendaciones son validas tanto
interna  como externamente y aplicables en la realidad
costarricense de nuestra practica clinica diaria en el primer y
segundo nivel de atencién. Sin embargo una guia es una
herramienta para el profesional sobrecargado de trabajo para
facilitarle sus labores y no debe pretender bajo ningun supuesto
dificultar su trabajo, por lo tanto no debemos de sobrecargar cada
guia con lineamientos metodoldgicos repetitivos. Esta primera Guia
de Guias Clinicas de Tratamiento es un documento esencial que
debe acompafiar y ser consultado al utilizar las Guias Clinicas de
Tratamiento.
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Revision y Actualizaciones:

La intencién del grupo de desarrollo para las Guias Clinicas de

Tratamiento
documentos

consiste en que cada una de las Guias sean
revisados y actualizados con continuidad, para que

reflejen los avances tanto metodolégicos como de cada uno de los
contenidos de la Medicina Basada en la Evidencia. Cada Guia
anotara con claridad cuando debe de actualizarse la misma,
dependiendo de las caracteristicas propias de la evidencia que la

compone.®

11.

12.

13.
14.

15.
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2 Organizacion del Plan General para el Desarrollo de las
Guias Clinicas de Tratamiento.

2 . 1 Un Grupo Multidisciplinario:

El grupo de desarrollo y el grupo de discusion para las Guias
Clinicas de Tratamiento son esencialmente una iniciativa de
colaboracion con la atencion de la salud en Costa Rica, la Caja
Costarricense de Seguro Social a través del Departamento de
Farmacoterapia y las metas propuestas por el Programa de
Atencion de la Salud de las Personas (PASP). Estan constituidos
por profesionales de salud de diferentes especialidades, expertos
en la atencion de cada una de los topicos cubiertos por las Guias
Clinicas de Tratamiento. Los miembros de cada grupo de discusion
fueron convocados por el Departamento de Farmacoterapia con el
objetivo especifico de la valoracion del contenido intelectual de las
Guias y su aplicabilidad en el contexto costarricense dentro de la
atencion de la salud de las personas en la Caja Costarricense de
Seguro Social.

Cada propuesta de Guia Clinica de Tratamiento ha sido
desarrollada por el Proyecto de Asistencia Técnica para la
Elaboracion de Guias Clinicas de Tratamiento en colaboracion con
el Departamento de Farmacoterapia, el Proyecto de
Fortalecimiento de Modernizaciéon del Sector Salud y la Gerencia
de Modernizacion y Desarrollo de la CCSS.

Los miembros de cada comité de discusion se enlistan en las
Guias Clinicas de Tratamiento respectivamente.

2. 2 Financiamiento del Proceso:

La generacion de las propuestas de las Guias Clinicas de
Tratamiento sera financiada por el Banco Mundial a través del
préstamo para el Proyecto de Fortalecimiento y Modernizacién del
Sector Salud-CCSS. Los fondos se destinaran a la contratacion
de un consultor experto en Medicina Basada en la Evidencia para
la asistencia técnica en el proceso, la preparacion y formacion del
personal del equipo de trabajo. Asi mismo como los costos de la
preparacion individual de cada una de las Guias y procesos para
los informes, como por ejemplo (los costos de las busquedas
sistematicas, licencias de bases de datos, Dbibliotecas
especializadas y los cursos de formacion etc.). Los costos de
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impresion, edicion, distribucion y subsiguientes seran cubiertos por
la Caja Costarricense de Seguro Social.

Es importante anotar que ninguno de los miembros de los grupos
de discusion recibira pago alguno por el tiempo invertido,
transporte y su colaboracion desinteresada en el proceso.

2 . 3 Cronograma:

El tiempo necesario para la construccion de las propuestas de las
Guias Clinicas de Tratamiento sera de 12 meses calendario. Se
presentaran 3 propuestas por mes para ser discutidas por los
comités de expertos del grupo de discusion.

El tiempo probable para la finalizacién del desarrollo de las Guias
Clinicas de Tratamiento puede variar considerablemente de
acuerdo a las caracteristicas propias de cada topico, la cantidad de
retroalimentacion recibida durante los procesos de consulta y las
diferentes presiones de horarios y obligaciones, tanto de los
comités de expertos del grupo de discusién, como de los
participantes de las reuniones generales de revision y las
discusiones de consulta de cada una de las Guias.®

Figura # 2.1: Tiempo Promedio Estimado para el Desarrollo de
las Guias Clinicas de Tratamiento

12 meses 9 meses 3 meses

Revision sistematica de la literatura y
las Recomendaciones

Publicacion

Tomado y adaptado de SIGN 50: A guideline developer’s handbook. February 2001

3SIGN 50: A guideline developer’s handbook. Scottish Intercollegiate Guidelines Network, February 2001.
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Seleccion de los Tépicos.

3 . 1 Programa:

La experiencia en el desarrollo de Guias Clinicas de los grupos
mas especializados como SIGN (Scottish Intercollegiate Guidelines
Network. Escocia), NICE (National Institute for Clinical Excellence.
Inglaterra) o el grupo de Nueva Zelanda ha demostrado que la
seleccion de los topicos adecuados es crucial para el correcto
desarrollo de las Guias, su implementacién y finalmente el cambio
de la practica clinica hacia una mejor calidad de la atencién.* La
Guia “Guidelines for Guidelines: Advisory Commitee" del grupo de
Nueva Zelanda enfatiza que las Guias deben enfocar tépicos en
los cuales existe una necesidad de salud clara y que “debe existir
la esperanza de un cambio posible, deseado y que, si las Guias
son seguidas, existe el potencial de cambiar la calidad de la
atencion y/o los resultados de los pacientes”.?

La Caja Costarricense de Seguro Social ha solicitado un portafolio
de 36 propuestas de Guias Clinicas de Tratamiento, las cuales no
necesariamente se convertiran en Guias Clinicas de Tratamiento,
debido a que cada una de ellas debe ser revisada y evaluada por
los expertos correspondientes en cuanto a su contenido intelectual
y aplicabilidad dentro del Sistema Nacional de Salud; de acuerdo a
su costo-efectividad, las condiciones locales y recursos necesarios.
Lo que puede resultar, por ejemplo, en la necesidad de fundir o
separar algunos topicos, aumentando o disminuyendo el numero
de Guias.

Este proceso de revision y evaluacion debe ser realizado de
acuerdo a la Metodologia Basada en la Evidencia, por grupos
multidisciplinarios, por un proceso juicioso, informado vy
democratico. Estos procesos se explican en detalle en los puntos 5
y 6.

3. 2 Criterios de Seleccidon de los Topicos:

Los tépicos seleccionados para ser incluidos en el programa fueron
escogidos de acuerdo a su impacto en la morbi-mortalidad de la
salud de nuestros pacientes en el primer y segundo nivel de
atencion, por las variaciones observadas en su tratamiento en la
practica clinica y el potencial de mejorar los resultados en
salud.>5®
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Los siguientes criterios fueron considerados en el
proceso de seleccidn de los tépicos para el desarrollo
de las Guias:"’

Areas de incertidumbre clinica evidenciada por las amplias variaciones
observadas en la practica clinica o en los resultados en salud.

Condiciones en las cuales se han identificado tratamientos efectivos y
donde se puede reducir la morbi-mortalidad.

Areas de prioridad clinica para el Sistema Nacional de Salud. Actualmente
estas son el consumo de tabaco, alcohol, las enfermedades
cardiovasculares, enfermedades cerebrovasculares, Hipertension Arterial,
dislipidemias, Diabetes Mellitus, enfermedades de las vias respiratorias,
enfermedades emergentes y remergentes, enfermedad diarreica,
enfermedades inmunoprevenibles, salud bucodental, salud materno-infantil,
salud mental y uso racional de farmacos entre otras.®> Los objetivos
estratégicos de la CCSS también fueron considerados, como lo es el atacar
las inequidades, especialmente de las poblaciones menos protegidas o
excluidas como los nifios, los jovenes, mujeres, el adulto mayor y aquellos
sumergidos en el binomio pobreza-salud.

La percepcion de la necesidad de una Guia Clinica de Tratamiento.
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I Grupo de Desarrollo de las Propuestas.

4. 1 Composicion del Grupo de Desarrollo de las
Propuestas.

Una de las recomendaciones de mayor fuerza del “US Institute of
Medicine” para las “buenas Guias” consiste en un proceso para el
desarrollo de las Guias realizado por un grupo que incluya la
participacion de expertos de diferentes disciplinas claves o
afectadas por la guia.”® De igual manera se ha hecho énfasis en
que las Guias no deben ser desarrolladas unicamente por
académicos y clinicos experimentados, aislados de las presiones
del dia a dia de la practica clinica de aquellos que proveen los
cuidados de la salud; advirtiendo que “a menos que las Guias
reflejen de una manera precisa las practicas del trabajo rutinario de
la mayoria de los clinicos, solo serviran como un patrén oro para
ser admirado”.?

Los estudios y criterios de expertos han demostrado que el balance
de las disciplinas que conforman el grupo de trabajo posee una
considerable influencia en las recomendaciones finales de la guia.
345 Por o que establecer un grupo multidisciplinario es critico para
asegurarnos que:>®

Todos los grupos profesionales estén representados, y provean su maestria
para cada una de las etapas del viaje del paciente en el cuidado de su
salud.

Asegurar que toda la evidencia cientifica relevante ha sido localizada vy
evaluada criticamente.

Identificar y desarrollar todos los problemas practicos para utilizar la guia.

42 Participacion de Pacientes en el Grupo de
Desarrollo de las Propuestas.

La metodologia del desarrollo de “Buenas Guias” es clara en la
necesidad de un grupo de discusibn que represente
adecuadamente todas aquellas personas que se veran
involucradas en la aplicacién de la guia; dentro de este marco
existe un experto que no debe faltar, el paciente. Los pacientes y
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los profesionales de la salud pueden tener diferentes perspectivas
sobre los procesos de los cuidados de la salud, prioridades, y
resultados esperables.>® El paciente conoce su enfermedad y sus
preferencias, maestria que ninguno otro experto podria suministrar
y por tanto el no incluir este conocimiento en el desarrollo de las
Guias puede representar un error fatal para la efectividad de las
mismas.

Los grupos especializados en el desarrollo de Guias Clinicas
incluyen grupos de pacientes en sus grupos de trabajo y las Guias
que no lo hacen obtienen un menor puntaje en el analisis critico de
calidad de las mismas. Sin embargo en Costa Rica esto no se ha
realizado de esta manera, ni a esta escala, o que representa sin
duda una limitacién que debemos de superar.

El Plan General para el Desarrollo de Guias Clinicas de
Tratamiento pretende incorporar los grupos de pacientes sin duda
alguna, pero consideramos que esto debe de suceder de una
manera organizada y cuando los diferentes grupos participantes
comprendan sus responsabilidades en el proceso. Por tanto se ha
planeado la incorporacion de los grupos de pacientes al proceso de
Presentacion y Difusién de las Guias. Donde podamos obtener
retroalimentacion sobre el contenido de las Guias, asi como la
identificacion de posibles pacientes colaboradores para el Grupo
de Desarrollo de las Guias. Eventualmente los grupos de pacientes
podrian ser incluidos en el grupo de discusion.

Aunque las areas de maestria de los grupos son distintas, los
miembros de estos tienen las mismas responsabilidades y deberes
dentro del grupo. De manera que todos los miembros deben de:

Ser un miembro comprometido con las responsabilidades asignadas
dentro del grupo.

Asegurar que se identificaron y desarrollaron todas las problematicas
relacionadas con sus areas de maestria por el grupo.

Leer toda la informacion relevante identificada por el grupo.

Identificar otros participantes para ser invitados a las reuniones
abiertas de discusion.

Cuando alguna de las problematicas identificadas no pueden ser
desarrolladas en la guia, ya sea por la cobertura de la guia, o
porque no se encontré suficiente evidencia, se anotara asi en la
guia.
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43 Responsabilidades de los Miembros
del Grupo.

La experiencia de los grupos especializados en el desarrollo de
Guias clinicas ha demostrado que el papel del facilitador del grupo
es crucial para asegurar que el grupo logre alcanzar sus objetivos.*
El facilitador del grupo de trabajo deber estar sensibilizado a las
tensiones profesionales preexistentes, las jerarquias y asegurar
que todos los miembros del grupo sientan que contribuyen
completamente al proceso de desarrollo.’ Los grupos mas exitosos
son aquellos que tienen un facilitador que esta conciente y en
atencién constante a los procesos de los subgrupos (como el grupo
interacciona, se comunica, y los procesos de compartir y toma de
decisiones informadas).3’8 El facilitador debe estar preparado para
superar potenciales dificultades serias a través de mecanismos de
negociacion.>

Los miembros del grupo de discusion deben en su caso
comprometerse totalmente al grupo y a las tareas que comprenden
el desarrollo de la guia y hacerse responsables por las areas
indicadas por el facilitador. Los miembros del grupo deben tener
muy claro que representan a una regidn geografica y a una
especialidad o a un grupo profesional y deben de estar preparados
para consultar con sus colegas y asegurarse que la vision mas
completa ha sido considerada. Las cuatro maestrias principales
que se requieren en los grupos de desarrollo de Guias son:

La maestria clinica (médica, quirurgica, enfermeria etc.).
Otra maestria especializada (economia de la salud, servicios sociales etc.).

Entendimiento practico de los problemas que se enfrentan en la atencién de
la salud.

Habilidades de analisis critico de la literatura.

Un profesional de salud que decida unirse al grupo de discusién no
necesariamente debe ser un experto en todas estas areas. Muchos
miembros pueden sentir que poseen una o dos de estas
habilidades, pero en algun punto del desarrollo de la guia, su
conocimiento y experiencia seran invaluables. Algunos pueden
preocuparse de no poseer las suficientes habilidades para el
analisis critico de la literatura; para solventar esto el grupo de
desarrollo ha planeado seminarios de entrenamiento en diferentes
dias, a los cuales todos los miembros del grupo de discusion
pueden atender. Ademas, el grupo de discusion de cada guia tiene
el apoyo del Departamento de Farmacoterapia y el Comité Central.
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El tiempo para desarrollar cada guia es diferente, siendo en
promedio de 24 meses para su culminacion en los grupos
especializados en el desarrollo de Guias de Practica Clinica; los
cuales tienen reuniones aproximadamente cada 2 meses; aunque
se ha dado el caso de pequefios grupos que se reunen con mas
frecuencia.

Para solventar esta limitante, el grupo de desarrollo presenté un
plan de trabajo abreviado, donde no se pretende desarrollar Guias
de Practica Clinica, con toda la complejidad y recursos tanto
académicos, economicos y de inversién de tiempo.® Como un paso
de aproximacion con calidad se desarrollaran Guias Clinicas de
Tratamiento con base en la Medicina Basada en la Evidencia por
medio de la metodologia de busqueda sistematica y analisis critico
de Guias de Practica Clinica ya desarrolladas y las Revisiones
Sistematicas de la Biblioteca Cochrane; para ser revisadas por el
grupo de discusién de una manera mas supedita.9 Finalmente cada
una de estas potenciales Guias iniciara el proceso de difusion y
revision en las sesiones abiertas, de forma paralela segun se
indica en la figura 2.1 del cronograma.’

44 Entrenamiento de los Miembros del Grupo.

A todos los miembros del grupo de discusién se les ofrece un
entrenamiento en las habilidades probablemente necesiten para
poder realizar una contribucién efectiva en el proceso de
desarrollo. Cuando es posible, se les motiva que participen en
estas actividades antes de iniciar en el grupo de discusion, de
manera que puedan tener una idea clara del grado de compromiso
requerido.

En la primera reunion de cada grupo de discusion, se dedicara
medio dia de introduccion a la metodologia. Este medio dia
comprende:®

Un resumen del proceso de desarrollo, incluyendo los pasos clave
en el proceso y documentacion del grupo de discusion.

Una descripcion detallada del proceso de revision sistematica
utilizado y las contribuciones esperadas de los grupos de
discusion.

Una indicacién de algunos puntos clave de las dinamicas de grupo
que pueden sesgar el proceso de desarrollo y algunos métodos
que facilitan la superacion de estas barreras en el grupo.
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Se espera que todos los participantes del grupo de discusion
atiendan al seminario mencionado con anterioridad y a los
seminarios de “nivelacion” ofrecidos para aquellos que no pudieron
atender a la primera reunion de cada grupo de discusion.

Talleres separados de evaluacion critica de la literatura médica son
ofrecidos para aquellos que asi lo deseen. La asistencia a estos
talleres es opcional, pero se recomienda que todos los miembros
participen en la medida de lo posible.

Los talleres de evaluacion critica son ofrecidos en dos modelos,
dependiendo del nivel: una introduccién basica para aquellos sin
experiencia previa en lectura critica y una modalidad avanzada
para aquellos con mas experiencia que deseen explorar aspectos
especificos del disefio y evaluaciéon de los estudios de una manera
mas profunda.

El taller basico cubre:
Lectura critica de estudios controlados aleatorizados y estudios de cohorte.

Conceptos estadisticos basicos utilizados en la presentacion de los
estudios.

El uso de “listas de calidad” para la evaluacion de estudios y las tablas de
evidencia para el resumir la evidencia.

El taller avanzado cubre el analisis critico en mayor profundidad:
Principios basicos de disefio de revisiones sistematicas.
Evaluacion critica de revisiones sistematicas.

Relacionando la Evidencia con las recomendaciones.

Los ejercicios practicos y el Aprendizaje Basado en Problemas son
una parte significativa de los talleres de evaluacién critica de la
literatura, por lo que deben de asignarse créditos académicos a
estas actividades como parte del proceso educativo de la
comunidad de los profesionales de salud y avalados por el
CENDEISSS.’

Los recursos econdmicos y logisticos necesarios para el desarrollo
de estas actividades los proveera el Departamento de
Farmacoterapia de la CCSS o las estancias institucionales que se
determinen a su debido tiempo.
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4. 5 Declaracion de Intereses.

Todos los miembros del grupo de desarrollo y del grupo de
discusion deben completar una declaracion de intereses tanto
personales como no personales. Un interés personal comprende
beneficios econémicos o de cualquier otra indole para el individuo
en cuestién, como por ejemplo la relacién de consultoria o trabajo
remunerado por la industria farmacéutica. Un interés no personal
comprende el beneficio de cualquier grupo, unidad o departamento
del cual el individuo es responsable, como por ejemplo
financiamientos educativos u otros por parte de la industria
farmacéutica. Los miembros de ambos grupos deben poder actuar
independientemente de cualquier influencia comercial hasta donde
sea posible, por lo que a individuos que declaren intereses
personales considerables puede solicitarseles que se retiren del
grupo.®®
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Revision Sistematica de la Literatura.

Las Guias basadas en el consenso de la opinion de expertos o en
revisiones no sistematicas de la literatura son criticadas por no
reflejar el conocimiento médico actual y ser propensas a
sesgos."®® Por lo tanto, nuestras Guias estan basadas en una
revision sistematica de la evidencia. Una revisidn sistematica es
definida como una técnica eficiente para la identificacion y resumen
de la evidencia de efectividad de las intervenciones; generalizacion
y consistencia de los hallazgos de la evidencia para ser evaluados
y los datos inconsistentes para ser explorados.*

Esta aproximacién nos lleva esencialmente a la produccion de
Guias. No presentaremos un reporte separado de las revisiones o
de sus conclusiones, puesto que todas las etapas de este proceso
estan documentadas. Debido a que estas revisiones estan a cargo
del grupo de desarrollo, quienes trabajan a tiempo parcial o bajo
una escala limitada de tiempo, son necesariamente de un rango
mas limitado que las de aquellos grupos dedicados a producir
Guias de Practica Clinica y Revisiones Sistematicas como la
Colaboracion Cochrane, SIGN o NICE. Sin embargo, los elementos
esenciales de la revisidon sistematica se cumplen: estrategias de
busqueda explicitas y evaluaciones de la calidad metodoldgica.

5. 1 Identificacion y Seleccion de Ila Evidencia.

El grupo de desarrollo desglosa la guia en una serie de preguntas
estructuradas que claramente comprenden la problematica del
topico seleccionado. Estas preguntas forman la base de la
busqueda sistematica desarrollada por el grupo.®>>*®

La busqueda debe enfocarse en la mejor evidencia disponible para
cada pregunta, asegurando la maxima cobertura posible de la
informacion y la jerarquia de la misma, identificando: Guias
existentes basadas en evidencia y Revisiones Sistematicas
Cochrane.

Para minimizar los sesgos y asegurar una adecuada cobertura de
la informacion relevante, la estratégica de busqueda comprende
diferentes fuentes. Como minimo la busqueda debe cubrir la
Biblioteca Cochrane, SIGN webpage, NICE webpage, InfoPOEMs
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webpage y Medline. Se espera que en la mayoria de los casos la
busqueda comprenda fuentes adicionales segun el topico.

Figura # 5.1: Identificacion y Seleccion de la Evidencia
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La revision es responsabilidad de al menos dos miembros del
grupo de desarrollo para las Guias, quienes rechazaran los
documentos que no cumplan los criterios clinicos u otros
previamente acordados.

En la practica, es raro que una sola busqueda cubra todas las
preguntas planteadas. Preguntas diferentes pueden ser resueltas
por diferentes bases de datos, o fundamentarse en diferentes
niveles de evidencia.>®

5. 2 Evaluacién de la Evidencia.

Una vez que los documentos han sido escogidos como fuentes
potenciales de evidencia, se procede a evaluar la calidad
metodoldgica para asegurar la validez. El resultado de esta
evaluacion afecta directamente el nivel de evidencia del
documento, lo que afectara el grado de recomendacién.>®

La evaluacion metodologica esta basada en una serie de
preguntas claves que se enfocan en aquellos aspectos del disefio
del estudio que la investigacion ha demostrado que poseen una
influencia significativa en la validez de los resultados que soportan
sus conclusiones. Estas preguntas clinicas difieren para los
diferentes estudios y una serie de listas son utilizadas para brindar
consistencia al proceso de evaluacion. El grupo de desarrollo se
basa para sus evaluaciones en el sistema de listas de MERGE
(Method for Evaluating Research and Guideline Evidence), el cual
ha sido sometido a un proceso de consulta y evaluacion amplio,
principalmente por SIGN. Estas listas fueron sometidas a un
proceso detallado de evaluacion y adaptacion para cumplir los
objetivos de balance del grupo entre la rigurosidad metodoldgica y
el uso practico de las mismas.>*

Para disminuir la subjetividad del analisis, se requiere que cada
documento sea revisado al menos por 2 miembros del grupo de
desarrollo y cualquier diferencia debe ser discutida por el grupo
completo.
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6 Produciendo las recomendaciones de las Guias.

6. 1 Sintetizando Ia Evidencia.

Las recomendaciones de las Guias se graduan para diferenciar las
que se basan en evidencia fuerte de aquellas que se basan en
evidencia mas débil, este juicio siempre basado en una evaluacion
objetiva del disefio y la calidad del estudio (como se discute en la
seccion 5) y en un juicio de la consistencia, relevancia clinica y
validez externa de todo el cuerpo de la evidencia." Es importante
hacer énfasis que la graduacibn no hace referencia a la
importancia de la recomendacién, sino a la fortaleza de la
evidencia que la apoya y, en particular, al valor predictivo del
estudio del estudio del que se obtuvo la evidencia. Por esto, el
grado asignado a la recomendacién indica al usuario la
probabilidad de que, si la recomendacion es implementada, el
resultado que se predice se obtendra.>*

E proceso de sintesis de la evidencia para la formacién de las
recomendaciones se ilustra en la figura # 6.1.
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Figura # 6.1: Formacién de las Recomendaciones de las Guias.
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6. 2 Consideraciones de juicio critico informado.

Es sorprendente y raro cuando la evidencia muestra claramente y
sin ninguna ambigledad que curso de acciones debemos
recomendar para cualquier pregunta. Consecuentemente, no
siempre es claro para aquellos que no participaron en el proceso,

comprender como el grupo fue capaz de llegar a las
recomendaciones, basados en la evidencia existente. Para
desglosar este problema hemos utilizado el concepto de

consideraciones de juicio informado.?

Bajo este enunciado, el grupo resume sus visiones de juicio para el
total de la evidencia cubierta por cada tabla. Esta visidn resumida
contiene:

Tomado y adaptado de SIGN 50: A guideline developer’s handbook. February 2001
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Cantidad, calidad y consistencia de la evidencia.
Capacidad de generalizar los hallazgos de los estudios.
Aplicabilidad a la poblacion objetivo.

Impacto clinico (extension del impacto en la poblacion, y los recursos
necesarios para tratarla).

Se provee al grupo de discusién con la pro-forma en la cual
pueden escribir los puntos principales a su juicio informado. Una
vez considerados estos juicios, se le solicita al grupo que resuma
su vision de la evidencia existente y asigne un nivel de evidencia,
que se discute para producir finalmente un grado de
recomendacion. Si por alguna razon no se logra consenso, las
diferencias de opiniones deben anotarse junto a sus respectivas
razones.

El grupo de discusion puede bajar el grado de recomendacién a
través del juicio informado, cuando consideran que la evidencia no
se puede generalizar, no directamente aplicable a la poblacion
objetivo o por otras razones por las que se percibe una debilidad
de lo que la metodologia sugeriria.

Este proceso de relacionar los niveles de evidencia con los grados
de recomendacién no ha sido desarrollado completamente por los
grupos de métodos internacionales, sin embargo el grupo GRADE
se encuentra trabajando en clarificar mejor este asunto.*

63 Niveles de Evidencia y Grados de
Recomendacion.

EL grupo utiliza los niveles de evidencia y grados de
recomendacion del Centro para Niveles de Evidencia de Oxford
(Oxford Centre for Evidence-based Medicine Levels of Evidence,
May 2001), en comparacién con las tablas de Niveles de Evidencia
y Grados de Recomendacién sugeridas por el Centro Cochrane
Iberoamericano para su programa de Guias de Practica Clinica.

En ocasiones el grupo de discusion encuentra que existe un punto
de importancia en la practica para el cual desean hacer énfasis
pero no existe, ni es probable que exista, ninguna investigacion

4 . .,
Comunicacion personal con Gordon Guyatt
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que proporcione evidencia. Generalmente consiste en un aspecto
de la practica clinica que nadie probablemente va a cuestionar.

Estos aspectos son indicados en la Guia de la siguiente forma.
Debemos enfatizar que esto no es una alternativa para lar
recomendaciones basadas en la evidencia, y deben solo ser
utilizadas cuando no existen métodos alternativos para enfatizar
este aspecto.

64 Implicaciones para los recursos existentes.

El grupo reconoce que en nuestro sistema de salud, con recursos
limitados y los siempre crecientes costos, es importante la
habilidad de cotizar los puntos individuales de la atencion de la
salud y sopesarlos comparativamente con una cuantificacion de los
beneficios de los pacientes.’ Sin embargo la ciencia del analisis
economico de la atencién de la salud esta relativamente en una
etapa inicial, siendo que muchos estudios econémicos no cumplen
con los criterios de calidad necesarios para ser incluidos como
parte de la Guia. Para esto los grupos especializados en el
desarrollo de Guias de Practica Clinica han incorporado bases de
datos econdmicos en sus busquedas y eventualmente en sus
guias, por lo que esperamos que en la medida de lo posible
nuestro grupo cubra esta area, basados en los criterios para la
evaluacién de estudios econémicos.?

Debemos de llamar a la atencion de la CCSS estas areas o
proveer informacion basica para ayudar a resolver las
problematicas que se presentan.’

6. 5 Areas para un desarrollo futuro.

Recomendaciones: Los grupos especializados estan trabajando
para mejorar esta area, en especial sobre como producir
recomendaciones claves, originadas por el criterio de los expertos
sin introducir sesgos en el proceso y en recomendaciones
alternativas cuando se han identificado soluciones demasiado
caras y se necesitan opciones viables sin alterar la relacion con la
evidencia.

Incorporacién de Pacientes: debemos destinar esfuerzos para la
correcta incorporacion de grupos representantes de los pacientes o
los mismos pacientes al proceso de desarrollo de las guias, de
manera que se tomen en consideracion sus preferencias.
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Estudios Cualitativos: Buscar la incorporacion de este tipo de
estudios en la generacién de Guias.
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; Revisién y Evaluacién

7. 1 Revision de Expertos del Grupo de Discusion.

Todas las guias seran revisadas por el grupo de expertos, quienes
contribuiran primariamente con comentarios sobre la comprension
y exactitud de las interpretaciones de la evidencia que soporta las
recomendaciones de la Guia. Estos comentarios seran
cuidadosamente tabulados y discutidos con el facilitador y con el
grupo de desarrollo. Cada punto debe ser desarrollado y cualquier
cambio producido como resultado anotado.

7. 2 Reuniones Abiertas y Generales

Los criterios para la evaluacion de las Guias, sugieren que todas
las guias deben ser probadas antes de su publicacion.'?? El grupo
considera que esta fase es mas apropiada si es llevada al nivel
local como parte de la implementacion, ya que las posibilidades de
cada area pueden ser diferentes. Sin embargo, como un estimulo
temprano, deben realizarse reuniones abiertas y generales para
discutir las recomendaciones de cada guia. Esto debe tomar lugar
antes de la publicacion de las guias, de manera que se de la
oportunidad de recibir retroalimentacion de un grupo mayor y mas
diverso. Los beneficios de una reunién abierta y general son:'?
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El grupo de desarrollo de la Guia obtendria invaluable retroalimentacién y
sugerencias de evidencia adicional que podrian considerar, o alternativas
de interpretacion de la evidencia presentada.

Los participantes podrian contribuir e influenciar la forma final de la Guia,
generando un sentido de pertenencia sobre la Guia en diferentes areas
geograficas y disciplinas.

Estas reuniones deben ser anunciadas ampliamente y en otros
contextos atienden entre 150 a 300 profesionales de la salud y
otros grupos interesados como los pacientes.1 Las reuniones
deben estar registradas en el CENDEISSS como un programa de
educacion médica continuada con su respectivo puntaje.*

Todo el proceso de Revisidon y Evaluacion se ilustra en la figura
7.1. Este proceso aunque largo, tedioso y ocasionalmente
frustrante, incrementa la validez de la Guia de una gran manera
para su implementacion en la practica clinica.’?
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Figura # 7.1: Formacién de las Recomendaciones de las Guias
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Presentacion y Difusion.

8. 1 Contenidos y Presentacion de las Guias.

Guias con diferentes estilos y formatos han demostrado ser
efectivos in cambiar la practica clinica.” Mientras que existe muy
poca informacién disponible sobre el efecto del estilo y
presentacion en la implementacién de las Guias, claridad,
definiciones, lenguaje y formato son obviamente importantes. Las
Guias por tanto deben ser escritas sin ambigledades y definiendo
los términos con precision.?® El mejor formato para la presentacion
de las Guias puede variar dependiendo de la poblacion objetivo, el
asunto tratado, y la intencién de la guia.’ Idealmente, los usuarios
deberian ser consultados sobre cual es el método mas apropiado
de presentacion para ellos.*

Cada una de las guias incluird una introduccion, refiriéendose a la
necesidad de la guia (incluyendo las variaciones en la practica en
la medida de lo posible) y una definicion cuidadosa de la intencion
de la Guia incluyendo a los pacientes y profesionales a los cuales
aplica.® Dentro del cuerpo de la Guia, debe reflejarse en la medida
de lo posible el método seguido de la siguiente manera:*

. La pregunta considerada, de una manera clara.

. Una definicion breve de la enfermedad, condicion clinica, criterios
diagnésticos (pruebas de laboratorio y gabinete etc.).

. Una explicacion breve de las opciones terapéuticas disponibles
(farmacolégicas y no farmacoldgicas), el objetivo del tratamiento,
informacion sobre la prescripcion e indicaciones para referir al paciente.

. Un resumen de las conclusiones del analisis critico de la evidencia, con
niveles de evidencia y referencias.

. Las recomendaciones que el grupo ha derivado de la evidencia.

. Una discusién breve de los puntos practicos (recursos, consideraciones
geograficas, etc.) u opciones terapéuticas importantes para las cuales
para los cuales no existe evidencia y anotado de esta manera.

. Finalmente, si el grupo siente que es necesaria una mayor guia, se
presenta un consejo de buena practica clinica sobre estos asuntos sin
evidencia.
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La guia incluira en la medida de lo posible, puntos clave para
auditoria, medidas de resultados sugeridas, recomendaciones para
la investigacion y analisis y mensajes claves para los pacientes.

8. 2 Guias de Referencia Rapida y Mensajes Claves.

Cada Guia sera publicada con un instrumento de lectura rapida y
mensajes clave. Esto provee un resumen de las recomendaciones
clave del grupo, generalmente en forma de un algoritmo, ilustrando
el cuidado recomendado.*>®

83 Publicacion Electrdénica.

Tanto las guias completas como sus guias de referencia rapido
deberan ser publicadas electronicamente en el portal en Internet de
la CCSS.**

84 Informacioén para los Pacientes.

Las Guias incluirAn mensajes claves para los pacientes,
recalcando la importancia de la educacion de los pacientes. Son
mensajes para el profesional de salud sobre la informacién que
debe de proveer al paciente mas que mensajes para los pacientes
como tales.*%8

8. 5 Distribucion.

Obviamente las Guias deben estar disponibles de la manera mas
amplia para poder facilitar su implementacion. Deben de
encontrarse mecanismos necesariamente mas eficientes para la
correcta distribucion expedita de los materiales.*®

Referencias de la Seccion 8:
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Implementacion.

9. 1 Llevar las Guias a la Practica Clinica.

Para alcanzar el objetivo propuesto de una Guia de “asistir a los
profesionales de la salud y a los pacientes en sus decisiones sobre
la correcta atencién de la salud para circunstancias clinicas
especificas”’, es importante no solamente desarrollar Guias
evaluadas y validas por la metodologia, pero también para
asegurar la implementacion de las recomendaciones de las
mismas.’

Asi como las Guias sirven de puente entre la investigacion y la
practica clinica, asi esta seccion comenta brevemente sobre
algunas estrategias que pueden ayudar a los clinicos, unidades y a
la CCSS para crear un puente entre la Guia y su implementacion.

9. 2 Identificacion de Barreras para la Implementacion.

Existen al menos dos barreras para la implementacion de las
Guias: aquellas internas a la misma Guia y las barreras externas
relacionadas con el ambiente clinico y particularmente las
circunstancias locales.>*® Algunas barreras potenciales incluyen:*®

Factores estructurales
Factores de la Organizacion
Practicas Clinicas usuales
Factores Individuales

Relacion Médico-Paciente.

El grupo busca superar las barreras internas por medio de una
metodologia clara y altamente respetada.®’? De igual manera,
para una correcta implementacion, deben de disefiarse estrategias
adecuadas.?*®

9.3 Iniciativas para la Implementacion.

La implementacién de las Guias es una responsabilidad local y
muchas iniciativas locales han sido exitosas en superar las
barreras de la implementacion.?*>’



Plan General para la Construccion de Guias de Practica Clinica
en el Primer y Segundo Nivel de Atencion

Aunque su alcance es débil, el grupo propone facilitar la
implementacion de las Guias por medio de diferentes
aproximaciones. Estas incluyen la difusion masiva de las Guias sin
costo para los profesionales y utilizar publicaciones electronicas
para mejorar la disponibilidad de las Guias. Se recomienda que
cada centro de atencidén tome responsabilidad por la difusion e
implementacion local.?

El grupo “Cochrane Effective Practice and Organisation of Care
(EPOC)” ha publicado un resumen de 44 revisiones sistematicas
sobre implementacion de intervenciones, dando indicaciones de
cuales han sido las aproximaciones mas efectivas, segun se
resume en la figura 9.1. Los autores y el grupo insisten que no
existen “soluciones magicas”. Cada estrategia de implementacion
es efectiva en ciertas circunstancias, y en este momento aunque
se recomienda una aproximacion multiple como la mas probable de
alcanzar los cambios, se ha encontrado evidencia contradictoria.’
Probablemente las subsiguientes actualizaciones de la Revision
Sistematica nos den una luz en este asunto.

Figura # 9.1: Efectividad de las Intervenciones para Promover
su Implementacion.

Efectividad Alta Efectividad

Variable

Auditoria 'y Recordatorios

retroalimentacion

Conferencias de Evaluaciones Educativas (de

consenso local prescripcion)

Lideres de Opinion Seminarios educativos
interactivos

Intervenciones Intervenciones de multiples

Mediadas por Pacientes niveles

Tomado de Cochrane Effective Practice and Organisation of Care Group

94 Compartiendo Informacion.

Esperamos que en un futuro anexo de esta Guia de Guias incluya
ejemplos de recordatorios especificos, paquetes de entrenamiento,
herramientas para auditoria y otros recursos desarrollados por
equipos de atencidn de salud, colegas y otros cuerpos de
profesionales que promuevan la implementacion de Guias.

> Taller de Implementacién de Guias de Practica Clinica. Colloquium Cochrane. Barcelona. 2003.
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1 O Actualizaciéon y Auditoria.

10. 1 Actualizacion Programada.

Todas las Guias llevaran un dia programado de actualizacion, en
general deberan de ser evaluadas 2 afos después de su
publicacién y si es necesario antes, para reflejar nuevos avances
de la evidencia."*®

Existen 4 posibles resultados para una Guia que ha alcanzado su
fecha de actualizacion. Puede requerir una revision completa de la
Guia, alternativamente la Guia puede necesitar solo una
actualizacion en alguna éarea. Puede existir la necesidad de
modificar o retirar de la guia alguna intervencion o finalmente que
el objetivo de la Guia se ha cumplido, no es mas necesaria y se
puede archivar.”?*°

10. 2 Propuestas de Revision y Procedimientos.

En cada Guia ha trabajo un grupo de expertos sobre el tema, asi
mismo como los usuarios de las Guias. De esta manera se puede
establecer una red que compartiria informacion.® Eventualmente
podria surgir la necesidad de actualizar la Guia. Un mecanismo en
el que sin duda el Departamento de Farmacoterapia jugara un
papel decisivo.
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10.3 Conexiones con un Proceso de Auditoria.

Los procesos de auditoria clinica de las Guias pueden proveer
informacion invaluable de los sistemas estandar de la atencion de
la salud, acreditacion de los servicios y los compromisos de
gestion.™

Durante el desarrollo de las Guias, se identificaron en la medida de
lo posible, los puntos clave para auditoria. Estos deben permitir la
implementacion de las recomendaciones de las Guias, el impacto
de estas intervenciones y mediciones objetivas de la calidad™* de
la atencion por medio de criterios relacionados a los pacientes; no
solamente variables subjetivas de cobertura y no de la calidad.

10.4 Recomendaciones para la Investigacién y
Analisis.

Las Guias mismas pueden ser un estimulo para la investigacion.
Deben de buscarse soluciones expeditas a la problematica de la
investigacion en las instituciones de la CCSS, la cual ha adquirido
el compromiso de evaluarse, mas sin investigacion esto es
incomprensible.’

Referencias de la Seccién 10:
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Anexos
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Anexo A: Cuadro 1: Lista de Calidad Metodoldgica de Guias de Practica Clinica.

Cobertura y Propdsito

1. ¢Se describe con claridad el objetivo de la Guia?

2. ¢;Se describe con claridad la pregunta clinica de la Guia?

3. ¢Se describe con claridad el grupo de pacientes al cual va dirigida la Guia?

Participacién del Prestador de Servicios

4. ;Se describe con claridad un grupo multidisciplinario de desarrollo de la Guia, con
todos los profesionales relevantes?

5. ¢Seinvestiga la vision del paciente y sus preferencias?

Rigurosidad del Desarrollo
6. ¢Se utilizé6 una metodologia sistematizada para buscar la evidencia?
7. ¢Se describen con claridad los criterios por los que se selecciona la evidencia?

8. ¢Se describe con claridad los métodos utilizados para la generaciéon de las
recomendaciones?

9. ¢Se consideraron los beneficios, efectos adversos y riesgos al formular las
recomendaciones?

10. ; Se describe un vinculo explicito entre las recomendaciones y la evidencia que las
sustentan?

11. ¢ Fue la guia revisada externamente por expertos antes de su publicacion?
12. ;Se describe con claridad un procedimiento de actualizaciéon?

Claridad y Presentacion

13. ;Son explicitas y sin ambigiiedades las recomendaciones?

14. ; Se presentan con claridad las diferentes opciones de diagnéstico y/o tratamiento?
15. ¢ Se identifican con facilidad las recomendaciones clave?

Aplicabilidad

16. ; Se definen con claridad los usuarios objetivo?

17. ¢ Se discuten las barreras potenciales para la implementaciéon?

18. ¢ Se consideran las posibles implicaciones de costos?

19. ;Se acompaiia a la Guia con herramientas para su implementacion?
20. ¢ Posee la Guia criterios clave para monitorizacién y auditoria?

21. ;La Guia ha sido probada por usuarios finales?

Independencia Editorial
22. ;Es la edicion editorial de la Guia independiente del grupo que la financia?
23. ;Reporta la Guia los conflictos de interés de los miembros la desarrollaron?

Para mayor informacién revise el website de AGREE. www.agreecollaboration.org
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Anexo A: Cuadro 2: Lista de Calidad Metodolégica de Revisiones Sistematicas y
Meta-analisis.

Validez Interna
1. ¢Comprende la RS una pregunta clinica clara y bien enfocada?
2. ¢;Describe la RS la metodologia utilizada?

3. ¢Fue la busqueda de la literatura la suficiente y exhaustiva para identificar los
estudios?

¢ Fue evaluada la calidad de los estudios y tomado esto en cuenta?
iIncluye la RS todos los posibles beneficios y danos de la intervencion?

o a &

¢Fue razonable el combinar los estudios?
7. ¢Las conclusiones resultan de la RS de una manera clara?

Evaluacién General del Estudio
8. ¢Qué tan bien se hizo el estudio para minimizar los sesgos?
9. ¢Cual es la probable direcciéon del sesgo que puede afectar al estudio?
10. ¢ Son los resultados del estudio directamente aplicables para los pacientes de la
Guia?
Descripcion del Estudio
11. ¢ Qué tipo de estudios incluye la RS (ECA, EC, Cohortes, Caso control)?
12. ¢ Qué intervenciones son consideradas?
13. ¢ Son considerados los posibles factores de confusiéon?
14. ; Cudles son las caracteristicas de la poblacion estudiada?
15. ¢ Cudles son las caracteristicas del escenario del estudio?

Notas Generales y Comentarios
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Anexo A: Cuadro 3: Lista de Calidad Metodolégica del Balance General de la
Evidencia.

(Tabla de Fusion de Criterios)

++ | Todos o la mayoria de los criterios se han cumplido. Se considera que los
criterios que no se han cumplido muy improbablemente alteraran los
resultados.

+ | Algunos de los criterios se han cumplido. Se considera que los criterios
que no se han cumplido improbablemente alteraran los resultados.

- | Pocos o la mayoria de los criterios no se han cumplido. Se considera que
los criterios que no se han cumplido probablemente alteraran los
resultados.

X | Pocos o la mayoria de los criterios no se han cumplido. Se considera que
los criterios que no se han cumplido muy probablemente alteraran los
resultados.

(Calculo)

Puntaje obtenido — Puntaje Minimo Posible

%

Puntaje Maximo Posible — Puntaje Minimo Posible
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Anexo B: Formularios para Consideraciones de Juicio Critico.

Una vez que se ha evaluado la calidad de los estudios, el préximo
paso es extraer todos los datos relevantes con bajo o moderado
riesgo de sesgo y compilarlos en un resumen de los estudios
individuales, y la tendencia general de la evidencia.

Un estudio, bien disefiado, una revision sistematica o un estudio
controlado aleatorizado muy grande puede ser considerado como
soporte para una recomendacion por si solo, aunque evidencia que lo
respalde por parte de otros estudios es siempre deseable. Estudios
mas pequefos, de menor calidad en el disefio, revisiones sistematicas
o estudios controlados aletarorizados con altos niveles de
incertidumbre requeriran una alto grado de consistencia para apoyar
una recomendacion. Este sera el caso mas frecuente y en estas
circunstancias debera compilarse una tabla de evidencia que presente
todos los estudios relevantes.

Dado que los procesos de evaluacion critica de la metodologia
inevitablemente comprenden un cierto grado de juicio subjetivo; los
grupos especializados en el desarrollo de Guias recomiendan al
menos dos evaluadores y un consenso basado en el puntaje antes de
ser incluido en alguna tabla de evidencia.
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Anexo C: Niveles de Evidencia y Grados de Recomendacién.
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Estudios sobre tratamiento, prevencion etiologia y complicaciones

Grado de
Recomendacion

Nivel
de Evidencia

Fuente

A

1a

1b
1c

2a

2b

2c
3a
3b

Revision Sistematica de ensayos clinicos aleatorios, con homogeneidad (resultados
comparables y en la misma direccién).

Ensayo clinico aleatorio individual (intervalo de confianza estrecho).
Eficacia demostrada por la practica clinica y no por la experimentacion.

Revision Sistematica de estudios de cohortes, con homogeneidad (resultados
comparables y en la misma direccién).

Ensayo de cohortes individual y ensayos clinicos aleatorios de baja calidad (< 80 %
de seguimiento).

Investigacion de resultados en salud, estudios ecolégicos.

Revision Sistematica de estudios caso-control, con homogeneidad.
Estudios de caso-control individuales.

Series de casos y estudios de cohortes y caso-control de baja calidad.

Opinion de expertos sin valoracion critica explicita.

Estudios de historia natural de la enfermedad y prondstico.

Grado de
Recomendacion

Nivel
de Evidencia

Fuente

A

1a

1b

1c

2a

2b

2c

Revision Sistematica de estudios tipo cohortes, con homogeneidad (resultados
comparables y en la misma direccion), reglas de decisiéon diagnéstica (algoritmos de
estimacion o escalas que permiten estimar el pronéstico) validadas en diferentes
poblaciones.

Estudios tipo cohorte con > 80% de seguimiento, reglas de decision diagnéstica
(algoritmos de estimacién o escalas que permiten estimar el prondstico) validadas en
una unica poblacién.

Eficacia demostrada por la practica clinica y no por la experimentacion (serie de
casos).

Revision Sistematica de estudios de cohorte retrospectiva o de grupos controles no
tratados en un ensayo clinico aleatorio, con homogeneidad (resultados comparables y
en la misma direccion).

Estudios de cohorte retrospectiva o seguimiento de controles no tratados en un
ensayo clinico aleatorio, reglas de decision diagndstica (algoritmos de estimacién o
escalas que permiten estimar el pronoéstico) validadas en muestras separadas.
Investigacion de resultados en salud.

Series de casos y estudios de cohortes de pronéstico de baja calidad.

Opinion de expertos sin valoracion critica explicita.



Plan General para la Construccion de Guias de Practica Clinica
en el Primer y Segundo Nivel de Atencion

Diagnostico diferencial / estudio de prevalencia de sintomas.

Grado de Nivel
- Fuente
Recomendacion de Evidencia
A 1a Revision Sistematica de estudios diagnosticos de nivel 1, con homogeneidad
(resultados comparables y en la misma direccion).
1b Estudios de cohortes prospectivos con > 80% de seguimiento y con una duracion
adecuada para la posible aparicion de diagnésticos alternativos.
1c Eficacia demostrada por la practica clinica y no por la experimentacion (serie de
casos).
B 2a Revision Sistematica de estudios de nivel 2 o superiores, con homogeneidad
(resultados comparables y en la misma direccion).
2b Estudios de cohortes retrospectivos o de baja calidad < 80 % de seguimiento.
2c Estudios ecolégicos.
3a Revision sistematica de estudios de nivel 3b o superiores, con homogeneidad
(resultados comparables y en la misma direccién).
3b Estudio de cohorte con pacientes no consecutivos o con una poblacién muy reducida.
C 4 Series de casos y estandares de referencia no aplicados.
D 5 Opinion de expertos sin valoracion critica explicita.
Diagnostico.
Grado de Nivel
L . . Fuente
Recomendacion de Evidencia
A 1a Revision Sistematica de estudios de cohortes prospectivos, con homogeneidad
(resultados comparables y en la misma direccion), reglas de decision diagnéstica con
estudios 1b de diferentes centros clinicos.
1b Estudios de cohortes que validen la calidad de un test especifico, con unos buenos
estandares de referencia (independientes del test) o a partir de algoritmos de
categorizacion del diagnéstico (reglas de decisién diagnéstica) estudiadas en un solo
centro.
1c Pruebas diagnoésticas con especificidad tan alta que un resultado positivo confirma el
diagnéstico y con sensibilidad tan alta que un resultado negativo descarta el
diagnéstico.
B 2a Revision Sistematica de estudios diagnésticos de nivel 2 (mediana calidad) con
homogeneidad (resultados comparables y en la misma direccion).
2b Estudios exploratorios que, por ejemplo, a través de una regresiéon logistica,
determinen qué factores son significativos con buenos estandares de referencia
(independientes del test), algoritmos de categorizacion del diagndstico (reglas de
decision diagndstica) derivados o validados en muestras separadas o bases de datos.
3a Revision sistematica de estudios diagnésticos de nivel 3b o superiores, con
homogeneidad (resultados comparables y en la misma direccion).
3b Estudio con pacientes no consecutivos, sin estandares de referencia aplicados de
manera consistente.
C 4 Estudios de casos y controles de baja calidad o sin un estandar independiente.
D 5 Opinion de expertos sin valoracion critica explicita.




Plan General para la Construccion de Guias de Practica Clinica

en el Primer y Segundo Nivel de Atencion

Andlisis econémico y analisis de decisiones.

Grado de Nivel
R daci6 . . Fuente
ecomendacion de Evidencia
A 1a Revision sistematica de estudios econémicos de nivel 1 con homogeneidad
(resultados comparables y en la misma direccion).
1b Analisis basados en los costes clinicos o en sus alternativas, revisiones sistematicas
de la evidencia, e inclusién de analisis de sensibilidad.
1c Analisis en términos absolutos de riesgos y beneficios clinicos: claramente tan
buenas o mejores, pero mas baratas, claramente tan malas o peores, pero mas caras.
B 2a Revision Sistematica de estudios econémicos de nivel 2 (mediana calidad) con
homogeneidad (resultados comparables y en la misma direccion).
2b Analisis basados en los costes clinicos o en sus alternativas, revisiones sistematicas
con evidencia limitada, estudios individuales, e inclusion de analisis de sensibilidad.
2c Investigacion en Resultados en Salud.
3a Revision sistematica de estudios econémicos de nivel 3b o superiores, con
homogeneidad (resultados comparables y en la misma direccién).
3b Analisis sin medidas de costes precisas, pero incluyendo un analisis de sensibilidad
que incorpora variaciones clinicamente sensibles en las variables importantes
C 4 Analisis que no incluye analisis de la sensibilidad.
5 Opinion de expertos sin valoracion critica explicita.




