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4 Introduccién

Cada vez es mas frecuente que lleguen a nuestras manos
documentos denominados Guias de Practica Clinica (GPC),
pudiendo observarse una gran variabilidad en el desarrollo
de su metodologia e incluso en las recomendaciones
propuestas, lo que puede crear desconfianza en un
instrumento entre cuyos objetivos se encuentra la mejora
en las estrategias de la toma de decisiones y disminuir la
variabilidad interprofesional *.

Como profesionales sanitarios deseariamos disponer de
GPC en las que tuviésemos confianza de que se han
evitado los sesgos potenciales producidos en su
desarrollo, las recomendaciones tuvieran validez interna y
externa y fuesen utiles en la practica, que no es mas que
la definicién de una GPC de calidad *2. Tanto en nuestro
pais como en otros, se han llevado a cabo estudios para
conocer si las GPC publicadas cumplen estos requisitos
minimos **, obteniéndose resultados en los que se
demuestra una baja calidad de las mismas, lo cual sin
duda viene corroborado por el hecho de que, a pesar de
ser una herramienta sumamente util para la toma de
decisiones clinicas, su aceptacion por parte de la profesion
sanitaria sigue siendo escasa y la implantacién de las
mismas también.

Puntos clave

Seria muy deseable disponer de
GPC de calidad en las que
tuviésemos la confianza de que se
han evitado los sesgos potenciales
producidos en su desarrollo, las
recomendaciones fueran validas y
dtiles en la practica.

Parece l6gico pensar que deberia
tenderse a utilizar un instrumento
Unico y valido de medida de
calidad de GPC. Con este fin en
1998 comenzé una colaboracion
internacional entre 13 paises:
Appraisal of Guidelines, Research
and Evaluation Colaboration
(AGREE) =>>>

El Instrumento AGREE facilita una
evaluacién genérica y ha
demostrado que puede ser
utilizado en cualquier tipo de GPC,
independientemente del tema del
que trate, de si son nuevas, ya
existentes o actualizaciones, en
soporte papel o electrénico, y por




¢Por qué la necesidad de un instrumento de
evaluacion?

Como se hace constar en el tema anterior, para la
mayoria de la profesidn sanitaria, conocer los criterios
minimos de calidad de una GPC y como localizarlos es
suficiente para reconocer aquellas que deben valorarse y
utilizarse, como se hace constar en el tema anterior.
Ademas, sabemos que buscando GPC en organizaciones
de prestigio en la elaboracion, evaluacion y recopilacion
de las mismas nos van a aportar unos documentos de
calidad. Ello es posible gracias a que en su disefio, dichas
organizaciones disponen de instrumentos propios que
evallan estas caracteristicas, previas a su publicacion.

Sin embargo, lo mismo que en otras areas de la Medicina
, parece légico pensar que deberia tenderse a utilizar un
instrumento Unico de medida de calidad de GPC que fuese
valido para este objetivo.

En el afio 1998 comienza una colaboracién internacional
entre 13 paises (Appraisal of Guidelines, Research and
Evaluation Colaboration (AGREE)) cuyos objetivos eran:

1. Desarrollar criterios comunes para la elaboracion
de GPC

2. Definir cuales deberian ser los criterios de calidad
que deberian cumplir las GPC

3. Establecer un modelo de evaluacion y
monitorizacién de dichos criterios de calidad

4. Promover la difusion de estos criterios entre los
miembros participantes y demas Comunidad
Cientifica, favoreciendo las colaboraciones
internacionales.

Teniendo en cuenta estos objetivos se desarroll6 el
denominado Instrumento AGREE, para el que, tras
analizar cuales eran los componentes claves para
determinar si una GPC era valida, se desarroll6 una
version inicial validada con 100 GPC de los paises
participantes, que fueron evaluadas por 194 evaluadores.
La version final, que consta de 23 items agrupados en 6
areas, fue finalmente validada con 33 GPC y otros 70
evaluadores °.

En el momento actual sélo existe otra escala validada que
valora la calidad de las GPC (Shaneyfelt et al.) *, pero un
estudio comparativo entre estos dos instrumentos £
demuestra que el instrumento AGREE, ademas de ser el
que en este momento cuenta con mayor aceptacion y
presenta un formato mas manejable, consigue realizar
una agrupacion de criterios mas clara y completa, aunque
quedan poco representados los aspectos relacionados con
la implantacion. Asi mismo se ha realizado su traduccion
validada a otros idiomas diferentes al inglés, entre ellos el
espafiol %. El Instrumento AGREE facilita una evaluacién
genérica y ha demostrado que puede ser utilizado en
cualquier tipo de GPC, independientemente del tema del
que trate, de si son nuevas, ya existentes o
actualizaciones, en soporte papel o electrénico, y por
cualquier profesional sanitario, gestores o pacientes ®°.

De ésta forma se consigue:

cualquier profesional sanitario,
gestores o pacientes >>>

El instrumento AGREE para la
valoracion de la calidad de una
GPC consta de 23 items claves
agrupados en 6 areas, cada una de
las cuales pretende obtener
informacion de un aspecto
diferente con relacion a la calidad
de las mismas. Los criterios se
evalUan en una escala de Likert de
4 puntos. Las puntuaciones de las
6 areas son independientes y no se
pueden sumar para obtener un
“valor de calidad” de la guia,
aunque permite la comparacion
entre varias guias en cada area
concreta >>>

Al final de la evaluacion existe un
apartado para una evaluacién
global que, aunque subjetiva, debe
tener en cuenta no solo el rigor
cientifico del proceso de
elaboracion, sino también las
consideraciones practicas de su
aplicacion =>>>

Arriba




1. Aportar un instrumento sistematico de evaluacion
de la calidad de las GPC, con lo cual el profesional
que las utilice puede tener confianza en sus
recomendaciones.

2. Los grupos elaboradores y difusores de GPC
pueden seguir una metodologia estructurada para
garantizar dicha calidad.

3. Los Sistemas Sanitarios de Salud y sus gestores
pueden evaluar aquellas GPC de interés para su
implementacion y adopcion de recomendaciones,
partiendo de GPC de calidad.

4 Instrumento AGREE

Como utilizarlo

Como ya hemos citado anteriormente, el instrumento AGREE para la valoracion de la calidad de
una GPC consta de 23 items claves agrupados en 6 areas, cada una de las cuales pretende
obtener informacién de un aspecto diferente con relacion a la calidad de las mismas. Los criterios
se evallan en una escala de Likert de 4 puntos (1- muy en desacuerdo, 4- muy de acuerdo): Se
dispone de instrucciones que ayudan a calcular la puntuacién del area evaluada y aclaraciones
sobre las mismas. Los evaluadores deben de disponer y leer la totalidad de la guia a evaluar y los
anexos o documentos adjuntos en los que puedan aparecer datos sobre las areas a valorar.

Los estudios de validacion de éste instrumento han demostrado que se precisa un nidmero minimo
de 4 evaluadores para que el resultado de la evaluacién sea mas sensible y especifico y es
deseable que éstos evaluadores estén familiarizados con el uso del instrumento. Cada evaluador
califica cada uno de los items siguiendo la escala de Likert, y el calculo final obtenido en el area
evaluada se calcula con la siguiente formula:

Puntuacién obtenida — minima puntuacién posible

Méaxima puntuacién posible — minima puntuacion
posible

Las puntuaciones de las 6 areas son independientes y no se pueden sumar para obtener un “valor
de calidad” de la guia, aunque permite la comparacion entre varias guias en cada area concreta.

Al final de la evaluacion existe un apartado para una evaluacion global que, aungque subijetiva,
debe tener en cuenta no sélo el rigor cientifico del proceso de elaboracién, sino también las
consideraciones practicas de su aplicacién. De ésta forma obtendriamos °:

1. GPC “Muy recomendada”: si la GPC puntla 3-4 en la mayoria de los items, y la
puntuacion por areas supera los 60 puntos.

2. GPC “Recomendada con condiciones o modificaciones”: si el porcentaje de items que
puntda alto y bajo es similar y las puntuaciones por areas alcanza valores entre el 30-60,
en cuyo caso podrian realizarse modificaciones y volverla a reevaluar o podria
recomendarse si no existieran mas GPC sobre el tema.

3. GPC, “No recomendada”: si los valores obtenidos son inferiores a los anteriores, tanto por
items como por areas.

Areas de valoracion

Las areas que evalla el instrumento AGREE son las siguientes:

e Area 1- Alcance y objetivos (items 1-3):



0 item 1. Los objetivos generales de la guia estan especificamente descritos: En él
se valora el impacto que el se espera tenga la guia en el grupo de poblacion en
el que se va a utilizar. Los objetivos deben estar expresamente descritos asi
como los beneficios que se esperan obtener. Habitualmente los encontraremos
en los péarrafos de introduccién, presentacién u objetivos aunque, dependiendo
de la extensién de la guia, puede aparecer en un documento adjunto.

0 item 2. Los aspectos clinicos cubiertos por la GPC estan especificamente
descritos: Este item se refiere a que es necesario que se especifiquen
claramente cuales son las preguntas clinicas a las que la guia que estamos
evaluando va a contestar, ya que es imposible que una guia de calidad abarque
todos los aspectos de una enfermedad. Dichas preguntas deben realizarse
siguiendo una estructura que permita de esa forma encontrar la bibliografia mas
adecuada. Clarificar bien las preguntas a las que va a responder nos ayudara a
saber si esa guia puede sernos util o no para nuestros objetivos clinicos.
Habitualmente las encontraremos en el apartado de Introduccioén, Justificacion y
Objetivos, aunque como en el item anterior pueden presentarse en un
documento adjunto.

0 item 3. Los pacientes a quienes se pretende aplicar la guia estan especificamente
descritos: Es decir, la poblacion diana a la que va dirigida debe estar
perfectamente descrita, incluyendo no sélo la patologia que presenta, sino
también el estadio en el que se encuentra (en caso de que pueda realizarse con
esa enfermedad), el rango de edad de los pacientes y los grupos de pacientes
excluidos. Habitualmente ésta informacion se describe en el apartado
Introduccién y Objetivos.

e Area 2- Participacion de los implicados (items 4 — 7):



0 item 4. El grupo que desarrolla la guia incluye individuos de todos los grupos
profesionales relevantes: Es importante que en la elaboracién y desarrollo de
una guia participen todos los profesionales que, de una u otra forma, vayan a
ser usuarios de la misma o se puedan ver implicados en las recomendaciones
(independientemente de que sean o no sanitarios). Este grupo incluye al equipo
director, al encargado de seleccionar y revisar las evidencias y a los que
redactan las recomendaciones. Se excluye a los miembros del grupo revisor.
Habitualmente ésta informacion se encuentra en el apartado de agradecimientos
0 anexos.

0 Item 5. Se han tenido en cuenta los puntos de vista del paciente y sus
preferencias: Teniendo en cuenta que las GPC tienen como objetivo “guiar a los
profesionales y enfermos en el proceso de la toma de decisiones”, parece claro
que es fundamental la participacion de éstos en algin momento de su
elaboracioén, teniendo en cuenta sus preferencias, experiencias y expectativas.
Este aspecto es en el que la mayoria de las GPC fallan ya que, aunque ésta
participacion puede realizarse a partir de la revision de la bibliografia, de la
informacion obtenida a través de representantes o asociaciones de pacientes,
etc., todavia no estamos muy acostumbrados a esta participacion. En caso de
que se haya producido, lo podemos encontrar en la seccion de agradecimientos o
anexos o también en el parrafo donde se describe el proceso de elaboraciéon de
la guia

0 Item 6. Los usuarios diana de la guia estan claramente definidos: Los
profesionales o usuarios a los que va dirigida la guia deben estar claramente
reflejados, de tal forma que cualquiera de nosotros podamos saber si las

recomendaciones que se proponen pueden estar dirigidas a la situacién clinica



que estamos manejando en ese momento. Habitualmente esta descripcion se
encuentra el apartado de Introduccion y Objetivos.

0 item 7. La guia ha sido probada entre los usuarios diana: Como toda
intervencion, las GPC deben ser evaluadas previamente a su difusion e
implantacion, con el objeto de dar mayor seguridad a las recomendaciones y ver
los posibles “puntos débiles” que haya que replantear, asi como las posibles
dificultades que puedan surgir en su puesta en practica. Habitualmente
encontramos esta informacién en el apartado que describe la elaboracion de la
guia.

e Area 3- Rigor en la elaboracion (items 8 — 14): Es una de las areas mds importante y
garante de la calidad de la elaboracién de la guia.

0 item 8. Se han utilizado métodos sistematicos para la basqueda de la evidencia:
Ya que las guias establecen recomendaciones a partir de la bibliografia mas
relevante sobre el tema, es importante que su busqueda siga una metodologia
sistematizada, como se hace constar en el tema 5 de este curso. Es importante
que su descripcion sea tal, que permita a cualquier profesional replicarla y con
ella llegar a los mismos resultados de busqueda. Debe indicarse las palabras
claves, el periodo de busqueda y las fuentes consultadas. Es conveniente utilizar
revisiones sistematicas y fuentes primarias de informacion si la patologia que
valoramos dispone de articulos de este tipo, pero también debe realizarse
busqueda manual de bibliografia, comunicaciones a congresos, etc., siempre
tratando de que la bibliografia responda a las preguntas clinicas objeto de la
guia. Esta informacion puede encontrarse en donde se describe el proceso de

elaboracién de la guia, o bien en un documento independiente o anexo.
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item 9. Los criterios para seleccionar la evidencia se describen con claridad: Es
importante que se describan cuéales fueron los criterios de selecciéon de la
bibliografia asi como las razones de inclusién o exclusidon de determinados
articulos. Habitualmente tal informacion esta disponible en el proceso de
elaboracion de la guia o bien en un documento independiente o anexo.
item 10. Los métodos utilizados para formular las recomendaciones estan
claramente descritos: De la bibliografia seleccionada ha de llegarse a las
recomendaciones que nos proponga la guia que evaluemos. Es necesario que se
de a conocer como el equipo elaborador llega a establecerlas (por ejemplo a
través de votacion, sistemas formales de consenso, etc.), y en qué areas hubo
desacuerdo y cual fue el método utilizado para resolverlo. Habitualmente esta
informacion aparece en el apartado del método de elaboracién de la guia y la
escala seleccionada para determinar las recomendaciones suele aparecer en un
anexo o en un documento independiente.
item 11. Al formular las recomendaciones han sido considerados los beneficios en
salud, los efectos secundarios y los riesgos: Es deseable que las guias valoren
varios métodos diagndsticos, terapéuticos, etc., pero ademas es importante que
nos muestren los beneficios en salud, riesgos, efectos secundarios, relaciéon
calidad/esperanza de vida, entre diferentes opciones, para asi tener la
oportunidad de ofrecer a nuestros pacientes mas posibilidades que permitan
tomar decisiones conjuntas mas adecuadas a sus necesidades, creencias o
posibilidades clinicas. Este apartado lo encontraremos revisando las
recomendaciones y el texto que las acompafia.
item 12. Hay una relacion explicita entre cada una de las recomendaciones y las

evidencias en las que se basan: Como en cualquier otro articulo médico, es



necesario que las recomendaciones vayan unidas a la bibliografia que la

sustente, y en caso de que no exista, debe expresarse claramente. Esta

informacion la obtendremos revisando las recomendaciones y el texto que las

acompafia.

0 Item 13. La guia ha sido revisada por expertos externos antes de su publicacién:

Antes de la difusién definitiva de la guia, es importante que un grupo de
expertos en el tema, independientes al grupo elaborador, la revise. Este grupo
deberia estar formado por clinicos, metoddlogos y, a poder ser, por pacientes,
haciéndose referencia explicita de quienes lo forman y cual ha sido la
metodologia utilizada para realizar los comentarios en relacién con la revision.
Habitualmente esta informacion esta descrita en el proceso de elaboracion de la
guia y en la secciéon de agradecimientos.

item 14. Se incluye un procedimiento para actualizar la guia: Una de las
diferencias fundamentales entre las GPC y otro tipo de articulos cientificos, es
que las primeras deben estar basadas en las evidencias disponibles en cada
momento. Teniendo en cuenta la acelerada evolucién del conocimiento en un
area como la médica, es importantisimo que cualquier guia esté actualizada,
para lo cual es importante la descripcidon de un cronograma referido a este
aspecto, o bien como se efectuara la revision mas actualizada de la bibliografia y
su incorporacion al texto. Este proceso suele estar descrito en los apartados de

Introduccion, Elaboraciéon de la guia o en los parrafos finales de la misma.

Area 4 - Claridad y presentacién (items 15 — 18):

0 Item 15. Las recomendaciones son especificas y no ambiguas: Ademas de que las

guias tengan una buena base de evidencias, también ayuda a su aceptacién por

parte de los y las profesionales el hecho de que las recomendaciones estén
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expresadas de forma clara, concisa, comprensible, sabiendo exactamente a que
situacion clinica y pacientes esta dirigida. Si, como es frecuente, no existiesen
evidencias fuertes para sustentar una recomendacion, esta incertidumbre
deberia estar expresada de forma explicita. Para valorar estos aspectos solo
tenemos que dirigirnos al apartado recomendaciones.
item 16. Las distintas opciones para el manejo de la enfermedad o condicion se
presenta claramente: Independientemente de cual sea el tema y aspecto objeto
de la guia, es importante que se valoren y ofrezcan recomendaciones sobre
diferentes opciones de manejo, con el fin de favorecer la toma de decisiones
segun las preferencias de pacientes y profesionales.. Para ello debemos revisar
las recomendaciones y la evidencia que la sustenta.
item 17. Las recomendaciones clave son facilmente identificables: Las personas
usuarias de la guia deben poder identificar rapida y claramente las
recomendaciones propuestas, para lo cual pueden utilizarse diferentes métodos
(presentarlas en recuadros, con letra diferente al texto, etc.) Si alguna
recomendacién tiene un arbol de decisién complejo, puede resumirse en un
algoritmo. Esta informacion esta disponible en los parrafos y/o capitulos donde
se presentan las recomendaciones.
item 18. La guia se apoya con herramientas para su aplicacion: Los textos en los
que se incluye todo el proceso de elaboraciéon de la guia, la revision de la
bibliografia y la descripcion de las recomendaciones puede ser tan amplio, que
resulte poco manejable. Por ello es conveniente que, ademas de poder acceder
al contenido, podamos también disponer de presentaciones mas manejables,
tanto en formato electrénico como de papel, para que sean de féacil uso y

favorezcan la difusiéon del texto y con ello su implantacion.



e Area 5- Aplicabilidad (items 19 — 21):

0 Item 19. Se han discutido las barreras organizativas potenciales a la hora de
aplicar las recomendaciones: En ocasiones, las propuestas que se establecen en
las recomendaciones de las guias suponen un cambio en la estructura
organizativa para la que se realizan. Si no se han analizado las posibilidades de
éstos cambios y las dificultades que ello entrafia, puede ocurrir que las
recomendaciones no se sigan y por lo tanto la guia no sea mas que “papel
mojado”. Para saber si dicho aspecto ha sido valorado debe revisarse los
parrafos de diseminacion/implantacion de la guia o anexos donde se expongan
los planes para su implantacion.

0 Item 20. Han sido considerados los costes potenciales de la aplicacién de las
recomendaciones: Lo mismo que en el caso anterior, puede ocurrir que las
recomendaciones con mayor evidencia supongan una inversion econdémica que el
sistema sanitario no pueda abordar en ese momento. Por ello es importante que
también se realice un andlisis del coste que supone la puesta en marcha de las
mismas. Para valorarlo debemos revisar los parrafos de implantaciéon de la guia o
los documentos anexos que traten sobre este tema, aunque dicho analisis
econdémico puede realizarse también en el apartado donde se discute la
evidencia de las recomendaciones.

0 item 21. La guia ofrece una relacion de criterios clave con el fin de realizar
monitorizaciéon y/o auditoria: Como en cualquier otra actividad, la monitorizacion
y evaluacion de la puesta en marcha de las recomendaciones de una guia nos va
a permitir conocer su grado de aceptacion, asi como mejorar aspectos de su uso.
Por ello es importante establecer un sistema de recogida minima de datos que

permita la monitorizacion y auditoria de las recomendaciones. Esta informacion



suele estar disponible en los apartados especificos o bien en documentos
adicionales de la guia.
e Area 6- Independencia editorial (items 22 y 23):

0 Item 22. La guia es editorialmente independiente de la entidad financiadora:
Teniendo en cuenta la dificultad de la elaboracién de una guia, es habitual que
exista financiaciéon bien por entidades gubernamentales, ONG, empresas
farmacéuticas, etc., que pueden colaborar en multiples aspectos: busqueda
bibliogréafica, impresion de la guia, etc. Es muy importante que, si ha existido
algun tipo de financiacion, quede reflejada y es fundamental que se especifique
que los intereses de la entidad financiadora no han influido en la elaboracion de
las recomendaciones. Esta informacion suele recogerse en los parrafos de
describen el proceso de elaboracion o en la seccién de agradecimientos.

0 item 23. Se han registrado los conflictos de intereses de los miembros del grupo
de desarrollo: Puede ocurrir que miembros del grupo elaborador de la guia
presenten algun conflicto de interés que pueda interferir en el proceso de
elaboracion. Por ello es importante que los miembros de dicho grupo declaren al
comienzo del proceso sus posibles conflictos de interés, con el objeto de
conseguir la mayor independencia posible en el resultado de las
recomendaciones que se proponen. Esta informacion suele recogerse en los
parrafos que describen el proceso de elaboraciéon o en la seccion de

agradecimientos.
Ventajas e inconvenientes

1. Ventajas:
0 Con el instrumento AGREE, los profesionales sanitarios, no sanitarios y pacientes,

disponemos de un marco sistematico y validado para la valoracion de la calidad



de cualquier GPC independientemente del su fecha de edicion y del formato en el
que se presente.

0 El conocimiento de las areas a evaluar y las caracteristicas que deben cumplir,
ayuda también a quienes elaboran guias a seguir una metodologia estructurada
en su desarrollo.

0 Asi mismo, responsables de Sistemas Sanitarios o proveedores de cuidados
pueden evaluar las recomendaciones de aquellas guias que tengan interés en
implantar antes de su difusion y puesta en practica definitiva, asegurando un

nivel de calidad adecuado y facilitando la comparabilidad de las GPC.

2. Inconvenientes:

O Para los profesionales que realizan asistencia, en ocasiones resulta muy
complicado utilizarlo para la valoracidon de una GPC, ya que en mdltiples
ocasiones necesitamos realizar una toma de decisiones rapida que no permite
llevar a cabo todo el proceso de valoracion que implica éste instrumento.

O Los estudios de validacion del instrumento AGREE (6,8) han determinado que
cuanto mayor sea el nUmero de personas que evallen de la guia, mejores
resultados de fiabilidad se obtienen, estableciéndose un nimero minimo de 4
para su aplicacion. En la practica resulta complicado que coincidan 4
profesionales con la formacion especifica para ello, resultando poco agil.

O A pesar de que los estudios sobre grado de calidad de las GPC elaboradas en
nuestro pais (8), realizados por personal entrenado en el uso del instrumento
AGREE, establecen que existe una elevada proporcion de guias de un nivel bajo,
el tiempo de su aplicacion, aln en estos casos, es de media hora. Los autores de
la validacién del instrumento AGREE (9) consideran que, por término medio, una

guia de calidad puede requerir de 1 hora y media para su valoracion total, lo cual



vuelve a resultar poco agil para los profesionales que realizan Gnicamente

asistencia, no obstante el precio de no utilizar una herramienta de evaluacion es

asumir el riesgo de que las GPC que estés utilizando sean de baja calidad.

Auln asi, a pesar de los aspectos que puedan resultar poco practicos, lo cierto es que disponemos
de un instrumento de valoracion sistemaética de la calidad de las GPC que puede interesar también
a quienes trabajan en la clinica ya que les permite conocer las areas de calidad que valora y su
posibilidad de aplicacion en la practica. Sin duda, con el transcurso del tiempo llegard un momento
en que cualquier guia disponga de su valoracion del instrumento AGREE, valoracion posiblemente
realizada por personas entrenadas para ello, lo cual permitira a los clinicos el acceso directo a
aquellas de mayor calidad e interés practico.
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