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INSTRUCCIONES GENERALES

1. Introduccion

Antecedentes al Instrumento AGREE

Muchos paises han encarado iniciativas comunes para el desarrollo de servicios de salud
adecuados a las necesidades de la pobalcion, de alta calidad y teniendo en cuenta los recursos
disponibles. Las guias de practica clinica son una opcién importante para mantener y promover
una practica clinica correcta, prestar una atencion a los pacientes mas efectiva y ayudar a
conseguir los mejores resultados en salud. En cualquier caso, para asegurar que las guias de
practica clinica mejoren los cuidados a los pacientes, éstas deben cumplir unos minimos
criterios de calidad.

A mediados de los noventa, se hicieron multiples llamamientos para establecer una
metodologia internacional que promoviera el desarrollo riguroso de guias de practica clinica,
asi como para evaluar su calidad e impacto en la practica.

En respuesta a ello, un grupo de investigadores de 13 paises desarrollaron el instrumento
Appraisal of Guidelines Research and Evaluation (AGREE) como parte de un proyecto de
investigacion financiado por la UE Investigacion en Salud y Biomedicina (BIOMED 2) Programa
1994 -1998 (BMH4-98-3669). Los objetivos del proyecto eran generar un marco para la
creacion de una iniciativa internacional coordinada con el fin de evaluar guias de practica
clinica e identificar areas potenciales de armonizacion para la elaboracion de guias.

La colaboracion AGREE esta constituida por un amplio grupo de instituciones académicas y
agencias productoras de guias. Los individuos y organizaciones que participaron en el proyecto
AGREE aparecen en el APENDICE 1.

Desarrollo y validacién del instrumento

El objeto del Instrumento AGREE es ofrecer un marco sistematico para el analisis de los
componentes claves que determinan la calidad de las guias, incluyendo la elaboracién y
documentacion del proceso. El Instrumento no contiene criterios especificos para evaluar la
calidad de los contenidos clinicos de la guia ni de la evidencia que la sustenta. Sin embargo,
para una evaluacion global de la calidad de las guias estos aspectos deben tomarse también
en consideracion.

Para la elaboracién del instrumento se utilizd un abordaje por etapas que incluia la
identificacion de criterios, la seleccion y la determinacion de la escala de puntuacion, un trabajo
de campo y una mejora del producto final. Las seis areas tedricas de calidad fueron: (1)
alcance y objetivo, (2) participacion de los implicados, (3) rigor en la elaboracién, (4) claridad y
presentacion, (5) aplicabilidad e (6) independencia editorial. Se generd un listado incial de 82
criterios sobre instrumentos preexistentes, listas de evaluacion y bibliografia relevante que
correspondian a las areas. Tras diversas rondas de consulta, se elaboré un borrador que
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incluia 24 criterios. Este borrador fue testado por 195 evaluadores en 100 guias de 11 paises
participantes. Después de las correcciones pertinentes se generd un segundo borrador que fue
nuevamente testado utilizando una muestra aleatorizada de 3 guias por pais de las 100
originales y reclutando a 70 nuevos evaluadores. La versién final del instrumento contiene 23
criterios agrupados en las seis areas.

La aceptacion del instrumento fue alta: el 95% de los evaluadores dijeron que el documento era
facil de aplicar y pensaban que era util para la evaluacién de la calidad de las guias. La
fiabilidad era adecuada para la mayor parte de las areas: a de Cronbach con un de rango de
0.64 a 0.88; la fiabilidad inter evaluador dentro de cada area (coeficiente de correlacion
intraclases) con un rango de 0.57 a 0.91 para cuatro evaluadores por guia.

Se puede encontrar mas informacién sobre la validacion del estudio en The AGREE
Collaboration. Development and validation of an International Appraisal Instrument for assessing
the quality of clinical practice guidelines: the AGREE Project. Qual Saf Health Care 2003;12:18-
23.

Objetivo del manual de formaciéon

El objetivo de este manual es ofrecer asistencia técnica a las personas que quieran evaluar
criticamente guias mediante el Instrumento AGREE. Es un complemento del instrumento y se
debe usar de forma conjunta con él. El manual puede utilizarse dentro de talleres de formacion,
que pueden tener diferentes grupos diana: proveedores de salud, elaboradores de guias,
responsables de politicas sanitarias y directivos.

Como usar el manual

Para cada uno de los ventitrés criterios, se ofrece informaciéon que ayuda a entender las
cuestiones y conceptos especificados. Se presentan, asimismo, sugerencias para la
puntuacion de los criterios. Seguidamente aparecen extractos seleccionados de guias que
ilustran las sugerencias. En la version castellana se han introducido algunos ejemplos de
guias elaboradas en esta lengua. En algunas de ellas parte del texto se resalta para ayudar
a identificar las frases cruciales que determinan una puntuacién alta. Para el criterio 7 no se
han hallado ejemplos de alta puntuacién. Nos gustaria contar con la ayuda de los usuarios
de este manual para encontrar esos ejemplos.

Finalmente, se presentan instrucciones para completar la evaluacion global. En ellas se
incluye una consideracion sobre la evaluacion de los criterios y de la puntuacion de las
areas y sobre los aspectos clinicos de las recomendaciones.

En el APENDICE 2 aparece un cuestionario corto de evaluacioén, que puede ser usado con
el instrumento completo para la determinacion de la puntuacion. El cuestionario ofrece una
vision de conjunto de la puntuacion de los criterios, lo cual puede ayudar cuando se

comparan evaluaciones de diferentes evaluadores o al calcular puntuaciones de areas.
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2. Resumen del instrumento e instrucciones generales

El Instrumento AGREE contiene 23 Criterios clave categorizados en 6 areas. Cada area

pretende recoger una dimension diferente de la calidad de las guias.

— Alcance y Objetivo (Criterios 1-3) se refiere al objetivo global de la guia, la condicién
clinica especifica y la poblacién diana que quiere cubrir.

— Participacion de los implicados (Criterios 4-7) se refiere al grado en que la guia
representa la vision de sus usuarios potenciales. La elaboracion de guias debe implicar a

todos los grupos interesados y las actividades de éstos deben de estar cubiertas por la
guia propuesta. Esto incluye a grupos de pacientes.

— Rigor en la elaboracién (Criterios 8-14) se refiere al proceso llevado a cabo de recogida
y sintesis de la evidencia, la metodologia utilizada para formular las recomendaciones y
para actualizar la guia. Este hecho obliga a incluir informaciéon sobre busquedas
bibliograficas realizadas, criterios empleados para seleccionar la evidencia y los métodos
utilizados en la formulacién de las recomendaciones. Las recomendaciones deben estar
ligadas explicitamente a la evidencia que las sustenta. Asi mismo, una guia debe ser
revisada externamente antes de su publicacion y debe contener claramente informacion
sobre su proceso de actualizacion.

— Claridad y presentacion (Criterios 15-18) se ocupa del lenguaje y formato de la guia.
Ya que el objetivo primordial de las guias es ayudar a los clinicos a tomar mejores
decisiones con sus pacientes, los clinicos necesitan guias simples, que se ajusten a sus
pacientes, faciles de usar y de entender. Una buena guia contiene informacién clara
sobre las opciones de manejo y las consecuencias que acarrea cada una de ellas.

— Aplicabilidad (Criterios 19-21) se refiere a las implicaciones econémicas y organizativas
de aplicar la guia. Las guias deben ser viables en el contexto de las organizaciones a
aplicar y se deben ajustar a la practica y tener en cuenta las limitaciones de tiempo.
Ademas, los criterios de monitorizacion deben de derivarse de las recomendaciones
clave.

— Independencia editorial (Criterios 22-23) tiene que ver con la independencia de las
recomendaciones y la declaracion de posibles conflictos de intereses del grupo de
elaboracion de la guia. Un numero creciente de guias esta siendo financiada
externamente de forma directa o indidirecta. Ya que quienes financian las guias pueden
tener intereses creados, deberia haber una declaracion explicita de que los puntos de
vista de la entidad financiadora no han influido en las recomendaciones finales.

Para ayudar a los usuarios a entender los criterios, el instrumento contiene una guia de uso

con notas aclaratorias. Cada criterio esta clasificado en una escala Likert de 4 puntos. El

Instrumento AGREE contiene instrucciones para ayudar a calcular la puntuacion de cada

area. Incluye también una evaluacién global sobre si se debe recomendar o no el uso de la

guia.






Alcance y Objetivo
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Alcance y Objetivo

Criterio 1. El(los) objetivo(s) general(es) de la guia esta(n) especificamente descrito(s).

Una de las claves iniciales en el proceso de elaboracion de guias es definir el alcance de las
guias, ya que eso ayuda al grupo a determinar la estrategia de elaboracion mas adecuada y
clarifica las preguntas a contestar. El(los) objetivo(s) global(es) de las guias deben estar

descritos en detalle, incluidos los beneficios de salud esperados tras la aplicacién de la guia.

Dénde buscar
Examinar los parrafos/capitulos de Introduccion, presentacion u Objetivos para
Q encontrar una descripcion del alcance y objetivo de la guia. En algunos casos
la razén o necesidad de elaboracion de la guia aparece en un documento

separado de la guia, por ejemplo en la propuesta de guia.

Para valorar el criterio 1:

4: Muy de acuerdo la guia describe tanto sus objetivos como el impacto
en la sociedad de forma clara y especifica

2-3: De acuerdo/en desacuerdo la guia so6lo describe sus objetivos en términos
generales como: “mejora la calidad de vida” o

“reduce costes”

1: Muy en desacuerdo la guia no describe sus objetivos de ninguna forma



ALCANCE Y OBJETIVO AGREE

Criterio 1: Ejemplos para una puntuacion de 4

Ejemplo: Manejo del paciente con rectorragia. Guia de practica clinica, 2002 (16)

1.2. LA NECESIDAD DE UNA GUIA

La elaboracion de una GPC se justifica, en primer lugar, por la elevada frecuencia de la rectorragia en
la poblacion general, junto con el consumo de recursos que puede suponer su abordaje inicial. Ello
hace que el impacto potencial de una GPC en el manejo de la rectorragia sea importante. Por otro
lado, un mismo paciente con rectorragia puede ser diagnosticado y tratado de distinta forma
(anamnesis, exploracion fisica, pruebas complementarias, criterios de derivacién al especialista de
digestivo...) dependiendo del centro o del médico al que haya acudido. Todo ello puede producir
distintos resultados clinicos, un consumo de recursos desigual y cierto desconcierto en los pacientes
que consulten a distintos profesionales para obtener una segunda opinion.

Una GPC para el manejo de la rectorragia basada en la mejor evidencia disponible tiene la ventaja de
beneficiar tanto a médicos como a pacientes. A los médicos porque les orienta en el manejo 6ptimo
de esta condicion, y también en la utilizacién adecuada de los recursos sanitarios disponibles, y a los
pacientes, porque se benefician de una atencién homogénea y de calidad contrastada.

Las caracteristicas de este problema de salud conllevan la necesidad de una adecuada coordinacion
entre niveles asistenciales, médicos de AP y médicos especialistas del aparato digestivo y cirujanos,
dado que segun la gravedad de la rectorragia y las enfermedades que la originan, los pacientes
pueden ser tratados y seguidos en su evolucion por cualquiera de los profesionales antes citados. La
guia pretende homogeneizar los criterios de actuacién entre los diferentes profesionales y crear un
clima fluido de comunicacion y de entendimiento entre ellos.

Esta GPC es sobre un signo y no aborda cada una de las posibles enfermedades causantes de la
rectorragia ni sus estrategias especificas de manejo. No obstante, si aborda el tratamiento de las
hemorroides y las fisuras anales, que son las causas mas frecuentes asociadas a la rectorragia en la
consulta de AP.

Una GPC sobre el manejo del paciente con rectorragia también se justifica por la ausencia de guias
sobre el abordaje de este signo, existiendo una gran cantidad de publicaciones y materiales de
desigual calidad. La elaboracién y posterior actualizacién de esta GPC de rectorragia nos proporciona
el marco para presentar una sintesis de la mejor evidencia disponible y unas recomendaciones
adaptadas a nuestro propio entorno.

Finalmente, tanto los pacientes con rectorragia, como los profesionales de la salud, los politicos, los
gestores sanitarios, los servicios asistenciales y, en definitiva, la sociedad en general, deberian tener
acceso a aquellos instrumentos, como quiere ser esta GPC, que permitan contrastar la calidad
asistencial y su eficiencia. Por esta razén también pensamos que existe la necesidad de una GPC
basada en la evidencia para el manejo de la rectorragia.

1.3. OBJETIVOS

La finalidad de esta GPC es generar unas recomendaciones acerca del manejo optimo de la
rectorragia en el ambito de la AP y de la atencién especializada (AE) ambulatoria. Su objetivo
principal es el optimizar el proceso diagnéstico de la rectorragia, manteniendo un equilibrio
razonable a la hora de realizar pruebas diagnésticas invasivas y/o derivaciones al especialista.
Este objetivo es especialmente importante cuando se ha de descartar o confirmar un cancer
colorrectal.
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Criterio 2. El(los) aspecto(s) clinico(s) cubierto(s) por la guia estd(n) especificamente

descrito(s).

Una vez que el alcance de la guia se ha determinado, es posible distribuir el plan de trabajo
en preguntas clinicas estructuradas. Esto ayuda al grupo de elaboracién de guias a enfocar
la busqueda de evidencia que sea relevante para los pacientes y clinicos. Ya que son el
punto de partida de la revision sistematica de la literatura, es necesario que sean tan claras
y especificas como sea posible, definiendo la poblacién diana, la intervencion o exposicion,
los resultados, y si se compara con ofra intervencion o exposicion (ej. con tratamiento

estandar o con nuevas terapias alternativas).

Dénde buscar
Examinar los parrafos/capitulos de Introduccion, Justificacion u Objetivos para
encontrar una descripcion del alcance y objetivo de la guia. En algunos casos estas
descripciones aparecen en un documento separado de la guia, por ejemplo en las

especificaciones de la busqueda.

Para valorar el criterio 2:

4: Muy de acuerdo las preguntas que se pretenden cubrir por la guia
estan descritas especificamente

2-3: De acuerdo/en desacuerdo las preguntas estan descritas en términos generales

1: Muy en desacuerdo no hay descripcion de las preguntas en la guia o en
los documentos relacionados



ALCANCE Y OBJETIVO AGREE

Criterio 2: Ejemplos para una puntuacion de 4

Ejemplo. Guia de Practica Clinica sobre Hipertension Arterial, 2002 (17)

CUESTIONES A RESPONDER

+ ¢Es efectivo el cribado de la HTA para disminuir la mortalidad cardiovascular?

Introduccién

+ ¢Cual es la periodicidad 6ptima de medicién de la PA en poblacién sana?
» ¢Cual es el método mas apropiado como instrumento de cribado de HTA?
+ ¢Existe un limite de edad para interrumpir el cribado?

+ ¢Qué cifras de PA definen a un individuo como hipertenso?

« ¢Cuales son los valores de PA que definen la HTA segun la MAPA?

+ ¢Cuales son los valores de PA que definen la HTA segun la AMPA?

+ ¢Cuales son las indicaciones de la AMPA y MAPA en Atencidn Primaria?

= ¢Es util la AMPA en el diagnéstico de la hipertensidn clinica aislada?

» ¢Cual es el prondstico de la hipertension de bata blanca?

« ¢Deben recibir tratamiento farmacoldgico los hipertensos de bata blanca?
+ ¢Como seleccionamos los hipertensos con mayor riesgo cardiovascular?
« ¢Qué debe incluir el estudio inicial del paciente hipertenso?

» ¢(Qué infervenciones son eficaces en atencidén primaria para mejorar el cumplimiento
farmacoldgico en los pacientes hipertensos?

+ ¢Coémo debe ser el seguimiento del paciente hiperienso en atencién primaria?
« £Son efectivos los cambios en el estilo de vida en el control del paciente hipertenso?

*» ¢Cuanto se puede disminuir las cifras de PAS y PAD con las medidas no
farmacolégicas?

+ Cuales son los beneficios y riesgos del tratamiento farmacoldégico de la HTA para los
distintos grupos de farmacos antihipertensivos?

« ¢Existen diferencias en la eficacia, morbimortalidad y seguridad entre los distintos
grupos de antihipertensivos? ¢ Cual o cuales son los antihipertensivos de eleccién en
hipertensos sin patologias asociadas?

« ¢Cuales son las cifras de PA objetivo en el tratamiento del paciente hipertenso con
nefropatia no diabética?

+ ¢Cual es el fratamiento antihipertensivo de eleccién en la hipertension con nefropatia
no diabética?

« ¢Cuales son las cifras de PA objefivo en el tralamiento del paciente diabético
hipertenso?

« ¢Cual es el tratamiento antihipertensivo de eleccién en los diabéticos?

+ ¢Cual es el tratamiento antihipertensivo de eleccién en la nefropatia diabética?

« &Cual es el fratamiento antihipertensivo de eleccién en el hipertenso con insuficiencia
cardiaca por disfuncidon sistélica ventricular izquierda?

» ¢Cual es el tratamiento de eleccion en el hipertenso con angina estable?

+ ¢&Cual es el tratamiento de eleccidn en el tratamiento del hipertenso que ha sufrido un
infarto de miocardio?

+ ¢Debe tratarse la hipertension en pacientes que han sufrido un accidente
cerebrovascular (ACV)?

« &Cual es el tratamiento de eleccion en el hipertenso que ha sufrido un accidente
cerebrovascular?

+ ¢Cual es la pauta de tratamiento antihipertensive en el paciente con asma o EPOC?

* &Cual es la pauta de tratamiento antihipertensivo en el paciente con claudicacion
intermitente?

16 Guia de Practica Clinica sobre Hipertensién Arterial
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Criterio 3. Los pacientes a quienes se pretende aplicar la guia estan especificamente

descritos.

La poblacion diana debe estar especificamente definida. En muchos casos, significa que el
estado de la patologia que aborda la guia debe estar claramente definido. Deben incluirse
criterios como los rangos de edad o la gravedad de la patologia. Esto forma parte de la

definicién sobre cuestiones clave a las que la guia quiere responder (ver criterio 2).

Dénde buscar
Examinar los parrafos/capitulos de Introduccion u Objetivos para encontrar una
descripcion de la poblacion diana de la guia. La exclusion de grupos de pacientes

(por ejemplo nifios) esta cubierta por este criterio.

Para valorar el criterio 3:

4: Muy de acuerdo la guia ofrece una definicién clara de la poblacion
diana, por lo que los usuarios potenciales saben
exactamente a quién se debe aplicar.

2-3: De acuerdo/en desacuerdo la guia define la poblacion diana pero de forma
ambigua o no claramente

1: Muy en desacuerdo la guia no contiene una definicion de la poblacion
diana

10
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ALCANCE Y OBJETIVO AGREE

Criterio 3: Ejemplos para una puntuacion de 4

Ejemplo: Manejo del paciente con rectorragia. Guia de practica clinica (16)

Esta GPC se centra en los pacientes adultos (mayores de 18 afos) con rectorragia no severa
(hemodinamicamente estable). Esta GPC no aborda otros posibles signos de sangrado intestinal: la
melena, la hematoquecia, la diarrea sanguinolenta, la sangre oculta en heces, ni el estudio de una
anemia ferropénica de probable origen gastrointestinal. Esta GPC tampoco aborda las
complicaciones asociadas a la rectorragia.

Ejemplo: Guia de Practica Clinica sobre Hipertension Arterial, 2002 (17)
1.2. Objetivos
La Guia se centra en la atencion del hipertenso adulto y no aborda la problemética de la

HTA infantil ni la HTA en el embarazo, tampoco se refiere a la HTA secundaria, urgencias o
emergencias hipertensivas.

11







Participacion de los Implicados
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Participacion de los Implicados

Criterio 4. El grupo que desarrolla la guia incluye individuos de todos los grupos

profesionales relevantes

No hay una predeterminacién sobre qué grupos profesionales deben incluirse en la
elaboracion de una guia ya que se debe tener en cuenta el objetivo a cubrir por la guia y los
papeles que va a jugar cada grupo cuyas actividades se incluyen en las recomendaciones.
Como minimo, el grupo elaborador debe tener una representacién de todos los grupos
profesionales potenciales usuarios de la guia. Se debe incluir informacion sobre la
composicion del grupo elaborador de la guia, incluyendo la afiliacion y la especialidad de los

miembros del grupo, por ej. como un anexo.

Dénde buscar
Examinar los parrafos/capitulos de la seccion de agradecimientos o anexos para la

composicion del grupo de elaboracion de la guia.

Para valorar el criterio 4:

4: Muy de acuerdo el grupo elaborador de la guia incluye todas las
disciplinas implicadas

2-3: De acuerdo/en desacuerdo el grupo elaborador de la guia no incluye todas las

disciplinas implicadas

1: Muy en desacuerdo la guia no contiene informacién sobre el grupo de
elaboracion o sélo incluye nombres de autores sin
informacion sobre sus especialidades o afiliaciones

14
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PARTICIPACION DE LOS IMPLICADOS A GR E E

Criterio 4: Ejemplos para una puntuacion de 4

Ejemplo. Guia de Practica Clinica sobre Hipertensién Arterial, 2002 (17)

COORDINADOR DEL PROYECTO:

Rafael Rotaeche del Campo, médico de familia, UAP Alza (Comarca Gipuzkoa Este).

AUTORES:

Rosa Abasolo Galdos, médico de familia, UAP Aranbizkarra (Comarca Araba).

José Ramoén Aguirrezabala Jaca, médico de familia, UAP Rekalde (Comarca Bilbao).
Maria Armendariz Cufado, farmacéutica (Comarca Gipuzkoa Oeste).

Laura Balagué Gea, enfermera, UAP Iztieta (Comarca Gipuzkoa Este).

Alfonso Casi Casanellas, médico de familia, UAP Lakua-Bizkarra (Comarca Araba).
Arritxu Etxeberria Agirre, farmacéutica (Comarca Gipuzkoa Este).

Ana Gorronogoitia Iturbe, médico de familia, UAP Rekalde (Comarca Bilbao).

Ina Idarreta Mendiola, médico de familia, UAP Tolosa (Comarca Gipuzkoa Oeste).
Ifnaki Lekuona Goya, cardiélogo, Hospital Galdakao (Bizkaia).

Isabel Martinez Fernandez, nefréloga, Hospital de Galdakao (Bizkaia).

Rafael Rotaeche del Campo, médico de familia, UAP Alza (Comarca Gipuzkoa Este).
Elena Ruiz de Velasco Artaza, farmacéutica (Comarca Bilbao).
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MANUAL DE FORMACION DE INSTRUMENTO AGREE

Criterio 5. Se han tenido en cuenta los puntos de vista del paciente y sus preferencias.

Ya que el propésito clave de las guias de practica clinica es mejorar los cuidados a los

pacientes, la experiencia y las expectativas de los mismos deben ser tenidas en cuenta en

su elaboracion. Por ello los pacientes deben estar implicados de alguna manera en la

elaboracion de las guias.

Dénde buscar

Examinar los parrafos/capitulos de la seccién de agradecimientos o los anexos para

ver la composicion del grupo de elaboracion de la guia y examinar los parrafos en

los que se describe el proceso de elaboracion de la guia.

Para valorar el criterio 5:

4: Muy de acuerdo

2-3: De acuerdo/en desacuerdo

1: Muy en desacuerdo

16

el grupo de elaboracién de la guia incluye pacientes
o representantes de los pacientes, la guia ha sido
revisada por representantes de pacientes o se ha
seguido una encuesta sobre puntos de vista y
preferencias de los pacientes

los pacientes han sido mencionados en la guia o en
los documentos relacionados pero no hay
informacion sobre si han participado en el proceso de
elaboracion de la misma (ver criterio 4)

la guia no contiene ninguna informacion sobre los
puntos de vista de los pacientes o sus expectativas



PARTICIPACION DE LOS IMPLICADOS A GR E E

Criterio 5: Ejemplo para una puntuacion de 4

Ejemplo. Core interventions in the treatment and management of schizophrenia in primary and
secondary care (18)

Las personas que han sido atendidas en un servicio sanitario proveen de un punto de vista integral de
los usuarios del servicio al grupo elaborador de guias y a la propia guia. El Grupo Elaborador de la
Guia (GEG) incluia a un usuario de los servicios, un cuidador y un antiguo paciente. Ellos
contribuyeron como miembros de pleno derecho del GEG en la elaboracion de las preguntas clinicas,
ayudando a asegurar que la evidencia tenia en cuenta sus puntos de vista y preferencias,
remarcando los puntos sensibles y la terminologia asociada con la esquizofrenia, y alertando sobre la
investigacién en pacientes al GEG. Al elaborar el manuscrito, ellos revisarron el primer borrador de la
introduccién de la guia e identificaron aquellos puntos de buena practica desde la perspectiva de los
usuarios del servicio y de los cuidadores. Sus sugerencias fueron incorporadas antes de la
distribucién del manuscrito al GEG para su posterior revision.
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MANUAL DE FORMACION DE INSTRUMENTO AGREE

Criterio 6. Los usuarios diana de la guia estan claramente definidos.

Los usuarios diana deben estar claramente definidos en la guia, asi se puede determinar si
una guia les atafie o no. Por ejemplo, los usuarios diana de una guia sobre dolor de espalda
deben ser, al menos, especialistas de atencion primaria, enfermeria, especialistas en

neurologia, en cirugia ortopédica, reumatologia y fisioterapia.

Dénde buscar
Examinar los parrafos/capitulos de Introducciéon y Objetivos para encontrar una

descripcion de los usuarios diana.

Para valorar el criterio 6:

4: Muy de acuerdo la guia define claramente los usuarios diana.
2-3: De acuerdo/en desacuerdo la guia no define claramente los usuarios diana.

1: Muy en desacuerdo la guia no contiene ninguna informacion sobre los
usuarios diana

18
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PARTICIPACION DE LOS IMPLICADOS A GR E E

Criterio 6: Ejemplo para una puntuacion de 4

Ejemplo. Guia de Practica Clinica sobre Hipertension Arterial, 2002 (17)

1.2. Objetivos

El objetivo de la Guia es servir de instrumento para mejorar la atencion sanitaria al
paciente hipertenso en el marco de la Atencién Primaria. Los principales usuarios de esta Guia son
los médicos de familia y el personal de enfermeria de dicho nivel, sin olvidar a los
profesionales del nivel especializado, internistas, cardiélogos y nefrélogos, que atienden a los
pacientes hipertensos en el nivel extrahospitalario.
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MANUAL DE FORMACION DE INSTRUMENTO AGREE

Criterio 7. La guia ha sido probada entre los usuarios diana.

Como todas las intervenciones, las guias deben ser pretestadas en la practica para su
posterior validacion antes de su amplia implementacién. Esto permite al grupo elaborador de
la guia obtener informacion sobre la factibilidad de la guia en la practica y la aceptacion de

las recomendaciones.

Dénde buscar

Examinar los parrafos en los que se describe el proceso de elaboracion de la guia.

Para valorar el criterio 7:

4: Muy de acuerdo la guia provee informacion clara sobre la prueba
piloto entre usuarios diana en la practica clinica

2-3: De acuerdo/en desacuerdo la guia contiene informacién sobre la consulta a
usuarios diana sobre la factibilidad de la guia en la
practica (por ejemplo, en el proceso de revision
externa), pero sin una prueba piloto en la practica

1: Muy en desacuerdo la guia no ha sido probada en la practica o no se
ofrece informacién sobre dicho proceso
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PARTICIPACION DE LOS IMPLICADOS

AGREE

Criterio 7: Ejemplo para una puntuacion de 4

No se ha encontrado ejemplo alguno hasta el momento.
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MANUAL DE FORMACION DE INSTRUMENTO AGREE

Rigor en Ila Elaboracioén
Criterio 8. Se han utilizado métodos sistematicos para la busqueda de la evidencia.

Ya que la bibliografia biomédica es ingente, una sola fuente de informacién no abarca toda
la evidencia requerida. Una estrategia de busqueda que incorpora un amplio rango de
fuentes es mas probable que encuentre toda la evidencia relevante. Detalles de la estrategia
de busqueda de evidencia deben aparecer, incluyendo las palabras clave de busqueda, el
periodo y las fuentes consultadas. Las fuentes deberian incluir bases de datos electrénicas
(ej. MEDLINE, EMBASE, CINAHL), bases de datos de revisiones sistematicas (ej. Cochrane
Library, DARE). La busqueda bibliografica debe responder a cada una de las preguntas

clave (ver criterio 2)

Dénde buscar
q Examinar los parrafos en los que se describe el proceso de elaboracion de la guia.

En algunos casos las estrategias de busqueda se describen en documentos

separados o en un Anexo a la guia.
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RIGOR EN LA ELABORACION

Criterio 8: Ejemplos para una puntuacion de 4

Ejemplo. Manejo del paciente con rectorragia. Guia de practica clinica (16)

Anexo 1

DESCRIPCION DE LA REVISION SISTEMATICA DE LA LITERATURA REALIZADA PARA LA ELABORACION DE LA
GUIA

Para la realizacion de la guia de rectorragia se llevé a cabo una revision sistematica de la literatura mediante una
estrategia disefiada previamente para este propésito y se conté con una documentalista de apoyo independiente. En una
primera etapa las busquedas fueron restringidas a revisionessistematicas, metaanalisis y guias de practica clinica. Los criterios
deinclusion fueron pacientes adultos con rectorragia y los términos debusqueda correspondientes a: 'rectal bleeding’,

'hemorrhoids' y 'fissurein ano'. Las busquedas se llevaron a cabo en Medline y EMBASE desde 1990 a enero del 2002.

Se aplicaron los filtros de busqueda de GPC del Centre for Health Evidence de Canada y el de revisiones
sistematicas del NHS Centre for Reviews and Dissemination del Reino Unido. Se rastrearon las direcciones de GPC en internet
(Anexo 8) y se realizaron busquedas en publicaciones secundarias (Bandolier, ACP Journal Club, Clinical Evidence...), y en
TRIP database y en SumSearch. La seleccion de articulos y materiales a incluir fue realizada por dos personas de manera
independiente y se estudiaron y valoraron las referencias relevantes de los diferentes documentos que aportaron los miembros
del grupo revisor (articulos, comunicaciones, informes de congresos, etc.) En una segunda etapa se procedié a recuperar los
estudios referentes a los diferentes apartados de la guia: rectorragia en general, estudios de descripcion de la frecuencia de la
rectorragia, estudios sobre valor diagnéstico, etiologia, pruebas diagnésticas, tratamiento por causas concretas de rectorragia y
tratamiento. Para cada uno de los apartados se disefiaron aquellas estrategias de busqueda que permitieran localizar los
estudios mas convenientes, teniendo en cuenta para las intervenciones ligadas a la prevalencia, factores de riesgo,diagnéstico
y pronostico, los estudios observacionales. Las busquedas se llevaron a cabo en MEDLINE, Embase y Cochrane Library desde

1990 hasta enero del 2002. A continuacioén se describen las estrategias de busqueda para cada condicion.

Condicién: rectorragia

Medline (OVID) EMBASE (SilverPlatter)

1. Gastrointestinal Hemorrhage/ #1 "rectum-hemorrhage”/ all subheadings

2. Rectum/ #2 ((rectun or rectal or anus or ano or anal) near hemorrhag*) in ti,ab
3. Rectal diseases/ #3 ((rectum or rectal or anus or ano or anal) near bleeding)in ti,ab
4.20r3 #4 ((rectum or rectal or anus or ano or anal) near blood)in ti,ab
5.1and 4 #5 rectorrhag*

6. ((rect$ or anus or anal) adj3 blood).tw. #6 #1 or #2 or #3 or #4 or #5

7. ((rect$ or anus or anal) adj3 bleeding).tw.

8. ((rect$ or anus or anal) adj3 hemorrhag$).tw.

9. Rectorrhag$.tw.

10.50r6o0r7o0r8o0r9
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MANUAL DE FORMACION DE INSTRUMENTO AGREE

Criterio 9. Los criterios para seleccionar la evidencia se describen con claridad.

La busqueda bibliografica debe combinar la especificidad (la capacidad de identificar
articulos que se ajustan a la pregunta de busqueda) con sensibilidad (la capacidad de
encontrar articulos de posible relevancia). La busqueda inicial puede contener muchos
articulos que no contestan directamente la pregunta clave. Los elaboradores de la guia
pueden excluir los articulos sin relevancia mediante criterios de inclusién y exclusion
explicitos que definan, por ejemplo, el tipo de estudio o tamafo, la localizacién geografica o
criterios clinicos especificos. Todo ello debe estar explicitamente descrito y las razones para

excluir evidencia claramente definidas.

Dénde buscar
Examinar los parrafos que describen el proceso de elaboracion de la guia. En

algunos casos los criterios de inclusiéon y exclusién para seleccionar la evidencia

estan descritos en documentos separados o en un Anexo a la guia.
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RIGOR EN LA ELABORACION

Criterio 9: Ejemplos para una puntuacion de 4

Ejemplo. Guideline First-line Chemotherapy for Postoperative Patients with Stage Il, Ill or IV
Epithelial Ovarian Cancer, Fallopian Tube Cancer, or Primary Peritoneal Cancer, 2002. (20)

Criterios de inclusién

Para la realizacion de esta guia de practica clinica se incluyeron los articulos que cumplian los
siguientes criterios:

1. Eran articulos de ensayos controlados y aleatorizados (ECAs) o meta-analisis de quimioterapia
como primera opcioén en cancer de ovario, de la trompa de Falopio o cancer primario peritoneal. Se
consideraron de interés los que comparaban placlitaxel y quimioterapia basada en platino con
quimioterapia basada en platino sin placlitaxel, o0 comparaban placlitaxel mas carboplatino con
placlitaxel mas cisplatino como tratamiento de primera eleccion;

2. Los ensayos incluian pacientes con cancer de ovario epitelial, cancer de trompa de Falopio o
cancer primario peritoneal en estadios Il, Ill o IV. (por favor ver Apéndice 2 para obtener
informacion sobre el estadiaje del cancer de ovario);

3. Elarticulo incluia datos de supervivencia de cada grupo de intervencion.

Se eligieron los resultados tanto de los ensayos clinicos publicados en forma de articulo como en
forma abstract. Asi mismo se incluyeron los datos aportados por otras guias de practica clinica de
otros grupos de elaboracién de guias.

Criterios de exclusion

1. Estudios que evaluaban el uso de quimioterapia con el transplante de células madre o de médula
Osea.

2. Dado que los recursos para traduccién eran limitados no se incluyeron articulos en lengua
extranjera.

Ejemplo . Guidelines for the management of heavy menstrual bleeding, 1998 (22)

2.2 Analisis

Hay una serie de cuestiones que necesitan ser respondidas cuando se analiza el manejo de las

mujeres con sangrado menstrual abundante (menorragia)

e ;COmo se debe analizar el grado de menorragia?

e . Qué mujeres requieren una exploracion endometrial para excluir hiperplasia (células anormales
que tienen capacidad potencial de generar un cancer de utero)?

e ;Cual es el major método de exploracién endometrial — ultrasonidos tranvaginales o
biopsia endometrial o histeroscopia?

e ;Cual es el mejor método de biopsia de endometrio?

Esta seccion de diagndstico pretende responder estas cuestiones empleando la evidencia disponible.
Se identificaron estudios transversales y ECAs de diferentes métodos diagnosticos. Si la sensibilidad
y especificidad de los tests diagndsticos no fueron incluidas o no se incluyd un test gold estandar de
comparacioén los articulos fueron excluidos (ver tablas de evidencia secciéon 3.1). Se recuperaron
mediante busqueda electrénica 16 estudios diagndsticos y por busqueda en sus referencias. Ocho
comparaban los ultrasonidos transvaginales con la biopsia, 5 comparaban dilatacion y el curettage (D
& C) con la biopsia, y 2 comparaban las medidas objetivas de perdida de sangre menstrual con una
tabla de analisis grafico de sangre.
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MANUAL DE FORMACION DE INSTRUMENTO AGREE

Criterio 10. Los métodos usados para formular las recomendaciones estan claramente

descritos

Una etapa clave en la elaboracion de una guia es el método por el cual se formulan las
recomendaciones. Ya que la evidencia raramente se puede traducir directamente en
recomendaciones es probable que la mayoria de guias utilicen algun tipo de extrapolacion.
Esta parte del proceso requiere que el grupo llegue a un acuerdo por lo que el proceso se
realiza normalmente por consenso. Los métodos que se utilizan para llegar a la decision
final y las areas de desacuerdo deben ser registradas para asegurar que la base de las

recomendaciones del grupo elaborador de la guia es transparente.

Dénde buscar
Examinar los parrafos en los que se describe el proceso de elaboracion de la guia.

En algunos casos los métodos empleados para formular las recomendaciones

aparecen en documentos separados o en un Anexo a la guia.
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RIGOR EN LA ELABORACION AGREE

Criterio 10: Ejemplo para una puntuacion de 4

Ejemplo de método de consenso utilizado en el National Collaborating Centre for Chronic
Diseases (NCC-CC) (21)

1. Obtaining a formal consensus

Most guidelines groups consider the assembled evidence and produced recommendations at a series
of meetings — there is a risk that matters considered piecemeal in separate meetings may not produce
a coherent whole. The NCC-CC thus assembles a larger (and thus more representative group) for a
one day meeting to reconsider the draft guideline document and in particular to address areas where
there is limited evidence by formal consensus

2. Agreeing the recommendations

The one-day meeting considered the draft guideline using a modified Rand nominal group technique:

Are the evidence based statements acceptable and is the evidence cited sufficient to justify the
grading attached?

Are the recommendations derived from the evidence justified and are they sufficiently practical that
they can be implemented prospectively by those at the clinical front line?

There were three types of recommendation to be considered.

(a) A recommendation based on strong evidence - usually non-controversial unless there was
important evidence that had been missed or misinterpreted

(b) A recommendation that was based on good evidence but where it was necessary to extrapolate
the findings to make it useful in clinical practice - the extrapolation approved by consensus

(c) Recommendations for which no evidence exists but which address important aspects of care or
management - and for which a consensus on best practice could be reached.

The one-day meeting considered the draft guideline using a modified Rand nominal group technique:

Are the evidence based statements acceptable and is the evidence cited sufficient to justify the
grading attached?

Are the recommendations derived from the evidence justified and are they sufficiently practical that
they can be implemented prospectively by those at the clinical front line?

There were three types of recommendation to be considered.

(a) A recommendation based on strong evidence - usually non controversial unless there was
important evidence that had been missed or misinterpreted

(b) A recommendation that was based on good evidence but where it was necessary to extrapolate
the findings to make it useful in clinical practice - the extrapolation approved by consensus

Recommendations for which no evidence exists but which address important aspects of care or
management - and for which a consensus on best practice could be reached.
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MANUAL DE FORMACION DE INSTRUMENTO AGREE

Criterio 11. Al formular las recomendaciones han sido considerados los beneficios en
salud, los efectos secundarios y los riesgos.

Los beneficios en salud a conseguir a partir de las recomendaciones deben ser comparados
con los beneficios de los tratamientos alternativos posibles. La guia deberia contener una
discusiéon sobre el efecto global del tratamiento propuesto en los resultados finales, tales
como la calidad/esperanza de vida en relacion con los tratamienltos alternativos, asi como
los riesgos y los efectos secundarios. Algunas guias pueden contener una hoja de balance
en la que se formulen formalmente los beneficios en salud, los efectos secundarios y los

costes principales de la aplicacion de las intervenciones consideradas en la guia.

Dénde buscar

Examinar las recomendaciones y la nota o texto que las acompana.
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Criterio 11. Ejemplos para una puntuacion de 4

Ejemplo. New Zealand Guidelines Group. Guidelines for the management of heavy menstrual

bleeding, 1998. www.nzgg.org.nz|(22)

COMPARATIVE TABLE OF MEDICAL THERAPY FOR
THE TREATMENT OF HEAVY MENSTRUAL BLEEDING
D Specific Adverse
e benefits benefits
Levonorgestrel contraception menstrual cramps
US no requirement expulsion of
to take tablets system (5%)
intermenstrual
bleeding (27%)
Oral cycle bloating, mood
progesterone regularity swings, PMS
(days 5-25)* nausea
Tranexamic acid none diarrhoea
NSAIDs relief of nausea
dysmenorrhoea diarrhoea
and headaches headache
OcC pill contraception nausea, breast
relief of tenderness
dysmenorrhoea headache
and PMS
Danazol none weight gain, acne
Oral progesterone cycle hot flushes, bloating,
(luteal phase) regularity mood swings, PMS

[Levels of Evidence ]

Ejemplo. Manejo de la Otitis media aguda en la infancia. (23)

TRATAMIENTO

En caso de utilizacién de antibiéticos, se debera sopesar individualmente el beneficio relativamente pequefio
que ofrecen en la mejora de los sinfomas de OMA a corto plazo en relacion con sus posibles efectos
adversos (A).

Los antibiéticos ofrecen un modesto beneficio en la resolucién de los sinfomas de OMA y no mejoran de
manera significativa los resultados a largo plazo [la].

Los efectos adversos del antibiético (la amoxicilina, cuyos efectos adversos mas frecuente son la diarrea y
rash) deben ser considerados con su indicacién para la mejoria de los sintomas [la].

En nifios mayores de 6 semanas y menores de 2 afios o con patologia subyacente diagnosticados de OMA,
los antibiéticos constituyen la mejor eleccién de tratamiento (A).

En nifios mayores de 6 semanas y menores de 2 afios o nifios con patologia subyacente, los antibioticos

ofrecen un modesto beneficio pero constituyen la mejor eleccién ante un nifio con otitis media aguda [Ib].
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MANUAL DE FORMACION DE INSTRUMENTO AGREE

Criterio 12. Hay una relacion explicita entre cada una de las recomendaciones y las

evidencias en las que se basan.

Es importante unir las recomendaciones a la evidencia que las sustenta. Cada
recomendacion debe contener un listado de referencias sobre el que se base y en el caso
de ausencia de evidencia, se deberia establecer claramente.

Dénde buscar

Examinar las recomendaciones especificas de la guia y la nota o texto que las

sustenta.
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RIGOR EN LA ELABORACION

Criterio 12. Ejemplos para una puntuacion de 4.

Ejemplo. Guia de practica Clinica del Asma (24)
3.- Corticoides inhalados
Evidencias:

< En los pacientes que requieren un uso frecuente de beta-adrenérgicos de accion corta (mas de 2-
3 veces al dia), el uso de corticoides inhalados mejora el pico de flujo y los sintomas y reduce el
uso de beta-adrenérgicos de accién corta (1). la.

Los corticoides inhalados son efectivos, tanto en adultos (1) como en nifios. la.

Existen evidencias preliminares de que los corticoides inhalados son eficaces administrados en
una Unica toma por la mafana o por la noche al doble de la dosis. Ia.

* No se han encontrado evidencias directas de cuando disminuir la dosis de corticoides inhalados

(1)

Calpin y cols (1997) realizaron una revision sistematica sobre la efectividad de los corticoides inhalados en nifios
con asma frente a placebo. Concluyeron que son eficaces en el control de sintomas y en la mejora de la funcién
pulmonar, en reducir el uso de beta-adrenérgicos de rescate y de corticoides orales.

X3

%

X3

o

Munch y cols (1985) estudiaron 23 pacientes con asma estable en un ensayo simple ciego cruzado, a los que
administraron Beclometasona 200 ug dos veces al dia seguido de Beclometasona 400 ug una vez al dia durante
4 semanas. Durante el tratamiento con dosis Gnica la funcién pulmonar empeoré y los sintomas aumentaron.

Gagnon y cols (1994) estudiaron 42 pacientes con asma estable leve o moderada en un ensayo doble ciego
cruzado de 2 meses de duracion con 500ug x2 de Beclometasona versus 1.000ug en dosis Unica antes de
acostarse, versus 1.000ug en dosis Unica por la tarde. Entre los 37 pacientes que completaron el estudio, no se
observaron diferencias en la funcién pulmonar, sintomas, ni en el test de metacolina.

Recomendaciones:

» Los pacientes que requieren beta-adrenérgicos de accion corta mas de 3 veces por semana
deben ser tratados con corticoides inhalados. Recomendacion D.

» En pacientes con asma no controlados adecuadamente con corticoides inhalados se recomienda
la adicién de beta-adrenérgicos de accion larga o aumentar las dosis de corticoide inhalado.
Recomendacién A.

Areas de investigacion:

Aunque el uso de corticoides en dosis uUnica diaria parece prometedor, se requieren mas estudios
antes de generalizar esta recomendacion. El estudio mas consistente es el realizado por ZuWallack y
cols.

Bibliografia

= North of England Asthma Guideline Development Group. North of England evidence based guidelines
development project: The primary care management of asthma in adults. Newcastle, 1996. Report N° 75.
Centre for Health Services Research.

= Calpin C, Macarthur C, Stephens D, Feldman W, Parkin PC. Effectiveness of prophylactic inhaled steroids in
childhood asthma: a sistematic review oi the literature. J Allergy Clin Inmunol 1997;100(4): 452-7.

= Munch EP, Laursene LC, Dirksen A, Weeke ER Dose frequency in the treatment of asthmatics with inhaled
topical steroids. Comparison between a twice daily and a once daily dosing regimen. Eur J Respir Dis
1985,;67(4):254-60.
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MANUAL DE FORMACION DE INSTRUMENTO AGREE

Criterio 13. La guia ha sido revisada por expertos externos antes de su publicacion.

Las guias deberian estar sujetas a un juicio externo antes de ser publicadas y ser de
dominio publico. Este proceso deberia llevarse a cabo por revisores expertos e
independientes del proceso de elaboracion de la guia. Deberia aparecer un listado de los
revisores y su afiliacion y la metodologia empleada en la revision deberia ser descrita. Asi

mismo, se deberia incluir el proceso utilizado para asumir los comentarios.

Dénde buscar

Examinar los parrafos en los que se describe el proceso de elaboracion de la guia y

la seccion de Agradecimientos.
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Criterio 13. Ejemplo para una puntuacién de 4

Ejemplo: Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN)
Management of Stable Angina. SIGN Publication 51, 2001. www.sign.ac.uk.|(25)

8.4 Consulta y revisores externos

En la elaboracién de las guias SIGN se realiza una reunioén nacional como parte mas importante del
proceso de revision. Esta tiene lugar mientras la guia esta en fase de elaboracién y permite al grupo
elaborador presentar las conclusiones preliminares y las recomendaciones a una amplia audiencia. El
manuscrito se encuentra disponible en la pagina web del SIGN durante un periodo determinado para
permitir a aquéllos que no pudieron asistir a la reunién nacional contribuir con sus comentarios al
desarrollo de la guia.

Revisores especialistas

El manuscrito de la guia fue también revisado por los siguientes revisores externos independientes, a
los que se pidi6 que afiadieran comentarios sobre la comprension y la exactitud en la interpretacion
de la evidencia da soporte a las recomendaciones de la guia:

Dr Phil Adams - Consultant Cardiologist, Royal Victoria Infirmary, Newcastle

Dr Miles Fisher - Consultant Physician, Royal Alexandra Hospital, Paisley

Professor Charles Forbes - Consultant Physician, Ninewells Hospital, Dundee

Dr John Forfar - Consultant Cardiologist, John Radcliffe Hospital, Oxford

Dr Callum Fraser - Clinical Leader, Biomedical Medicine, Ninewells Hospital, Dundee

Dr John Gillies - GP Guidelines Advisor, Borders Health Board

Professor John Hampton - Professor of Cardiology, Queens Medical Centre, Nottingham
Dr Graham Jackson - Consultant Cardiologist, Guy’s and St Thomas’s Hospital, London
Dr Grace Lindsay - Lecturer in Nursing and Midwifery Studies, University of Glasgow

Dr Gregory Lip - Consultant Cardiologist, City Hospital, Birmingham

Dr Mandy Maclver - General Practitioner, Inverness

Ms Mel Miller - Secretary, CHD Task Force, Scottish Executive Health Department

Ms Fiona Reid - Clinical Pharmacist, Royal Infirmary of Edinburgh

Professor Lewis Ritchie - Professor of General Practice, Foresterhill Health Centre, University of
Aberdeen

Dr Alex Watson - General Practitioner, Westgate Health Centre, Dundee
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Criterio 14. Se incluye un procedimiento para actualizar la guia.

Ya que las guias de practica clinica deben reflejar la ultima evidencia, deben ser
actualizadas y mantenidas regularmente. Deberia aparecer una descripcion sobre el
proceso de actualizacion de la guia. Esto debe incluir, escala de tiempo, responsabilidades y
métodos empleados.

Dénde buscar

Examinar los parrafos de Introduccion, los parrafos en los que se describe el

proceso de elaboracion de la quia y los parrafos finales.
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Criterio 14. Ejemplo para una puntuacioén de 4

Ejemplo. Manejo del paciente con rectorragia. Guia de practica clinica. (16)

1.5. ACTUALIZACION DE LA GUIA DE PRACTICA CLINICA
Esta GPC de Rectorragia publicada en abril del 2002 serd revisada
en el ano 2004 o con anterioridad, si existiera nueva evidencia cien-
tifica disponible. Cualquier modificaciéon durante este periode de
tiempo quedara reflejada en el formato electrénico consultable en
las respectivas paginas web.

Ejemplo. Manejo del paciente con enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE). Guia de
practica clinica. Barcelona: Asociacién Espafiola de Gastroenterologia. (19)

Esta GPC de ERGE publicada en octubre del 2001 serd revisada en el
afic 2002 o con anterioridad, sl existiera nueva evidencia cientifica
disponible. Cualquier medificacion durante este periode de tiempo
quedard reflejada en el formato electrénico consultable en las respecti-
vas pdginas web.

Barcelona, octubre del 2001

10« GUIA DE PRACTICA CLINICA ERGE

37







Claridad y Presentacién



MANUAL DE FORMACION DE INSTRUMENTO AGREE

Claridad y Presentacion

Criterio 15. Las recomendaciones son especificas y no son ambiguas.

Ademas del proceso cientifico utilizado en la formulacion de las recomendaciones, el
lenguaje empleado en las recomendaciones tiene un impacto alto sobre su aceptaciéon y
aplicacion. Las recomendaciones y las opciones de manejo deberian ser faciimente
comprensibles, especificas y claramente presentadas. Cada recomendacion deberia
contener una descripcion concreta y precisa de que manejo es apropiado, en qué situacion y
en qué grupo de pacientes. Si hay incertidumbre sobre el mejor manejo, deberia estar
claramente descrito.

Dénde buscar

Examinar las recomendaciones de la guia.
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Criterio 15. Ejemplos para una puntuaciéon de 4

Ejemplo. Guia de practica clinica del asma. Comarca Gipuzkoa Este. Osakidetza — Servicio

Vasco de Salud. (25)

Guia de practica clinica del Asma, 1999

Recomendaciones:

@ Se recomienda utilizar la dosis minima efectiva de mantenimiento necesaria para un control 6ptimo
del asma. Recomendacion A.

w En pacientes que utilicen a largo plazo dosis altas de corticoides inhalados (>1,5mg/dia o >
0,75mg/dia de fluticasona), se recomienda realizar una vigilancia de los posibles efectos sistémicos.
Recomendacion A.

w En pacientes que utilicen a largo plazo dosis altas de corticoides inhalados (>1,5mg/dia o >
0,75mg/dia de fluticasona), se recomienda realizar una revision oftalmica anual o bianual para vigilar
los efectos oculares (cataratas subcapsulales ¢ hipertension ocular). Recomendacion D.

w En nifios es necesario ajustar la dosis diaria de corticoide buscando la dosis minima eficaz, tratando
de minimizar efectos sistémicos sobre el crecimiento, con un dispositivo de inhalacién adecuado,
manteniendo si es posible dosis por debajo de 400ug/dia (o equivalente). Recomendacion A,

Ejemplo 2. Cancer Care Ontario Practice Guidelines Initiative.

Guideline Management of Ductal Carcinoma In Situ of the Breast.
Practice Guideline (26)

Recomendaciones

Women with ductal carcinoma in situ (DCIS) of the breast who are candidates for breast
conserving surgery should be offered the choice of lumpectomy or total mastectomy.

Mastectomy with the option for reconstruction remains an acceptable choice for women preferring
to maximise local control.

When lumpectomy is performed, all evidence of disease should be resected.

Standard reporting of pathologic features, including assessment of tumour size, margin status,
nuclear grade and the presence/absence of comedo necrosis, is recommended.

Women who have undergone breast conserving surgery should be offered postoperative breast
irradiation. Women with small (less than 2.5 cm) well-differentiated tumours that are fully resected
with clear margins (greater than 10mm) should consider participating in clinical trials exploring
radiation versus wide excision alone.
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Criterio 16. Las distintas opciones para el manejo de la enfermedad o condiciéon se

presentan claramente.

Para algunas recomendaciones hay opciones diferentes de manejo para la condicion a
considerar. Esas posibles opciones deben estar claramente presentadas en la guia.

Dénde buscar

Examinar las recomendaciones y la evidencia que las sustenta.
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Criterio 16: Ejemplos para una puntuacion de 4

Ejemplo.

Manejo del paciente con rectorragia. Guia de practica clinica. (16)

. La anuscopia es una técnica que permite el diagnéstico de las enfermedades anorrecta-
les mas frecuentes. En condiciones adecuadas se podria realizar en las consultas de AP.

. En el diagnoéstico de las afecciones del colon sigmoide, la sigmoidoscopia flexible tie-
ne un mayor rendimiento diagnéstico que la sigmoidoscopia rigida.

. La sigmoidoscopia flexible, al no poder explorar completamente el colon, deja de
diagnosticar un porcentaje importante de lesiones graves.

E La colonoscopia se considera de eleccion en el diagnostico del paciente con rectorra-
gia para descartar la presencia de polipos o cancer colorrectal.

Una colonoscopia se considera completa cuando llega al ciego y visualiza la valvula
ileocecal.

La colonoscopia y la sigmoidoscopia presentan un mayor rendimiento diagnoéstico
que el enema opaco.

, El enema opaco no se considera un método diagnostico de eleccién para las afeccio-
nes colorrectales en caso de rectorragia.

La radiografia de abdomen no estd indicada en el estudio del paciente con rectorra-
gia. Si que nos puede dar informacién en caso de obstruccién y/ o isquemia intestinal.
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Criterio 17. Las recomendaciones clave son facilmente identificables.

Los usuarios deben ser capaces de encontrar facilmente las recomendaciones que
corresponden a las cuestiones clave. La guia deberia estar estructurada l6gicamente con
encabezados claros e indices. Algunas recomendaciones pueden contener un arbol de
decisiones complejo con un rango de estrategias posibles. Esas estrategias deben
presentarse claramente, por ejemplo en forma de diagramas de flujo, los cuales pudieran

estar en formato electrénico.

Dénde buscar

Examinar los parrafos/capitulos en los que se presentan las recomendaciones.
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Criterio 17: Ejemplo para una puntuacion de 4

Ejemplo: Manejo del paciente con rectorragia. Guia de practica clinica. (16)

Resumen de las recomendaciones
GUIZ DE REEFERENCIA RALPIDZ DE RECTORRAGIL

EPTDEMICLOGTA

. El VPP de la rectorragia para el cincer colorrectal en AP se estima entre el 5-15% y en las
consultas de AE hasta de un 40%.

E1 VPP de la rectorragia para cincer colorrectal aumenta con la edad, con el cambio del rit-
mo de las deposiciones y con la presencia de sangre mezclada con las heces.

C Sas

Las causas mds frecuentes de rectorragia en la consulta de AP son las hemorroides v la fisura
anal.

Entre las personas mayores de 40 afios aumentan los pdlipos, los diverticulos y el cincer colorrec
tal, pero ks causas mas frecuentes de rectorragia contimian siendo las hemorroides y Ia fisura anal

PROCESD DIAGMOSTICO

La edad de 50 afios, a partir de la cual el valor diagnéstico de la nectormfia para ¢l cancer colo-
rrectal aumenta, €5 un buen punto de corte para el proceso de toma de decisiones diagndsticas.

oria perscnal v familiar
En pacientes de cualquier edad, la historia personal o familiar de pélipos y enfermedades re-
lacionadas son un factor de riesgo para desarrollar cdncer colorrectal.

La presencia de sangre roja oscura o sangre mezclada con las heces, particularmente si se
acompafia de un cambio del ritmo de las deposiciones y ausencia de quemazén, picor y/0
doloranal, nos ha de hacer sospechar un cincer colorrectal.

oY n fisica

Es conveniente, aprovechando que el paciente estd en la camilla, y previamente a la exploracion
anorrecal, valorar b posible existencia de palidez cutdineo-mucosa y explorar elabdomen.

Exp

oracidn ancrrectal

Eixp &

Una vez descartada la gravedad de la rectorragia v la sospecha de una enfermedad grave, a to-
do paciente con rectorragia, con independencia de la edad, se le debe realizar una explora-
cigén anal y un tacto rectal

En la inspeccion anal se ha de valorar la existencia de lesiones perianales, fistulas, fisuras, abs-
cesos, hemorroides externas y/o procesos prolapsantes a través del canalanal. En el tacto rec-
talse ha de valoxar la presencia de masas.

TECWICAS Y/0 PRUEBAS DIACNOSTICAS
La anuscopia es una técnica que permite el diagnéstico de las enfermedades anorre ctales
mas frecuentes. En condiciones adecuadas se podria realizar en las consultas de AP.

Ia colonoscopia se considera una prueba de eleccidén en el diagnéstico del paciente con rec-
torragia para descartar la presencia de pélipos o cincer colorrectal.

Una colonoscopia se considera completa cuando llega al ciego v visualiza la vilvula ileo-
cecal.

Fl enema opaco no sc considera un método diagnéstico de eleccién para las afecciones colo-
rrectales en caso de rectorragia.

TLa radiografia de abdomen no estd indicada en el esmdio del paciente con rectorragia. 81
v 5 . T »  del paciente ¢ g
que nos pucde dar informacién en caso de obstruccién y/o isquemia intestinal.

AF: atencién primaria; AE: atencién especializada
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Criterio 18. La guia se apoya con herramientas para su aplicacion.

Hay diferentes formas de presentar una guia. Una guia completa es improbable que se use
en la practica porque es muy voluminosa. Por ello, se resumira en un formato mas digerible
para los usuarios. Esto puede incluir, por ejemplo, un documento resumen, herramientas de

formacion, folletos para pacientes, soporte informatico u otro tipo de ayudas.

Dénde buscar
Examinar el parrafo de diseminacion/implementacion de la guia y, si esta
disponible, los materiales de acompanamiento especificos que han sido elaborados

para sustentar la diseminacion e implementacién de la guia.

Ejemplo. Guia de hipertension arterial. Osakidetza — Servicio Vasco de Salud. 2002 (17)

1.4. Utilizacién de la Guia

La Guia esta estructurada para responder
a las preguntas anteriormente formuladas.
También se pueden consultar los formatos
resumidos ("Guia Rapida" y "Resumen de
recomendaciones"), que contienen las
recomendaciones y algoritmos que permiten
hallar una respuesta rapida a las cuestiones
planteadas.
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Criterio 18: Ejemplo para una puntuacion de 4

Ejemplo. Guia de hipertension arterial. Osakidetza — Servicio Vasco de Salud. 2002 (17)

GUIA RAPIDA DE HIPERTENSION (HTA%)

Cribado de la HTA

B Se recomienda el cribado de la HTA a través de la toma periodica de la presién arterial {PA) mediante la estrategia
oportunista en consulta.

D Se recomienda tomar la PA al menos una vez antes de los 14 afios; cada 4 ¢ 5 afios entre 14 v 40 afios de edad, y
cada 2 aflos a partir de los 40, aprovechando las visitas ocasionales.

Clasificacion de la HTA

CATEGORIA PAS {(mmHG} 0 PAD (mmHG)

Optima <120 <80
Normal < 130 <85
Normal-elevada 130 a 13¢ 85 a 89

Seguimiento del paciente hipertenso

D El estudio inicial propuesto del paciente hipertenso consta de exploracién fisica cardiovascular, analftica
{hemegrama, glucemia, creatinina, sodic, potasic, acido Urico, colestercl, TGC, HDOL, LDL, y sedimento
urinaric), FO y ECG.

Estadio 1 Estadio 2 Estadio 3
PAS 140 a 159 mmHg PAS 160 a 179 mmHg PAS = 180 mmHg
PAD 90 a 99 mmHg FAD 100 a 109 mmHg FAD = 110 mmHg

v v

Modificaciones
astido de vida
36 meses

v v

¢ Presencia de diabetes,
nefropatia o enfermedad
cardiovascular (CV)?

z 20% a 10 anos
Calculo del riesgo CVY
< 20% a 10 afos

A, B, C, D: Niveles de recomendacion.
v Consenso

Modificaciones
estido de vida simultaneas al tratamiento farmacoldgico

* El disefio de este documento estd basado en el documento SIGN (Hypertension in Older People. A National Clinical Guideline. [SIGN Publication n® 48], 2001).
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Aplicabilidad
Criterio 19. Se han discutido las barreras organizativas potenciales a la hora de

aplicar las recomendaciones

Aplicar las recomendaciones puede requerir cambios en la organizacién de los cuidados
dentro de un servicio o un hospital — por ejemplo, el establecimiento de unidades
multidisciplinarias, o la disposicion de los cuidados compartidos para el manejo de los
pacientes con asma o diabetes. Estos cambios pueden ser una barrera para el seguimiento

de las recomendaciones en la practica diaria y deberian ser discutidos en la guia.

Dénde buscar
Examinar el/los parrafo/s de diseminacién/implementacion de la guia o, si esta

disponible, documentos adicionales con planes o estrategias especificas para la

implementacion de la guia.
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Criterio 19: Ejemplo para una puntuacion de 4

Ejemplo: New Zealand Guidelines Group. Guidelines for the management of heavy menstrual

bleeding, 1998. yww.nzgg.org.n7 (22)

Chapter 4. Implementation

4.1 Driving forces. There are a number of driving forces that will assist the implementation of this
Guideline. These will include the following; patient and practitioner demand for effective treatments,
avoidance of ineffective treatments, accreditation requirements, requirements for cost effective and
inexpensive treatments and assessment of quality of service audits.

4.2 Restraining forces that will hinder the implementation of this Guideline. These include the
following; reduced access of patients to diagnostic tests and specialist services, perception by patients
that medical treatments are ineffective, reluctance of practitioners to change current practice, cost of
retraining of GPs in diagnostic tests and specialists in newer surgical techniques (endometrial
ablation), fee for service structure for primary care, and private specialist services, decreased access
to certain treatments including tranexamic acid, levonorgestrel intrauterine system, transvaginal
ultrasound and endometrial ablation techniques.

4.3 Suggested implementation strategies
4.3.1 Provide increased government funding for the following

4.3.1.1 Tranexamic acid is currently only available under specialist only prescribing
provisions of Pharmac. Although this was reviewed in 1997 it was declined by Pharmac. The
cost of the medication has come down in recent years and as it is more effective than other
preparations such as low dose norethisterone, it would seem mandatory for this to be
released from specialist only prescribing restrictions. It is also only available from hospital
pharmacies and this also means that the patient is inconvenienced.

4.3.1.2 Levonorgestrel intrauterine system. This system has recently been licensed in
New Zealand but is not currently publicly funded for patients. The cost of $285 includes GST
but as it lasts for 5 years it is equivalent to $5 per month.

4.3.1.3 Increased provision of ultrasound services to GPs and increased provision of
training in transvaginal ultrasound will be necessary in order to have wider access to publicly
funded ultrasound services for primary healthcare provided. This will involve the
establishment of more ultrasound units with transvaginal facilities in rural districts.

4.3.2 Ensure funding for training

4.3.2.1 Very few GPs currently do endometrial sampling in New Zealand. If GPs are
able to do endometrial sampling it will reduce the need for specialist referral. It is possible to
train GPs in this during their Diploma in O & G training as it is very similar to inserting an
intrauterine device.

4.3.2.2 Increased training of specialists in hysteroscopic surgery. Currently very few
specialists across the country are doing hysteroscopic surgery. Of 140 specialists it is
estimated that only 15 are doing hysteroscopic surgery. In the United Kingdom over 60% of
units are providing a service for hysteroscopic surgery which includes endometrial ablation
and resection of submucous fibroids. In New Zealand increased training needs to be
provided for specialists to upskill in this area as well as greater access to other hysteroscopic
techniques such as balloon ablation.
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Criterio 20. Han sido considerados los costes potenciales de Ila aplicacion de las

recomendaciones.

Pueden existir circunstancias especiales donde las recomendaciones requieren recursos
especiales antes de su aplicacion. Ya que los recursos sanitarios son limitados y los costes
de los cuidados estan siempre aumentando, las implicaciones probables en los costes de la

aplicacion de las recomendaciones deberian ser discutidas.

Dénde buscar
Examinar el/los parrafo/s de diseminacion/implementacion de la guia o, si estan
disponibles, documentos adicionales con planes o estrategias especificas para la
implementacion de la guia. Algunas guias refieren la implicacion actual en los

costes en los parrafos en los que se discute la evidencia o las decisiones sobre las

recomendaciones.
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Criterio 20: Ejemplo para una puntuacién de 4

Ejemplo. New Zealand Guidelines Group. Guidelines for the management of heavy menstrual
bleeding, 1998 (22)

Since resources are limited, the additional benefits of each new treatment should be set against their
costs. Some major trials for some drugs report reductions in hospitalisations during the trial follow-up
period: subsequent economic analyses offset the costs of the drugs with savings due to reductions in
admissions. Unfortunately these savings are not reported consistently for different drugs. One
approach might be to offset drug cost only where trial data is available to demonstrate this. However,
savings achieved are affected by the underlying risk of patients enrolled in a trial in the same manner
as mortality data are. The various drugs are predicted to achieve similar relative reductions in mortality
and morbidity and it is plausible that reductions in hospitalisations will be similar for all of the drugs for
new patients being treated. A potential criticism of analysing reductions in hospitalisations measured
in trials is that morbidity may have been delayed during the trial period but that patients still have a
chronic disease that will progress in time. Additionally, although a drug may achieve additional
survival, health care costs tend to increase with age. Consequently it is uncertain whether resource
savings achieved in trials of cardiovascular disease are permanent or only temporary.

Analysis restricted to using comparable data for all treatments means using just the acquisition costs
of the drugs. It is recognised that the net cost of treatments may be overestimated by leaving out
reductions in hospitalisation, but that this is likely to be a consistent bias that will not alter their relative
costs.

All drugs included in major trials have been costed. Drug treatments for patients with previous
myocardial infarction (Appendix 15) and previous myocardial infarction with heart failure (Appendix 16)
were costed using the dosing schedules found in the trials. Assuming a common class effect for the
effectiveness and tolerability of drugs, the cheapest (based on comparative costs as of November
1999) are shown in Table 3. It is recognised that there is a potential impact on compliance when
trading-off cost and frequency of dosing; this is reflected by showing the cheapest once or twice daily
dose where this is more expensive than a cheaper but more frequent dose requirement.
Subcutaneous insulin infusion, as a prophylactic treatment for patients with diabetes and prior
myocardial infarction, is not a licensed indication in England. Mediterranean diet-type interventions are
problematic since patients may bear considerable costs in dietary modification and the trial
interventions involved considerable investment by the trialists for which the required resources are
unclear. Both of these interventions have been left uncosted although both interventions appear
effective. National published data provide a cost for (non-elective) cardiac rehabilitation of £3,035 per
person (IQR: £1,705 to £3,503; HRG Code S23, 1998 data).

Considering the acquisition costs of drugs for patients with previous myocardial infarction it is clear
that beta-blockers and aspirin are not only effective first line treatment but also very good value for
money. Similarly all treatments with patients additionally with heart failure appear good value. In the
light of the apparent survival gains, none of the available treatments shown present an unacceptable
cost.

In summary GPs and patients are presented with an array of effective drugs for patients post
myocardial infarction, with or without complicating heart failure. The value of these should be
discussed with patients, and if appropriate, initiated and continued if tolerated.
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Criterio 21. La guia ofrece una relacion de criterios clave con el fin de realizar

monitorizacién y/o auditoria.

Medir la adhesion a la guia puede mejorar su uso. Esto requiere definir claramente los
criterios a tener en cuenta que se derivan de las recomendaciones principales de la guia. La
guia deberia ofrecer un listado de criterios sobre los que la implementacion de las
recomendaciones pueda ser auditada y monitorizada. Si fuera posible, estos criterios
deberian estar unidos a una recogida rutinaria minima de datos en hospitales o en

asistencia primaria.

Valorar el criterio
Examinar el/los parrafo/s de auditoria 0 monitorizacion del empleo de la guia, o, si

estan disponibles, documentos adicionales con planes especificos o estrategias de

evaluacién de la guia.
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Criterio 21: Ejemplos para una puntuacion de 4

Ejemplo.

Guia de Hipertension arterial. Osakidetza — Servicio Vasco de Salud. 2002. (17)

Anexo 13

PROPUESTA DE EVALUACION DE LA ATENCION AL PACIENTE
HIPERTENSO

Les auteres de esta GPC han disefiade unos indicadores con la finalidad de evaluar tanto la
atencitén sanitaria al paciente hipertense como el posible impacio de la implementacién de la GPC.

No ha sido el propésito de los auteres el disefiar una evaluacién exhaustiva y detallada que
implique la ulilizacién de todes los indicadores propuestos. Se pretende preoporcionar una
herramienta a los clinicos y gestores interesados, que pueda ser ttil en &l disefic especifico de la
evaluacién de la atencién al paciente hipertenso.

Les indicadores hacen referencia a las diversas cuestiones tratadas en la Guia y se calculan

comoe el percentaje de pacientes que cumplen los diferentes criterios.

El dencminader le componen los pacientes con historia abierta en el centro de salud en el
caso del cribado y los pacientes con diagnéstice registrado de hipertension en el reste de les casos.
Obviamente los indicadores se refieren a un periode de tiempe concrete que el evaluador debera
elegir en funcién de sus objetivos.

Cribado
« Proporcién de pacientes de 14 y 40 afies con determinacién de cifras de PA cada 5 afios.

« Proporcién de pacientes de mas de 40 afios con determinacién de cifras de PA cada 2 afios.

Diagndstico del paciente HTA
+ Propercién de pacientes con nueve diagnéstice de HTA gue tienen realizado el estudic bésico.
+ Propercion de hipertensos con evaluacién del riesgo cardiovascular segin el método propuesto.

+ Existencia en el ceniro de unas normas de calidad en los sistemas de medida de la PA que
incluya el uso de esfigmomanémeitres calibrados sujetos a revisiones periédicas anuales y la
ufilizacién de aparatos para AMPA y MAPA validades por la BHS o la AAMI.

Tratamiento

+ Proporcion de pacientes hipertensos a los que se les han indicade las modificacicnes de estile
de vida recomendadas en la presente Guia: cambios en la dieta incluide el baje consume de
sodio, disminucién de consume de alcohol, abandonoe del fabace, practica de ejercicio fisico, y
pérdida de pesc si procede.

+ Propercion de hipertenses sin complicaciones asocciadas en fralamiento farmacelégico que
recibe diuréticos y/o betabloqueantes.

Guia de Practica Clinica sobre Hipertensiéon Arterial
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Independencia Editorial

Criterio 22. La guia es editorialmente independiente de la entidad financiadora.

Algunas guias se elaboran con fondos externos (ej. fondos gubernamentales,
organizaciones sin animo de lucro, compafiias farmacéuticas). El respaldo puede ser en
forma de contribucion econémica para la completa elaboracion, o para partes de ella, ej.
impresion de las guias. Deberia haber una declaracién explicita de que los puntos de vista e
intereses de los financiadores no han influido en la elaboracion final de las

recomendaciones.

Dénde buscar

Examinar el/los parrafo/s en el/los que se describe el proceso de elaboracion de la

guia o la seccién de agradecimientos.
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Criterio 22: Ejemplos para una puntuacion de 4

Ejemplo: Guia de Hipertension arterial. Osakidetza — Servicio Vasco de Salud.(17)

6

M Financiacion: esta Guia de Practica Clinica ha sido financiada exclusivamente por Osakidetza-
Servicio Vasco de Salud.

H Sociedades colaboradoras: esta Guia cuenta con el respaldo de la Sociedad Vasca de
Medicina de Familia y Comunitaria (Osatzen) y de la Sociedad de Hipertensién Arterial y
Riesgo Cardiovascular del Pais Vasco (Eusten). Miembros de ambas sociedades han
colaborado en su autoria y revision.

H Conflictos de Interés: todos los autores de la Guia han declarado la ausencia de conflictos de
intereses.

Guia de Practica Clinica sobre Hipertensién Arterial
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Criterio 23. Se han registrado los conflictos de intereses de los miembros del grupo
de desarrollo.

Hay circunstancias en las que algunos miembros del grupo elaborador ocupan una posicidon
que choca con el desarrollo de su tarea en el grupo elaborador de la guia. Todos los
miembros del grupo elaborador de la guia deben rellenar una declaracion de intereses y los
miembros potenciales con intereses personales significativos (ej. grandes accionistas de una
compania farmacéutica que produce un medicamento relacionado con el tema de la guia, o
que trabaja como consultor de dicha compafiia) no serian elegibles para tomar parte en la

elaboracion de la guia.

Dénde buscar

Examinar el/los parrafo/s de grupo de elaboracion de la guia o la seccion de

agradecimientos.
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Criterio 23: Ejemplos para una puntuacion de 4

Ejemplo. Guia de practica clinica basada en la evidencia para manejo de la angina
inestable. Sevilla: 1998. (27)

Agradecimiento.

Nuestro agradecimiento a la Sociedad Andaluza de Cardiologia por la ayuda y apoyo
prestado en el desarrollo de los paneles. Asi como a la Unidad de Investigacion en
Servicios de Salud (Instituto de Salud Carlos III) por su apoyo metodoldgico y en el
desarrollo de los paneles. A la Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de
Andalucia y a las Comisiones de Investigacion de los hospitales universitarios de Sevilla
por su inestimable colaboracién. Ha contado con el patrocinio de MSD SA en la
organizacion del primer panel y ASTRA SA en la edicion y distribucion.

Declaramos que no ha existido conflicto de intereses en la elaboracion de las
recomendaciones.
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4. Instrucciones para una valoracion global

El Instrumento AGREE ofrece criterios para evaluar la calidad de las guias de practica

clinica. Estos criterios se refieren fundamentalmente a los métodos empleados en la
elaboracion de la guia y a la calidad de la informacién facilitada. Sin embargo, el contenido
clinico de las recomendaciones aplicadas en un contexto local, y su impacto en los
resultados de los pacientes deberian ser igualmente tomados en consideracion para realizar
un juicio global sobre la utilidad de la guia. Esto puede ser interpretado como un juicio de
peso sobre el rigor cientifico del proceso de elaboraciéon de una guia al igual que las
consideraciones practicas de aplicarla.

Puntuacion de la valoracion global

El evaluador deberia realizar un juicio basado en la guia como conjunto a la vez que valora
cada criterio individualmente. No es probable que una guia puntue alto en todos los criterios
y areas. El numero de criterios altamente valorados y el balance entre areas deberia ayudar
a determinar la valoracion global de las guias.

Guia para la puntuacién de la valoracion global:

La guia puntia alto (3 6 4) en la mayoria de los criterios y la
puntuacion de la mayor parte de los criterios esta por encima del
60%. Esto indica que la guia tiene una alta calidad global, y que se
podria considerar su uso en la practica sin condiciones o
modificaciones

Muy
recomendada

La guia puntua alto (3 6 4) o bajo (1 6 2) en un numero similar de
criterios y puntuacion de la mayor parte de las areas esta entre 30 y
60%. Esto indica que tiene una moderada calidad global. Esto puede

Recomendada ser debido también a una insuficiente o falta de informacion en la guia

(con condiciones para algunos criterios. Si se realizan modificaciones o se toman en

o modificaciones) cuenta condiciones — y se ofrece suficiente informaciéon sobre el
proceso de elaboracién de la guia — la guia pudiera todavia ser
considerada para su utilizacion en la practica. , en particular cuando
no hay otras guias disponibles sobre la misma condicion.

La guia puntia bajo (1 6 2) en la mayoria de los criterios y la
puntuacion de la mayor parte de las areas es menor que 30%. Esto
indica que la guia tiene una calidad global baja y serias deficiencias.
Por ello no deberia ser recomendada en la practica.

No recomendada
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5. Glosario de términos y conceptos

Aplicabilidad es la capacidad de una guia para ser utilizada por los usuarios diana. Esto

puede estar influido por factores tales como a) la complejidad de la guia, b) la necesidad de
nuevos conocimientos o habilidades, c) la necesidad de cambios organizativos o recursos
adicionales, d) la compatibilidad con normas existentes y valores en practica y e) la

aceptabilidad de la guia por los pacientes.

Aplicacion es el uso de las guias en la practica clinica. Para ser efectiva, la aplicacion
depende de las estrategias de diseminaciéon e implementacion. Herramientas para la
aplicacion son ayudas para mejorar la efectividad de la aplicacion, tales como guias

referenciales rapidas, software de ordenador y folletos para los pacientes.

Auditoria es el analisis critico y sistematico de la calidad de los cuidados en salud,
incluyendo los procedimientos empleados para diagnéstico y tratamiento, el empleo de

recursos, y el consiguiente resultado y calidad de vida para el paciente.™

Calidad de las guias de practica clinica es la confianza en que los posibles sesgos en la
elaboracion de la guia han sido controlados de forma adecuada y que las recomendaciones

son validas interna y externamente y son factibles en la practica.’

Consenso es un proceso que sintetiza el conocimiento colectivo y la informaciéon para
establecer una recomendacién cuando existe un grado de incertidumbre. En el contexto de

la elaboracién de una guia el consensoi puede ser obtenido por diversos métodos.®

Criterios de monitorizaciéon son enunciados elaborados sistematicamente que se pueden
usar para analizar o evaluar la idoneidad de las decisiones concretas sobre tratamiento,

servicios o resultados.’

Diseminacion es la comunicacién de las guias a los usuarios diana de cara a mejorar su
conocimiento y habilidades.” Se pueden emplear diferentes medios tales como: revistas
profesionales, medios de comunicacién, conferencias, cursos de formacion u opiniones de

lideres locales.
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Documentacion es toda la informacion de fondo sobre el proceso de elaboracion de la guia
y los planes para implementar y evaluar la misma. Estos deben estar documentados en la

propia guia o si no en los materiales de apoyo o en los documentos técnicos o politicos.

Evaluacion puede ser definida como una estimaciéon del valor o la equivalencia de algo
juzgado sobre criterios apropiados definidos y justificados, para realizar decisiones

informadas."°

Evidencia es la coleccion de observaciones empiricas sobre la relacion aparente entre los
hechos.? Las fuentes de evidencia son: 1.- los hallazgos y resultados de las investigaciones
clinicas — en pacientes- y experimentos fisioldgicos y 2.- las observaciones no sistematicas
de los proveedores de sanidad individualmente. Las guias basadas en la evidencia se
desarrollan utilizando criterios explicitos y métodos sistematicos para revisar la evidencia
sobre efectividad clinica y por la correlacion de las recomendaciones con la calidad de la
evidencia utilizada.” La calidad de la evidencia se relaciona con el grado en el que todos
los aspectos del disefio y el desarrollo del estudio pueden mostrar que estan libres de

sesgos sistematicos, no sistematicos y errores inferenciales.’

Guia de practica clinica — es un conjunto de recomendaciones desarrolladas de forma
sistematica para ayudar a los profesionales y a los pacientes en la toma de decisiones sobre
cual es la asistencia mas apropiada en las circunstancias clinicas especificas (adaptado de
IOM, 1992)." Los términos ‘guias de practica clinica’ y ‘guia clinica’ son considerados

sinénimos.

Implementacion es la introduccion estructurada y esquematica de las guias con el objetivo
de lograr una utilizacién efectiva y sostenida de las guias en la practica clinica." Se
combinan frecuentemente una serie de estrategias con un programa funcional, el cual debe
contener intervenciones dirigidas a los profesionales (ej., visitas programadas, auditorias y

comentarios, recordatorios), e intervenciones organizativas y econémicas. '
Implicados sirve para definir a los individuos o grupos de individuos que tienen un interés
directo en las guias de practica clinica y que estan implicados de alguna forma en el proceso

de elaboracién de la guia (adaptado de NICE, 2001).2

Poblacion diana es el grupo de pacientes al que se intentan aplicar las recomendaciones

de la guia.’
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Recomendaciones clave son las recomendaciones que responden a las principales

preguntas clinicas que pretende cubrir la guia.

Revision externa es el proceso en el que el borrador de la guia es analizado por expertos
independientes antes de su publicacion. Los comentarios recibidos de los revisores son
discutidos por el grupo elaborador y como resultado se pueden hacer correcciones a la guia.
Este proceso asegura la validez de la guia y aumenta la probabilidad de que los pacientes

se beneficien de la misma.”?

Test piloto es el proceso de pretest del borrador de la guia y la aplicacién de sus
recomendaciones en la practica local antes de su publicacion. Los problemas al utilizar la
guia (ej. complejidad, falta de capacidades, barreras organizativas, reacciones negativas de
los pacientes) se reflejan y discuten por el grupo elaborador lo cual conduce a
modificaciones de la guia. Este proceso valora la validez y factibilidad de la guia final y
aumenta la probabilidad de que la guia sea implementada con éxito en la practica para el

beneficio de los pacientes. "2
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Apéndice 1. Miembros de AGREE que participaron en el desarrollo del
Instrumento AGREE
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Organizaciones
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Apéndice 2. Cuestionario corto de evaluacion

ALCANCE Y OBJETIVO

1.

El(los) objetivo(s) general(es) de la guia esta(n)
especificamente descrito(s).

El(los) aspecto(s) clinico(s) cubierto(s) por la
guia esta(n) especificamente descrito(s).

Los pacientes a quienes se pretende aplicar la
guia estan especificamente descritos.

PARTICIPACION DE LOS IMPLICADOS

4.

El grupo que desarrolla la guia incluye
individuos de todos los grupos profesionales
relevantes.

Se han tenido en cuenta los puntos de vista del
paciente y sus preferencias.

Los usuarios diana de la guia estan claramente
definidos.

La guia ha sido probada entre los usuarios
diana.

RIGOR EN LA ELABORACION

8.

10.

11

12.

13.

14.

Se han utilizado métodos sistematicos para la
busqueda de la evidencia.

Los criterios para seleccionar la evidencia se
describen con claridad.

Los métodos utilizados para formular las
recomendaciones estan claramente descritos.

. Al formular las recomendaciones han sido

considerados los beneficios en salud, los
efectos secundarios y los riesgos.

Hay una relacion explicita entre cada una de las
recomendaciones Yy las evidencias en las que se
basan.

La guia ha sido revisada por expertos externos
antes de su publicacion.

Se incluye un procedimiento para actualizar la
guia.

Muy de
acuerdo

Muy de
acuerdo

Muy de
acuerdo

Muy de
acuerdo

Muy de
acuerdo

Muy de
acuerdo

Muy de
acuerdo

Muy de
acuerdo

Muy de
acuerdo

Muy de
acuerdo

Muy de
acuerdo

Muy de
acuerdo

Muy de
acuerdo

Muy de
acuerdo

Muy en
desacuerdo

Muy en
desacuerdo

Muy en
desacuerdo

Muy en
desacuerdo

Muy en
desacuerdo

Muy en
desacuerdo

Muy en
desacuerdo

Muy en
desacuerdo

Muy en
desacuerdo

Muy en
desacuerdo

Muy en
desacuerdo

Muy en
desacuerdo

Muy en
desacuerdo

Muy en
desacuerdo
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CLARIDAD Y PRESENTACION

15. Las recomendaciones son especificas y no son
ambiguas.

16. Las distintas opciones para el manejo de la
enfermedad o condicidon se presentan
claramente.

17. Las recomendaciones clave son facilmente
identificables.

18. La guia se apoya con herramientas para su
aplicacion.
APLICABILIDAD

19. Se han discutido las barreras organizativas
potenciales a la hora de aplicar las
recomendaciones.

20. Han sido considerados los costes potenciales
de la aplicacion de las recomendaciones.

21. La guia ofrece una relacion de criterios clave
con el fin de realizar monitorizacion y/o
auditoria.

INDEPENDENCIA EDITORIAL

22. La guia es editorialmente independiente de la
entidad financiadora.

23. Se han registrado los conflictos de intereses de
los miembros del grupo de desarrollo.

EVALUACION GLOBAL

¢ Recomendaria esta Guia para su uso en la practica?

Muy recomendada
Recomendada
(con condiciones o modificaciones)

No recomendada

No se sabe
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Muy de
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Muy de
acuerdo

Muy de
acuerdo

Muy en
desacuerdo

Muy en
desacuerdo

Muy en
desacuerdo

Muy en
desacuerdo

Muy en
desacuerdo

Muy en
desacuerdo

Muy en
desacuerdo

Muy en
desacuerdo

Muy en
desacuerdo






TES REg
o £y,

AL
q‘m\S O a,
¥ %
5
o) w
ypepa®

AGREE

The AGREE Collaboration.
Appraisal of Guidelines for Reserch & Evaluation (AGREE) Instrument
[www.agrecollaboration.org |
Enero 2003



http://www.agrecollaboration.org/

	Alcance y Objetivo
	Criterio 1: Ejemplos para una puntuación de 4
	Criterio 2: Ejemplos para una puntuación de 4
	
	
	
	
	Ejemplo: Guía de Práctica Clínica sobre Hipertensión Arterial, 2002 (17)


	Participación de los Implicados

	Criterio 4: Ejemplos para una puntuación de 4
	Criterio 5: Ejemplo para una puntuación de 4
	Criterio 6: Ejemplo para una puntuación de 4
	
	
	Ejemplo. Guía de Práctica Clínica sobre Hipertensión Arterial, 2002 (17)



	Criterio 7: Ejemplo para una puntuación de 4
	Rigor en la elaboración

	Criterio 8: Ejemplos para una puntuación de 4
	Criterio 9: Ejemplos para una puntuación de 4
	
	Inclusion Criteria




	Criterio 10: Ejemplo para una puntuación de 4
	
	Criterio 11. Ejemplos para una puntuación de 4
	Criterio 12. Ejemplos para una puntuación de 4.
	
	
	Ejemplo. Guía de práctica Clínica del Asma (24)



	Criterio 13. Ejemplo para una puntuación de 4
	
	
	Ejemplo: Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN)�Management of Stable Angina. SIGN Publication 51, 2001. www.sign.ac.uk. (25)



	Criterio 14. Ejemplo para una puntuación de 4
	Claridad y Presentación

	Criterio 15. Ejemplos para una puntuación de 4
	Criterio 16: Ejemplos para una puntuación de 4
	Criterio 17: Ejemplo para una puntuación de 4
	Criterio 18: Ejemplo para una puntuación de 4
	Aplicabilidad

	Criterio 19: Ejemplo para una puntuación de 4
	Criterio 20: Ejemplo para una puntuación de 4
	Criterio 21: Ejemplos para una puntuación de 4
	Independencia Editorial

	Criterio 22: Ejemplos para una puntuación de 4
	Criterio 23: Ejemplos para una puntuación de 4
	Anexos




