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Presentación

Este manual metodológico para la elaboración de Guías de Práctica Clínica es un instrumento bá-
sico para el programa nacional de elaboración de Guías de Práctica Clínica (GPC).

La mayoría de los países de nuestro entorno cultural y científi co abordan la mejora de calidad 
en la práctica clínica poniendo a disposición de los profesionales herramientas adecuadas que faci-
liten la toma de decisiones clínicas. La necesidad de estas herramientas procede de un entorno 
asistencial complejo, donde el incremento exponencial de la información científi ca es uno de sus 
elementos más notables. 

Las GPC pretenden mejorar la efectividad, la efi ciencia y la seguridad de las decisiones clíni-
cas. Lo consiguen ayudando a que los profesionales  disminuyan la variabilidad no justifi cada de su 
práctica y facilitando las mejores decisiones diagnósticas y terapéuticas en condiciones clínicas es-
pecífi cas. 

La Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud formalizó su compromiso con la mejora 
de la práctica clínica en el Plan de calidad del año 2006, actualizado y ampliado en 2007, con una 
línea estratégica cuyos objetivos apuestan por la elaboración y uso de GPC.

Desde el inicio de esta estrategia fuimos conscientes de la necesidad de defi nir una metodolo-
gía rigurosa y transparente para la elaboración de GPC en el Sistema Nacional de Salud. También 
hemos dicho que ésta debía ser el resultado de una labor de revisión, análisis y consenso de los 
grupos nacionales con experiencia en este ámbito de la producción científi ca.

Esta iniciativa ha propiciado la creación de un  grupo de expertos formado por miembros de 
las agencias de evaluación de tecnología sanitarias de Cataluña (AATM), de Galicia (AVALIA-t), 
del País Vasco (OSTEBA), de Madrid (Lain Entralgo) y de la Agencia Española del Instituto de 
Salud Carlos III (AETS) que, junto con el Comité Científi co de GuíaSalud,  el Centro  Cochrane 
Iberoamericano,  la Red de Medicina Basada en la Evidencia, la Fundación Avedis Donabedian,  y 
la coordinación del Instituto Aragonés de Ciencias de la Salud, han llevado a cabo el encargo del 
Ministerio de Sanidad y Consumo.

Este manual es el resultado de este esfuerzo colectivo en el trabajo, en la búsqueda de acuer-
dos y en la coordinación. A partir de ahora disponemos de una metodología de referencia para la 
elaboración de GPC en nuestro Sistema Nacional de Salud, la cual incorpora aquellos elementos 
conceptuales y operativos que se han mostrado más útiles y rigurosos desde el punto de vista 
científi co.

Sin duda era un paso necesario que aporta consistencia al resto de la estrategia de mejora de 
la práctica clínica. Una estrategia que a fi nales de 2007 va a contar con ocho GPC elaboradas con 
esta metodología y que para el 2008 contará con la Biblioteca GuíaSalud de GPC en el Sistema 
Nacional de Salud, a la que se irán incorporando nuevas GPC, informes de evaluación de tecnolo-
gías en salud y otras herramientas para la toma de decisiones clínicas.

Se trata de una estrategia de largo recorrido que contempla además el apoyo a la  implemen-
tación de las GPC en los Servicios de Salud, la difusión a los profesionales que son los destinatarios 
fi nales y su revisión periódica en función del estado del arte. En este sentido, este manual ya incor-
pora conceptos y tendencias de futuro.

Esperamos que este manual sirva de referencia a todos los profesionales interesados e impli-
cados en la elaboración de guías de práctica clínica y que les sea de utilidad para su trabajo.

JOSÉ MARTÍNEZ OLMOS
Secretario General de Sanidad

Ministerio de Sanidad y Consumo
Madrid diciembre de 2007
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1. Introducción

Las Guías de Práctica Clínica (GPC) son un conjunto de “recomendaciones desarrolladas 
de forma sistemática para ayudar a profesionales y a pacientes a tomar decisiones sobre 
la atención sanitaria más apropiada, y a seleccionar las opciones diagnósticas o terapéuti-
cas más adecuadas a la hora de abordar un problema de salud o una condición clínica 
específica”1.

En España, si bien en los últimos años se están elaborando GPC de mejor calidad, 
todavía existen pocas guías realizadas con una metodología sistemática basada en la mejor 
evidencia científica disponible. Esta situación, recogida en el estudio elaborado por Rede-
guías2 y por otros autores3,4, ha quedado constatada claramente en el trabajo llevado a 
cabo para identificar e incluir GPC en el Catálogo de GuíaSalud5. 

Ante esta realidad, el Ministerio de Sanidad y Consumo creyó necesario favorecer el 
desarrollo de un Programa de elaboración de guías de práctica clínica basadas en la evi-
dencia científica del Plan de Calidad para el Sistema Nacional de Salud (SNS). En el 
marco de este Programa se estableció un convenio de colaboración entre el Ministerio, a 
través de la Agencia de Calidad del SNS y las Agencias y Unidades de Evaluación de 
Tecnologías Sanitarias. En este convenio se acordó definir una metodología común para 
la elaboración de GPC que queda plasmada en este Manual metodológico. 

Los criterios sobre la calidad de las GPC se han ido perfilando en los últimos años 
sobre todo a partir de la aparición del Instrumento AGREE6 (Appraisal of Guidelines 
Research and Evaluation, Instrumento para la evaluación de la calidad de las GPC). Este 
instrumento ha supuesto una herramienta útil tanto para la evaluación de la calidad de las 
guías como para su elaboración. Los criterios del AGREE están reproducidos en el Anexo 
1 y están disponibles de forma íntegra en su web6.

SIGN (Scottish Intercollegiate Guidelines Network, Red Escocesa Intercolegiada 
sobre Guías de Práctica Clínica) y NICE (National Institute for Clinical Excellence, Insti-
tuto Nacional para la Excelencia Clínica del Reino Unido) son dos organismos clave en 
el ámbito internacional por su amplia experiencia en el desarrollo de GPC basadas en la 
evidencia científica. Para la elaboración de este Manual Metodológico se han tenido en 
cuenta los materiales desarrollados por SIGN,7 NICE8 y el Instrumento AGREE.

Las guías de práctica clínica abordan una amplia gama de intervenciones sanitarias. 
La aplicación de las recomendaciones en la práctica clínica de forma generalizada hace 
necesario que las GPC sean de calidad y se realicen con una rigurosa metodología. 

Por ello, se propone una metodología que implica: 

• Definir claramente las preguntas. 
• Establecer criterios explícitos y sistemáticos para evaluar la evidencia cientí fica. 
• Formular las recomendaciones en función del nivel de la evidencia científica, 

teniendo en cuenta además otros aspectos que deben ser considerados.
• Presentar las recomendaciones de forma gradual, diferenciando claramente las 

que están basadas en la evidencia científica de las formuladas mediante el con-
senso de personas expertas.
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Este Manual Metodológico tiene un doble objetivo:

• Aportar una metodología consensuada para elaborar GPC basadas en la eviden-
cia científica.

• Homogeneizar el proceso de elaboración de GPC basadas en la evidencia cien-
tífica. 

En tal sentido, el manual va dirigido a los grupos elaboradores de guías de práctica 
clínica dentro del Programa de elaboración de GPC basadas en la evidencia científica del 
Plan de Calidad para el SNS y, dado su carácter abierto, puede ser utilizado por cualquier 
grupo o entidad que esté desarrollando una GPC. 

El documento ha sido desarrollado de forma consensuada por un grupo de profesio-
nales del SNS con amplia experiencia en la elaboración de guías de práctica clínica, que 
han conformado el Grupo Metodológico y el Panel de Colaboradores del Programa de 
elaboración de GPC.

El manual asume en su propuesta metodológica la elaboración de novo, aunque tam-
bién presenta de forma complementaria la opción de utilizar guías de práctica clínica y 
otras fuentes, como revisiones sistemáticas (RS) de calidad, para contestar a las distintas 
preguntas clínicas dentro de un proceso de elaboración de una GPC.

Organizado conforme a la secuencia de las diferentes etapas en el desarrollo de una 
GPC (Ver Figura 1.1), el manual consta de diferentes apartados concebidos como unida-
des de uso independiente, que han sido elaborados por diferentes grupos de trabajo. 

El manual proporciona herramientas que se han considerado útiles para poder cubrir 
las necesidades del usuario en cada una de las etapas del proceso de elaboración de guías. 
También ofrece en cada capítulo una selección de lecturas recomendadas y enlaces a 
recursos de interés sobre aquellos aspectos en los que pudiera ser necesario profundizar.

Para difundir y facilitar el uso de este manual se dispone de una versión electrónica 
a la que se puede acceder a través del portal de GuíaSalud5.
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Delimitación del alcance y de los objetivos

Figura 1.1. Fases del desarrollo de una GPC

Creación del grupo elaborador de la GPC

Formulación de preguntas clínicas (PICO)

Búsqueda, evaluación y síntesis de la literatura

Formulación de recomendaciones

Revisión externa

Edición de la GPC
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Dada su importancia, es relevante mencionar en esta introducción el tiempo necesario 
para elaborar una GPC. Este tiempo no es despreciable y se estima entre 18 y 24 meses. 
En el Anexo 2 se incluye un cronograma en el que se distribuyen las fases y los tiempos 
promedio de realización de una GPC.

Para clasificar la calidad de la evidencia científica y graduar la fuerza de las recomen-
daciones, tal como se puede ver en el apartado 7 sobre “Formulación de recomendaciones 
en las GPC”, se ha optado por utilizar una combinación de los métodos utilizados por 
SIGN y por el Centro de Medicina Basada en la Evidencia de Oxford (CMBE). Esta pro-
puesta mixta asume todo el planteamiento de SIGN para el proceso de elaboración de 
recomendaciones y utiliza el sistema de SIGN específicamente para abordar las preguntas 
de intervención, utilizando el sistema de Oxford para las preguntas sobre diagnóstico. 

Al margen de la opción escogida para clasificar la evidencia científica y graduar la 
fuerza de las recomendaciones, es importante reseñar los cambios que se están planteando 
a nivel internacional. Esto justifica que en el Manual también se presente la propuesta, 
actualmente en desarrollo, del grupo internacional GRADE9 (Grading of Recommenda-
tions Assessment, Development and Evaluation, Graduación de la valoración, desarrollo y 
evaluación de las recomendaciones). Esta iniciativa, promovida por profesionales perte-
necientes a las principales organizaciones internacionales dedicadas al desarrollo de GPC, 
propone un sistema nuevo que pretende superar las limitaciones de las distintas clasifica-
ciones existentes y hacer más explícito y transparente el proceso de formulación de reco-
mendaciones. 

Este programa de elaboración de GPC y el grupo metodológico apuestan claramente 
por integrar en el proceso de elaboración de estas guías la perspectiva del paciente y sus 
preferencias. Por ello, el manual incluye un apartado especifico, “Implicación y participa-
ción de pacientes en el desarrollo de guías”, donde se describen estrategias que tratan este 
tema. 

Por último, comentar que tanto la evaluación económica de las intervenciones sani-
tarias como la evaluación desde una perspectiva cualitativa, se consideran aspectos rele-
vantes en la elaboración de GPC, aunque no se abordan en esta versión del manual. Estos 
temas y los que tratan sobre la actualización de GPC y la metodología para la implemen-
tación y evaluación de su impacto, constituyen líneas de trabajo que se plantean desarro-
llar en un futuro próximo. 
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2. Alcance y objetivos de una Guía 
de Práctica Clínica (GPC)

 Ignacio Marín, Maria-Dolors Estrada, Emilio Casariego

En este apartado se explica la necesidad de definir desde el principio la perspectiva en que se sitúa la 
GPC, el ámbito sanitario de aplicación y el motivo que lleva a su realización, respondiendo a las preguntas: 
¿Por qué se hace? ¿para qué? ¿a qué profesionales se dirige la guía? y ¿a qué pacientes?

Introducción

En la elaboración de una Guía de Práctica Clínica (GPC) el desarrollo de la etapa de 
delimitación del alcance y de los objetivos es crucial, pues de ello dependerá en parte que 
el enfoque de la guía sea el que se busca y que la revisión de la literatura científica (RL) 
y la elaboración de recomendaciones sean específicas y estén bien dirigidas.

El resultado del desarrollo de esta etapa se concreta en la elaboración de un docu-
mento que acote el tema y facilite la elaboración de las preguntas clínicas que abordará la 
guía. La correcta realización del documento será una garantía de que la GPC responde a 
los objetivos que pretende clarificar.

Los pasos que se deben seguir en esta etapa para definir los objetivos de la GPC 
son:

1. Delimitar la propuesta con la institución promotora de la GPC.
2. Consultar con profesionales expertos en el tema que se va a tratar.
3. Elaborar el documento de alcance y objetivos. 

La aproximación realizada a esta etapa se refleja en los criterios 1 a 3 (ver anexo 1) 
del Instrumento AGREE. Se recomienda al grupo elaborador de la GPC que utilice este 
instrumento para realizar una valoración del procedimiento que han seguido antes de dar 
por finalizada la etapa.

La definición del alcance y de los objetivos debe realizarse antes de la constitución 
formal del grupo elaborador, o bien mientras tiene lugar tal proceso de constitución. Por 
tanto, esta definición puede darse en dos escenarios distintos: puede ser que el grupo ela-
borador se encuentre el alcance y los objetivos ya delimitados, o bien que deba delimitar-
los el propio grupo. Esto suele depender de si la iniciativa de realizar la GPC se sitúa en 
el contexto de un programa de guías, o si surge del propio grupo elaborador. 

En el contexto de un programa de guías, lo habitual (aunque no siempre ocurre así) 
es que los promotores de la guía sepan claramente lo que desean y tengan bien delimitado 
el encargo, y que el grupo elaborador encuentre el alcance y los objetivos ya definidos. 
Cuando la iniciativa de realizar la guía es del grupo elaborador o se encuentra con un 
encargo excesivamente genérico, es el propio grupo el que debe delimitar el alcance y los 
objetivos, con el acuerdo de la institución promotora.
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Una buena realización de esta etapa va a condicionar el futuro impacto de la guía sobre 
la salud de la población diana. Por eso se pretende que queden claras cuatro cuestiones: 

• Por qué se hace la guía, es decir, en qué perspectiva se sitúa la propuesta de rea-
lizar una guía, si se hace para homogenizar prácticas, para ilustrar cambios exce-
sivamente rápidos o para mejorar algún problema concreto de falta de calidad,

• Para qué se hace, con qué objetivos,
• A qué ámbito asistencial va dirigida, especificando a qué tipo de pacientes se 

dirigen las recomendaciones. 
• A quién va dirigida la guía, es decir, quiénes son los profesionales que serán sus 

usuarios finales.

2.1. Delimitar la propuesta

Aunque el alcance y los objetivos deben venir marcados por quien promueve la guía, 
habitualmente se elabora una versión provisional que posteriormente se convertirá en un 
documento definitivo realizado por el grupo que elabora la GPC, en estrecho contacto 
con la entidad promotora, tras consultar con profesionales expertos en el tema de la guía. 
De algún modo es el documento que concreta el acuerdo entre quien encarga la guía y el 
equipo elaborador, fijando los límites y objetivos que se cubrirán con ella. 

Se considera necesario que el grupo elaborador valore, complete o desarrolle algunos 
apartados habitualmente ausentes en el encargo. Tales apartados suelen ser los siguientes: 

• Título (incluyendo un titulo abreviado, si procede).
• Antecedentes que concurren en el tema tratado: además de recogerse los motivos 

de la institución promotora de la guía, se incluirá una breve descripción de los 
resultados y el tipo de recomendaciones que se esperan ofrecer. 

• Justificación de la necesidad en la práctica clínica actual de elaborar la GPC pro-
puesta, donde se expondrán los motivos de variabilidad, incertidumbre o conve-
niencia que hacen aconsejable su elaboración.

• Población a la que va dirigida: se especificarán los grupos de pacientes que se ten-
drán en cuenta en la guía y aquellos tipos de pacientes o población que no se van a 
considerar. Asimismo se acotarán aquellos aspectos clínicos que no se van a 
incluir.

• Ámbito asistencial: describirá qué tipo de centros o grupos profesionales pueden 
encontrar ayuda en la guía y a qué tipo de ámbitos (atención primaria/hospitalario) 
no va dirigida. 

• Descripción del proceso asistencial: detallará los pasos de la asistencia sobre los 
que la guía pretende ofrecer ayuda: si se trata de la prevención, del diagnóstico o 
de ambos, si se aborda el tratamiento, qué tipo de intervenciones, entre otras. Esta 
parte del documento puede concluir con un esquema de las preguntas que la guía 
responde.

• Aproximación al tipo de decisiones: se especificará si la guía tratará aspectos de 
coste-efectividad, éticos, culturales, organizativos u otro tipo de aspectos relevan-
tes que se tendrán en cuenta a la hora de realizar las recomendaciones. 
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• Tipo de ayudas que se deben desarrollar para la gestión clínica: en este apartado 
se detallará si la guía incluirá o no algún tipo de herramienta de ayuda a la toma 
de decisiones (HATD) para facilitar su aplicabilidad, tales como recordatorios 
para pacientes, guía de referencia rápida, material didáctico, versión informática 
u otros, así como criterios para la evaluación de la implementación de la guía.

Todos los pasos comentados para delimitar el alcance y los objetivos de la guía se 
facilitan si se realiza una búsqueda preliminar de la literatura científica. Es conveniente 
que el grupo elaborador, en estrecho contacto con los promotores, realice una amplia 
búsqueda preliminar de la literatura dirigida a identificar revisiones sistemáticas de la 
evidencia científica y guías relevantes sobre el tema de estudio. Con esto, además de ayu-
dar a obtener una visión global y a delimitar las áreas clave, se facilita al grupo elaborador 
la cuantificación del volumen de literatura y, por consiguiente, la carga de trabajo que 
comportará el desarrollo de la GPC.

2.2. Consulta con personas expertas en el tema 
de la guía

Para conseguir una buena definición del contenido de la propuesta formalizada en el 
documento de alcance y objetivos, es conveniente consultar con expertos y potenciales 
miembros del grupo elaborador de la guía para asegurar que han sido consideradas todas 
las áreas relevantes. 

En algunas organizaciones, como por ejemplo el NICE (National Institute for Clinical 
Excellence, Instituto Nacional para la Excelencia Clínica del Reino Unido), se abre un 
periodo de cuatro semanas de consulta con diferentes organizaciones que representan a 
profesionales sanitarios, a la administración, a pacientes y a las personas cuidadoras, así 
como con empresas con interés en el tema de la guía. Durante ese tiempo se organiza una 
reunión con aquellas personas o grupos interesados que se han registrado para proporcio-
nar detalles sobre su alcance y sobre sus objetivos. 

Antes de incorporar al documento de alcance y objetivos los aspectos adicionales 
surgidos durante tales consultas, el grupo elaborador debe valorar su inclusión ya que 
podrían hacer imposible el desarrollo de la guía en el tiempo previsto. No obstante, debe-
rían tomarse en cuenta aquellas sugerencias relevantes que hagan más útil la guía y que 
respondan a las expectativas de profesionales o de pacientes. Una vez terminado dicho 
proceso, sería aconsejable no hacer cambios sin consulta previa entre la institución pro-
motora y el grupo elaborador, y sólo en circunstancias excepcionales (por ejemplo, la 
aparición de una innovación científica que afecte fuertemente a la guía).

El documento de alcance y objetivos de la guía debe ser de público acceso (se sugie-
re la web de la institución promotora), y debe permanecer disponible hasta que la guía sea 
publicada. 
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2.3. Escribir el documento de alcance y objetivos

Plasmar en un documento los objetivos que se pretenden alcanzar con la guía ayuda en el 
proceso de su desarrollo y facilita la relación con los promotores. El documento debe ser 
claro y estructurado, y debe incluir al menos los ocho aspectos señalados en el punto 2.1, 
además de un esquema general de las preguntas clínicas. 

En este documento, los objetivos generales de la guía deben ser descritos con detalle, y 
los beneficios sanitarios esperados con su aplicación deben ser específicos del problema 
clínico que se trata. Asimismo, los aspectos clínicos tratados deben estar descritos detallada-
mente, en especial los escenarios clínicos clave para los que se esperan recomendaciones. 

Respecto al ámbito de aplicación, debe haber una descripción de la población diana, 
y en concreto deben estar claramente descritos los y las pacientes a quienes se pretende 
aplicar la guía (rango de edad, sexo, gravedad, descripción clínica y comorbilidad).

En el Anexo 3 se adjunta a modo de ejemplo un extracto del documento de alcance 
y objetivos de una guía NICE sobre osteoporosis, que puede consultarse completo en la 
web aportada en la bibliografía.

En esta fase deben quedar claros y específicamente desarrollados el alcance, es decir, la puesta en pers-
pectiva de la GPC, y los objetivos, lo que se pretende obtener con ella. 
Se debe elaborar un documento entre quienes promueven la guía y el grupo elaborador que plasme los 
siguientes aspectos:

• Justificación de la GPC.
• A qué población y ámbito va dirigida.
• A qué aspecto del proceso asistencial se dirige.
• Tipo de ayudas para la práctica asistencial que se elaborarán con la guía.

Este documento requiere la realización de consultas con personas expertas y una revisión bibliográfica 
inicial.
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3. Composición y funcionamiento 
del grupo elaborador de la GPC

 Rafael Rotaeche, Arritxu Etxeberria, Javier Gracia

En este apartado se describe cómo debería ser la composición del grupo elaborador de una Guía de 
Práctica Clínica (GPC), los perfiles y las tareas de los distintos miembros y la importancia de que estén 
representados los grupos de interés y las disciplinas relacionadas con el tema objeto de la GPC. Asimismo 
se abordan las necesidades de formación de los miembros del grupo y la declaración de las actividades 
que pudieran constituir potenciales conflictos de intereses. 

Introducción

La constitución del grupo elaborador es la fase siguiente a la delimitación del alcance y 
objetivos de la GPC y es una pieza clave para el éxito del proyecto. La constitución de un 
grupo multidisciplinar es importante para garantizar que1: 

• Todas las áreas profesionales relacionadas estén representadas.
• Toda la información científica relevante sea localizada y evaluada adecuadamente.
• Se identifiquen y se traten los problemas prácticos derivados del uso de la guía.
• Aumente la credibilidad y la aceptación de la guía entre sus usuarios.
• Se minimicen las barreras en la utilización de las GPC.

3.1. Perfiles y reparto de tareas 

Los perfiles que componen el grupo elaborador de una GPC son generalmente: líder, 
expertos en metodología (EM), clínicos, pacientes o cuidadores, colaboradores expertos 
(CE) y un coordinador técnico o product manager2.

A continuación se describen las funciones con las características deseables de los 
diferentes perfiles: 

• Líder: es preferible que sea un clínico con un profundo conocimiento del tema 
objeto de la GPC. No es útil para este perfil un experto que base sus recomenda-
ciones en sus propias opiniones o experiencia personal. Es deseable que tenga 
conocimientos sobre diseño de GPC basadas en la evidencia científica o en eva-
luación y síntesis de información científica. Es recomendable que sea una figura 
con reconocimiento dentro de su especialidad y de su ámbito de trabajo, y que 
tenga capacidad para motivar y para coordinar un equipo multidisciplinar. 

• Clínicos: profesionales asistenciales con experiencia en el tema objeto de la GPC 
y con capacidad para trabajar en equipo. Es deseable que tengan conocimientos 
y habilidades sobre evaluación crítica de literatura científica.
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• Experto/a en metodología (EM): son profesionales con experiencia en las dife-
rentes etapas de elaboración de una GPC. Son especialmente necesarios sus 
conocimientos sobre lectura crítica y síntesis de la información. Tienen que ser 
capaces de resumir la evidencia científica, en estrecho contacto con los clínicos, 
para que puedan formular las recomendaciones. En muchos proyectos los EM 
apoyan al líder en tareas de coordinación del grupo.

• Documentalista: colabora estrechamente con el GEG en el diseño de las estrate-
gias de búsqueda y en la provisión de la bibliografía necesaria. Si no es posible 
contar con un documentalista para realizar todas las búsquedas, es interesante 
que al menos se cuente con su ayuda y supervisión. En algunos proyectos, los EM 
o los clínicos con experiencia y habilidades en este campo pueden asumir este 
papel.

• Pacientes/Cuidadores: su presencia contribuye a que se tenga en cuenta la visión 
de los y las pacientes en el desarrollo de la GPC, y es también importante para la 
elaboración del material escrito específico para pacientes. Esta participación con-
tinúa siendo una cuestión pendiente en las GPC. Pueden existir otras formas de 
incorporar la visión de los pacientes en una GPC sin que éstos formen parte del 
grupo elaborador; en estos casos, los métodos cualitativos suponen una herra-
mienta importante (ver el apartado 9 del manual).

• Coordinador técnico o encargado de la logística: esta figura se refiere al término 
usado en la experiencia anglosajona como product manager. Su función es asegu-
rar la máxima eficiencia en el funcionamiento del equipo. Trabaja estrechamente 
con el líder y con el personal que proporciona el soporte administrativo del pro-
yecto. En nuestro medio, a menudo las funciones del coordinador técnico son 
asumidas por el líder con la ayuda de algún otro miembro del equipo, por lo que 
no siempre suele existir esta figura como tal. 

• Colaborador experto: esta figura, aunque se ha incluido dentro de la constitución 
del grupo elaborador, no puede considerarse en sentido estricto como autor de la 
guía. Debe ser un profesional clínico con conocimientos y experiencia en el tema 
objeto de la GPC e idealmente con prestigio en el ámbito en que se desarrolla la 
guía. Su participación se considera necesaria para delimitar las preguntas clínicas 
iniciales, para revisar las recomendaciones y para facilitar su difusión e implemen-
tación.

El trabajo del GEG exige trabajar de una forma conjunta y eficiente. Es necesario 
que el grupo sea conducido por una persona con experiencia en su dinámica. En caso de 
que el líder lo precise puede contar con asistencia de personal especializado en este 
punto. 

En cada proyecto se deberían delimitar claramente las tareas de los distintos miem-
bros del grupo, de acuerdo a sus conocimientos, a sus habilidades y a los recursos disponi-
bles. Para ello puede ser útil cumplimentar una “tabla de doble entrada” en la que se 
describen unos perfiles orientativos, como se puede observar en la tabla 3.1:
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Esta propuesta admite diferentes variaciones que pueden funcionar satisfactoriamente en 
las distintas experiencias de desarrollo de GPC. Por ejemplo, pueden existir situaciones en 
las que la labor del documentalista la realicen los expertos en metodología u otras en las 
que los clínicos sean capaces de realizar de forma autónoma la síntesis de la evidencia 
científica. Los proyectos concretos de GPC hacen que los repartos de tareas entre los 
diferentes perfiles del equipo puedan variar. El carácter local, regional o nacional de una 
GPC y los conocimientos y las habilidades de los profesionales disponibles determinan la 
composición final del equipo y el reparto de tareas. 

Por otro lado, tal y como se describe en el apartado de implicación de los pacientes, 
las guías para pacientes no tienen por qué ser elaboradas por el mismo grupo elaborador 
de la GPC.

En la elaboración de una GPC existen otras figuras que no forman estrictamente 
parte del grupo elaborador pero que tienen un papel importante en su desarrollo:

• Revisor externo: a diferencia del colaborador experto, participa únicamente en la 
fase final de la guía, revisando el borrador provisional de la GPC. 

• Colaboradores: son profesionales que pueden participar de forma parcial en una 
GPC. Por ejemplo, sólo en un determinada pregunta clínica, o en determinados 
aspectos muy concretos, como puede ser un anexo específico, etc.

3.2. Composición del Grupo Elaborador de la Guía 
(GEG)

En la elección de los miembros del grupo es necesario tener en cuenta:

• Número de profesionales necesario: Es recomendable un número entre seis y 
doce personas. Los equipos con un número excesivo de miembros no suelen 
ser operativos.

Tabla 3.1. Propuesta orientativa de tareas y perfiles del grupo elaborador

                                                       Líder            Clínicos              EM         Documentalista    Pacientes
    Colaborador

                                                                                                                                                                             experto

Preguntas Clínicas                    +++              +++             +++                                        ++               +++ 

Búsqueda de la evidencia 
científica                                    

++                 +             ++/+++             +++
                                        

Evaluación y síntesis                  ++                 +               +++                                                               

Formulación
recomendaciones                     

+++              +++              ++                                                             ++ 

Redacción                                +++               ++               ++                                         ++                ++
                                                                       
Coordinación Liderazgo           +++                                  +/++
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• Composición cualitativa: el equipo debería reunir las diferentes visiones del tema 
objeto de la GPC. Deben estar representados los distintos grupos de profesiona-
les y las especialidades implicadas en la atención del problema de salud. La com-
posición multidisciplinar de la GPC puede favorecer su seguimiento por parte de 
los diferentes grupos implicados. Por ejemplo, en una guía sobre asma para adul-
tos y pediatría, el grupo tendría que incluir como mínimo profesionales médicos 
(médicos de familia, pediatría, neumología) y de enfermería. Una guía sobre 
demencia podría incluir profesionales médicos (de atención primaria y de aten-
ción especializada), de enfermería, trabajadores sociales y cuidadores. Las GPC 
deberían recoger también los valores y preferencias de pacientes o cuidadores, 
para lo cual es importante avanzar en distintas opciones que permitan su partici-
pación (ver apartado 9 del manual).

• Experiencia e interés en el tema: es recomendable que los miembros clínicos del 
GEG conozcan en profundidad el tema objeto de la GPC. Supone un valor aña-
dido su participación en consensos o en guías previas, en proyectos de investiga-
ción o en publicaciones relacionadas con el tema objeto de la GPC.

• Representatividad de los principales grupos de interés: es importante que, tanto 
entre los autores como entre los colaboradores expertos o revisores, se incluyan 
profesionales pertenecientes a las sociedades científicas implicadas, a grupos de 
trabajo relevantes o a otros grupos de interés. 

• Conocimientos y habilidades de lectura crítica de literatura médica y síntesis de 
información: la parte más larga de una GPC es la evaluación y la síntesis de la 
evidencia científica, por lo que el grupo elaborador debería contar con expertos 
en metodología (con habilidades de búsqueda, lectura crítica y síntesis de la evi-
dencia científica) que tengan experiencia en la elaboración de guías. Además, lo 
ideal es contar con clínicos que tengan conocimientos de metodología, ya que 
facilita enormemente el proceso de elaboración. También es importante que sean 
capaces de leer en inglés con cierta facilidad. No obstante, lo más habitual es que 
no todos los clínicos del grupo tengan los conocimientos necesarios de metodolo-
gía y, por tanto, se requiera formación específica y apoyo metodológico durante 
todo el proceso.

• Capacidad de trabajar en equipo: la elaboración de una GPC supone un impor-
tante esfuerzo donde deben integrarse aportaciones de personas con visiones que 
pueden ser muy diferentes. En ocasiones la evidencia científica sobre muchas 
cuestiones puede ser controvertida. La formulación de las recomendaciones en 
estas condiciones y la forma de llegar a un consenso exigen una actitud abierta y 
positiva en las discusiones y una comunicación fluida entre los miembros del 
grupo.

• Disponibilidad: la elaboración de una GPC exige una dedicación importante, por 
lo que es necesario realizar una previsión del tiempo necesario y una valoración 
realista de la disponibilidad de las personas a las que se propone su participación. 
Los promotores y financiadores de las GPC tienen que prestar especial atención 
a este punto ya que puede hacer inviable la realización de una GPC.

• Conocimiento del medio donde la GPC va a ser implementada3: este punto es 
especialmente importante en los proyectos locales o regionales, ya que los miem-
bros del GEG conocen las posibles barreras para la utilización de la GPC y pue-
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den aportar claves interesantes para un plan de implementación. Además el ase-
gurar la representatividad geográfica en el GEG constituye un paso para superar 
posibles barreras en la utilización de la GPC. En los proyectos nacionales el cono-
cimiento de los distintos modelos organizativos de cada comunidad puede ser 
proporcionado por otras figuras como los colaboradores expertos o los revisores 
externos.

Finalmente, hay que tener presente que la composición de GEG puede suponer la pri-
mera barrera en la utilización de una GPC por sus usuarios finales. Por ejemplo será difícil 
convencer a profesionales de atención primaria para que sigan una GPC sobre enfermedad 
pulmonar obstructiva crónica elaborada exclusivamente por neumólogos hospitalarios.

3.3. Funcionamiento del equipo

La forma de trabajo debe buscar el grado más alto de rigor y de eficiencia, ya que gran 
parte de los miembros del grupo compatibilizan su trabajo en la GPC con su labor clínica 
asistencial.

3.3.1. Constitución del equipo y planificación: estas dos tareas suelen ser el objeto de 
la primera reunión del grupo. Esta reunión requiere una cuidadosa preparación. Es nece-
sario enviar previamente la documentación necesaria, como el orden del día, información 
general del proyecto, el cuestionario sobre necesidades de formación o el formulario de 
declaración de intereses (ver Anexos 4 y 5). 

En esta reunión es importante explorar las expectativas de los miembros del equipo 
respecto al proyecto, tratar los aspectos administrativos y la forma de trabajo propuesta. 
En ocasiones, además, se pueden consensuar las preguntas clínicas que abordará la guía 
elaborando un primer borrador. 

3.3.2. Calendario de reuniones: no hay una pauta estricta sobre su número, aunque la 
experiencia nos dice que no pueden ni deben ser demasiadas. Algunos autores plantean 
que deberían ser tres reuniones4. En caso de que la reunión inicial no concluya con la 
elaboración de las preguntas clínicas, la siguiente reunión tendrá como objetivo consen-
suar el listado definitivo.

Sea cual sea el número de reuniones, es imprescindible que se preparen con la suficien-
te dedicación, aportando los materiales necesarios (borradores, tablas de evidencia, etc.) con 
antelación. Debe definirse claramente el orden del día de la reunión y sus objetivos. Poste-
riormente es recomendable elaborar el acta que recoge los acuerdos y conclusiones. En cada 
reunión es importante revisar el cronograma de la GPC y ajustar las previsiones en función 
de las dinámicas de los grupos. En ocasiones, puede ser útil grabarlas4.

3.3.3. Respuesta a las preguntas clínicas: una vez que las preguntas están definidas, se 
suele trabajar en grupos más reducidos (2-3 personas). Las preguntas se reparten entre estos 
subgrupos en función de su experiencia, de sus preferencias en los temas o de su proximidad 
geográfica. El grueso del trabajo en grupos pequeños puede realizarse de forma virtual 
(comunicación electrónica, Internet, etc.), si bien pueden mantener algunas reuniones pre-
senciales según la cercanía geográfica y las necesidades de sus miembros. Los subgrupos 
establecen su propia dinámica de reuniones, bien en coordinación con el líder o de forma 
más autónoma, contando para ello con el apoyo de los expertos en metodología.
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3.3.4. Formulación de recomendaciones: los grupos continúan con su trabajo hasta la 
redacción de un borrador con las recomendaciones que respondan a las preguntas formu-
ladas. Lo más adecuado es que todos los miembros del grupo revisen este conjunto de 
recomendaciones. En esta fase, previa a la redacción del primer borrador de la GPC, 
puede ser necesaria una reunión general para consensuarlas. Para ello, se debe enviar con 
suficiente antelación todo el material y posibles propuestas relacionadas con los temas 
que se van a tratar. 

Existe amplia literatura sobre los métodos formales de consenso5 (grupo nominal, 
Delphi y métodos mixtos como el seguido por la Corporación RAND (Research and 
Development Corporation, Corporación de Investigación y desarrollo). Estos métodos son 
especialmente útiles si se requiere un consenso en la formulación de recomendaciones, 
como por ejemplo, cuando no hay evidencia científica, cuando la evidencia disponible es 
controvertida, cuando el balance entre los beneficios y riesgos es estrecho o cuando los 
valores que los pacientes asignan a los diferentes resultados es variable e incierto.

Es recomendable un correcto asesoramiento por personas que conozcan la aplicación 
de estos métodos formales de consenso. 

3.4. Necesidades de formación del GEG

Los clínicos que participan en la elaboración de una guía suelen necesitar formación sobre 
el desarrollo de GPC basadas en la evidencia científica y sobre las herramientas que se 
precisan para su elaboración. Los contenidos y la duración de la formación deben adap-
tarse a las necesidades de cada equipo. Para planificar la formación puede resultar útil el 
formulario del Anexo 4. 

La formación básica debe tratar como mínimo los siguientes aspectos:

• Diseño y evaluación de GPC: Introducción a las guías de práctica clínica, elabo-
ración de las GPC (etapas, modelos metodológicos, etc.), utilización del Instru-
mento AGREE.

• Formulación de preguntas clínicas: metodología PICO (Paciente, Intervención 
Comparación y Resultado o Outcome) para la elaboración estructurada de pre-
guntas clínicas. 

• Búsqueda y selección de la literatura: planificación de una revisión bibliográfica, 
criterios de inclusión de los estudios, selección de bases de datos, práctica de habi-
lidades de búsqueda.

• Evaluación y síntesis de la evidencia científica: lectura crítica de los diferentes 
tipos de estudio (revisión sistemática, ensayo clínico, pronóstico, diagnóstico, etc.), 
evaluación de la calidad, resumen y síntesis de la literatura.

• Formulación de recomendaciones: clasificación de la calidad de la evidencia cien-
tífica, la evidencia en el contexto de la toma de decisiones y el paso de la eviden-
cia a las recomendaciones.

• Difusión e implementación: el contexto local, barreras en la difusión e implemen-
tación, aspectos de la elaboración que pueden influir en la implementación, estra-
tegias de difusión e implementación.
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El calendario de la formación debe adaptarse a cada proyecto. Lo más apropiado es 
realizar la formación por módulos sucesivos, de forma que los miembros del grupo accedan 
a ellos según sus necesidades. Después de la reunión de constitución del grupo se suele rea-
lizar el primer módulo de diseño y evaluación de GPC. La formación posterior se planifica 
según las necesidades del equipo (taller de preguntas, talleres de lectura crítica, etc.). Toda la 
docencia se debería realizar con un formato interactivo utilizando material de la propia GPC 
que se está elaborando. La duración total del curso de formación puede estimarse entre 20 y 
25 horas. Otra opción puede ser la de realizar un curso intensivo en el que toda la formación 
se proporcione al mismo tiempo. La elección del formato (curso intensivo o por módulos) 
dependerá de la disponibilidad de los docentes y de los potenciales asistentes. 

3.5. Declaración de intereses 

Las GPC proponen una serie de recomendaciones que tienen influencia sobre muchos 
profesionales sanitarios. Los destinatarios de las guías deben conocer las relaciones que 
mantienen los autores individuales de las guías con la industria de la salud (farmacéutica 
u otras tecnologías sanitarias) como una manera de intentar garantizar la independencia 
y la transparencia en su desarrollo6.

Las actividades que pueden constituir potenciales conflictos de intereses se producen 
en aquellas circunstancias en que el juicio profesional sobre un interés primario, como la 
seguridad de los pacientes o la validez de la investigación, puede estar influenciado por 
otro interés secundario, sea un beneficio financiero, de prestigio o de promoción personal 
o profesional7. Los intereses que habitualmente se declaran son de tipo financiero, no 
porque éstos sean más perniciosos que otros, sino porque se pueden medir y se pueden 
valorar de forma objetiva7. El potencial conflicto de intereses puede existir con indepen-
dencia de que el profesional considere que dichas relaciones tengan o no influencia sobre 
su criterio científico.

Antes de la incorporación al grupo de trabajo, los miembros potenciales del GEG, y 
todas aquellas personas que puedan tener una participación directa en la elaboración de 
la guía, incluyendo a los colaboradores expertos o los pacientes/cuidadores (si es que se 
incorporan a este proceso de elaboración), deben proporcionar una declaración formal de 
intereses. Es importante que a todos los miembros se les explique claramente lo que sig-
nifica una declaración de intereses, y los motivos por los que es necesario que todos los 
miembros del grupo la realicen. 

En las relaciones de los profesionales con la industria de la salud se pueden conside-
rar seis tipos de interacciones financieras6: 

• Recibir apoyo para acudir a reuniones y congresos (inscripciones, becas de viaje, 
etc.).

• Cobrar honorarios como ponente en una reunión organizada por la industria.
• Recibir financiación de programas educativos o actividades de formación.
• Recibir apoyo y financiación para una investigación. 
• Estar empleado como consultor para una compañía farmacéutica. 
• Ser accionista o tener intereses económicos en una compañía farmacéutica o cual-

quier otra relacionada con la atención a la salud o tecnología sanitaria: nutrición, 
dispositivos, etc.
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La declaración de intereses de los miembros potenciales del equipo debe preceder a 
cualquier decisión sobre su inclusión definitiva en él. Cualquier modificación relevante en 
los intereses debe ser recogida al inicio de las reuniones del grupo. Si un miembro del 
grupo de trabajo tiene un posible conflicto de intereses en una parte limitada de la guía 
se abstendrá de participar en esa parte, pero puede hacerlo en el resto del proceso. Corres-
ponde al líder de la guía, junto con las personas del grupo que contribuyen de forma sig-
nificativa a la coordinación del proyecto, determinar si los intereses declarados por un 
miembro potencial del equipo son de una entidad tal que se desaconseja que forme parte 
del equipo de elaboración de la guía, o basta con que no participe en alguna parte del 
proceso.

En el ámbito de las GPC, tanto el NICE2 (National Institute for Clinical Excellence, 
Instituto Nacional para la Excelencia Clínica del Reino Unido) como SIGN1 (Scottish 
Intercollegiate Guidelines Network, Red Escocesa Intercolegiada sobre Guías de Práctica 
Clínica) consideran los siguientes tipos de intereses:

• Intereses personales: implican honorarios o beneficios personales de un miembro 
del equipo.

• Intereses no personales: implican una financiación que beneficia al departamento 
o unidad bajo responsabilidad directiva de un miembro del equipo, sin que éste 
lo reciba personalmente. Pueden considerase como tales las ayudas económicas 
para crear una unidad o departamento, apoyo financiero para la contratación de 
personal en dichas unidades o la financiación de la investigación en la unidad.

En lo que se refiere a la relación del interés con los aspectos que trata la GPC se 
consideran dos tipos1,3:

• Interés específico: relacionado con el producto o tecnología que se aborda en la 
GPC. Puede tratarse de un producto que no esté tratado de forma específica en 
la guía, pero que compita directamente con el estudiado en ella.

• No específico: el interés no está relacionado con el producto o tecnología, pero 
puede estar relacionado con su compañía responsable.

En cuanto al tiempo que debe considerarse en la declaración de intereses en las 
guías, se contemplan habitualmente los posibles intereses actuales (los que están afec-
tando en el momento de la declaración y las interacciones que están en proceso de 
desarrollo) y los previos. En nuestro medio, se recomienda declarar los intereses de los 
tres últimos años.

Habitualmente lo que se declara es el tipo de actividad y el nombre de la compañía, 
no la cuantía. La presencia de una declaración de intereses es uno de los criterios del Ins-
trumento AGREE, utilizado para evaluar la calidad de la GPC8. Para que este criterio se 
cumpla plenamente, la GPC debe mencionar la declaración de los intereses de autores y 
revisores y cómo se han recogido (formularios). Las evaluaciones de este apartado en las 
GPC nacionales manifiestan que todavía es una práctica con un amplio margen de mejo-
ra9,10. En el Anexo 5 se proporciona un modelo de formulario para facilitar la recogida de 
los posibles conflictos de intereses.
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La composición multidisciplinar del Grupo Elaborador de la Guía de Práctica Clínica (GEG), incluidos 
los pacientes, es esencial tanto para la elaboración con éxito de una GPC como para facilitar su futura 
implementación.
Las guías tienen que incluir en su GEG un número suficiente de expertos en metodología para asegurar 
que el producto final se base en la evaluación de la mejor evidencia disponible.
La transparencia en la elaboración de estas guías exige que todos los miembros del GEG, colaboradores, 
expertos y revisores, realicen una cuidadosa declaración de intereses.
Los programas sobre GPC deben acompañarse de actividades planificadas de formación de acuerdo a 
las necesidades específicas del GEG.
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4. Formulación de las preguntas 
clínicas de la GPC
Ignacio Marín, Maria-Dolors Estrada, Emilio Casariego 

En este apartado se presentan los pasos que se deben seguir para la elaboración de las preguntas clínicas 
que responderá la GPC.
Se propone el Método PICO (pacientes-intervención-comparación-resultados) para la formulación de las 
preguntas clínicas.

Introducción

El objetivo de esta fase es elaborar el listado completo de preguntas clínicas que desarro-
llen el tema que aborda la guía.

La respuesta a estas preguntas ayudará a los usuarios de la guía de práctica clínica a 
tomar las diferentes decisiones que se plantean al intentar tratar el problema objeto de la 
guía. 

Los pasos que se deben seguir en esta etapa son:

1. Definir el algoritmo o mapa de decisiones de manejo del problema clínico.
2. Seleccionar las preguntas que hay que responder.
3. Formulación de las preguntas en formato PICO.

Esta etapa tiene que asegurar que se va a proporcionar una respuesta concreta a los 
objetivos contemplados en la fase de alcance. Todos los problemas clínicos definidos en el 
alcance de la guía tienen que verse reflejados en esta etapa a través de las preguntas clí-
nicas, para garantizar que la GPC se desarrolle conforme a los objetivos planteados. Las 
preguntas clínicas, por tanto, han de ser claras, precisas y específicas para facilitar la bús-
queda y la revisión de la evidencia científica, y así evitar recomendaciones poco ajustadas 
a los problemas clínicos que plantea la GPC. 

4.1. Definir el algoritmo o mapa de decisiones 
de manejo del problema clínico

En esta fase puede ser útil la elaboración de un algoritmo de decisiones que intente resu-
mir los diversos aspectos de la atención al problema objeto de la GPC. Así, en cada paso 
de dicho algoritmo se pueden identificar y resumir en forma de preguntas genéricas las 
cuestiones que se deben contestar en las sucesivas tomas de decisiones planteadas. Al final 
se obtendrá un “mapa de preguntas” que supone un esqueleto del contenido de la guía. 
Esta herramienta servirá para comprobar que se han cumplimentado todos los aspectos 
clínicos que se decidieron tratar en el alcance de la guía.
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Es importante que el número de preguntas clínicas sea abordable para el grupo ela-
borador de la guía (GEG) en el tiempo marcado y con los recursos disponibles para su 
desarrollo.

El listado de preguntas puede contemplar aspectos de tratamiento, de diagnóstico, de 
pronóstico, de organización, de prevención y otros. El GEG tiene que evitar introducir 
aspectos nuevos que no estaban incluidos en el alcance de la guía.

En el Anexo 6 se muestra un esquema o mapa del conjunto de PC desarrollado en 
una guía sobre el manejo del angor inestable. Asimismo en el Anexo 7 se muestra parcial-
mente la tabla de preguntas de una guía sobre osteoporosis. 

4.2. Selección de las preguntas clínicas

Sobre unas preguntas genéricas, definidas por el promotor de la guía, el GEG y los cola-
boradores expertos han de concretar las preguntas clínicas más adecuadas, para lo cual se 
requiere muchas veces una búsqueda bibliográfica preliminar que permita reformular y 
generar nuevas preguntas. En ocasiones, igual que ocurría en el apartado de alcance y 
objetivos de la guía, también las preguntas clínicas pueden ser objeto de debate con orga-
nizaciones de diversos ámbitos.

Es importante que al final de este proceso se disponga de un listado de todas las 
preguntas clínicas, clasificadas en los diferentes apartados en que se ha estructurado la 
atención al tema objeto de la GPC, como en el ejemplo que se expone en la Tabla 4.1:

Historia natural, diagnóstico y pronóstico del asma
• ¿Cuál es el valor de la clínica en el diagnóstico del asma?
• ¿La historia familiar de asma u otras enfermedades atópicas aumenta la incidencia o la  gravedad del 

asma?
• ¿Se puede predecir la evolución a asma atópica en los niños menores de 3 años que consultan por 

clínica sugestiva de asma?
• ¿Cuál es la validez de la variabilidad del flujo espiratorio máximo en el diagnóstico del asma? 
• ¿Cuál es el valor del test de provocación por ejercicio en el diagnóstico del asma?
• ¿Es necesaria la radiografía de tórax en el diagnóstico del asma?
• ¿En niños o adultos con sospecha de asma está indicado realizar pruebas cutáneas a alergenos 

mediante prick test o IgE específica para el diagnóstico del asma?

Prevención del asma
• La lactancia materna ¿disminuye la incidencia de asma infantil?
• En pacientes asmáticos ¿evitar el humo de tabaco influye en la gravedad de asma?
• ¿Son eficaces las medidas físicas o químicas de control de ácaros en pacientes sensibilizados para 

mejorar el control de asma?
• La vacunación antigripal ¿produce beneficios clínicos en pacientes diagnosticados de asma?

Tabla 4.1. Ejemplo de listado de algunas preguntas clínicas genéricas clasificadas 
por los apartados de una GPC sobre el asma5
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4.3. Formulación y estructuración de las preguntas 
clínicas en formato PICO

Para pasar de una pregunta clínica genérica a una formulada de forma específi ca con el 
método PICO, se deben tener en cuenta los siguientes componentes: 

– Paciente: grupos de edad, estadio de la enfermedad, comorbilidad, etc.
– Intervención: intervención, factor pronóstico, agente etiológico, prueba diagnósti-

ca, etc.
– Comparación: se refi ere a la alternativa a la intervención a estudio, tales como: 

tratamiento habitual o placebo, ausencia de un factor de riesgo, ausencia de agente etioló-
gico, patrón oro o de referencia de una prueba diagnóstica, etc.

– Resultados (outcomes): variables de resultado clínicamente importantes en el caso 
de estudios sobre efi cacia, pronóstico o etiología, y estimadores de rendimiento o validez 

Tratamiento crónico del asma
• ¿Cómo se debe tratar el asma leve intermitente?
• Los glucocorticoides inhalados (GCI): ¿son el tratamiento preventivo de elección en el asma persis-

tente de cualquier nivel de gravedad?
• Los GCI ¿son eficaces en el tratamiento de los lactantes y niños preescolares con asma?
• ¿Cuál es la efectividad de beclometasona, budesonida y fluticasona con relación a la dosis? ¿A qué 

dosis se deberían emplear los distintos corticoides inhalados en el tratamiento de mantenimiento del 
asma?

• ¿Cuáles son los efectos adversos de los GCI sobre la densidad mineral ósea, el crecimiento en niños, 
la toxicidad ocular y la supresión del eje hipotálamo-hipófisis-suprarrenal?

• ¿Qué papel tienen otros tratamientos preventivos (antileucotrienos, cromonas, inmunoterapia, 
otros)?

• ¿Cuándo se debe añadir un segundo fármaco al tratamiento preventivo con GCI?
• ¿Son los beta-adrenérgicos de larga duración (BALD) los fármacos de elección como terapia añadi-

da?
• En el asma leve persistente no controlada con GCI, ¿es preferible añadir un BALD que aumentar la 

dosis de GCI?
• ¿Cuál es el papel de las teofilinas, antileucotrienos u otros tratamientos como terapia añadida?
• ¿Cuál es la mejor opción de tratamiento en pacientes no controlados con dosis moderadas de GCI 

y BALD?
 
Crisis de Asma
• ¿Cuáles son los factores de riesgo para tener una crisis grave?
• ¿Cómo se valora la gravedad de una crisis?
• ¿Cuándo se recomienda utilizar oxígeno?
• ¿Son eficaces las tandas cortas de corticoides orales (5 días o menos) respecto a las de 7-14 días 

en el tratamiento de las crisis de asma? ¿A qué dosis? ¿Es necesaria la retirada gradual?

Educación del paciente asmático
• ¿La educación sanitaria que incluye el autocontrol y visitas regulares mejora el control de asma?
• ¿Hay diferencias en resultados clínicos si el plan de acción escrito se basa en monitorización de 

síntomas o en monitorización de pico flujo?
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diagnóstica (sensibilidad, especifi cidad, coefi cientes de probabilidad y valores predictivos)  
en el caso de los estudios de pruebas diagnósticas.

El GEG tiene que tener en cuenta que la naturaleza de la pregunta y la elección de 
las variables de resultado que se deben considerar (por ejemplo, si una GPC tiene que 
responder a la pregunta de si se recomienda o no el uso de raloxifeno para la osteoporosis 
postmenopaúsica), hacen necesario plantearse si los benefi cios esperados (en este caso la 
disminución de fracturas) compensan los posibles riesgos y efectos secundarios (en el 
ejemplo, especialmente el riesgo de tromboembolismo o ictus). La formulación de esta 
cuestión clínica en forma de pregunta PICO se ilustra en la Tabla 4.2. 

La ventaja de formular las preguntas clínicas específi cas con formato PICO es que 
defi nen sin ambigüedad lo que se pretende conocer y ayudan a realizar la búsqueda biblio-
gráfi ca, ya que para cada tipo de pregunta corresponde un tipo de estudio con el diseño 
adecuado para responderla (ver la tabla 5.2 en el apartado del manual: “Búsqueda y selec-
ción de la evidencia científi ca”)

Tabla 4.2. Componentes PICO de la pregunta: ¿Es eficaz el tratamiento con raloxifeno 
para prevenir las fracturas de la osteoporosis postmenopáusica?

Paciente/problema Intervención/Comparación Desenlaces de la intervención

Mujer con osteoporosis post-
menopaúsica.

Raloxifeno frente a placebo o 
frente a calcio + Vitamina D.

– Disminución de fracturas:
• Vertebrales
• Cadera
• Radio

– Efectos secundarios: tromboembo-
lismo, otros.

En la formulación de las preguntas clínicas por el GEG, se deben defi nir todas las posibles 
variables de resultado. Ello es aún más relevante si se utiliza en la elaboración de las reco-
mendaciones el sistema GRADE (ver el Apartado 7 del manual), donde se califi ca las 
variables según su importancia para clínicos y pacientes, y las pondera en una escala que 
va del 1 al 9. Las variables con puntuación de 7 a 9 se consideran claves para tomar una 
decisión, y son a ellas a las que hay que especifi car las preguntas clínicas. La calidad de la 
evidencia científi ca disponible para tales resultados clave será la que determinará la cali-
dad global de la evidencia científi ca para una pregunta concreta. 

En la Tabla 4.3 se muestran ejemplos de preguntas clínicas estructuradas para diver-
sos aspectos que hay que valorar en una GPC sobre riesgo cardiovascular.
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Tabla 4.3. Ejemplos de preguntas clínicas estructuradas según diversos aspectos 
en estudio

Pregunta clínica sobre intervención

¿La educación sanitaria estructurada grupal por profesional de enfermería es útil en la deshabituación 
tabáquica?

Paciente Intervención/comparación Resultado

Adulto fumador con deseo de 
dejar de fumar

Programa estructurado 
conducido por enfermería
frente a Cuidados habituales

Abandono del hábito de fumar

Tipo de estudio: ensayo clínico 

Pregunta clínica sobre validez de pruebas diagnósticas 

¿Es útil la automedida de la presión arterial (AMPA) en el diagnóstico de la hipertensión arterial de bata 
blanca?

Paciente Intervención/comparación Resultado

Adulto con sospecha de HTA de 
bata blanca

AMPA frente a MAPA* Sensibilidad, especificidad,
coeficientes de probabilidad

Tipo de estudio: estudio de validez de prueba diagnóstica, diseño transversal, cohortes

Pregunta clínica sobre pronóstico

¿Los hipertensos de bata blanca tienen mayor mortalidad cardiovascular?

Paciente Intervención/comparación Resultado

Población adulta HTA de bata blanca
frente a Normotensos

Morbimortalidad cardiovascular

Tipo de estudio: estudio de cohorte, estudio de casos y controles

*Monitorización ambulatoria de la presión arterial

En el Anexo 8 se muestra un ejemplo en el que se observa como las preguntas clínicas bien 
formuladas facilitan la aplicación de las respuestas a la práctica clínica, así como la selec-
ción de los descriptores para la estrategia de búsqueda.

El objetivo de esta fase del proceso de elaboración es obtener el listado de preguntas clínicas que res-
ponderá la GPC. 
El método PICO (pacientes-intervención-comparacion-resultados) permite formular preguntas clínicas bien 
estructuradas, ayuda a conducir la búsqueda bibliográfica y facilita la elaboración de recomendaciones de 
forma específica para cada cuestion clinica. Además favorece el desarrollo de la guía de forma ordenada 
y clara.
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 5. Búsqueda y selección 
de la evidencia científica

 Rafael Rotaeche, Arritxu Etxeberria, Javier Gracia, Antoni Parada

En este apartado se describen conceptos sobre la búsqueda bibliográfica y su planificación en el contexto 
del desarrollo de una Guía de Práctica Clínica (GPC). 
Su objetivo es orientar al grupo elaborador sobre los pasos que hay que seguir en el proceso de búsqueda 
y selección de la literatura a partir de las preguntas formuladas, y presentar las fuentes más relevantes 
para identificar GPC, revisiones sistemáticas (RS) y estudios individuales. Este apartado no pretende ser 
un manual exhaustivo de búsqueda en las distintas bases de datos; para profundizar en este tema se 
proporcionan algunas lecturas recomendadas y direcciones electrónicas.

Introducción

En las GPC basadas en la evidencia científi ca, la bibliografía debe ser identifi cada siguien-
do una estrategia de búsqueda explícita1. Para la selección defi nitiva de la bibliografía que 
contestará cada pregunta es importante que el equipo elaborador defi na de forma muy 
precisa los criterios de inclusión y de exclusión de los estudios. Entre estos criterios es 
esencial considerar cuáles son las variables de resultado importantes para clínicos y pa-
cientes y seleccionar el diseño de estudio más adecuado en función de la pregunta que se 
debe responder.  

En la fase de búsqueda es imprescindible contar con el apoyo de un documentalista o 
persona con experiencia y habilidades adecuadas, que debe trabajar en estrecho contacto 
con los clínicos, ya que la selección de los estudios responde a criterios clínicos y metodo-
lógicos.

El Instrumento AGREE2, dentro del área “rigor en la elaboración”, cuenta con dos 
criterios referidos a la búsqueda y a la selección de la evidencia científi ca:

• Criterio 8: Se han utilizado métodos sistemáticos para la búsqueda de la evidencia 
científi ca.

• Criterio 9: Los criterios para seleccionar la evidencia científi ca se describen con 
claridad.

En la planifi cación de la estrategia de búsqueda se parte de las siguientes premisas:

• La búsqueda se realiza a partir de las preguntas clínicas estructuradas.
• La revisión bibliográfi ca, en el contexto de la elaboración de una GPC, comienza 

con frecuencia por la localización de GPC relevantes que ya existan sobre el mis-
mo tema. Esto puede facilitar la formulación de preguntas, o la identifi cación, la 
evaluación y la síntesis de la evidencia científi ca. En el Anexo 9 se recoge la pro-
puesta de adaptación de GPC utilizada en la guía de asma del País Vasco, y que 
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utiliza otras GPC como fuentes secundarias de evidencia científi ca. Las GPC pue-
den ser también de utilidad en la fase de redacción de la guía, para estructurar su 
contenido o sus formatos. 

• La búsqueda de revisiones sistemáticas (RS) y de estudios individuales debe rea-
lizarse en bases de datos como Biblioteca Cochrane Plus (Cochrane Library), 
DARE, Medline, EMBASE y CINAHL. Además se utilizarán otras más específi -
cas según el tema de la GPC. 

• Las revisiones sistemáticas (RS) juegan un papel crucial en el proceso de elabora-
ción de una GPC. 

La fi gura 5.1 resume los pasos que hay que dar en el desarrollo de la búsqueda. 

Elaborar la pregunta con sus componentes en formato PICO.

Figura 5.1.  Desarrollo de la búsqueda

Decidir el tipo de estudio más adecuado.

Elegir las bases de datos donde buscar.

Trasladar la pregunta al lenguaje documental y elegir los operadores lógicos.

Defi nir los limitadores que se usarán (fecha de publicación, edad,

 tipo de estudio, etc.).

Ejecutar la búsqueda y evaluar los resultados reformulando la estrategia si fuera 

necesario.

5.1. La pregunta clínica como eje de la búsqueda

La búsqueda para elaborar una GPC se realiza a partir de las preguntas clínicas estructu-
radas en formato PICO. Los elementos que defi nen cada pregunta proporcionan los crite-
rios de inclusión y de exclusión de los estudios que se van a considerar y constituyen los 
elementos que defi nen los términos de la búsqueda. 
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5.2. Claves para la selección de los estudios

La búsqueda debe estar orientada a identifi car estudios que incluyan los componentes de 
las preguntas clínicas. Como ya se ha señalado, los componentes son: Paciente-Interven-
ción-Comparación-Resultado.

 Otro componente esencial que debemos tener en cuenta en la búsqueda y selección 
de estudios es el tipo de diseño que mejor responde a nuestra pregunta, como se puede 
observar en la tabla 5.1: 

Tabla 5.1. Tipos de pregunta y tipos de estudio más apropiados

Pregunta Tipo de estudio

Intervención Ensayo clínico controlado aleatorizado (ECA).

Diagnóstico
Estudio de evaluación de pruebas diagnósticas transversal o 
cohorte.

Pronóstico Estudio de cohortes, rama control de ensayos clínicos.

Etiología
Estudio de casos y controles.
Estudio de cohortes.

De esta forma, quedan defi nidos los elementos para la selección de los estudios en función 
de los componentes de la pregunta estructurada y del tipo de estudio, tal y como se ilustra 
en la fi gura 5.2.

Las revisiones sistemáticas constituyen un tipo de estudio esencial en la elaboración 
de GPC1. Aunque las más conocidas son las de ECA, como las que contiene la Biblioteca 
Cochrane, existen revisiones sistemáticas sobre los distintos tipos de estudio.

Así, si se dispone de revisiones sistemáticas actualizadas de buena calidad (bien sean 
de tratamiento, de diagnóstico, de pronóstico o de otro tipo) que responden a una pregun-
ta clínica determinada, posiblemente no sea necesario seguir buscando estudios originales 
individuales. Si no están sufi cientemente actualizadas, se realiza la búsqueda desde la fecha 
de cierre de la búsqueda en las RS

En muchas ocasiones se necesitan criterios adicionales para la selección defi nitiva de 
artículos. La inclusión de un número mínimo de pacientes, el año de realización del estudio 
o el seguimiento durante un tiempo sufi ciente son algunos de ellos. De esta forma se pre-
tende que el listado defi nitivo de artículos sea el más preciso y relevante posible para 
contestar a cada pregunta.
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5.3. Bases de datos bibliográficas y buscadores

Una vez que los elementos de la búsqueda y selección están claramente defi nidos, se deben 
seleccionar las bases de datos en función del tipo de publicación que se quiere buscar y el 
tema objeto de cada pregunta clínica. La búsqueda específi ca de GPC tiene algunos mati-
ces (ver punto 5.4).

Para el resto de publicaciones (RS o estudios originales), las bases de datos bibliográ-
fi cas son las herramientas idóneas para recuperar información al agrupar conjuntos de 
referencias de documentos almacenadas electrónicamente y que se pueden buscar y selec-
cionar de manera interactiva a través de un lenguaje de consulta o interrogación. 

En general, cuantas más referencias contenga una base de datos, mayor será la exi-
gencia de habilidades y el dominio de las opciones de interrogación y técnicas de búsqueda 
para poder refi nar de una manera efi ciente los resultados. 

Una vez que se han seleccionado las bases de datos, para llevar a cabo la búsqueda es 
necesario traducir la pregunta al lenguaje documental, y defi nir los descriptores y la forma 
en que se van a unir (operadores lógicos). Una regla sencilla consiste en unir los términos 
de la pregunta (paciente, intervención, comparación, resultados) mediante el operador 
“AND”, para fi nalmente añadir el tipo de publicación. Hay que recordar que el tipo de 
estudio aunque se puede seleccionar también con un limitador de búsqueda: “tipo de pu-
blicación”, aunque  habitualmente es necesario usar estrategias ya elaboradas (“fi ltros”) 
para identifi car el mayor número de estudios. Muchas bases de datos (Medline PubMed) y 
proveedores de documentación médica (OVID) ofrecen estas herramientas en sus plata-
formas de búsqueda.

Figura 5.2. Criterios de selección de los estudios a partir del sistema PICO

Pacientes
Intervención

Comparación

Resultados

(Outcomes)

– Edad y sexo, estadio de la 

enfer medad, riesgo basal, 

contexto sanitario

– Factor de riesgo

– ¿Comparación adecuada?, 

¿dosis?, ¿efecto de clase?

– Prueba diagnóstica y patrón 

oro

– ¿Variables importantes?

– ¿Compuestas? ¿Intermedias?

– Efectos adversos

– Sensibilidad, especificidad, etc.

DISEÑO/S MÁS ADECUADO DE LOS ESTUDIOS

+
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Ejemplo: PubMed Clinical Queries-Filtro para Ensayo clínico (Opción especifi cidad): 
(randomized controlled trial[Publication Type] OR (randomized[Title/Abstract] AND 
controlled[Title/Abstract] AND trial[Title/Abstract]))

La formulación concreta de la estrategia de búsqueda dependerá de la base de datos 
elegida, Base de datos de resúmenes de revisiones de efectividad (The Database of Abstracts 
of Reviews of Effects, DARE), Biblioteca Cochrane o Evidence Based Reviews permiten 
una sintaxis sencilla, pero Medline y EMBASE exigen el uso de descriptores específi cos y 
un entrenamiento adecuado. 

Trip es un metabuscador de recursos sobre Medicina Basada en la Evidencia (MBE), 
que busca simultáneamente guías de práctica clínica, revisiones sistemáticas y otros tipos 
de publicaciones.

Clinical Evidence es un recurso que permite el acceso, en formato de libro de texto, 
CD y también versión Web a evidencia científi ca sobre condiciones clínicas comunes. 

A continuación se exponen algunos principios útiles para la búsqueda bibliográfi ca 
orientada a responder las preguntas de las GPC. La persona interesada puede ampliar sus 
conocimientos sobre la utilización de las distintas bases de datos a través de las lecturas 
recomendadas. Asimismo, el Anexo 10 ofrece direcciones de Internet para localizar GPC 
y una breve descripción de las bases de datos más utilizadas para la búsqueda de RS y de 
estudios individuales.

5.4. Búsqueda de GPC

La posibilidad de consultar otras GPC de alta calidad como fuentes secundarias de eviden-
cia científi ca puede prevenir la duplicación innecesaria de esfuerzos, especialmente en las 
etapas de búsqueda y de evaluación de la evidencia científi ca. Muchas veces, la necesidad 
de elaborar una nueva GPC se justifi ca por la ausencia de otras guías de calidad que estén 
actualizadas sobre un tema en particular. 

Aunque Internet supone una gran ayuda en la búsqueda de GPC, su utilidad está li-
mitada por la existencia de gran cantidad de información de calidad variable. Las fuentes 
de las GPC en Internet se pueden agrupar en cuatro apartados3:

• Organismos recopiladores. El más completo es el NGC (National Guideline Clea-
ringhouse, Centro Nacional de Guías de EEUU), de cobertura internacional, 
perteneciente a la AHRQ (Agency for Health Research and Quality, Agencia para 
la investigación y la calidad en salud). En el Reino Unido destaca el NeLH (Gui-
delines Finder National Electronic Library for Health, Localizador de Guías de la 
Biblioteca Electrónica Nacional de Salud del Reino Unido). El catálogo de guías 
realizadas en España se recoge en Guiasalud. La Base de datos Trip es un motor 
de búsqueda útil que ofrece una idea rápida del volumen de GPC existentes. 

• Organismos elaboradores: como el NICE (National Institute for Clinical Excellen-
ce, Instituto Nacional para la Excelencia Clínica del Reino Unido), el SIGN (Sco-
ttish Intercollegiate Guidelines Network, Red Escocesa Intercolegiada sobre Guías 
de Práctica Clínica), el ICSI (Institute for Clinical System Improvement, Instituto 
para la mejora de los sistemas clínicos) en EEUU, el Consejo Nacional Australia-
no de Salud e Investigación Médica de Australia (National Health and Medical 
Research Council de Australia) o el NZGG (New Zealand Guidelines Group, Gru-
po sobre Guías de Nueva Zelanda). 
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•  Centros de metodología. Destacan por su interés el GIN (Guideline International 
Network, Red Internacional de Guías), la colaboración AGREE y el GRADE Wor-
king Group como grupo de trabajo que desarrolla el sistema emergente GRADE:

•  Bases de datos generales. En bases como Medline se indexan también GPC, y exis-
ten fi ltros que se pueden aplicar en las búsquedas. No obstante, no es la forma más 
efi ciente de localizarlas.  

5.5. Búsqueda de revisiones sistemáticas

Para localizar RS se debe consultar en primer lugar en las bases de datos que las agrupan, 
como la Biblioteca Cochrane o en DARE. Posteriormente se puede continuar la búsqueda 
en otras bases de datos como Medline o EMBASE, utilizando limitadores para el tipo de 
publicación o palabras clave que identifi can las RS. En Pubmed, las RS se pueden localizar 
a través de una opción específi ca de “clinical queries” y mediante el uso de limitadores. 
EMBASE también contiene fi ltros para optimizar la localización de RS, tanto en su ver-
sión original como en la plataforma Ovid.

5.6. Búsqueda de estudios originales 

Se realiza en bases de datos como Medline, EMBASE o el Registro de ensayos clínicos de 
la Colaboración Cochrane (The Cochrane Controlled Trials Register). Además se debe 
buscar en bases de datos específi cas, en función del tema que trate la guía (oncología, psi-
quiatría, etc.).

La utilización de Medline o EMBASE exige un entrenamiento adecuado.
En la tabla 5.2 se resume la utilidad de las distintas fuentes de información para ayu-

dar en tres tareas fundamentales a un equipo que realiza una GPC: localizar GPC, realizar 
revisiones sistemáticas y priorizar las bases de datos según el tipo de estudio que necesite-
mos identifi car para cada pregunta.

Tabla 5.2. Fuentes de información y tipos de estudio

GPC RS Tratamiento Diagnóstico Pronóstico Etiología

Biblioteca Cochrane/
Biblioteca Cochrane Plus

- ++++ ++++  + + -

Trip Database ++++ +++ ++ ++ ++ ++

Clinical Evidence - ++ ++++ - + -

Medline EMBASE + +++ +++ +++ +++ +++

DARE + +++ +++ ++ + +

La tabla 5.3 muestra un ejemplo que resume las etapas seguidas para contestar una pre-
gunta procedente de una guía de diabetes.
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Tabla 5.3. Etapas de la estrategia de búsqueda para responder a una pregunta clínica

1. Pregunta General

¿El ejercicio físico, la dieta y los fármacos antidiabéticos previenen el desarrollo de la diabetes en pacien-
tes con glucemia basal alterada o intolerancia a la glucosa?

2. La pregunta clínica con sus tres componentes

Paciente Intervención/Comparación Resultados

Población adulta con 
glucemia basal alterada o 
intolerancia a la glucosa

– Fármacos antidiabéticos, modificación 
de estilos de vida (dieta, ejercicio...) 
frente a 
Placebo/no intervención/Tratamiento  
habitual 

– Incidencia acumulada de diabe-
tes

– Morbimortalidad cardiovascular

3. Tipo de estudio: RS de ECA o ECA

4. Fuentes de datos consultadas en primer lugar (diciembre 2006)

– GPC seleccionadas (NICE y Nueva Zelanda): no abordan esta pregunta

– Búsqueda de RS en Cochrane Library, Dare y PubMed/Embase
– Resultado:3 RS, dos de ellas Cochrane y un informe de evidencia científica de la AHRQ (Agency for 

Health Research and Quality, Agencia para la investigación y la calidad en salud)

5. Búsqueda de ECA adicionales

– Búsqueda de ECA en PubMed, EMBASE y Registro de Ensayos Clínicos Controlados (CCTR) de la 
Cochrane desde el cierre de la búsqueda de  RS más reciente localizada (julio 2006)

– Resultado: 1 ECA adicional

5.7. Gestión de la bibliografía

La cantidad de bibliografía que hay que consultar en la elaboración de una GPC puede llegar 
a ser muy extensa. Para facilitar su manejo es recomendable usar un programa de gestión 
bibliográfi ca. En nuestro medio los más usados son Procite, End Note y Reference Manager. 

En la fase de búsqueda es imprescindible contar con el apoyo de un documentalista o persona con expe-
riencia y habilidades adecuadas, que debe trabajar en estrecha colaboración con los clínicos.
La búsqueda se realiza a partir de las preguntas clínicas estructuradas en formato PICO, cuyos compo-
nentes definen los términos de la búsqueda y los criterios de inclusión y de exclusión de los estudios.
El tipo de diseño a buscar (ECA, cohortes, etc.) se selecciona en función del tipo de pregunta.
La revisión bibliográfica comienza con frecuencia por la localización de otras GPC previas relevantes sobre 
el mismo tema, que se localizan fundamentalmente a través de Internet, en las páginas web de organis-
mos recopiladores o elaboradores de guías. 
Las revisiones sistemáticas de calidad constituyen un tipo de publicación esencial en la elaboración de 
GPC. Se recomienda comenzar la búsqueda de RS antes de ir a los estudios individuales originales, ya 
que puede evitar la búsqueda exhaustiva de estos estudios o simplificarla. 
La búsqueda debe realizarse en bases de datos como Biblioteca Cochrane Plus, DARE, Medline y EMBA-
SE,  y en otras más específicas según el tema de la GPC.
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6. Evaluación y síntesis 
de la evidencia científica 
Arritxu Etxeberria, Rafael Rotaeche, Rosa Rico, Javier Gracia.

Este apartado del manual tiene como objetivo proporcionar algunas claves para la evaluación de GPC y 
de los diferentes tipos de estudios, y para resumir los estudios en forma de tablas de síntesis de la evi-
dencia.

Introducción

Como ya se ha comentado en el apartado 5 del manual, existen distintos diseños de estu-
dios en función del tipo de pregunta. Sin embargo, es frecuente utilizar estudios con dife-
rentes diseños para responder a una misma pregunta. Por ejemplo, para valorar si es ade-
cuado utilizar corticoides inhalados en el asma leve persistente, se tendrá que valorar la 
efi cacia a través de ensayos clínicos que incluyan la frecuencia de exacerbaciones como 
variable de resultado. No obstante, para valorar otros resultados que ocurren con menos 
frecuencia, pero igualmente importantes, como fracturas o cataratas, será necesario locali-
zar estudios de cohortes o de casos y controles, ya que son diseños más apropiados para 
detectar efectos adversos poco frecuentes.

En este manual, para la evaluación de la evidencia científi ca se ha optado por el uso 
de plantillas de lectura crítica (“checklist”) que valoran la información localizada en 
términos de calidad metodológica para los distintos diseños (validez interna), la magni-
tud y la importancia clínica de los resultados y su aplicabilidad a unas circunstancias 
clínicas concretas. El resultado de esta evaluación determinará la calidad de la evidencia 
científi ca que, a su vez, será un componente fundamental en el grado o fuerza de la reco-
mendación. 

En las plantillas de lectura crítica, algunos aspectos de la evaluación de la evidencia 
científi ca son comunes para todos los tipos de diseño de estudios. Así, en todas ellas se 
valora si el estudio plantea una pregunta precisa y claramente formulada, la importancia 
clínica de las variables de resultado, la descripción de los resultados o su aplicabilidad a un 
contexto determinado.

A continuación se describen brevemente los tres componentes de la evaluación de la 
evidencia científi ca:

1. Validez interna: este término se refi ere al rigor de un estudio, es decir, hasta qué 
punto el modo en que ha sido diseñado y realizado nos permite estar razonable-
mente convencidos de que sus resultados refl ejan el verdadero efecto de la inter-
vención. Otra forma de expresarlo es hasta qué punto los resultados están libres 
de sesgos. De hecho, existen datos empíricos que muestran cómo los errores en el 
diseño y en la ejecución de los estudios producen un sesgo en sus resultados1,2. 
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2. Resultados: La interpretación de los resultados de un estudio no debe basarse 
únicamente en la existencia o no de signifi cación estadística. La precisión de los 
resultados indicada a través de los intervalos de confi anza, o la valoración de la 
importancia y de la magnitud de los resultados para los pacientes, son componen-
tes esenciales de la lectura crítica. También deben valorarse los estimadores de 
efecto. Por ejemplo, en los ensayos clínicos los resultados deben interpretarse tan-
to en términos de medidas absolutas de riesgo (reducción absoluta del riesgo, 
RAR; número necesario de pacientes a tratar o dañar, NNT y NNH) como relati-
vas (riesgo relativo, RR, o la reducción relativa de riesgo, RRR). Si se trata de un 
estudio de pruebas diagnósticas, además de valorar la sensibilidad y especifi cidad, 
es conveniente expresar sus resultados en forma de valores predictivos y coefi -
cientes de probabilidad. Existen calculadoras que pueden ser de gran ayuda para 
estimar estos parámetros cuando el artículo no los proporciona3.       

3. Aplicabilidad: se refi ere a la medida en que los resultados del estudio se pueden 
extrapolar a los pacientes diana de la guía. Esto implica preguntarse hasta qué 
punto los pacientes estudiados y las intervenciones que se van a comparar se pa-
recen a nuestros pacientes y a las terapias de las que se dispone. Si las diferencias 
entre los pacientes del estudio y los nuestros son importantes (por ejemplo, por-
que son pacientes de mayor riesgo, o en estadios más avanzados, o el medio es 
hospitalario, etc.) los resultados pueden no ser directamente aplicables. Lo mismo 
puede ocurrir con las intervenciones. Por ejemplo, cuando se evalúan programas 
educativos impartidos por profesionales especializados y en nuestro medio no 
disponemos de esta especialización, o si son intervenciones no accesibles en nues-
tro medio (terapias conductuales para el insomnio, podólogos para el cuidado del 
pie diabético, etc.). 

Además de los ya “clásicos” sesgos relacionados con la propia metodología de los 
estudios (como la distribución aleatoria de los grupos, el enmascaramiento o el cálculo del 
tamaño de muestra en los ensayos clínicos) que se describen en los textos de referencia 
sobre metodología de la investigación o lectura crítica,  se añaden otras difi cultades cada 
vez más frecuentes que afectan a aspectos como la elección de las variables de resultado, 
la utilización de comparadores inadecuados o la forma en que se presentan los resultados. 
En el apartado de  “bibliografía recomendada”, se proponen algunos artículos recientes 
que abordan estos aspectos para el ensayo clínico, la revisión sistemática y los estudios de 
pruebas diagnósticas.  En la evaluación de la evidencia científi ca es necesario tener muy 
presente las nuevas formas de sesgo y las  propuestas para evaluarlas, por ejemplo los es-
tudios con variables compuestas4, los ensayos clínicos que se detienen prematuramente 
por razones de efi cacia5 o el análisis de subgrupos6.

En el Anexo 11 se resumen los distintos tipos de estudio y los principales aspectos 
metodológicos.

6.1. Evaluación crítica de los estudios 

Existen distintas plantillas de lectura crítica desarrolladas por diversas organizaciones, al-
gunas de ellas en castellano. En nuestro medio, las más utilizadas son las de CASPe3 (Cri-
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tical Appraisal Skills Programme España, Programa de habilidades en lectura crítica de 
España), SIGN7 o las de Osteba8 (Agencia de Evaluación de Tecnologías Sanitarias del 
País Vasco). Todas ellas son similares en su contenido, ya que se basan fundamentalmente 
en la serie de la revista JAMA “Guías para usuarios de la literatura médica” (las versiones 
anteriores a esta publicación están disponibles en http://www.cche.net/usersguides/
main.asp), publicada posteriormente como libro9. Como se ha comentado previamente, 
además de utilizar estas guías clásicas es conveniente incorporar nuevos elementos en la 
evaluación de la evidencia científi ca, a medida que se va detectando y valorando el impac-
to de nuevas formas de sesgos4-6,10. Las guías de Montori y cols.10,11  constituyen una refe-
rencia importante este sentido.  

El grupo elaborador de la guía puede elegir qué plantilla de lectura crítica utilizar, en 
función de su familiarización con ella. Las plantillas de CASPe están disponible en caste-
llano y son de libre acceso en la web, las de SIGN están disponibles en castellano (ver 
Anexo 12-a) y las de Osteba se encuentran implementadas en un software de libre acceso 
que permite dos salidas: una como fi cha de lectura crítica del artículo y otra como una ta-
bla de evidencia que resume los distintos estudios sobre el mismo tema. En este manual se 
ha optado por incluir las fi chas del SIGN, utilizadas en diversas GPC realizadas en España 
y también se incluye, en la anexo 12-b, la fi cha para series de casos de Osteba8 ya que el 
SIGN no cuenta con plantilla para este tipo de estudio.

La evaluación de la calidad de GPC se puede llevar a cabo mediante el Instrumento 
AGREE (ver Anexo 1). Si el grupo elaborador de la guía ha decidido seguir un proceso 
metodológico mixto de adaptación y elaboración de novo, utilizando otras guías de calidad 
como fuentes secundarias de evidencia científi ca, es necesario también contrastar el conte-
nido clínico de sus recomendaciones y decidir la estrategia que se seguirá con cada pregun-
ta (ver Anexo 9). 

Dado que el proceso de evaluación implica inevitablemente un cierto grado de juicio 
subjetivo, es recomendable que cada estudio sea evaluado de forma independiente al me-
nos por dos miembros del grupo. En caso de producirse diferencias relevantes deberían ser 
discutidas con otros miembros del equipo. Algunas organizaciones como SIGN recomien-
dan, como comprobación adicional, que una muestra aleatoria de los artículos sea revisada 
por alguien ajeno al grupo. 

El método SIGN proporciona un sistema sencillo para valorar la calidad general de los 
estudios según la capacidad de minimizar su riesgo de sesgo. Esta clasifi cación puede servir 
también si se usan plantillas diferentes a las de SIGN, como se observa en la tabla 6.1. 

Tabla 6.1. Valoración general del estudio

++
Se han cumplido todos o la mayoría de los criterios de calidad metodológica. En los puntos en que 
no se han cumplido, se considera muy poco probable que dicho incumplimiento pueda afectar a las 
conclusiones del estudio o revisión.

+
Se han cumplido algunos de los criterios de calidad metodológica. Se considera poco probable que 
los criterios que no se han cumplido o que no se describen de forma adecuada puedan afectar a 
las conclusiones.

- 
Se han cumplido sólo unos pocos criterios de calidad metodológica, o ninguno de ellos. Se consi-
dera probable o muy probable que esto afecte a las conclusiones.
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6.2. Síntesis de la evidencia científica 

Una vez completada la evaluación de la calidad de la evidencia científi ca, el siguiente paso 
consiste en extraer los datos relevantes de los estudios cuyo riesgo de sesgo se ha conside-
rado bajo o moderado (++ y +), y llevar a cabo un resumen de los estudios incluidos. 

En contadas ocasiones, una sola revisión sistemática concluyente bien realizada o un 
ECA sin sesgos de un tamaño adecuado que haya abordado todos los aspectos importantes 
de la pregunta que se trata de responder podrían ser sufi cientes para formular con confi an-
za una recomendación. Sin embargo, habitualmente es necesario integrar la evidencia 
científi ca de estudios y diseños diferentes para responder a la pregunta clínica. 

En cualquier caso, la realidad más frecuente es encontrar estudios con algún grado de 
incertidumbre (por ejemplo, con revisiones sistemáticas basadas en ensayos de baja cali-
dad, o varios ensayos clínicos pequeños con algún problema metodológico o con resulta-
dos discordantes) o que no se encuentren estudios con los diseños más adecuados y se 
tengan que utilizar diseños menos sólidos (por ejemplo, un estudio observacional en lugar 
de un ECA para evaluar la efi cacia de un programa de cribado) o basados en evidencias 
científi cas de peor calidad o indirectas (por ejemplo, en un análisis de subgrupo o en un 
estudio realizado en un ámbito diferente al de la aplicación de la GPC).

Para sintetizar los estudios seleccionados se suelen emplear las denominadas Tablas 
de evidencia. Además de resumir las principales características y resultados de cada estu-
dio, permite compararlos entre sí. 

 La tabla de evidencia debería incluir7 :

• Breve descripción del estudio: datos bibliográfi cos del estudio, tipo de estudio y 
número de pacientes.

• Características de los pacientes/población y contexto de realización. 
• Intervenciones y comparadores.
• Medidas de resultados utilizadas.
• Resumen de los resultados principales.
• Comentario sobre los problemas específi cos del estudio.
• Valoración general del estudio (++,+, -).

En el Anexo 13 se presenta una tabla de evidencia sobre el uso de los glucocorticoides 
inhalados en el tratamiento del asma leve persistente procedente de la GPC sobre asma, 
que describe los estudios sobre efi cacia y sobre los efectos adversos sistémicos. 

Los aspectos clave en la evaluación de la evidencia son la validez interna, la magnitud y la importancia 
clínica de los resultados, y su aplicabilidad a unas circunstancias clínicas concretas.
La validez interna se refiere al rigor de un estudio, hasta qué punto el modo en que ha sido diseñado 
y realizado nos permite estar razonablemente convencidos de que sus resultados reflejan el verdadero 
efecto de la intervención.
La aplicabilidad se refiere a la medida en que los resultados del estudio se pueden extrapolar a los pacien-
tes diana de la guía.
Existen distintas plantillas de lectura crítica desarrolladas por diversas organizaciones, para los distintos 
tipos de diseños (ensayo clínico, cohortes, casos y controles, estudios de pruebas diagnósticas, evalua-
ción económica, etc.). 
La evaluación de la calidad de GPC se puede llevar a cabo mediante el Instrumento AGREE.
Una vez completada la evaluación de la calidad de la evidencia, se deben extraer y resumir los datos 
relevantes de los estudios incluidos en la evaluación de la evidencia.
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7. Formulación de recomendaciones 
 Pablo Alonso, Rafael Rotaeche, Arritxu Etxeberria

En este apartado se desarrollan los principales aspectos que se deben tener en cuenta a la hora de for-
mular las recomendaciones de la GPC. Se describe el sistema SIGN modificado (que combina los méto-
dos de SIGN y del Centro de Medicina Basada en la Evidencia de Oxford), para clasificar la calidad de la 
evidencia y graduar la fuerza de las recomendaciones. También se presenta la propuesta, actualmente 
en desarrollo, del grupo internacional GRADE (Grading of Recommendations Assessment, Development 
and Evaluation, Graduación de la valoración, desarrollo y evaluación de las recomendaciones). Además 
se aporta información para orientar al grupo elaborador de la guía sobre cómo recomendar líneas para 
futuras investigaciones.

Introducción

Cuando se formulan recomendaciones, el grupo elaborador de la guía (GEG) debe plantear-
se hasta qué punto se puede confi ar en que llevar a cabo una recomendación conllevará más 
benefi cios que daños. Esta decisión no es sencilla y está infl uida por múltiples factores que 
convierten esta etapa en una de las más complejas de la elaboración de una guía. 

El Instrumento AGREE, dentro de la dimensión “Rigor en la elaboración” (criterios 
10-12), hace especial hincapié en la etapa de formulación de recomendaciones mediante 
las siguientes preguntas (ver anexo 7):

• ¿Los métodos para formular las recomendaciones están claramente descritos?
• ¿Han sido considerados al formular las recomendaciones los benefi cios de salud, 

los efectos secundarios y los riesgos?
• ¿Hay una relación clara entre cada una de las recomendaciones y las evidencias 

científi cas en las que se basan?

Los sistemas de formulación de recomendaciones se comenzaron a proponer desde 
hace más de dos décadas. Estos sistemas diferenciaban ya inicialmente el nivel de eviden-
cia científi ca (la adecuación de los diferentes diseños de estudios para contestar a los dife-
rentes tipos de preguntas) de la fuerza de las recomendaciones. Desde entonces los dife-
rentes sistemas han ido evolucionando e incorporando otros aspectos más allá del diseño 
de los estudios que hay que tener en cuenta a la hora de formular recomendaciones.

7.1. Etapas para la formulación de recomendaciones

Las etapas para la formulación de recomendaciones son fundamentalmente dos: 

• Evaluación de la calidad global de la evidencia científi ca. 
• Graduación de la fuerza de las recomendaciones. 
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La valoración de la importancia de las variables de resultado es una etapa preliminar 
que debe tener lugar en la fase de formulación de las preguntas clínicas en formato PICO 
(ver apartado 4, “Formulación de las preguntas clínicas de la GPC”). 

Las variables de resultado pueden tener una importancia muy diferente a la hora de 
tomar decisiones. Por ejemplo, los pacientes y cuidadores pueden valorarlas de manera 
diferente a los clínicos. El hecho de conocer la importancia relativa de las variables de re-
sultado es relevante, ya que como se verá más adelante, las variables de resultado de ma-
yor importancia son las que deberán tener un mayor peso al evaluar la calidad de la evi-
dencia científi ca disponible para cada pregunta. 

7.1.1. Evaluación de la calidad de la evidencia científica

La etapa inicial de la formulación de las recomendaciones es la evaluación de la calidad de 
la información de la que se dispone. Por calidad de la evidencia científi ca se entiende la 
confi anza que se tiene en que el efecto que refl ejan los estudios es cierto. En el contexto de 
una GPC, la calidad de la evidencia científi ca hace referencia a la confi anza en que la esti-
mación de un efecto es adecuada para apoyar una recomendación1. Cuanto más alta sea la 
calidad, mayor será la confi anza y por tanto, menor será la probabilidad de que estudios 
posteriores modifi quen el efecto observado. 

Para llevar a cabo la evaluación de la calidad (ver apartado 6. “Evaluación y síntesis 
de la evidencia”) es necesario contar con las tablas de evidencia de los estudios que se han 
seleccionado, y priorizar los diseños más apropiados para cada tipo de pregunta (por ejem-
plo, revisiones sistemáticas de ensayos clínicos en preguntas sobre la efi cacia de un trata-
miento). 

7.1.2. Graduación de la fuerza de las recomendaciones

En esta segunda etapa, el GEG debe decidir hasta qué punto puede confi ar en que si se pone 
en práctica una determinada recomendación, ésta conllevará más benefi cios que riesgos. 
Aparte de la calidad de la evidencia científi ca, existen otros factores que se deben tener en 
cuenta y que pueden afectar a la fortaleza con la que se formule la recomendación. 

7.2. Sistemas para formular recomendaciones

Un sistema para clasifi car la calidad de la evidencia científi ca y graduar la fuerza de las 
recomendaciones debe combinar la sencillez con la transparencia. En este manual se des-
criben dos sistemas de formulación de recomendaciones: el sistema SIGN modifi cado y el 
sistema del grupo GRADE. 

A continuación se describen de forma detallada el sistema modifi cado SIGN.
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7.2.1. Elaboración de las recomendaciones con el sistema 

modificado de SIGN 

El sistema SIGN modifi cado se basa en el sistema del Centro de Medicina Basada en la 
Evidencia de Oxford2 (CMBE) para las preguntas sobre diagnóstico, y en el de SIGN para 
el resto de preguntas (tratamiento, pronóstico, etc.).

El sistema SIGN3 ha sido ampliamente utilizado en los últimos años por esa institu-
ción y otras de reconocido prestigio como el Grupo Neozelandés de GPC4. En nuestro 
medio lo ha utilizado el Servicio Vasco de Salud (Osakidetza). 

a) Resumen y clasificación de la evidencia científica
La escala de SIGN utiliza dos atributos para evaluar la calidad de la evidencia científi ca (ni-
vel de evidencia): el diseño del estudio y el riesgo de sesgo. Para la clasifi cación del diseño del 
estudio se utilizan los números del 1 al 4. El número 1 corresponde a ensayos clínicos o a 
revisiones sistemáticas de estos ensayos, y el 4 a la opinión de expertos. Para evaluar el riesgo 
de sesgo se utilizan signos que informan sobre el grado de cumplimiento de los criterios cla-
ve relacionados con ese potencial riesgo (++, + y -) (ver tabla 7.1). De esta forma, con la 
ayuda de la plantilla de lectura crítica se evalúa cada estudio, ya sean estudios individuales 
(ECAS, cohortes, etc.) o revisiones sistemáticas (RS) (ver apartado 6 de este manual: “Eva-
luación y síntesis de la evidencia”). Esta valoración de la calidad de la evidencia científi ca de 
los diferentes estudios disponibles para responder a las preguntas formuladas, será poste-
riormente utilizada en la graduación de la fuerza de las recomendaciones.

Tabla 7.1. Niveles de evidencia científica y grados de recomendación de SIGN3 

Niveles de evidencia científica

1++
Metaanálisis de alta calidad, revisiones sistemáticas de ensayos clínicos  o ensayos clínicos de alta 
calidad con muy poco riesgo de sesgo. 

1+
Metaanálisis bien realizados, revisiones sistemáticas de ensayos clínicos o ensayos clínicos bien 
realizados con poco riesgo de sesgos.

1-
Metaanálisis, revisiones sistemáticas de ensayos clínicos o ensayos clínicos con alto riesgo de 
sesgos.

2++
Revisiones sistemáticas de alta calidad de estudios de cohortes o de casos y controles. Estudios de 
cohortes o de casos y controles con riesgo muy bajo de sesgo y con alta probabilidad de establecer 
una relación causal.

2+
Estudios de cohortes o de casos y controles bien realizados con bajo riesgo de sesgo y con una 
moderada probabilidad de establecer una relación causal. 

2-
Estudios de cohortes o de casos y controles con alto riesgo de sesgo y riesgo significativo de que 
la relación no sea causal.

3 Estudios no analíticos, como informes de casos y series de casos.

4 Opinión de expertos.
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Grados de recomendación 

A
Al menos un metaanálisis, revisión sistemática o ensayo clínico clasificado como 1++ y directa-
mente aplicable a la población diana de la guía; o un volumen de evidencia científica compuesto 
por estudios clasificados como 1+ y con gran consistencia entre ellos.

B
Un volumen de evidencia científica compuesta por estudios clasificados como 2 ++, directamente 
aplicable a la población diana de la guía y que demuestran gran consistencia entre ellos; o eviden-
cia científica extrapolada desde estudios clasificados como 1 ++ ó 1+

C

Un volumen de evidencia científica compuesta por estudios clasificados como 2 + directamente 
aplicables a la población diana de la guía y que demuestran gran consistencia entre ellos; o evi-
dencia científica extrapolada desde estudios clasificados como 2 ++

D
Evidencia científica de nivel 3 ó 4; o evidencia científica extrapolada desde estudios clasificados 
como 2+

Los estudios clasifi cados como 1- y 2- no deben usarse en el proceso de elaboración de recomendaciones por su alto po-

tencial de sesgo.

Buena práctica clínica

√ 1  Práctica recomendada, basada en la experiencia clínica y el consenso del equipo redactor.

1. En ocasiones el grupo elaborador se percata de que existe algún aspecto práctico importante sobre el que se quiere hacer 

énfasis y para el cual no existe, probablemente, ninguna evidencia científi ca que lo soporte. En general estos casos están 

relacionados con algún aspecto del tratamiento considerado buena práctica clínica y que nadie cuestionaría habitualmente. 

Estos aspectos son valorados como puntos de buena práctica clínica. Estos mensajes no son una alternativa a las recomen-

daciones basadas en la evidencia científi ca sino que deben considerarse únicamente cuando no existe otra manera de 

destacar dicho aspecto. 

Una de las limitaciones que presenta el sistema SIGN es la evaluación de la calidad de los 
estudios sobre preguntas de diagnóstico. En este sistema, al usar una única clasifi cación 
para la calidad de la evidencia científi ca de acuerdo al diseño de los estudios, los únicos que 
pueden llegar a ser de calidad alta son los ensayos clínicos o las revisiones sistemáticas. En 
el caso de los estudios sobre validez de pruebas diagnósticas, los estudios transversales o 
de cohorte, el sistema SIGN no les otorga el nivel máximo de evidencia científi ca. Aunque 
estos diseños son los más apropiados para evaluar la validez diagnóstica de una prueba, el 
máximo nivel que pueden alcanzar en esta clasifi cación es el de 2 (estudios observaciona-
les), y por tanto dan lugar a recomendaciones de grado B o inferiores. Debido a estas limi-
taciones, diversas instituciones, como NICE5, introducen una adaptación del sistema del 
Centro de Medicina Basada en la Evidencia de Oxford2 para los estudios de pruebas diag-
nósticas. (ver tabla 7.2). 
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Tabla 7.2. Niveles de Evidencia científica y formulación de recomendaciones 
para preguntas sobre Diagnóstico5

Niveles
de evidencia 

científica
Tipo de evidencia científica

Ia Revisión sistemática con homogeneidad de estudios de nivel 1.

Ib Estudios de nivel 1.

II
Estudios de nivel 2.
Revisión sistemática de estudios de nivel 2.

III
Estudios de nivel 3.
Revisión sistemática de estudios de nivel 3.

IV Consenso, opiniones de expertos sin valoración crítica explícita.

Estudios de Nivel 1
Cumplen:
– Comparación enmascarada con una prueba de referencia (“patrón oro”) válida.
– Espectro adecuado de pacientes.

Estudios de Nivel 2

 Presentan sólo uno de estos sesgos:
– Población no representativa (la muestra no refleja la población donde se aplicará 

la prueba).
– Comparación con el patrón de referencia (”patrón oro”) inadecuado (la prueba que 

se evaluará forma parte del patrón oro o el resultado de la prueba influye en la rea-
lización del patrón oro).

 – Comparación no enmascarada.
 – Estudios casos-control.

Estudios de Nivel 3 Presentan dos o más de los criterios descritos en los estudios de nivel 2

Recomendación Evidencia

A Ia o Ib

B II

C III

D IV

b) Formulación de recomendaciones
La formulación de las recomendaciones es una de las tareas más complejas, debido a la 
multiplicidad de factores que es necesario valorar para realizarla de una manera objetiva, 
explícita y ordenada. El sistema SIGN fue uno de los primeros en establecer de forma 
explícita los diversos factores, además de la calidad de la evidencia científi ca, que hay que 
tener en cuenta a la hora de formular y graduar la fuerza de las recomendaciones. Este 
proceso, denominado “Evaluación formal” o “Juicio razonado”, parte de la utilización de 
las tablas de síntesis o tablas de evidencia. 
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Tal como se presenta en el apartado 6 de este manual, para cada pregunta clínica en 
la tabla de síntesis se refl ejan las principales características de los diferentes estudios in-
cluidos (diseño, población, variables de resultado y magnitud del efecto), así como su po-
tencial riesgo de sesgo o validez interna (ver anexo 14-a). 

En el proceso de “Evaluación formal” o “Juicio razonado” se valoran los siguientes 
aspectos clave (ver Anexo 14-a): 

• Cantidad, calidad y consistencia de la evidencia científi ca: es importante valorar el 
número de estudios localizados y su calidad metodológica. Cuando los estudios 
localizados son escasos o de calidad insufi ciente, las recomendaciones deben ha-
cerse con mayor cautela. Lo mismo ocurre si los estudios localizados se componen 
de un número reducido de pacientes o de eventos. 

 El GEG debe valorar si el efecto observado es consistente para las distintas po-
blaciones de los diferentes estudios evaluados. En ocasiones (por ejemplo, en el 
caso de las revisiones sistemáticas), se dispone de análisis estadísticos que evalúan 
el grado de homogeneidad entre los estudios. En caso de presentar un grado con-
siderable de heterogeneidad, la confi anza en los resultados será menor. Es necesa-
rio explorar las razones que explican esa variabilidad en los resultados. La hetero-
geneidad puede ser debida a la diferente calidad metodológica de los estudios, a 
las características de la población (grupos de edad, presencia de comorbilidad, 
estadios de la enfermedad, etc.) o de las intervenciones (dosis y posología de fár-
macos, intensidad de las intervenciones, etc.). 

• Generalización de los resultados: El sistema SIGN hace hincapié en la necesidad 
de sopesar si la evidencia científi ca de los ECA alejados de la práctica real (por 
ejemplo, con criterios de exclusión muy restrictivos) puede ser la misma en un 
entorno de práctica clínica diferente. La presencia de estudios observacionales o 
de ECA con criterios más cercanos a la realidad clínica (más pragmáticos) refor-
zará la confi anza en el efecto observado. De manera similar, la ausencia de estu-
dios pragmáticos en el contexto de ECA con poblaciones muy seleccionadas, y 
con un pronóstico potencialmente diferente de la población de interés de la guía, 
puede disminuir la confi anza y llevar al grupo a formular una recomendación con 
menos fuerza. 

• Aplicabilidad: es importante valorar si los estudios disponibles son directamente 
aplicables a la población a quien va dirigida la GPC. Es necesario por tanto com-
parar las potenciales diferencias (por ejemplo, diferencias en el riesgo basal, en la 
etnia o el sexo de los pacientes, tipo de población, atención primaria o especializa-
da, etc.). Asimismo es importante valorar aspectos diferenciales en los proveedo-
res de salud, en los recursos disponibles, o en los relacionados con factores cultu-
rales (diferencias en los valores y preferencias tanto de pacientes como de profe-
sionales sanitarios). 

• Impacto clínico: una de las cuestiones fi nales que el GEG debe plantearse es si los 
benefi cios esperables de llevar a cabo una recomendación son sufi cientes para 
justifi carla. Esto depende de varios aspectos entre los que están: balance riesgo-
benefi cio, el tamaño de la población diana, la magnitud del efecto con respecto a 
otras opciones o la duración del tratamiento. SIGN recomienda que si no se han 
evaluado los estudios disponibles sobre las consecuencias económicas relaciona-
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dos con una recomendación, el grupo debería considerar algunas cuestiones que 
se apuntan a continuación:

– ¿La acción propuesta por la recomendación conlleva la utilización de recursos 
disponibles en la actualidad en el Sistema Nacional de Salud?

– Si no es así, ¿estos recursos están probablemente disponibles en cualquier lugar 
del sistema de salud?

– ¿La implantación de la recomendación conllevará una utilización de recursos 
adicionales o la reubicación de recursos ya disponibles actualmente?

– ¿Cuál es la importancia y la cuantía de estos recursos adicionales en caso de ser 
necesarios? ¿Estaría justifi cado llevar a cabo un análisis económico comple-
to? 

c) Otros aspectos
La clasifi cación de SIGN está siendo actualmente revisada para optimizarla a partir de los 
avances metodológicos y de las necesidades actuales. En concreto está considerando as-
pectos tales como la valoración de las variables de resultado de acuerdo a su importancia 
relativa o como la integración de la evidencia científi ca cualitativa dentro de las recomen-
daciones. En el anexo 14-a se desarrolla un ejemplo de la formulación de una recomenda-
ción a partir de una pregunta clínica mediante el proceso de juicio ponderado del SIGN. 

Para ampliar los aspectos desarrollados sobre el sistema SIGN está disponible en 
formato electrónico su manual3 y en concreto el capítulo de formulación de recomendacio-
nes6 y el anexo D de dicho documento7. 

7.2.2. Elaboración de las recomendaciones con el sistema 

GRADE8

a) Clasificación de la importancia relativa de las variables de resultado

En esta etapa el sistema GRADE recomienda que el GEG establezca de forma explícita 
las variables de resultado de interés para las preguntas y clasifi que su importancia relativa. 
El GEG debería llevar a cabo la evaluación de la importancia relativa de las variables de 
resultado en la etapa inicial de formulación de las preguntas clínicas (ver apartado 4 del 
Manual). Se recomienda clasifi car su importancia mediante la siguiente escala de nueve 
puntos:

• 1 – 3: variable de resultado no importante. No incluir en la tabla de evaluación de 
la calidad o de resultados. Estas variables de resultado no jugarán un papel impor-
tante en la formulación de las recomendaciones.

• 4 – 6: variable de resultado importante pero no clave para la toma de decisiones. 
• 7 – 9: variable de resultado clave para la toma de decisiones.

Por ejemplo, en una guía de práctica clínica sobre osteoporosis, un GEG puede selec-
cionar las siguientes variables de resultado que hay que tener en cuenta en la evaluación 
de la efi cacia del tratamiento con bifosfonatos: fractura de cadera, fractura vertebral clíni-
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ca, fractura vertebral radiológica, fracturas no vertebrales, calidad de vida, densidad mine-
ral ósea y cambios en los marcadores óseos (ver Figura 7.1). Probablemente el grupo valo-
rará las variables fractura de cadera, la fractura vertebral clínica y la calidad de vida como 
las variables de resultado clave para la toma de decisiones (puntuación de 7 a 9), mientras 
que considerará importantes pero no clave a las fracturas no vertebrales distintas de las de 
cadera (puntuación de 4 a 6) y a las vertebrales radiológicas. Finalmente puede considerar 
como no importantes la DMO y los cambios en los marcadores óseos (puntuación de 1 a 
3). Es importante resaltar que los estudios sobre resultados intermedios suelen ser más 
numerosos que aquellos con resultados fi nales importantes para los pacientes. Este hecho 
se ve refl ejado en el triangulo que aparece en la fi gura 7.1.

En el anexo 14-b se presenta una tabla para llevar a cabo esta evaluación de forma 
estructurada. La forma para acordar la importancia relativa de las variables de resultado 
es mediante consenso. 

Figura 7.1: Jerarquía de las variables de resultado de acuerdo a la importancia 
para los pacientes en la evaluación del tratamiento con bifosfonatos 

en mujeres osteoporóticas

Importancia de las variables

Fractura de cadera

Fractura vertebral
clínica

Calidad de vida

Fractura no vertebral

DMO

Fractura vertebral
radiológica

Marcadores óseos

)
)
)

Clave
para la toma de
de decisiones

Importante,
pero no clave

No importante para los pacientes

Nº Estudios
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b) Evaluación de la calidad de la evidencia científica
En el sistema GRADE la etapa de la evaluación de la calidad se realiza para cada una de 
las variables de resultado seleccionadas. Por tanto, para una pregunta clínica habrá muy 
probablemente variables de resultado con diferentes califi caciones de calidad. Inicialmen-
te, al igual que otros sistemas, GRADE comienza con la evaluación de la evidencia cientí-
fi ca por el diseño de los estudios y su adecuación para responder a cada tipo de pregunta. 
Se valora como “calidad alta” los ensayos clínicos aleatorizados y como “calidad baja” los 
observacionales. No obstante, en el caso de los ECA sugiere cinco aspectos que pueden 
disminuir la calidad y en el caso de los observacionales sugiere tres circunstancias que la 
pueden aumentar (ver tabla 7.3). Finalmente, la calidad de la evidencia científi ca será va-
lorada como alta, moderada, baja o muy baja. 

• Aspectos que pueden disminuir la calidad:

• Limitaciones en el diseño o en la ejecución: por ejemplo, en el caso de un ECA, la 
ausencia de ocultamiento de la secuencia de aleatorización, enmascaramiento in-
adecuado, pérdidas importantes, ausencia de análisis por intención de tratar, fi na-
lización del estudio antes de lo previsto por razones de benefi cio. Si la ejecución 
de los estudios es muy baja de forma generalizada y presentan limitaciones impor-
tantes, el grupo puede decidir bajar la calidad desde alta hasta baja. En otros casos, 
ciertas limitaciones en algunos estudios pueden penalizar la calidad y califi carla 
como moderada en lugar de como alta.

• Resultados inconsistentes: estimaciones muy diferentes del efecto del tratamiento 
(heterogeneidad o variabilidad en los resultados) en los estudios disponibles su-
gieren diferencias reales en dichas estimaciones. Estas pueden deberse a diferen-
cias en la población, en la intervención, en las variables de resultado o en la cali-
dad de los estudios. Cuando exista heterogeneidad no explicada de manera razo-
nable la calidad disminuye.

• Ausencia de evidencia científi ca directa: puede presentarse en varias circunstan-
cias. Por ejemplo, si se da la ausencia de comparaciones directas entre dos trata-
mientos, la evidencia científi ca disponible puede provenir de una “comparación 
indirecta” de cada uno de ellos frente a placebo. La extrapolación de los resulta-
dos de un estudio con un determinado fármaco al resto de fármacos de su misma 
familia en ausencia de un efecto de clase demostrado, también se considera evi-
dencia científi ca indirecta. La forma más clásica de evidencia científi ca indirecta 
se da cuando existen grandes diferencias entre la población donde se aplicará la 
GPC y la incluida en los estudios evaluados. Por último, en esta etapa deben ser 
también valorados los aspectos de la potencial aplicabilidad en nuestro entorno o 
la validez externa de la evidencia científi ca disponible.

• Imprecisión: cuando los estudios disponibles incluyen relativamente pocos even-
tos y pocos pacientes y, por tanto, presentan intervalos de confi anza amplios, la 
evidencia científi ca puede considerarse como de menor calidad.

• Sesgo de notifi cación: la calidad, y por tanto la confi anza, pueden disminuir si se 
tiene la duda razonable sobre si los autores han incluido o no todos los estudios 
(por ejemplo, el sesgo de publicación en el contexto de una revisión sistemática) o 
si los autores han incluido o no todas las variables relevantes de resultado (sesgo 
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de notifi cación). Un ejemplo de esto sería, en el primer caso, disponer de pocos 
ensayos, de pequeño tamaño y fi nanciados por la industria. 

• Aspectos que pueden aumentar la calidad en los estudios observacio-
nales:

• Efecto importante: cuando el efecto observado muestra una asociación fuerte 
(RR > 2 o < 0,5) o muy fuerte (RR > 5 o < 0,2) y consistente, basada en estudios 
sin factores de confusión, es improbable que éste sea debido únicamente al diseño 
más débil del estudio. En estas ocasiones se puede considerar la calidad como 
moderada o incluso alta.

• La presencia de un gradiente dosis respuesta
• Situaciones en las cuales todos los posibles factores confusores podrían haber redu-

cido la asociación observada. Por ejemplo, si los pacientes que reciben la interven-
ción de interés presentan un peor pronóstico y, aún así, presentan mejores resulta-
dos que el grupo control, es probable que el efecto observado real sea mayor. 

• Otros estudios

El sistema GRADE también incluye un sistema para evaluar los estudios diagnósti-
cos y económicos. Este sistema está pendiente de publicación. 

Tabla 7.3. Evaluación de la calidad de la evidencia científica según el tipo de diseño 

de los estudios

Calidad 
de la evidencia 

científica
Diseño de estudio Disminuir si* Aumentar si** 

Alta  ECA

Estudio observacional

Cualquier otra evidencia 
científica

• Importante (-1) o muy 
importante (-2) limi-
tación de la calidad 
del estudio

• Inconsistencia 
importante (-1)

• Alguna (-1) o gran 
(-2) incertidumbre 
acer ca de la que evi-
dencia científica sea 
directa

• Datos escasos o 
imprecisos (-1)

• Alta probabilidad de 
sesgo de notificación 
(-1)

• Asociación: evidencia cien-
tífica de  una fuerte asocia-
ción: RR > 2 o < 0,5 basado 
en estudios observacionales 
sin factores de confusión 
(+1). Evidencia científica de 
una muy fuerte asociación 
RR > 5 o < 0,2 basada en 
evidencia científica sin posi-
bilidad de sesgos (+2)

• Gradiente dosis respuesta 
(+1)

• Todos los posibles factores 
confusores podrían haber 
reducido el efecto observado 
(+1)

Moderada

Baja

Muy baja

* En el caso de los ensayos clínicos aleatorizados (ECA) se puede disminuir la califi cación de la calidad de la evidencia cien-

tífi ca 

** En el caso de los estudios observacionales se puede aumentar la califi cación de la calidad de la evidencia científi ca.
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Una vez evaluada la calidad de la evidencia científi ca para cada variable de resultado, el 
sistema GRADE propone que las variables de resultado clave son las únicas que se tienen 
que tomar en cuenta para evaluar la calidad de forma global. Por ejemplo, en el caso del 
tratamiento de las mujeres con osteoporosis y fractura vertebral previa, el GEG puede 
considerar como variables de resultado clave la fractura de cadera y la fractura vertebral 
pero no la densidad mineral ósea o los marcadores óseos en orina. Por tanto a la hora de 
evaluar la calidad global tendrán en cuenta la calidad de las variables de resultado clave y 
en el caso de que la calidad sea diferente, se tendrá en cuenta la calidad más baja de todas 
las variables clave. Esta etapa de evaluación de la calidad de la evidencia científi ca para las 
diferentes variables de resultado puede refl ejarse en formato de tabla (ver Anexo 14-b).

c) Graduación de la fuerza de las recomendaciones
La graduación de la fuerza de las recomendaciones en este sistema es relativamente 
sencilla pues solo considera dos categorías: recomendaciones fuertes y recomendaciones 
débiles. 

• En las recomendaciones fuertes el GEG confía en que los efectos benefi ciosos 
superan a los perjudiciales o viceversa, que los daños superen a los benefi cios. En 
el primer caso la  recomendación es fuerte a favor. En el segundo es fuerte en 
contra. 

• Las recomendaciones débiles, también pueden ser a favor o en contra. Una reco-
mendación es débil a favor, cuando el GEG concluye que los efectos benefi ciosos 
de llevar a cabo la recomendación probablemente superan los perjudiciales, aun-
que no está completamente seguro. En cambio es débil en contra, cuando los 
efectos adversos probablemente superan a los benefi ciosos.

Implicaciones de las recomendaciones

Pacientes/cuidadores Clínicos Gestores/Planificadores

Fuerte La inmensa mayoría de las 
personas estarían de acuer-
do con la acción recomenda-
da y únicamente una peque-
ña parte no lo estarían

La mayoría de los pacientes 
deberían recibir la interven-
ción recomendada.

la recomendación puede 
ser adoptada como política 
sanitaria en la mayoría de las 
situaciones.

Débil La mayoría de las personas 
estarían de acuerdo con la 
acción recomendada pero 
un número importante de 
ellos no.

Reconoce que diferentes 
opciones serán apropiadas 
para diferentes pacientes 
y que el médico tiene que 
ayudar a cada paciente 
a llegar a la decisión más 
consistente con sus valores 
y preferencias.

Existe necesidad de un 
debate importante y la par-
ticipación de los grupos de 
interés.
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• Factores que hay que tener en cuenta en la graduación de las recomen-
daciones:

• Balance entre benefi cios y riesgos: Para realizar una adecuada valoración del ba-
lance entre los benefi cios y los riesgos es necesario tener en cuenta el riesgo basal 
de la población a la que va dirigida la GPC, y el efecto tanto en términos relativos 
como absolutos. Por ejemplo, los glucocorticoides inhalados en el asma moderado 
a grave presentan importantes benefi cios en términos de una reducción del núme-
ro y gravedad de las crisis con mínimos efectos secundarios. No obstante, en el 
caso del tratamiento antibiótico para las infecciones agudas no complicadas del 
tracto respiratorio inferior los benefi cios son mínimos y los potenciales efectos no 
deseables (efectos secundarios y aumento de las resistencias) podrían ser impor-
tantes a largo plazo. Por tanto, en el primer caso sería más adecuada una recomen-
dación fuerte a favor y en el segundo una débil en contra.

• Calidad de la evidencia científi ca: antes de llevar a cabo una recomendación es 
necesario conocer la certidumbre sobre la estimación del efecto observada. Si la 
calidad de la evidencia científi ca no es alta, a pesar de que la magnitud sea impor-
tante, disminuirá la confi anza y por tanto la fuerza con la que se lleve a cabo una 
recomendación. 

• Valores y preferencias: la incertidumbre sobre los valores y preferencias de la po-
blación diana, a la cual va dirigida la guía, será otro de los factores que hay que 
tener en cuenta. Dado que siempre habrá benefi cios y riesgos a sopesar, es impor-
tante conocer como se han valorado esos benefi cios y riesgos a la hora de graduar 
las recomendaciones y si esos valores refl ejan los del personal sanitario, los del 
colectivo de pacientes o los de la sociedad en general. A pesar de que existe poca 
información sobre valores y preferencias de los pacientes, es importante tener en 
cuenta la que está disponible y al menos sopesar y establecer de forma explícita 
este factor en el proceso de formulación y graduación de las recomendaciones 
(ver apartado 9 del manual).

• Costes: los costes, a diferencia de otras variables de resultado, son mucho más va-
riables en el tiempo, en distintas áreas geográfi cas y en función de diversas impli-
caciones. Así,  aunque un coste elevado disminuye la probabilidad de graduar 
como fuerte una recomendación, el contexto será crítico en la valoración fi nal. A 
la hora de considerar la asignación de recursos, los grupos elaboradores deben ser 
muy específi cos sobre el entorno en el cual es aplicable la recomendación y sobre 
la perspectiva que se utiliza (social o del pagador por ejemplo). 

En el anexo 14-b se desarrolla un ejemplo de la formulación de una recomendación a 
partir de una pregunta clínica. Para profundizar sobre como aplicar el sistema GRADE 
ver las lecturas recomendadas al fi nal del apartado.

d) Representación de la calidad de la evidencia científica 
y la fuerza de las recomendaciones

 Existe escasa evidencia científi ca sobre cual es la forma más efectiva de informar sobre la 
graduación de las recomendaciones a los usuarios de las guías. Este sistema de clasifi cación 
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no excluye que para graduar la fuerza de las recomendaciones, el grupo pueda utilizar 
otros términos alternativos a fuerte o débil, como algún símbolo o letra que represente la 
calidad de la evidencia científi ca y la fuerza de las recomendaciones. Por ejemplo, en la 
calidad se pueden utilizar, junto con los términos propuestos, símbolos como en la tabla 
adjunta, y en el caso de las recomendaciones pueden ser letras o números (recomendación 
fuerte 1 y débil 2) (ver Figura 7.2). 

 

Figura 7.2. Representación de la calidad de la evidencia científica y de la fuerza 

de las recomendaciones

Calidad de la evidencia científica  

Alta    
Moderada  
Baja   
Muy baja

   

   

   

   

A
B
C
D

Fuerza de la recomendación

Recomendación fuerte a favor de utilizar una intervención       
Recomendación débil a favor de utilizar una intervención

Recomendación débil en contra de utilizar una intervención     

Recomendación fuerte en contra de utilizar una intervención

� �

             � ?

         

�

?

           

��

1

2

2
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Próximamente se publicará un manual completo, accesible gratuitamente en Internet, para 
la aplicación del sistema GRADE para grupos elaboradores de guías de práctica clínica. 

7.3. Recomendaciones de investigación futura 

En el proceso de elaboración de una GPC se identifi can lagunas en el conocimiento, por lo 
que el GEG puede considerar necesario recomendar líneas para futuras investigaciones, si 
considera que pueden ser relevantes para profesionales y pacientes.

Es deseable que esas propuestas de investigación se planteen con un cierto grado de 
concreción para que sean útiles y comprensibles para un futuro proyecto de investigación. 
Si la evidencia científi ca sobre un tema en general es escasa, la propuesta puede ser gené-
rica. Por el contrario, cuando un tema ha sido estudiado con profundidad, la propuesta de 
investigación puede llegar a concretarse más, por ejemplo especifi cando una determinada 
subpoblación o un periodo de seguimiento9.

El formato para las propuestas de investigación debería concretar, en la medida de lo 
posible, los principales aspectos del formato PICO (sugerir la población, las potenciales 
intervenciones y comparaciones así como los resultados de interés). Idealmente, y si la 
pregunta de investigación lo requiere, se debería especifi car el diseño del estudio y el tiem-
po de seguimiento.
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• Un ejemplo de recomendación concreta sería:
Realizar ensayos clínicos en atención primaria que, en pacientes con antecedentes de 
ictus o accidente isquémico transitorio (edad media 75 años, ratio hombre-mujer 1:1, 
tiempo desde el evento cerebrovascular de al menos un año), evalúen la efi cacia del 
tratamiento con suplementos de ácido fólico frente a placebo para la reducción de 
eventos vasculares graves (ictus, infarto de miocardio, muerte cardiovascular), los efec-
tos adversos, y el riesgo de abandonar la medicación por estos efectos. 

• Un ejemplo más genérico:
Estudiar las potenciales diferencias en los valores y preferencias entre médicos y pa-
cientes sobre los riesgos y benefi cios del tratamiento anticoagulante oral.

La formulación de las recomendaciones es una etapa en la que es necesario valorar una multiplicidad de 
factores para realizarla de una forma objetiva, explicita y ordenada. 
Esta etapa consta de dos partes: a) Evaluación de la calidad de global de la evidencia científica. b) Gra-
duación de la fuerza de las recomendaciones. 
La calidad de la evidencia científica es la confianza que se tiene en que la estimación del efecto que reflejan 
los estudios es cierto. En la graduación de la fuerza de recomendaciones el GEG debe decidir hasta qué 
punto puede confiar en que si se pone en práctica una determinada recomendación, ésta conllevará más 
beneficios que riesgos 
Para la formulación de las recomendaciones, el sistema SIGN utiliza la evaluación formal o juicio razonado, 
en el que se valoran los siguientes aspectos clave: cantidad, calidad y consistencia de la evidencia cientí-
fica; generalización de los resultados; aplicabilidad e impacto clínico. El sistema GRADE incluye la calidad 
de la evidencia, el balance entre beneficios y riesgos, los valores y preferencias y los costes.

Lecturas recomendadas
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8.  Claves para facilitar 
la implementación de las GPC 
durante el proceso de elaboración

 Susana Lorenzo, Eduardo Briones, Carola Orrego, Alberto Romero, Eva Frigola

En este apartado se describen algunas claves para potenciar el papel de grupo elaborador de la GPC 
(GEG) en el establecimiento de prioridades que faciliten el uso de la guía. Aunque se ofrece información 
sobre barreras, factores facilitadores y estrategias que favorecen la utilización de GPC, en él no se aborda 
el diseño de un plan de implementación.
En el apartado también se ofrece información sobre la prueba piloto de la GPC y se aportan algunas 
estrategias para la difusión general de la guía.

Introducción

En muchos casos el esfuerzo y los recursos invertidos en la elaboración de guías no se ven 
refl ejados en su utilización por parte de los profesionales sanitarios o en cambios sustan-
ciales en la calidad asistencial y en los resultados en salud de la población diana1,2. Esta 
situación se pone de manifi esto cuando la elaboración de una guía no va acompañada de 
un proceso simultáneo que facilite la utilización y la aplicación de las recomendaciones. 

En las publicaciones originales sobre metodología para la elaboración de guías, Field 
y Lohr ya destacaban que las “guías de práctica clínica no se implantan solas” y que si se 
quiere que una guía sea efectiva, el proceso de implantación debe ser consistente y plani-
fi cado3. Por ello, en los últimos años ha habido un gran interés por avanzar en el conoci-
miento de la efectividad de los métodos de introducir en la práctica clínica las recomenda-
ciones emanadas de la GPC. Así, diversos agentes del entorno sanitario científi co, político 
y de gestión han promovido líneas de trabajo para evaluar los factores que determinan el 
uso de las guías, desde el enfoque clínico adecuado hasta sus métodos de desarrollo, de 
difusión y de implementación4,5.

El término implementación es el más aceptado para referirse a la introducción de la 
evidencia científi ca en la práctica en un entorno clínico. Según Grol y cols., la implementa-
ción corresponde a un proceso planifi cado para la introducción de manera sistemática de 
una innovación o de cambios de valor probado, para ser llevados a cabo en un entorno 
concreto a distintos niveles de decisión (servicio clínico, organización o sistema sanitario). 
Un proceso adecuado para favorecer el uso de las guías pasa por la identifi cación de barre-
ras y de factores facilitadores, el planteamiento de objetivos y el establecimiento de méto-
dos o estrategias idóneos al entorno y a los problemas identifi cados6.

En este manual se ha considerado pertinente incluir este apartado no con un enfoque 
dirigido a dar claves para la elaboración de un plan de implementación, sino para que en 
él se valoren aquellos aspectos que puede ser interesante analizar durante el proceso de 
elaboración de la guía, para mejorar su calidad y facilitar su uso. 
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También se pretende potenciar el papel del grupo elaborador en el establecimiento 
de prioridades de implementación y en la identifi cación de posibles barreras en su aplica-
ción, de forma que el grupo elaborador de una GPC se plantee desde el inicio las potencia-
les barreras y factores facilitadores que pueden infl uir en la utilización de la guía por parte 
de los profesionales sanitarios. 

Si bien puede ser objeto de un apartado independiente, se ha considerado convenien-
te abordar también en este apartado la prueba piloto de la GPC, ya que se asume que 
probar la guía con sus usuarios fi nales antes de su publicación contribuye a mejorar la ca-
lidad de la guía y por lo tanto puede facilitar su uso.

8.1. Aspectos del diseño de las GPC que influyen 
en su implementación

Muchos de los aspectos que el grupo elaborador debe considerar para garantizar la calidad 
de la GPC ya se han descrito en cada uno de los apartados previos de este manual. Sin 
embargo, dado que las propiedades de una GPC pueden infl uir en la adhesión de los pro-
fesionales a su utilización, en este punto se presenta un breve resumen con los principales 
aspectos del diseño que pueden infl uir en la implementación de estas guías. En la tabla 8.1 
se recogen algunos aspectos que se deben tener en cuenta al plantear la implementación 
de las GPC:

Tabla 8.1. Aspectos del diseño de las GPC que se deben considerar para minimizar 
las barreras internas en la implementación de estas guías

• Definición precisa del alcance de la GPC y de sus usuarios finales.

• Capacidad de representación de todos los interesados en el problema objeto de la GPC (profesiona-
les y pacientes), tanto en el grupo elaborador como en los grupos de colaboración experta y revisión 
externa.

• Rigor y transparencia en la elaboración. Se debe aportar información sobre la búsqueda, selección y 
evaluación de la evidencia científica.

• Recomendaciones elaboradas de acuerdo a las mejores evidencias científicas disponibles.

• Formulación de las recomendaciones de forma precisa, evitando ambigüedades y con enunciados 
específicos que faciliten la utilización por el clínico.

• Formato amigable de la GPC con herramientas prácticas para su aplicación. 

Existe evidencia científi ca que confi rma la importancia del formato de la guía en la imple-
mentación7,8. Tiene gran relevancia tanto el lenguaje utilizado como la forma de redacción 
(recomendaciones claras y precisas). Directamente relacionado con esto están también 
estos factores:

• Extensión de la guía. Las guías muy extensas suelen ser desechadas por los lecto-
res. El documento debe ser lo más sintético posible para favorecer una búsqueda 
rápida de información en la consulta. 
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• Presentación. Para una mejor compresión y búsqueda rápida de la información 
todos los párrafos y secciones deben ir correctamente identifi cados, con párrafos 
cortos, evitando expresiones farragosas (como ejemplo que se recomienda seguir 
están las guías SIGN)9.

• Estilo. El documento fi nal debería tener un formato ameno, incluyendo gráfi cos y 
algoritmos de ayuda a las decisiones. Debe huirse de los formatos usados en las 
revisiones, más orientados a personas expertas en metodología que en la clínica. 

• Lenguaje: no “normativo” (en general es preferible un lenguaje tipo “se reco-
mienda” a “se debe”. 

• Material adjunto: todas las guías deben incluir su algoritmo y resumen de reco-
mendaciones.

8.2. El grupo elaborador y las estrategias 
para la implementación de GPC

Los miembros del grupo elaborador, como conocedores a fondo del problema objeto de la 
GPC y de las posibles barreras para su adopción en un determinado medio, deben colabo-
rar desde el inicio en el diseño de estrategias para la implementación. Para ello, es impor-
tante considerar aquellas estrategias que se han mostrado efi caces y la efectividad de cada 
forma de abordarlas. En el anexo 15 se presenta un esquema de las estrategias disponibles 
para la implementación de una GPC, en el que se describen con más detalle las interven-
ciones sobre profesionales. Se puede obtener más información sobre el resto de interven-
ciones en la página web del grupo de práctica efectiva de la colaboración Cochrane10 
(EPOC: Effective Practice and Organization of Care), y también en español en el manual 
del proyecto CPP11 (Cambiar la Práctica de los Profesionales).

Los expertos plantean que la elección de una intervención u otra se debe realizar tras 
analizar las barreras y los facilitadores para aplicar la guía. Esta tarea no es fácil, ya que 
actualmente la investigación es incompleta en este terreno para poder saber qué estrategia 
es especialmente útil ante determinadas situaciones, y en nuestro medio no hay mucha 
información sobre qué intervenciones pueden ayudar a implementar una guía en cada es-
cenario concreto6,12. En cambio, sí se puede revisar la bibliografía sobre efectividad general 
de las técnicas de implementación para aspectos concretos, y existen excelentes revisiones 
disponibles sobre la efectividad de estas estrategias4,6. En una de ellas, en la cual se revisa-
ron 235 estudios sobre la efectividad de los métodos de implementación, se muestra que 
las intervenciones más efi caces son los sistemas de recordatorio, los materiales educativos, 
la auditoria y la retroalimentación o feedback a los clínicos4. 

En la tabla 8.3 se presentan las estrategias que más se han evaluado en estudios y su 
efectividad. Por ejemplo: se sabe que son útiles los recordatorios a profesionales y a pa-
cientes o las campañas sanitarias dirigidas al público para actividades de prevención4,13. 
Como se puede observar en la tabla, el efecto de las diversas estrategias es habitualmente 
moderado, y en la práctica clínica se consiguen mejoras de un 10% por término medio. 
Estas mejoras, aunque en términos absolutos pueden considerarse escasas, están en el ran-
go habitual de mejoría que puede producir cualquier medicamento porque van dirigidas a 
muchas personas14.
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Tabla 8.3. Efectividad de algunas estrategias de diseminación e implementación de guías4.

Estrategia de Diseminación e Implementación
Mejora Absoluta 

(mediana de las comparaciones)

Materiales Educativos +8.1%,   rango: +3.6% a +17%

Auditoría y Retroalimentación +7.0%,   rango: +1.3% a +16%

Recordatorios +14.1%, rango: –1% a +34%

Multifactoriales (incluyen visitas educativas) +6%,      rango: –4% a +17.4%

Es importante recalcar que no hay una estrategia de mejora que vaya a funcionar en todos 
los casos, sino que la utilidad de cada una de ellas vendrá dada por la interacción de diver-
sos factores: el tipo de cambio que se pretende conseguir, el lugar donde se quiere implan-
tar, y las barreras y los facilitadores existentes. A continuación se recogen otros elementos 
que deben tenerse en cuenta en la elaboración de una guía.

8.2.1. Selección de las recomendaciones más relevantes 

En general, las guías de práctica clínica comprenden grandes áreas clínicas y por este mo-
tivo a menudo contienen un número de recomendaciones considerable, lo cual es necesa-
rio para responder a muchas de las preguntas que se pueden plantear los profesionales en 
el manejo de un proceso clínico. Sin embargo, quienes usan las guías necesitan organizar y 
priorizar las recomendaciones que se pretenden implementar. 

Para ayudar a tomar estas decisiones, los profesionales que participan en la elabora-
ción de guías deberían identifi car las recomendaciones que probablemente tendrán más 
alto impacto en la atención y en los resultados de salud de los pacientes. Existen diferentes 
criterios que deberían ser utilizados para seleccionar estas recomendaciones clave, aunque 
pueden variar en función del proceso clínico de que se trate, los más importantes son:

• Alto impacto en los resultados de los pacientes, incluyendo mortalidad y morbili-
dad.

• Alto impacto para reducir la variabilidad en la práctica.
• Permitir un uso más efi ciente de los recursos.
• Favorecer que los pacientes puedan acceder al punto de atención sanitaria que 

precisen lo más rápidamente posible.

Por tanto, en la redacción de la guía las recomendaciones más relevantes deben ser 
identifi cables y contener claves para la evaluación posterior de su cumplimiento, tal como 
recoge el Instrumento AGREE15.



64                                                                                                                              GUÍAS DE PRÁCTICA CLÍNICA EN EL SNS

8.2.2. Consideración de la realidad nacional y del ámbito 

de aplicación

Las recomendaciones deben ir matizadas por un profundo conocimiento del contexto 
donde se van a aplicar y de los recursos disponibles. La representatividad geográfi ca de los 
miembros de la guía, de los colaboradores expertos y de quienes realizan la revisión exter-
na puede ayudar. No se puede recomendar el uso de una técnica o de un tratamiento que 
realmente no esté disponible en la práctica habitual, a no ser que se establezca de forma 
explícita una recomendación expresa de derivar pacientes al centro regional o nacional de 
manejo de dicha patología o que se realice una aclaración sobre su disponibilidad. 

8.2.3. Definición de responsabilidades organizativas

De forma general y sin perjuicio de lo que en el ámbito local posteriormente sea factible, 
sería recomendable establecer de forma realista qué papel debe realizar cada profesional 
en la atención de cada paciente. Fundamentalmente debe defi nirse el papel de los profe-
sionales de atención primaria y de atención especializada, y la relación entre ambos nive-
les. Esto puede facilitar la asignación de responsabilidades en el nivel local, aunque es 
importante la participación de los distintos niveles asistenciales en el desarrollo de la guía 
para que los profesionales se sientan representados y su trabajo se vea refl ejado en el do-
cumento, y evitando así posibles resistencias posteriores.

También se deben defi nir escenarios o circunstancias que requieran la coordinación o 
la actuación secuencial en los diferentes niveles asistenciales. Por ejemplo, el paciente con 
demencia además de ser tratado en atención primaria, es seguido por el servicio de neuro-
logía hasta que en fases avanzadas es remitido a medicina interna o geriatría, o a servicios 
y sistemas de cuidados paliativos.

8.3. Evaluación de la implementación 
de las recomendaciones 

El manual del Instrumento AGREE recoge la importancia de la elaboración de indicado-
res y señala que medir la adhesión a la guía puede mejorar su uso. Esto requiere defi nir 
claramente los criterios que se deben tener en cuenta derivados de las recomendaciones 
principales de la guía. La guía deberá ofrecer un listado de criterios sobre los que la imple-
mentación de las recomendaciones pueda ser auditada y monitorizada. Estos criterios de-
berán estar unidos a una recogida rutinaria mínima de datos en hospitales o en asistencia 
primaria.

Los criterios representan aquello que se desea o que se propone lograr como fruto de 
la intervención de forma objetiva. Deben basarse en información contrastable, han de ser 
comprensibles y fácilmente cuantifi cables. Habitualmente se enuncian en positivo. 
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8.3.1. Diseño de indicadores

Un indicador es una medida cuantitativa que puede usarse como guía para controlar y 
valorar la calidad de las actividades16, es decir, la forma particular (normalmente numéri-
ca) en la que se mide o evalúa una recomendación, y hasta qué punto se cumple, pero te-
niendo en cuenta que puede haber más de un indicador para cada recomendación.

Los indicadores se pueden clasifi car de muchas formas, pero si se acude a la clasifi cación 
más conocida de Donabedian17, se pueden agrupar en: estructura, proceso y resultado. 

El desarrollo y el uso de indicadores es un tema complejo. Aunque existen infi nidad 
de posibles indicadores para evaluar cada una de las recomendaciones que incluye una 
guía, interesa acotar un grupo de indicadores que permita la evaluación a lo largo del tiem-
po y la comparación con otros centros18. 

 Es importante tener presente que, en la práctica, los indicadores disponibles no son 
perfectos y constituyen una aproximación de una situación real19. Su objetivo es proporcio-
nar información útil para facilitar la toma de decisiones. El conjunto de indicadores no es 
más que la representación explícita o implícita de las expectativas de funcionamiento de 
cualquier sistema20. 

Para que un indicador sea útil debe ser21 :

• Concreto: cuanto mejor defi nido esté el enunciado, menos errores se cometerán 
durante la recogida de los datos. 

• Objetivo: debe evitar evaluaciones subjetivas en la medida de lo posible.
• Específi co: tiene que identifi car únicamente verdaderos problemas.
• Clínicamente válido de acuerdo con los conocimientos actuales de la literatura, 

con los conocimientos de los profesionales o en su defecto con la opinión de ex-
pertos. 

• Relevante: sólo se deben defi nir los indicadores necesarios.
• Efi ciente: debe evitar duplicidades y grandes esfuerzos en la recogida de la infor-

mación. 
• Priorizado de acuerdo a la infl uencia en el resultado.
• Ágil: el sistema debe permitir la transmisión rápida de la información.
• Flexible para adaptarse a distintos niveles de agregación de la información según 

el nivel de usuario.
• Fiable: en referencia al grado de reproducibilidad de los resultados cuando el in-

dicador es utilizado por observadores diferentes; la existencia de un sustrato in-
formático o documental, que haga el sistema auditable, refuerza la fi abilidad.

• Integrado con los sistemas de información existentes, que permitan comparar re-
sultados con otros centros similares.

8.3.2. Construcción de indicadores

La elaboración de un indicador requiere la defi nición precisa de todos sus términos: 

• Denominación: descripción resumida de la actividad o suceso que se valora.
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• Defi nición de términos: explicación detallada de sus componentes y de su proceso 
de cálculo. Debe permitir que cualquier persona que aplique el indicador recoja y 
valore los mismos conceptos.

• Tipo de indicador: puede ser de distintas clases:

• Centinela: mide un proceso o resultado grave, indeseable y a menudo evita-
ble.

• Basado en índices: mide un suceso que requiere posterior valoración sólo si el 
índice de sucesos muestra una tendencia signifi cativa en el tiempo, excede 
umbrales predeterminados o evidencia diferencias signifi cativas al comparar-
se con otros.

• Trazadores: refl ejan de forma fi able la globalidad del servicio; han de referirse 
a una situación frecuente, en las que las defi ciencias sean evitables, y en la que 
se pueda lograr el máximo benefi cio al corregirlas. 

Los indicadores pueden medir tasas, es decir, casos por unidad de medida tempo-
ral (intervenciones ambulatorias/mes) o bien proporciones, es decir, casos que 
cumplen una condición frente al total de casos (tanto por ciento de intervenciones 
ambulatorias/total de intervenciones).

• Fundamento: explicación de por qué es útil el indicador para valorar el proceso o 
el resultado.

• Población del indicador: descripción detallada de los criterios de inclusión y de 
exclusión en el numerador y en el denominador.

• Datos que se deben recoger y fuentes: traducción de los términos utilizados en el 
indicador a los elementos específi cos de datos y de identifi cación de las fuentes de 
los datos.

• Reseña de los estándares disponibles que permitan establecer valores de referen-
cia.

• Periodicidad y demora: grado de agrupación temporal (mensual, trimestral…) y el 
plazo de disposición de los resultados tras el cierre del periodo. Hay que tener en 
cuenta que cuanto más automatizada sea la recogida de la información, más fácil 
resultará su gestión.

El término estándar hace referencia al grado de cumplimiento exigible a una reco-
mendación y se defi ne como el rango en el que resulta aceptable el nivel de calidad. Dado 
que determina el nivel mínimo que comprometería la calidad, también puede entenderse 
como el conjunto de maniobras diagnósticas y terapéuticas indicadas sobre su proceso en 
cada situación22,23. Por ejemplo, el 100% de los pacientes intervenidos deben tener el con-
sentimiento informado en la historia clínica antes de iniciarse la intervención. La verdade-
ra utilidad del estándar es, por tanto, la posibilidad de comparación con un valor mínimo 
aceptable. En algunos casos como el del ejemplo, el estándar es el 100%. 

Teniendo en cuenta que el indicador ideal no existe, los métodos para la selección de 
criterios y de indicadores deben combinar las mejores evidencias científi cas con la opinión 
de los expertos. Desde este punto de vista se pueden considerar tres grupos de criterios/in-
dicadores: 

• los que deben incluirse, por existir mayor evidencia científi ca de investigación y de 
su infl uencia en el resultado, son criterios de prioridad mayor.
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• los que pueden incluirse con alguna evidencia científi ca o que a juicio de los ex-
pertos es razonable incluir, cuando no hay evidencia científi ca disponible.

• los que no deben incluirse, aquellos que no parecen medidas importantes o sobre 
los que no se puede actuar, al no ser posible su modifi cación.

Así pues, la GPC debe desarrollar los principales indicadores para medir su uso. Para 
ello se elegirán las intervenciones basadas en la evidencia científi ca y el mejor resultado de 
coste-efectividad o aspectos clave organizativos que a juicio del grupo elaborador deban 
ser monitorizados. El indicador debería salir redactado y con su fórmula defi nitiva, y no 
sólo esbozado para evitar interpretaciones en su utilización y garantizar la homogeneidad 
en su uso. También se mencionará la forma de tomar las muestras para su cálculo y la pe-
riodicidad de medición del indicador, así como los datos poblacionales para los denomina-
dores que se usarán (prevalencia de enfermedades, etc.). 

8.4. Prueba piloto de la GPC

Una guía de práctica clínica, como cualquier otro instrumento que sirva para transmitir 
información, debe ser comprensible por otras personas. Por ello las GPC antes de su publi-
cación deben haber sido probadas por sus usuarios fi nales.  

Para poder obtener información válida, es aconsejable que se inicie la prueba piloto a 
pequeña escala, y paso a paso. Se pueden seguir varias estrategias, por ejemplo escoger una 
población especialmente motivada para el cambio, defi nir una línea de actuación y evaluar 
el proceso. Esto es decisivo para desarrollar una implementación a gran escala, y facilitará 
información sobre como adaptar esas estrategias que la evidencia científi ca nos dice que 
son efectivas a la situación real de nuestro entorno. 

Al mismo tiempo implica activamente en el cambio al sujeto sobre quien recae la 
acción de adaptar la nueva información, pues no se percibe el cambio de una forma inva-
siva, sino como algo que se va incorporando poco a poco y probando su funcionalidad. 

En ocasiones puede resultar de utilidad la técnica de los ciclos de mejora de Shewhart, 
conocido por el acrónimo en inglés como PDCA, que corresponde a las iniciales en inglés 
de Planifi car, Hacer, Evaluar y Ajustar. El punto de partida de esta técnica es concebir la 
prueba piloto de una idea en ciclos (no todo a la vez), e ir modelando la idea basándose en 
los resultados obtenidos.  A continuación se describe cada uno de sus elementos:

• Planifi car cómo realizar un cambio, defi nir el objetivo y pensar en las actividades 
necesarias para conseguirlo. Planifi car los indicadores para su evaluación y como 
recoger datos para la evaluación del ciclo.

• Hacer: ejecutar el plan y recoger la información. 
• Comprobar y Evaluar: analizar los datos, compararlos con las predicciones e iden-

tifi car puntos fuertes y áreas de mejora.
• Ajustar: adoptar, adaptar o cambiar las actividades y formular nuevas ideas para 

el siguiente ciclo. 

Finalmente, se podrá recopilar la información obtenida en la prueba piloto y valorar 
los cambios que sea necesario introducir, tanto en la guía como en el esquema de implan-
tación.
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8.5. Proponer un plan de difusión general

Las guías deberían ser presentadas en un formato y con un estilo adecuados a la población 
diana. Cuando la población de una guía es variada, su formato debería adaptarse a todos 
los grupos de usuarios (niveles asistenciales y especialidades).

Es importante que durante el desarrollo de una GPC, la población diana sea consciente 
de que se está desarrollando la elaboración de una guía o revisando una ya existente.

Se puede utilizar gran variedad de métodos para informar a profesionales y a pacientes 
sobre la disponibilidad de la GPC: medios de comunicación locales, regionales o nacionales, 
a través de asociaciones profesionales y sus publicaciones, presentación en reuniones y en 
congresos científi cos, contacto con asociaciones de pacientes, inclusión de publicidad en re-
vistas científi cas, contacto con profesorado o con estudiantes de pre y post-grado, líderes o 
autoridades locales que promuevan la guía o entrevistas en medios de comunicación.

Actualmente en España, a través del Catálogo de GuíaSalud se puede realizar difu-
sión de GPC que cumplen unos criterios de calidad, y llegar a los profesionales del Sistema 
Nacional de Salud.

En concreto en España y en el marco general de GuíaSalud convendría realizar:

• Plan de difusión nacional, que incluya por ejemplo las siguientes actividades: pu-
blicación electrónica (Ministerio, GuíaSalud, Sociedades científi cas que han parti-
cipado, etc.).

• Presentación ofi cial de autoridades sanitarias.
• Envío postal nominal, organizado desde las CCAA - organizaciones de servicios.
• Presentación en congresos nacionales, foros de ámbito nacional y en la que se 

podría considerar la necesidad de traducir la guía a los distintos idiomas ofi ciales 
del estado. 

Todos estos aspectos han de considerarse a priori, y por ello resulta imprescindible la 
coordinación entre el Ministerio de Sanidad y Consumo y las Organizaciones de servicios 
de las distintas CCAA implicadas. 

La GPC debe aportar los principales indicadores de implementación. Para ello se elegirán las interven-
ciones basadas en evidencia científica de calidad y el mejor resultado de coste-efectividad, o aspectos 
clave organizativos que a juicio del grupo elaborador deban ser monitorizados. El indicador debería salir 
redactado y con su fórmula definitiva y no simplemente esbozado.
El grupo elaborador de la GPC debe tener presente los siguientes criterios del Instrumento AGREE sobre 
implementación, incluidos en el área de aplicabilidad:

• Criterio 19. Se han discutido las barreras organizativas potenciales a la hora de aplicar las recomen-
daciones.

• Criterio 20. Han sido considerados los costes potenciales de la aplicación de las recomendaciones. 
• Criterio 21. La guía ofrece una relación de criterios clave con el fin de realizar monitorización o audi-

toría. 
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9. Implicación de los pacientes/
cuidadores en la elaboración 
de GPC

 Idoia Gaminde, Teresa Hermosilla, Carola Orrego, Petra Díaz del Campo

En este apartado se describen estrategias para orientar al GEG de cómo integrar la perspectiva y visiones 
de pacientes y de cuidadores en el proceso de elaboración de la GPC. Entre las diferentes opciones que 
se aportan se incluye la de incorporar a pacientes/cuidadores como miembros del grupo elaborador. 

Introducción

Las estrategias para que las GPC (Guías de Práctica Clínica) incorporen las visiones de 
pacientes y de cuidadores que se presentan están basadas en experiencias anglosajonas 
como la de NICE (National Institute for Clinical Excellence, Instituto Nacional para la 
Excelencia Clínica del Reino Unido) y SIGN (Scottish Intercollegiate Guidelines Network, 
Red Escocesa Intercolegiada sobre Guías de Práctica Clínica), así como en trabajos re-
cientes realizados en nuestro país1. Este apartado también pretende servir de refl exión 
sobre la necesidad de incorporar a pacientes y cuidadores en la elaboración de las GPC, de 
forma que si el GEG (Grupo Elaborador de la Guía) decide incorporarlos, sean miembros 
de pleno derecho. Este capítulo es un resumen realizado a partir de un documento de re-
visión de la literatura disponible en el Portal GuíaSalud. 

El objetivo de las GPC es ayudar a médicos y a pacientes a tomar decisiones sobre la 
atención más adecuada en situaciones clínicas específi cas. Los profesionales sanitarios 
tienen conocimientos sobre aspectos médicos técnicos, tales como procedimientos diag-
nósticos, causas de la enfermedad, pronóstico, opciones de tratamiento y estrategias pre-
ventivas. Pero sólo los pacientes han experimentado la enfermedad, y saben de sus circuns-
tancias sociales, sus hábitos, sus comportamientos, sus actitudes frente al riesgo, sus valores 
y sus preferencias2. 

Por ejemplo, aunque saber cuál es la gravedad de una angina sea sufi ciente para reco-
mendar el tratamiento más adecuado, hay enormes variaciones en la percepción de la 
gravedad entre pacientes con un mismo nivel de síntomas3. Este mismo nivel de síntomas 
puede causar un nivel de malestar diferente, las limitaciones funcionales pueden tener 
también diferente signifi cado dependiendo de su actividad física o laboral, y los niveles de 
ansiedad asociados a la posibilidad de tener una angina pueden variar.  Por lo tanto, no 
parece bastar con una simple evaluación de los síntomas, sino que hay que considerar el 
impacto que estos síntomas tienen sobre el paciente, sobre su vida, etc. Las GPC deberían 
contemplar el grado en que las recomendaciones pueden variar según las preferencias de 
los pacientes, cuando la mortalidad o la morbilidad de procedimientos alternativos son tan 
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similares que se puede ofertar cualquiera de los dos tratamientos3, o cuando entre las po-
sibles intervenciones haya que valorar, por ejemplo, la supervivencia con respecto a la ca-
lidad de vida  o cuando determinados procedimientos impliquen ciertos riesgos que algu-
nos pacientes quizá no estén dispuestos a asumir. 

El objetivo de implicar a los pacientes y a sus cuidadores es, por tanto, garantizar que 
la GPC trate aquellos aspectos que son importantes para ellos y que sus puntos de vista 
queden correctamente refl ejados4. 

Actualmente, la experiencia española en la participación de los pacientes en la elabo-
ración de GPC es escasa. Por ello, antes de preguntarse cómo implicar a los pacientes, el 
GEG debería refl exionar sobre cuáles son los objetivos que se pretenden con la incorpo-
ración de pacientes en cada GPC, tal como se recoge en la tabla 9.1: 

Tabla 9.1. Aspectos que el GEG ha de valorar para decidir la inclusión de pacientes/cuidadores 
o el modelo de participación

1. ¿El GEG tiene claro que la implicación de los pacientes/cuidadores requiere un compromiso de tra-
bajo conjunto?

2. ¿El GEG tiene claras las razones por las cuales implicar a los pacientes/cuidadores?

3. ¿Existe presupuesto disponible que permita la implicación de pacientes/cuidadores?

4. ¿El/los líderes del grupo están convencidos de que la implicación de los pacientes/cuidadores en el 
desarrollo de las GPC puede ser un elemento útil para enriquecer el proceso?

5. ¿El resto de profesionales y de participantes del grupo ven claras las ventajas de implicar a los 
pacientes/cuidadores en el proceso?

6. ¿El GEG ha considerado que los pacientes/cuidadores invitados a participar necesitarán información 
y formación específica para poder hacerlo?

7. ¿Esta el GEG realmente preparado para “actuar” ante las propuestas que hacen los pacientes/cui-
dadores?

8. ¿Está el GEG preparado para asumir el trabajo que exige lograr una implicación de los pacientes/cui-
dadores?

9. ¿Se ha discutido en el GEG acerca de las ventajas y desventajas que tiene la implicación de los 
pacientes/cuidadores?

9.1. Opciones para incorporar la perspectiva 
de los pacientes/cuidadores en las GPC

De cara a la implicación de los pacientes/cuidadores en la elaboración de las GPC se pre-
sentan cuatro opciones, no necesariamente incompatibles entre sí: 

1. Revisión de la literatura sobre el tema para que la perspectiva de los pacientes/
cuidadores pueda incorporarse a la GPC.

2. Investigación centrada en la perspectiva de los pacientes/cuidadores para incor-
porarla a la GPC.



ELABORACIÓN DE GUÍAS DE PRÁCTICA CLÍNICA EN EL SISTEMA NACIONAL DE SALUD. MANUAL METODOLÓGICO                 73

3. Incorporación de pacientes/cuidadores en el proceso de elaboración de la GPC.
4.  Incorporación en la fase de consulta del borrador de la GPC. 

9.1.1. Revisión de la literatura

Se propone la identifi cación de las perspectivas de los pacientes y cuidadores a través de la 
búsqueda bibliográfi ca sobre sus experiencias, de las organizaciones de pacientes/
cuidadores, de otras organizaciones del sistema de salud y directamente de los usuarios de 
los servicios. Los estudios pueden ser tanto cualitativos como cuantitativos, y deben refl e-
jar las experiencias y preferencias de pacientes y cuidadores con relación al tema clínico de 
la GPC. Idealmente se debería disponer de un informe con el resultado de la búsqueda 
para la primera reunión del equipo, o al menos para la fase de la formulación de preguntas 
clínicas. Lo que se pretende es que el GEG tenga información sobre la perspectiva de los 
pacientes/cuidadores desde el principio del proceso. Es la opción más factible y la primera 
que se debe explorar. 

Los tipos de estudio que interesan incluyen las perspectivas de los pacientes y de los 
cuidadores sobre4:

• La experiencia, tanto positiva como negativa, del problema de salud, y debe in-
cluir el diagnóstico, la medicación y otras intervenciones, los cuidados de segui-
miento y la calidad de vida relacionada con la salud.

• Las necesidades no satisfechas.
• Las necesidades y las preferencias sobre la información.
• La participación en la toma de decisiones sobre el tratamiento.
• El grado de satisfacción global con los cuidados recibidos.

Habitualmente será necesario buscar estudios cualitativos, que no siempre están in-
dexados en las bases de datos biomédicas habituales. Por ello se recomienda buscar en 
otras fuentes, como las que se citan en la tabla 9.2, o consultar monografías relevantes5-7. 

Tabla 9.2. Fuentes de información utilizadas para búsqueda de estudios cualitativos. 

- Social Sciences Citation Index (en web of knowledge)

- CINAHL (Base de datos de enfermería)

- PsycINFO 

- Scielo (incorpora el texto completo de revistas latinoamericanas con investigación cualitativa)

- CUIDEN y CUIDATGE (Bases de datos de referencias centradas en enfermería, con gran peso de la 
literatura en castellano)

- Índice Español de Ciencias Sociales –ISOC del Consejo Superior de Investigaciones Científicas (equi-
valente al IME en Ciencias Sociales)

- DIALNET, de la Universidad de la Rioja que indexa las publicaciones periódicas en castellano

- DIPEX: Página web británica que incorpora una base de datos con relatos y narrativas de la expe-
riencia de pacientes sobre su salud y enfermedad. Incluye información sobre cáncer, salud mental o 
problemas neurológicos entre otras. 
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9.1.2. Realización de investigaciones específicas 

desde una perspectiva cualitativa

Si la búsqueda bibliográfi ca no proporciona la información requerida, puede ser recomen-
dable realizar estudios cualitativos específi cos. Una buena introducción sobre como hacer-
lo es el monográfi co de Murphy y cols.8 En él se revisa el papel de la investigación cualita-
tiva en salud, y se describen los diferentes métodos. Incorpora además criterios para eva-
luar la calidad de las investigaciones.

En caso de que se opte por la realización de un estudio cualitativo original, el GEG 
tiene que garantizar que se realice con el máximo rigor. 

El enfoque del estudio puede ser muy variable en función de los objetivos. Por ejem-
plo, en una GPC de cuidados paliativos pueden plantearse entrevistas en profundidad con 
pacientes o familiares para conocer su vivencia con respecto a la relación con el sistema 
sanitario, mientras que en una GPC sobre asma puede ser adecuado realizar grupos de 
discusión para delimitar las preguntas sobre las que se estructurará la GPC y las variables 
de resultado. 

Los temas que aparecen a partir de estos trabajos ayudan a delimitar cuáles son las 
preocupaciones de los pacientes y de los cuidadores que deberían ser abordadas en la 
GPC. Estos temas se presentan en la primera reunión del grupo4 o en la etapa de formula-
ción de preguntas.

9.1.3. Incorporación de pacientes o cuidadores 

como miembros del GEG

En el momento inicial, cuando se crea un GEG, los pacientes/cuidadores pueden ser inclui-
dos como un miembro más del grupo. Ello requiere una dinámica de grupo muy cohesio-
nada, así como una preparación y una madurez tanto de los profesionales como de los 
propios pacientes/cuidadores. 

Se recomienda reclutar un mínimo de dos representantes de pacientes/cuidadores4, 
con un proceso de selección transparente. Las asociaciones de pacientes/cuidadores pue-
den servir de contacto inicial para valorar la adecuación de los perfi les de los participantes. 
Se suele realizar formación para pacientes/cuidadores y se les debe dar apoyo a lo largo 
del proceso. 

La incorporación de pacientes/cuidadores al GEG puede llevarse a cabo de distintas 
formas: 

• Que el líder del grupo se reúna primero con los pacientes/cuidadores y establezca 
claramente los objetivos de la GPC y lo que se espera de su implicación en el pro-
ceso, y que posteriormente traslade su opinión al grupo. Esto favorece que el pa-
ciente no se sienta en inferioridad entre los profesionales sanitarios, y que pueda 
integrarse con más comodidad. 

• Que el líder del grupo realice una o varias reuniones previas a la formación del 
GEG con los pacientes/cuidadores que van a formar parte de él, con el objetivo de 
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consultar, designar representantes y formarlos en los conocimientos y en las habi-
lidades específi cas para desarrollar el trabajo como parte del GEG (aspectos ge-
nerales del proceso de desarrollo de una GPC, contribución o papel que se espera 
que estos miembros desempeñen, dinámicas de colaboración y aspectos interper-
sonales, etc.). La ventaja que puede tener esta opción sobre la primera es que al 
implicar al paciente/cuidador desde el principio como miembro de pleno derecho, 
y dotarle de capacidad para desarrollar su rol, puede contribuir de forma más ac-
tiva y más efectiva para llevar a cabo esta fase con éxito. 

• La formación en métodos de comunicación y dirección de grupos pequeños, diri-
gido a todos los miembros del GEG, podría ser otra herramienta que facilitase la 
recogida de la opinión de todos los integrantes del equipo y en particular de los 
pacientes/cuidadores.

Las cuestiones clave que debe contemplar el GEG que ha incorporado a los pacientes/
cuidadores son: 

• La incorporación tiene que estar protocolizada, los pacientes/cuidadores (y todos 
los miembros del grupo) tienen que saber para qué se les invita y qué se espera de 
su participación. 

• Se debe asegurar el respeto a las diferencias en habilidades, en conocimientos y en 
experiencia de los pacientes/cuidadores. 

• Es necesario estar seguro de que los profesionales que participan en el GEG tie-
nen habilidades de comunicación y capacidad para facilitar la incorporación de los 
pacientes/cuidadores.  

• El papel de un buen líder es básico en la elaboración de una GPC que permita la 
participación de todos los miembros del grupo. Esto puede ir ligado a determina-
do tipo de habilidades.

• Es preciso asegurar que la representación de los pacientes/cuidadores y su parti-
cipación se identifi quen claramente en los documentos fi nales.

• Es indispensable que exista sufi ciente información sobre los objetivos del grupo.
• Se debe asegurar una representación apropiada de los pacientes/cuidadores.
• Hay que apoyar a los pacientes/cuidadores en todo lo necesario.

A continuación se describe la contribución de la participación de los pacientes o de 
los cuidadores en la elaboración de una GPC:

 La orientación de la pregunta clínica puede ser distinta en función de las aporta-
ciones que haga el paciente, y a la larga puede ser un facilitador más en la imple-
mentación de la GPC. Por tanto, se debe garantizar que los temas identifi cados 
por los pacientes/cuidadores se utilizan para las preguntas clínicas a las que debe 
responder la GPC4. 

 Los pacientes/cuidadores pueden aportar perspectivas de interés que permitan 
incluir en las búsquedas, no solo los aspectos relacionados con resultados clínicos 
-tales como mortalidad-, sino también otros como percepción del dolor, conforta-
bilidad, etc. que tienen un componente más cualitativo y que no suelen investigar-
se en estudios de esta índole. Conviene señalar aquí la diferencia entre los resul-
tados centrados en la enfermedad (Disease Oriented Outcomes) y los resultados 
centrados en los pacientes (Patient Oriented Outcomes)9. Estos últimos, a diferen-
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cia de los primeros, son los resultados que preocupan al paciente y que le ayudan 
a una vida más larga o mejor, incluyendo entre otros la reducción de morbilidad, 
la mortalidad, la mejora de síntomas o de la calidad de vida relacionada con la 
salud. En concreto, los pacientes/cuidadores pueden contribuir de manera impor-
tante en la selección de las variables más relevantes en la etapa de formulación de 
preguntas (ver apartado 4 del manual). 

 En las fases de búsqueda, evaluación y síntesis de la evidencia científi ca, la inter-
pretación de los artículos de investigación debe realizarse desde la perspectiva del 
paciente o cuidador, por ejemplo, identifi cando las medidas de resultados que 
consideran relevantes para cada pregunta, o analizando si se ha tenido en cuenta 
la perspectiva de los pacientes/cuidadores al elaborar las conclusiones. Además, se 
deben identifi car las áreas en las que es necesario establecer de forma explícita las 
preferencias y las opciones de los pacientes. 

 Por último, la participación activa de los pacientes/cuidadores en el momento de 
la presentación, y sobre todo en la diseminación, es de suma importancia, dado 
que dicha implicación puede favorecer su éxito como se ha reiterado a lo largo de 
este capítulo. Es especialmente útil contar con el apoyo de organizaciones estruc-
turadas que actúen como elementos de difusión, ya que esto implica que también 
contribuirán al conocimiento por parte de los pacientes/cuidadores de las reco-
mendaciones que para ellos se deriven. 

9.1.4. Participación en la consulta del borrador de la GPC 

Es un proceso de consulta abierto para todos los grupos de interés (stakeholders), inclu-
yendo grupos de pacientes/cuidadores. En España existe poca experiencia al respecto, y 
esta fase requiere una estructura consolidada.

La consulta del borrador tiene como objetivo asegurar que los criterios y las expe-
riencias de los pacientes/cuidadores están presentes en el trabajo del GEG. En esta fase es 
necesario:

• Asegurar que las preguntas clínicas están informadas por las cuestiones relevan-
tes de pacientes y cuidadores. 

• Identifi car las medidas de resultados que se consideran relevantes para cada pre-
gunta. 

• Considerar el grado en el que la evidencia científi ca presentada a los miembros 
del grupo ha medido y tenido en cuenta estas medidas de resultados. 

• Identifi car las áreas en las que las preferencias y opciones de los pacientes/
cuidadores tienen que reconocerse en la GPC. 

• Asegurar que el grado en el que la evidencia científi ca refl eja las preocupaciones 
de los pacientes y cuidadores se refl eja en la GPC. 

• Servir de ayuda para escribir la sección “Información para pacientes” de la GPC. 
• Asegurar que la GPC está escrita de manera sensible (por ejemplo, tratando a los 

pacientes como personas y no como objetos, pruebas o tratamientos). 
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También los pacientes/cuidadores pueden participar en el proceso de revisión ex-
terna de la GPC, tanto a nivel individual como a nivel de grupos organizados. Si se reali-
za a nivel individual, la elección de estas personas ha de ser transparente y protocolizada. 
El líder del grupo debe reunirse con los pacientes/cuidadores (que pueden ser uno o 
varios) y explicar el objetivo que se pretende alcanzar con la lectura de la GPC. A nivel 
grupal, este proceso consiste en pasar el borrador del documento a un grupo formal de 
pacientes/cuidadores (asociación, organización, etc.) que tenga como objetivo un pro-
blema de salud igual o parecido al que persigue la GPC. Esto siempre debe mantenerse 
en el marco de una colaboración técnica, evitando posibles confusiones con los objetivos 
reivindicativos de dichas organizaciones, que aun siendo lícitos no son los objetivos clí-
nicos que persigue la GPC.  

9.2. Recomendaciones para la incorporación 
de los pacientes/cuidadores 
en la elaboración de una versión de la GPC 
para pacientes (GPC-P)

Esta versión actuará como facilitadora en la implantación de la GPC, al trasladar los con-
tenidos esenciales de la misma al paciente medio al que va dirigida, y favorecer la compren-
sión de las ventajas y posibles inconvenientes de las recomendaciones. Dicha versión de-
bería formar parte del proceso de elaboración de la GPC, aunque no necesariamente ha de 
ser desarrollada por el mismo GEG. 

Los contenidos deben aportar información relevante para el paciente y deben ser pro-
porcionados sobre la base de la mejor evidencia científi ca disponible. En la elaboración de la 
GPC-P deberían considerarse los criterios propuestos para la evaluación de la calidad de su 
contenido como DISCERN10, o IPDAS11 (Internacional Patient Decisión Aid Standards 
Collaboration), recientemente adaptado para evaluar el contenido de GPC-P12. 

En el diseño de la GPC-P se debe ser muy cuidadoso con la legibilidad lingüística y 
tipográfi ca. Existen varias técnicas de medición objetiva de la legibilidad lingüística (sobre 
todo en lengua inglesa) con versiones informáticas, algunas de las cuales están siendo es-
tudiadas y validadas en castellano13. Aunque no son técnicas consolidadas y necesitan más 
investigación, pueden ser de ayuda a la hora de elaborar los contenidos. En cuanto a la 
legibilidad tipográfi ca, un reciente artículo14 presenta una serie de recomendaciones para 
mejorarla y que se pueden aplicar a la elaboración de una GPC de pacientes. 

9.3. Reflexiones finales

La incorporación de pacientes/cuidadores en la elaboración de GPC en nuestro país está 
aún en sus inicios, y la decisión de incorporarlos y de optar por uno u otro modelo de par-
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ticipación requiere una cuidadosa valoración de los objetivos, de la experiencia del grupo 
y de los medios disponibles. 

Las distintas opciones que se han presentado no son mutuamente excluyentes, y para 
equipos con poca experiencia en incorporación de pacientes/cuidadores puede ser preferi-
ble comenzar con objetivos menos ambiciosos (como la revisión de la literatura o la reali-
zación de estudios cualitativos), antes de involucrarlos en procesos mas complejos. 

Otras opciones incluyen la participación de pacientes/cuidadores en fases más con-
cretas del proceso de elaboración, como la formulación de las preguntas y la revisión de las 
recomendaciones y de la GPC-P, siempre en respuesta a unos objetivos bien defi nidos. 

Existen diferentes opciones para incorporar la visión de pacientes y personas cuidadoras en las GPC: 

• Mediante la utilización de información procedente de la literatura que aborde el tema 
• A través de realización de investigaciones cualitativas específicas
• Como miembros del GEG 
• Realizando la revisión del borrador de la GPC

Independientemente del modelo de participación elegido es importante que la percepción, preferencias 
y punto de vistas de los pacientes/cuidadores sean tenidos en cuenta e incorporados en la elaboración 
de la GPC
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10. Revisión externa
 Pablo Alonso

En este apartado se aporta información sobre el papel de la revisión externa, tanto para identificar áreas 
de mejoras de la GPC como para facilitar su puesta en práctica. 

Una vez que el grupo elaborador dispone de un borrador avanzado de la guía es importan-
te llevar a cabo una fase de revisión externa independiente. Esta etapa es fundamental 
para matizar y enriquecer la guía así como para asegurar la exactitud de sus recomenda-
ciones. Este proceso aumenta la validez externa de la guía y sus recomendaciones, y facili-
ta que el producto fi nal sea más realista con el entorno al que va dirigido.

La revisión externa debe ser de carácter multidisciplinar, y dependiendo del tema de 
interés de la guía, debería incorporar a un amplio grupo de profesionales de los diversos 
ámbitos relacionados. Por ejemplo, en una guía sobre el manejo de la hepatitis que incluya 
únicamente médicos de familia y gastroenterólogos en su grupo elaborador, en su revisión 
externa podría ampliar el espectro de profesionales relacionados con la inclusión de far-
macólogos, enfermería, gestores, epidemiólogos y bioquímicos entre otros. También es 
importante que incluya otros médicos de familia y gastroenterólogos además de los pro-
pios miembros del grupo elaborador. Por otro lado, es necesario que la revisión externa 
cuente con la participación de pacientes o de cuidadores, con el objetivo de matizar y en-
riquecer la versión fi nal de la guía.

No existe un número óptimo de revisores externos, habitualmente unos 10 ó 12 y ex-
cepcionalmente, dependiendo del tema de la guía, hasta 15 ó 20. Contar con un número 
amplio de revisores asegura la multiplicidad de visiones y en parte también es necesario 
para garantizar un buen nivel de repuesta. Es recomendable contactar con antelación con 
los revisores externos para que reserven en sus agendas tiempo para la revisión del docu-
mento. 

Existen múltiples posibilidades en relación con el proceso de revisión y con la exhaus-
tividad que se espera de los revisores. Una de ellas es ofrecer la posibilidad de que revisen 
la guía completa, o que dependiendo de sus conocimientos o de su ámbito de interés, se 
centren en algunos de los distintos apartados o secciones. Es importante que los pacientes 
o cuidadores revisen, al menos, los materiales informativos elaborados, y si fuera posible, 
sería deseable que revisaran la versión completa.

Para la incorporación de comentarios es útil proporcionar a los revisores una manera 
de recogerlos tabulados y ordenados, por ejemplo mediante cajetines al fi nal de cada apar-
tado o sección. Una vez recibidos los comentarios de todos los revisores es igualmente 
importante ordenarlos por apartados o secciones y hacerlos circular entre los miembros 
del grupo elaborador para su valoración.

De manera opcional, en esta etapa de revisión externa, la versión avanzada de la guía 
puede enviarse para su valoración a los principales agentes o a los grupos implicados con 
el tema objeto de la guía. Por ejemplo, puede enviarse a sociedades científi cas que no ha-
yan participado o a asociaciones de pacientes o cuidadores. En estos casos puede ser útil 
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un formulario de revisión de la guía más sencillo con preguntas cerradas y una sección de 
comentarios adicionales para obtener una tasa de respuesta lo más elevada posible.  Ideal-
mente puede ser útil una revisión de estilo por parte de un periodista o de un escritor ex-
perto en temas de salud.

En la Figura 10.1 se presenta el procedimiento para la realización de la revisión exter-
na de la GPC. 

Figura 10.1 Revisión externa de la GPC

Envío del borrador de la GPC a los
revisores externos

Recopilación de los comentarios
y circulación entre los miembros del GEC

para su valoración

Incorporación de las aportaciones a la GPC

El GEG elabora la versión
definitiva de la Guía de Práctica Clínica

Opcional:
Envío de versión avanzada de la GPC
a otros agentes y grupos de interés

La etapa de Revisión Externa es fundamental para matizar y enriquecer la GPC, así como para asegurar 
la exactitud de sus recomendaciones. 
La revisión externa debe ser de carácter multidisciplinar, por ello es necesario que participen  profesionales 
de los diferentes ámbitos abordados en la guía.  
Es importante que los pacientes o cuidadores revisen la guía, o al menos los materiales informativos 
dirigido a ellos.
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11. Edición de la GPC
 Flavia Salcedo, Rosa Rico

En este apartado se aporta información sobre el estilo, estructuras y formatos para las diferentes versiones 
de la GPC.

Las guías de práctica clínica pueden tener diferentes versiones y formatos en función del 
uso que se les quiera dar y de los usuarios a quienes van dirigidas1.

En las diferentes versiones de GPC que se realicen es necesario cuidar el estilo, por 
ello se recomienda: 

• Utilizar un lenguaje claro, fácilmente entendible para clínicos no especialistas o 
para pacientes con un buen conocimiento sobre su enfermedad.

• Las recomendaciones deben ser redactadas de forma específi ca y no ambigua.
• Las áreas con escasa evidencia científi ca y con incertidumbre en las recomenda-

ciones deben ser indicadas de forma explícita.
• Es preciso describir las abreviaturas la primera vez que aparecen en el texto.
• Las tablas deben ser claras y deben aportar información no contenida en el 

texto.
• Los algoritmos deben ser claros, simples y no muy largos. Es preferible hacer va-

rios algoritmos en lugar de uno complejo con mucha información.

De cara a facilitar la aceptación y el uso de la GPC se propone, además de la realiza-
ción de una versión completa de la guía, el desarrollo de una versión resumida, una guía 
rápida e información para pacientes.

La versión completa de la GPC presenta todas las recomendaciones además de infor-
mación sobre la metodología utilizada y la evidencia científi ca en la que se basa. 

La estructura para la versión completa incluye los siguientes apartados:

• Índice 
• Autoría y Colaboraciones 
• Preguntas para responder 
• Resumen de las recomendaciones
• Introducción
• Alcance y objetivos
• Metodología
• Capítulos clínicos
• Estrategias diagnósticas y terapéuticas (incluye los algoritmos)
• Difusión e implementación.
• Recomendaciones de investigación futura 
• Anexos

La versión resumida de la GPC presenta fundamentalmente, de forma breve, los ca-
pítulos clínicos y otras informaciones necesarias para el manejo del proceso. En los anexos 
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se debe incluir los principales algoritmos diagnósticos y terapéuticos. Se deberán destacar 
las principales recomendaciones, que además servirán para la implementación de la guía.  

La estructura para esta versión es la siguiente:

• Autoría y Colaboraciones  
• Índice 
• Introducción
• Capítulos  clínicos
• Anexos 
• Bibliografía

Para más detalles acerca del contenido de la guía, tanto para la versión completa 
como para la  versión resumida, se puede consultar el manual de estilo que está disponible 
en el portal GuíaSalud2.

Las Guías rápidas o “herramientas de consulta rápida”, también conocidas como 
guías breves en otros ámbitos, son importantes para facilitar el uso de las guías en condi-
ciones reales de práctica clínica. Deben contener los principales algoritmos y recomenda-
ciones, de forma que sea muy sencillo localizar y aplicar las respuestas a las dudas en el 
manejo de la condición objeto de la GPC.

Es importante que el diseño (material, tamaño, etc.) sea amigable y resistente. Pueden 
usarse formatos plastifi cados, trípticos, formatos “bolsillo”, etc.

La información para pacientes pretende ayudar a pacientes, familiares y cuidadores a 
comprender las recomendaciones de la GPC y ofrecer información necesaria para facilitar 
la toma de decisiones por su parte. Esta información también puede servir para mejorar la 
comunicación entre médico y paciente.  

La información que se facilita en este tipo de material tiene que ser clara y estar des-
crita de forma coloquial. Es preciso evitar en la medida de lo posible el uso de terminolo-
gía médica. 

En el desarrollo de estos materiales se deberá contar con la participación de pacien-
tes, bien en su elaboración o al menos en su revisión. 

Por último señalar que para favorecer el uso de las guías, es importante disponer de 
diferentes formatos: papel, electrónico (Web, PDA, CD, etc.) para las distintas versiones.

Se proponen cuatro versiones de GPC: Guía completa, guía resumida, guía rápida e información para 
pacientes. 
Para facilitar el uso de las GPC se recomienda utilizar diferentes formatos (papel, electrónico, etc,) y cuidar 
el estilo y el lenguaje utilizado en su redacción. 
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Anexo 1. Evaluación de la Calidad de GPC. 

Instrumento AGREE (versión reducida)

Guía:__________________________     Evaluador: _____________________
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ALCANCE Y OBJETIVOS

Muy de acuerdo 4 3 2 1 Muy en 
desacuerdo

1. Los objetivos generales de la guía están específicamente descritos Muy de acuerdo Muy en 
desacuerdo

2. Los aspectos clínicos cubiertos por la guía están específicamente 
descritos Muy de acuerdo Muy en 

desacuerdo

3. Los pacientes a quienes se pretende aplicar la guía están específi-
camente descritos Muy de acuerdo Muy en 

desacuerdo

PARTICIPACION DE LOS IMPLICADOS

4. El grupo que desarrolla la guía incluye individuos de todos los gru-
pos profesionales relevantes Muy de acuerdo Muy en 

desacuerdo

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

desacuerdo

6. Los usuarios diana de la guía están claramente definidos Muy de acuerdo Muy en 
desacuerdo

7. La guía ha sido probada entre los usuarios diana Muy de acuerdo Muy en 
desacuerdo

RIGOR DE LA ELABORACION

8. Se han utilizado métodos sistemáticos para la búsqueda de la evi-
dencia científica Muy de acuerdo Muy en 

desacuerdo

9. Los criterios para seleccionar la evidencia científica se describen 
con claridad Muy de acuerdo Muy en 

desacuerdo

10. Los métodos utilizados para formular las recomendaciones están 
claramente descritos Muy de acuerdo Muy en 

desacuerdo

11. Al formular las recomendaciones han sido considerados los bene-
ficios en salud, los efectos secundarios y los riesgos Muy de acuerdo Muy en 

desacuerdo

12. Hay una relación explicita entre cada una de las recomendaciones 
y las evidencia científicas en las que se basan Muy de acuerdo Muy en 

desacuerdo

13. La guía ha sido revisada por expertos externos antes de su publi-
cación Muy de acuerdo Muy en 

desacuerdo

14. Se incluye un procedimiento para actualizar la guía Muy de acuerdo Muy en 
desacuerdo

CLARIDAD Y PRESENTACION

15. Las recomendaciones son especificas y no son ambiguas Muy de acuerdo Muy en 
desacuerdo

16. Las distintas opciones para el manejo de la enfermedad o condi-
ción se presentan claramente Muy de acuerdo Muy en 

desacuerdo

17. Las recomendaciones clave son fácilmente identificables Muy de acuerdo Muy en 
desacuerdo

18. La guía está apoyada con herramientas para su aplicación Muy de acuerdo Muy en 
desacuerdo

APLICABILIDAD

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

desacuerdo

20. Han sido considerados los costes potenciales de la aplicación de 
las recomendaciones Muy de acuerdo Muy en 

desacuerdo

21. La guía ofrece una relación de criterios clave con el fin de realizar 
la monitorización o la auditoria Muy de acuerdo Muy en 

desacuerdo

INDEPENDENCIA EDITORIAL

22. La guía es editorialmente independiente de la entidad financiadora Muy de acuerdo Muy en 
desacuerdo

23. Se han registrado los conflictos de interés de los miembros del 
grupo de desarrollo Muy de acuerdo Muy en 

desacuerdo

EVALUACION GLOBAL

¿Recomendarías esta guía para su uso en la práctica?

Muy recomendada

Recomendada (con condiciones o modificaciones)

No recomendada

No se sabe
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Anexo 3. Ejemplo de la redacción del apartado 
“Alcance y objetivos” de una GPC sobre 
osteoporosis del NICE

Alcance 

1. Título de la Guía: 
Osteoporosis: valoración del riesgo de fracturas y prevención de fracturas por osteoporo-
sis en individuos de alto riesgo. 

1.1. Título Abreviado 
Osteoporosis 

2. Antecedentes 
a) El NICE (National Institute for Clinical Excellence, Instituto Nacional para la 

Excelencia Clínica del Reino Unido) ha encargado al National Collaborating 
Centre for Nursing and Supportive Care el desarrollo de una guía clínica sobre 
la valoración del riesgo de fracturas y prevención de fracturas por osteoporosis 
en individuos de alto riesgo para su uso en el SNS en Inglaterra y Gales. La guía 
proporcionará recomendaciones para la buena práctica que están basadas en la 
mejor evidencia clínica disponible y en la rentabilidad.

b) Las guías clínicas del instituto, una vez publicadas, serán la referencia para la 
implementación de procesos asistenciales en el SNS. Las declaraciones conteni-
das para cada proceso reflejan la evidencia científica utilizada al tiempo que eran 
preparadas […] La guía será la referencia tanto del proceso asistencial para las 
personas mayores como sobre la valoración y prevención de las caídas en perso-
nas de edad avanzada, desde su publicación en abril de 2004.

 

3. Necesidad clínica de una guía  
a) La osteoporosis es una enfermedad sistémica progresiva caracterizada por baja 

masa ósea y deterioro de la microarquitectura del esqueleto. [….] Todo el con-
junto óseo está afectado, pero los sitios más probables de fracturas son muñeca, 
columna y cadera. Una de cada tres mujeres y uno de cada veinte hombre mayo-
res de 50 años sufrirán una fractura por osteoporosis en alguno de estos sitios. 
Alrededor de 3 millones de personas en el Reino Unido padecen osteoporosis y 
cada año se producen más de 310.000 fracturas. Este total anual destaca el incre-
mento, principalmente como resultado del envejecimiento de la población del 
Reino Unido. La combinación de atención social y un coste adecuado para el 
tratamiento del nivel actual de fracturas por osteoporosis en el Reino Unido se 
estima en más de 1,7 billones de libras anuales.
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b) Las fracturas resultantes, más que la osteoporosis per se, causan al individuo 
fuertes dolores, incapacidad, reducción significativa de la calidad de vida y muer-
te prematura. Por ejemplo, siguiendo una fractura de cadera por osteoporosis, 
alrededor del 50% de los pacientes perdieron la capacidad de vivir independien-
temente y un 20% mueren en el mismo año [...] El hecho es que las fracturas de 
osteoporosis, también conocidas como fracturas de fragilidad, causan en los pa-
cientes temor por las caídas y, como consecuencia, restringen en gran medida sus 
actividades para tratar de evitar nuevas fracturas.

c) Un diagnóstico de osteoporosis está hecho en función de una medición de la 
densidad mineral ósea (DMO). La Organización Mundial de la Salud (OMS), 
define el dintel de la DMO para la osteoporosis como un descenso de 2,5 o más 
desviaciones típicas respecto a la media del adulto joven [...] Por ello hay una 
distinción entre un diagnóstico de osteoporosis basado en la DMO y el riesgo de 
fracturas que indicarían una intervención.

4. La guía 
a) El proceso de desarrollo de la guía se describe detalladamente en tres cuaderni-

llos que están disponibles en la página Web del NICE. El Proceso de Desarrollo 
de la Guía-Información para los interesados describe cómo las organizaciones 
pueden involucrarse en el desarrollo de una guía.

b) Este documento es el alcance, donde sus autores definen con precisión qué es lo 
que se abordará y lo que no se abordará en la guía. El alcance está basado en la 
solicitud del encargo del Departamento de Salud. 

c) Las áreas tratadas por la guía se describen en las secciones siguientes.

4.1. Población

4.1.1. Grupos que se consideran 

Esta guía considerará los siguientes grupos:
a) Individuos con baja densidad mineral ósea (un diagnóstico de osteoporosis por 

densitometría ósea). 
b) Individuos con evidencias radiográficas de osteopenia o deformación verte-

bral.
c) Individuos con fracturas osteoporóticas de fragilidad previas (resultado de un 

trauma menor).
d) Individuos que reciben terapia prolongada oral con corticoesteroides.
e) Individuos con causas secundarias de osteoporosis. [...]
f) Mujeres con hipogonadismo no tratado, incluyendo post-menopausia. [...]
g) Hombres con hipogonadismo primario o secundario.
h) Individuos con otros factores de riesgo, incluyendo edad avanzada. [...]

La tendencia a las caídas está reconocida como factor de riesgo en las fracturas por 
osteoporosis, y está tratada en las guías sobre caídas. En ellas hay referencias cruzadas con 
la presente guía.
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4.1.2. Grupos que no se toman en consideración 

Ningún grupo de pacientes que presente un alto riesgo de fracturas por osteoporosis que-
dará específicamente excluido de la guía.

4.1.3. Aspectos clínicos que no están cubiertos 

a) Las estrategias amplias de prevención primaria en la población general que no 
están consideradas de alto riesgo, no entran dentro de la perspectiva de esta 
guía (por ejemplo, actividades de promoción de la salud en las escuelas).

b) El manejo de pacientes después de una fractura, por ejemplo procedimientos 
de cirugía o nutrición post-operatoria, no se abordarán en esta guía.

4.2. Ámbito asistencial 
a) La guía cubrirá la asistencia que los profesionales de atención primaria y de 

atención especializada del SNS proporcionan en contacto directo y tomando 
decisiones para el cuidado de los individuos con alto riesgo de osteoporosis y de 
fracturas osteoporóticas.

b) La guía recogerá áreas que requieren la colaboración entre atención primaria y 
hospitalaria del SNS.

c) Al ser una guía del SNS, no hace recomendaciones específicas respecto a servi-
cios externos a esta entidad. Sin embargo, puede ser relevante para la asistencia 
en residencias de fuera del SNS y hospitalización domiciliaria, para los servicios 
sociales y el voluntariado. 

4.3. Proceso asistencial
La guía examinará intervenciones usadas para prevenir una primera fractura por osteo-
porosis en personas con alto riesgo y también para prevenir subsiguientes fracturas 
cuando se hayan producido fracturas previas. Abordará los siguientes aspectos del ma-
nejo clínico:

a) Evaluación del riesgo de fractura. A fin de identificar individuos que se beneficia-
rán con mayor probabilidad de la intervención para prevenir una fractura provo-
cada por osteoporosis, es importante evaluar todos los factores que contribuyen 
al riesgo de un sujeto. Esta evaluación incorporará factores esqueléticos y no es-
queléticos. La guía revisará evidencias científicas sobre los siguientes aspectos:

•  Medición de la masa ósea o DMO. [...]
• Índices bioquímicos de remodelación de hueso. Los principales marcadores 

de la reabsorción [...] serán evaluados en su utilidad para predecir el riesgo 
de fractura.

•  Factores clínicos de riesgo. [...]

La guía evaluará las evidencias científicas para recomendar un umbral de intervencio-
nes basadas en su discriminación del riesgo de fractura. También considerará métodos 
para identificar en la práctica clínica a estos individuos. 

b) Intervenciones. Hay disponibles varias intervenciones farmacológicas y no far-
macológicas para reducir el riesgo de fractura. Sin embargo, hasta el momento 
no se ha establecido una jerarquía de efectividad. 
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Intervenciones farmacológicas. Esta guía tendrá en cuenta las recomendaciones 
identificadas por las valoraciones de tecnologías actualmente disponibles y lis-
tadas en esta propuesta [...] Serán examinadas las siguientes intervenciones 
farmacológicas: 

• Intervenciones actualmente autorizadas para osteoporosis [...]
• Intervenciones pendientes de autorización: hormona paratiroides (PTH), 

esto es, Teriparatide. 
• Otras intervenciones farmacéuticas (en desarrollo o usadas en clínicas espe-

cializadas): bifosfonatos (clodronato, ibandronato, pamidronato, zoledrona-
to), flúor, fármacos que actúan como receptores de estrógeno, ralenato de 
estroncio. 

Cuando hay evidencia científica, la duración de la terapia será considerada en 
las intervenciones farmacológicas. 
Intervenciones no farmacológicas. Lo siguiente será considerado en el contexto 
de complementos a la terapia en los individuos identificados para el tratamien-
to: dejar de fumar, factores dietéticos  [...].
Los protectores de cadera para reducir el impacto de una caída, y por consi-
guiente reducir el porcentaje de fracturas de cadera, están siendo examinados 
en la guía sobre caídas del NICE, que está actualmente en desarrollo. Las reco-
mendaciones respecto al uso de protectores de cadera tendrán referencias cru-
zadas con la guía de caídas. [...]

Esta guía referirá, actualizará y ampliará la base de recomendaciones de guías publi-
cadas anteriormente en el Reino Unido, evaluaciones de tecnología y otras disponibles 
que se considere apropiado. Los siguientes son documentos primarios para la incorpora-
ción en esta guía. [...] 

4.4. Soporte para auditoria en la guía 
La guía incorporará criterios de revisión y consejos para auditoria. 
La auditoria se complementará con otras existentes y con trabajos relevantes referen-

ciados más arriba, en particular con la guía de caídas del NICE.

4.5. Estatus 
4.5.1. Alcance

Esta es la versión final del alcance. 

4.5.2. Guía
El desarrollo de las recomendaciones de la guía empezará en abril de 2003. 

5. Información adicional
Esta información está disponible como archivos en formato PDF en el  sitio Web NICE 
(www.nice.org.uk). La información del progreso de la guía también estará disponible en el 
sitio Web.
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Anexo 4. Formulario de necesidades de formación

El objetivo de este cuestionario es identificar las necesidades formativas de los miembros 
de los grupos elaboradores de las Guías de Práctica Clínica (GPC).

APELLIDOS y NOMBRE:     
         
1. ¿Conoce la metodología PICO (Paciente, Intervención, Comparación, Resultados-Outcomes) para la 

elaboración de preguntas clínicas?

SÍ        NO       

2. ¿Ha trabajado en alguna ocasión con la metodología PICO para responder a alguna pregunta clínica?

SÍ        NO      
3. ¿Qué bases de datos utiliza habitualmente para la búsqueda de información clínica? 

–
–
–

4. ¿Piensa que necesita formación o entrenamiento en alguna de las siguientes fuentes de información?

-Medline:  SÍ   NO  
-Cochrane Library  SÍ   NO  
-Embase      SÍ   NO  
-UpToDate      SÍ   NO  
-Trip Database    SÍ   NO  
-Otras (especificar):

–……………     SÍ   NO  
–……………         SÍ   NO  

5. ¿Tiene formación en lectura crítica de la literatura científica?

SÍ        NO      
6. En caso de necesitar formación en lectura critica, por favor especificar para qué tipo de estudio:  

Ensayos clínicos aleatorizados (ECA) SÍ   NO  
Revisiones sistemáticas (RS) SÍ   NO  
– Cohortes SÍ   NO  
– Casos y controles SÍ   NO  
– Otros (especificar): SÍ   NO  

7. ¿Realiza lectura crítica de la literatura científica que maneja?

SÍ      OCASIONALMENTE       NO     

8. ¿Ha elaborado en alguna ocasión tablas de evidencia sobre la literatura científica?

SÍ        NO      
9. ¿Ha evaluado GPC mediante el Instrumento AGREE (Appraisal of Guidelines for Reserch and Evaluation)?

SÍ        NO      
10. ¿Ha participado con anterioridad en un grupo de trabajo para la elaboración de recomendaciones?

SÍ        NO      
11. ¿Ha participado en la elaboración de guías de práctica clínica?

SÍ        NO      
12. En cuanto a la lectura de documentación científica en diferentes idiomas, ¿Qué perfil tiene?  (referido a nivel 

de comprensión y facilidad del idioma escrito)

Inglés  Bueno   Regular   Malo   Nulo  
Francés Bueno   Regular   Malo   Nulo  
Otros (especificar):
 Bueno   Regular   Malo   Nulo  

 Bueno   Regular   Malo   Nulo  

Comentarios, observaciones
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Anexo 5. Declaración de intereses 

Conflictos de intereses

Un conflicto de intereses se produce en aquellas circunstancias en que el juicio profesional 
sobre un interés primario, como la seguridad de los pacientes o la validez de la investiga-
ción, puede estar influenciado en exceso por otro interés secundario, sea éste un beneficio 
financiero, de prestigio y promoción personal o profesional.

En las relaciones de los profesionales con la industria de la salud (farmacéutica, tec-
nología sanitaria, etc.) se pueden considerar seis tipos de interacciones financieras: 

• Recibir apoyo para acudir a reuniones y congresos (inscripciones, becas de viaje, 
etc.). 

• Cobrar honorarios como ponente en una reunión organizada por la industria. 
• Recibir financiación de programas educativos o actividades de formación. 
• Recibir apoyo y financiación para una investigación. 
• Estar empleado como consultor para una compañía farmacéutica. 
• Ser accionista o tener intereses económicos en una compañía farmacéutica.

A su vez estos potenciales conflictos de intereses en la elaboración de las GPC se 
consideran de dos tipos:

• Intereses personales: implican honorarios o beneficios personales a un miembro 
del grupo.

• Intereses no personales: implica una financiación que beneficia al departamento o 
unidad bajo responsabilidad directiva de un miembro del grupo, sin que éste lo 
reciba personalmente. Pueden considerase como tales las ayudas económicas para 
crear una unidad o departamento, el apoyo financiero para la contratación de 
personal en dichas unidades, o la financiación de la investigación en la unidad.

El potencial conflicto de intereses existe con independencia de que el profesional 
considere que dichas relaciones tengan o no influencia sobre su criterio científico. 

A continuación se presenta un formulario sobre la declaración de conflictos de inte-
reses diseñado con el fin de recoger los aspectos señalados anteriormente. Se declararán 
los conflictos de intereses actuales y los de los tres últimos años.
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Formulario de declaración de conflictos de intereses

– Nombre y apellidos:
– Institución en la que trabaja:

– Institución que le vincula a la GPC. Ej: sociedades científicas, fundaciones, etc. (contestar sólo si es dife-
rente a la anterior):

– Teléfono de contacto:

Participación en la guía como:

1-Autor/a
2-Colaborador/a experto/a
3-Revisor/a externo/a

Tras haber y leído y comprendido la información remitida sobre la declaración de conflictos para el presente 
proyecto de elaboración de GPC, formulo la siguiente declaración:

A- Intereses personales

-NO    
-SI      

En caso afirmativo especificar:

Actividad Institución Fecha

Financiación para reuniones y congresos, asistencia a cursos 
(inscripciones, bolsas de viajes, alojamiento…)

Honorarios como ponente (conferencias, cursos…)

Financiación de programas educativos o cursos (contratación de 
personal, alquiler de instalaciones…)

Financiación por participar en una investigación

Consultoría para una compañía farmacéutica/otras tecnologías

Accionista o con intereses comerciales en una compañía (pa- 
tentes…)

Intereses económicos en una empresa privada relacionada con la 
salud (como propietario, empleado, accionista, consulta privada…), 
que puede ser significativo en relación a la autoría de la guía

Conflictos de intereses de índole no económico que pueden ser 
significativos en relación a la autoría en la guía
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B- Intereses no personales

-NO    
-SI      

Actividad Institución Fecha

Financiación o ayudas económicas para la creación de la unidad o 
servicio 

Dotación significativa de material a la unidad o servicio

Contratación o ayudas económicas para contratar personal en la 
unidad o servicio

Ayuda económica para la financiación de una investigación 

Financiación de programas educativos o cursos para la unidad 

C-Otros posibles conflictos de intereses no señalados en los apartados anteriores (especificar)

Firma            Fecha
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Anexo 6. Ejemplo de mapa que configura el marco 
general de preguntas clínicas en el angor 
inestable(1)

Reconoci-
miento de la angina

inestable

Clasificación

Estratificación
del riesgo

Factores
desencadenantes

Indicaciones
terapéuticas

Dolor torácico

Tratamiento
farmacológico

Revascularización

Fases

Diagnóstico

Pronóstico

Tratamiento

Preguntas

¿Qué síntomas y signos
permiten reconocer una
angina inestable?

¿Qué criterios cumple para su
clasificación en los distintos tipos
de angina inestable?

¿Están presentes factores
hemodinámicos que se puedan
considerar como
desencadenantes?

¿Qué pruebas permiten en
cada caso estratificar el riesgo
de cada paciente?

¿Cuál es la mejor alternativa
terapéutica para cada caso
concreto?

1. Esquema genérico del manejo clínico para una guía sobre la angina inestable, en Med Clin (Barc) 2000; 114 supl 2:

19-23.
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Anexo 7.  Ejemplo de esquema general de preguntas 
clínicas para una GPC sobre osteoporosis

Contenido GPC Preguntas (P) genéricas Preguntas específicas

I.
FACTORES DE 
RIESGO (FR) DE 
LA 
OSTEOPOROSIS

P 1 ¿Son los FR clínicos pre-
cisos y fiables para estimar el 
riesgo de fractura osteoporóti-
ca?

P 1.1 ¿Qué FR clínicos son 
aplicables en la práctica clínica 
para estimar riesgo de fractura 
osteoporótica?

P 1.1.1: edad
P 1.1.2: sexo

II.
DIAGNÓSTICO

P 2 ¿Qué técnicas de medición 
ósea están disponibles? 
P 3 ¿Qué parte del esqueleto 
debe medirse?
P 4 ¿Cuál es el mejor test para 
diagnosticar la osteoporosis? 
P 5 ¿Cómo se deben interpre-
tar los resultados de dicho 
test? 

P 2.1 Radiografía simple
P 2.2 Densitometría dual por 
rayos X
P 2.3 Ultrasonidos cuantita-
tivos
P 2.4 Marcadores bioquímicos

P 2.1.1- La RX en 
qué huesos es más 
resolutiva 
P 2.1.2- La RX 
comparada con 
...cómo es de reso-
lutiva
P 2.1-.3- Cómo se 
interpreta el grado 
de osteoporosis 
con RX

III.
TRATAMIENTO

P 6 ¿Qué tratamientos (fárma-
cos, tratamientos no farma-
cológicos y otros) han demos-
trado ser efectivos y seguros 
en la prevención de las fractu-
ras osteoporóticas espon-
táneas? 

P 7 ¿Y para prevenir las fractu-
ras por caídas?

P 6.1 Ejercicio físico
P 6.2 Calcio o vitamina D (o 
análogos)
P 6.3 Fluoración del agua
P 6.4 Proteína, micronutrien-
tes y fitoestrogenos
P 6.5 Suplementos de isofla-
vonas
P 6.6 Exposición solar 
P 6.7 Tabaco, alcohol y cafeí-
na
P 6.8 Terapia hormonal y Ti-
bolona
P 6.9 Bisfosfonatos
P 6.10 Raloxifeno 
P 6.11 Calcitonina
P 6.12 Teriparatida y PTH (1-
84)
P 6.13 Ranelato de estroncio
P 6.14 Protectores externos 
de cadera
P 6.15 Vertebroplastia percú-
tanea y cifoplastia
P 6.16 Tratamientos para las 
fracturas por caída o de origen 
desconocido 
P 6.17 Esteroides anabólicos, 
inhibidores de la reductasa 
HMG-CiA, diuréticos tiazidícos 
y vitamina K

P 6.1- 1 El ejercicio 
físico es eficaz en la 
prevención de frac-
turas osteoporoti-
cas en mayores de 
65 años.
P 6.1- 2 Cuánto 
ejercicio físico es 
eficaz
P 6.1.3 Qué tipo 
de ejercicio físico es  
eficaz
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Anexo 8. Aplicación de las preguntas “PICO” 
a un caso clínico y su utilidad para los 
revisores de la evidencia científica

Con un paciente varón de 64 años con fibrilación auricular (FA) por cardiopatía hiperten-
siva no valvular, para el que se calcula un riesgo anual de embolia cerebral del 4,5%, surge 
la pregunta de si está indicada la anticoagulación con dicumáricos para alcanzar un INR 
de 2-3. Esta supone un riesgo < 1,8% hemorragias al año. 

ACCIÓN: Transformación de las dudas en preguntas clínicas estructuradas especifi-
cando la población o pacientes de que se trata, la intervención, el desenlace y el tipo de 
estudio que se busca.

El problema clínico se refiere a la prevención de accidentes cerebro-vascular (ACV) 
embólicos en pacientes con fibrilación auricular no reumática.

Este problema clínico podría traducirse en las siguientes preguntas clínicas: 

1. ¿Cuáles son la eficacia y seguridad de la anticoagulación con warfarina en pacien-
tes con FA no postoperatoria, no reumática?

2. ¿Cuáles son la eficacia y seguridad de la aspirina en pacientes con FA?
3. ¿Cuáles son la eficacia y seguridad relativas de la anticoagulación con warfarina 

comparada con el tratamiento con aspirina (AAS) en pacientes con FA?

La población diana son pacientes de menos de 65 años hipertensos, con FA y sin car-
diopatía valvular ni ACV previo.

La intervención considerada es el tratamiento con anticoagulantes orales para preve-
nir eventos cardioembólicos. La intervención alternativa es no anticoagular o administrar 
antiagregantes.

Los desenlaces o resultados de interés son la reducción de riesgo relativo (RR) de 
ictus en pacientes con FA no reumática tratados con anticoagulantes frente a placebo y 
frente a AAS; así como el RR de eventos hemorrágicos mayores, hemorragia intracraneal 
(70%), hemorragia digestiva, etc. con estos tratamientos. O bien el NNT (número necesa-
rio a tratar) frente al NNH (número necesario para dañar-«to harm»): número de pacien-
tes de estas características que habría que tratar para prevenir un evento embólico frente 
al número de eventos hemorrágicos mayores que se sufrirían. Valoración del balance 
beneficio/riesgo de la intervención.

Los tipos de estudios adecuados para enfocar esta cuestión serían un ensayo clínico 
controlado aleatorizado para estudios de eficacia o grandes cohortes prospectivas para 
estudios de seguridad.
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Anexo 9. Papel de la adaptación de GPC: resumen 
de la metodología empleada en la guía 
de asma del País Vasco

La posibilidad de adaptar otras GPC de alta calidad basadas en la evidencia científica pue-
de prevenir la duplicación innecesaria de esfuerzos, especialmente en las etapas de bús-
queda y de evaluación de la evidencia científica. No obstante, la decisión de realizar una 
GPC partiendo de otras debe realizarse tras una cuidadosa valoración de sus ventajas e 
inconvenientes, y sobre todo tras una evaluación exhaustiva de la calidad de la guía o guías 
que se adaptarán y de su contenido clínico. 

A continuación se resume la propuesta de adaptación basada en la experiencia de la 
guía de asma del País Vasco1. Se debe aclarar que la presente propuesta incorpora las GPC 
y revisiones sistemáticas de la Cochrane como fuentes secundarias de evidencia científica 
para contestar a las distintas preguntas formuladas, dentro de un proceso de elaboración 
de una GPC. Por ello, el concepto es diferente al de otras propuestas de adaptación2, cuyo 
objetivo es la utilización una GPC desarrollada en un contexto cultural y organizativo di-
ferente, como alternativa a la elaboración de novo (“adaptación trans-contextual”). En 
este resumen tampoco se contempla el concepto de “adaptación local” como método de 
implementación3.  

Los pasos de la propuesta son: 

1. Formulación de preguntas clínicas.
2. Búsqueda, evaluación de la calidad y selección de GPC y de revisiones sistemá-

ticas Cochrane.
3. Análisis del contenido clínico de la guía por preguntas.
4. Aplicación de los criterios de adaptación de guías a las preguntas clave formula-

das.
5. Definición de la estrategia que se seguirá con cada pregunta. 
6. Formulación de recomendaciones.

A continuación se describe brevemente cada fase:

1. Formulación de preguntas clínicas (ver apartado 4 de este manual).

2. Búsqueda, evaluación de la calidad y selección de GPC. La búsqueda de GPC se 
realiza fundamentalmente a través de Trip database, o en Internet entrando en las direccio-
nes de los organismos recopiladores o almacenadores de guías. La evaluación de la calidad 
de las GPC se realiza mediante el instrumento AGREE4. Dicho instrumento consta de 23 
criterios agrupados en 6 áreas, cada una de las cuales pretende obtener información de un 
aspecto diferente con relación a la calidad. Cada guía debe ser evaluada al menos por cuatro 
personas. El cálculo final se obtiene para cada área, aplicando la siguiente fórmula:

Puntuación obtenida – mínima puntuación posible / Máxima puntuación posible -  mínima puntuación posible

Las puntuaciones de las 6 áreas son independientes y no se pueden sumar, pero per-
miten la comparación entre varias guías en cada área concreta. 
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Las guías se pueden clasificar como:

• Muy recomendadas: si puntúan 3-4 en la mayoría de los criterios, y la puntuación 
por áreas supera los 60 puntos.

• Recomendada con condiciones o modificaciones: si el número de criterios que 
puntúan 3-4 es similar al de 1-2 y las puntuaciones por áreas alcanzan valores en-
tre 30-60.

• No recomendadas: si la mayoría de los criterios puntúan 1-2 y las puntuaciones 
por áreas son inferiores a 30. 

Es conveniente seleccionar sólo una o dos guías de partida. Se debe ser muy estricto 
en la selección de la guía o guías que se adaptarán, tanto en la calidad como en la aplicabi-
lidad. Estos criterios de selección se recogen en la tabla A9. 1:  

Tabla A9.1. Criterios de selección de GPC en el proceso de adaptación

• Guías clasificadas como muy recomendadas o recomendadas según el instrumento AGREE, con una 
puntuación superior a 60 en el área de rigor en la elaboración.

• Guías actualizadas. La fecha de cierre de las búsquedas no debería superar los tres años 
(excepcionalmente hasta 5). 

• Contexto de aplicación similar. El tipo de pacientes (gravedad, características de la enfermedad, etc.), 
los usuarios diana de la guía (profesionales a quienes se destina la guía), los objetivos de la guía y el 
contexto sanitario (atención primaria, hospitalaria, etc.) deben ser similares. 

• Disponibilidad de las estrategias de búsqueda y de tablas de evidencia. 

• Otros factores que se considerarán: composición del equipo redactor, conflictos de intereses, 
impacto de la guía, etc.

3. Análisis del contenido clínico de la guía por preguntas, mediante una “tabla de 
guías”. Se debe valorar cómo responde la guía a cada una de nuestras preguntas formula-
das. En la tabla A9.2 se muestra un ejemplo del contenido de la tabla de guías para una 
pregunta.
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Tabla A9.2. Formato de la tabla de guías. Contenido de la guías de asma de SIGN 
y Nueva Zelanda para la pregunta de “cuándo iniciar glucocorticoides inhalados (GCI) 

en asma leve”

Identificación 
de la guía. 
Enfoque 

de la pregunta 
en la guía

Transcripción de 
la evidencia 

científica 
sobre la pregunta. 
Nivel de evidencia 

científica

Transcripción de 
la recomendación. 

Grado de la 
recomendación

Referencias 
bibliográficas que 

apoyan la 
evidencia 
científica 

y recomendación. 
Tipo de estudio

Comentarios:
– Posibles incongruencias 
entre evidencia científica 

citada y 
recomendaciones.
– Aplicabilidad

– Posibilidad de omisión 
de estudios relevantes

– Actualización

SIGN 2003/
 (Adultos, niños.
Evidencias y reco-
mendaciones por 
edad:  >12, 5-12, 
<5)
Recomendaciones 
respecto a esta 
pregunta modifica-
das en la actualiza-
ción de 2004)

Actualización 2004: 
dos estudios re-
cientes demuestran 
el beneficio de usar 
GCI en asma leve 
(FEV1 90%)
( 1+)

Añadir GCI si: exa-
cerbación del asma 
en los 2 últimos 
años, uso de beta-
2 tres o más veces 
/semana, síntomas 
tres o más días por 
semana o desper-
tar por asma 1 vez 
/semana.
( B)

START 2003 (ECA)
OPTIMA 2001 
(ECA)

Recomendaciones basadas 
en el estudio START. Entre 
los criterios de inclusión del 
estudio START no está el 
tener una exacerbación en 
los dos años previos. Reco-
mendación B basada en un 
buen ECA 1+. Actualizado. 
Improbable omisión de es-
tudios relevantes.

Nueva Zelanda 
2002 Adultos (con-
testa de forma ge-
nérica a la pregun-
ta)

La mayoría de pa-
cientes con asma 
leve a moderada 
deben iniciar tto. 
con GCI a una do-
sis según severidad 
(1++)

Se recomienda tto. 
con GCI en pacien-
tes con síntomas 
diarios o que re-
quieran beta-2 dia-
riamente (A)

Adams 2001 (RS 
Cochrane)

Inconsistencias entre la bi-
bliografía citada y la reco-
mendación. Anterior al es-
tudio START.

4. Aplicación de los criterios de adaptación de guías a las preguntas clave formula-
das. Los criterios de adaptación se exponen en la tabla A9.3.

Tabla A9.3. Criterios de adaptación de GPC

1. ¿Responden las guías a nuestra pregunta?  SI /NO/Parcialmente

2. ¿Existe alguna revisión Cochrane que responda a 
la pregunta? *

SI/NO

3. Consistencia entre las guías: 

¿Las guías son coincidentes en el contenido de la 
recomendación o existen incongruencias de conte-
nido? ¿se apoyan en evidencias científicas o tipos 
de estudio similares? ¿los grados de recomendación 
son equiparables entre distintas guías?

ALTA: coinciden en el contenido de la recomenda-
ción, en el tipo de estudio en que se apoyan y en el 
grado de recomendación

BAJA: incongruencias importantes de contenido

MODERADA: incongruencias ligeras en el  contenido, 
o  congruentes pero se basan en tipos de estudios di-
ferentes, o  grado de recomendación no equiparable
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4. Actualización de las guías: 

¿Es probable que se haya publicado algún estudio 
relevante que pueda modificar el sentido o el grado 
de la recomendación?

SI/NO

5. Grado de la recomendación: Fuerte (equiparable  a “A” o “B” de SIGN)
Basada en estudios observacionales individuales 
(C)
Consenso (equiparable a D, √, basado en opinión)
No clasificable

6. Claridad de la recomendación: 

¿la recomendación es clara, no ambigua, y está cla-
ramente formulada?

SI/NO

7. Aplicabilidad de la recomendación en nuestro 
medio. Valorar barreras: carencia de recursos diag-
nósticos, terapéuticos o de personal, repercusiones 
económicas, factibilidad de implementar la reco-
mendación en nuestro medio.

SI/NO

* En la elaboración de la guía de asma, junto con las guías se valoró la presencia de revisiones Cochrane para cada una de 

las preguntas.

5. Estrategia que seguir con cada pregunta

Tabla A9.4. Propuesta para decidir la estrategia que se seguirá con cada pregunta

Adoptar GPCs /
Cochrane

Abordado en guías, sin necesidad de actualización, coherencia, 
recomendación fuerte

o
Revisión Cochrane actualizada

Elaborar de novo No abordado en guías 
o

Cuestiones novedosas con publicaciones muy recientes 
o

Abordado pero sólo de forma narrativa o como consenso (frecuente en 
cuestiones de diagnóstico, historia natural o pronóstico)

Evaluación parcial:
Actualización 

Búsqueda y evaluación 
crítica abreviada

Evaluación crítica

Siempre que la evidencia científica no esté suficientemente actualizada ( la 
inclusión de nuevas evidencias puede modificar el contenido o la fuerza de 
las recomendaciones) 

o
Abordado parcialmente (aspectos concretos de la preguntas que no están 
abordados en las guías)

o

Incongruencias entre guías o entre la evidencia científica y las 
recomendaciones
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6. Formulación de recomendaciones. En esta etapa se debe también realizar una 
evaluación formal o juicio razonado (igual que al realizar recomendaciones en un proceso 
de elaboración de novo), que puede estar basada sólo en guías o en guías y otros estudios, 
dependiendo de la estrategia seguida. La única salvedad es que, para mayor transparencia, 
es necesario establecer de forma explícita qué recomendaciones han sido adaptadas de 
otras guías, de forma que el usuario pueda identificar fácilmente en qué casos ha ocurrido 
esto y cuáles han sido “elaboradas”. 

A modo de resumen, en la figura A9.1 se describen los pasos que se deben seguir en 
el proceso de adaptación.

 
Figura A9.1. Pasos que se deben seguir en el proceso de adaptación, 

entendido como la utilización de GPC de calidad como fuente secundaria de evidencia científica 
en el proceso de elaboración de una GPC

Preguntas clínicas (PICO)

Búsqueda, evaluación y selección de GPC y revisiones Cochrane

Analizar el contenido clínico de las preguntas en guías: Tablas de guías

Aplicación de los 7 criterios de adaptación: abordado en guías, revisiones
Cochrane, consistencia, necesidad de actualización, graduación, claridad, aplicabilidad

Elaboración
de novo

Elaboración
parcial

Adoptar de guías-
Cochrane

SIGN 50

Búsqueda Búsqueda restringida

Evaluación crítica:
Tabla evidencia

Evaluación restringida:
Tabla evidencia

Evaluación formal y formulación de recomendaciones
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Anexo 10. Bases de datos. 
Direcciones para localizar GPC

Direcciones de Internet para localizar GPC

National Guideline Clearinghouse http://www.guideline.gov/

Guiasalud http://www.guiasalud.es/home.asp

Guidelines International Network (GIN) http://www.g-i-n.net/

GPC del NICE http://www.nice.org.uk/page.aspx?o=guidelines.completed

Catálogo de guías en diferentes publica-
ciones 

http://www.medwebplus.com/subject/Practice_Guidelines.html
http://www.medwebplus.com/subject/Guidelines.html

Directorio de guías de la Web personal de 
Rafa Bravo

http://infodoctor.org/rafabravo/guidelines.htm

Guías de Asociación Médica Canadiense http://www.cma.ca/cpgs/index.htm

Primary Care. Clinical Practice 
Guidelines 

http://medicine.ucsf.edu/resources/guidelines/

The Scottish Intercollegiate Guidelines 
Network (SIGN)

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

Guias Gastroenterología http://www.guiasgastro.net/

Guías de Fisterra http://www.fisterra.com/guias2/fmc/localizar.asp

Guías del ICS http://www.gencat.net/ics/professionals/guies/index.htm

Tripdatabase http://www.tripdatabase.com/index.html

Bases de datos

• Cochrane Library 

La Biblioteca Cochrane (Cochrane Library) está publicada por la Colaboración Cochrane. 
Está disponible en formato CD-ROM (4 CD al año) y en Internet. Existe una versión en 
Internet en castellano con el nombre de Cochrane Library Plus, de libre acceso, que con-
tiene las RS de la Cochrane. Se puede acceder a través de la URL http://www.update-
software.com/clibplus.

Entre otras bases de datos, contiene:  

– Cochrane Database of Systematic Reviews (CDSR). RS elaboradas por la pro-
pia colaboración Cochrane. En la versión española, los textos de las revisiones 
han sido traducidos al español, pero los protocolos de futuras revisiones Cochra-
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ne (revisiones que están en marcha) sólo están accesibles en la versión en inglés 
de The Cochrane Library o en la web de la Colaboración Cochrane. 

– The Cochrane Controlled Trials Register (CCTR). Registro de Ensayos Clínicos 
Controlados-CCTR. Base de datos de ensayos clínicos resultado de búsqueda 
manual y electrónica de la propia Colaboración. Cuenta con más de 490.000 re-
ferencias de ensayos clínicos. Su valor añadido es que permite capturar referen-
cias procedentes de diversas bases de datos como MEDLINE, Embase, Psycoin-
fo y otras.

– The Database of Abstracts of Reviews of Effects (DARE) Base de datos de re-
súmenes de revisiones de efectividad. Creada por el Center for Reviews and Dis-
semination de la Universidad británica de York, reúne cerca de  4.500 resúmenes 
estructurados de revisiones sistemáticas. Se accede desde la URL http://
www.york.ac.uk/inst/crd. En la actualidad, la  Cochrane Library Plus  ofrece sólo 
una versión parcial de la DARE.

– The Health Technology Assessment Database (HTA database). Cuenta con acce-
so a más de 6.300 referencias de informes de evaluación y proyectos en curso de 
las agencias de evaluación de tecnologías sanitarias. Como valor añadido, se in-
cluye un enlace al sitio web de las agencias productoras de los informes, con la 
posibilidad de descargar dichos documentos de manera gratuita en la mayor 
parte de los casos. Es accesible también a través de la URL: http://www.york.ac.uk/
inst/crd. 

• Clinical Evidence
Disponible como libro de texto, CD y también versión web. Se publica semestralmente por 
el BMJ Publishing Group y el American College of Physicians. Existe una versión españo-
la con el nombre de Evidencia Clínica. 

Filtra y resume toda la evidencia científica sobre efectividad. Se presenta agrupada 
por temas. Cada número actualiza el anterior.

• Trip database
Es un metabuscador de recursos de Medicina Basada en la Evidencia (MBE), a través de 
Internet, procedente de Reino Unido. Busca simultáneamente en unas 75 sedes relaciona-
das con la MBE y clasifica los resultados de las búsquedas por categorías (GPC, RS, pre-
guntas clínicas, sinopsis de MBE y artículos de Medline. Dos de ellas son muy útiles para 
quienes elaboran guías: revisiones sistemáticas y guías de práctica clínica (ordenadas por 
origen geográfico: Europa, EEUU y otras).

Contiene enlaces a muchas revistas de resúmenes así como un sencillo sistema de 
búsqueda. De libre acceso en http://www.tripdatabase.com/index.html.

• Evidence Based Reviews 
Contiene ACP-Journal Club (publicada desde 1991 por el American College of Physicans) 
y Evidence-Based Medicine (publicada desde 1995 por BMJ).
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Contiene un resumen estructurado de los artículos originales con comentarios aña-
didos sobre su validez y aplicabilidad. 

El sistema de búsqueda es sencillo y la búsqueda en texto libre permite usar operado-
res lógicos (AND:NOT:OR:NEAR). Se puede limitar la búsqueda por tipo de estudio

• Medline 
MEDLINE es una base de datos bibliográfica que cuenta con más de 14 millones de refe-
rencias bibliográficas de artículos procedentes de cerca de 5.000 revistas científicas. Por 
ello, es la mejor y la mayor base de datos en ciencias de la salud a nivel mundial, tanto por 
sus fondos, como por su estructuración, actualización y visibilidad, mientras que Pubmed 
es la interfaz de búsqueda a través de la que la National Library of Medicine (NLM) ofre-
ce un acceso público y gratuito a la consulta de Medline. Contiene todo tipo de artículos de 
revisión u originales (estudios descriptivos, observacionales, experimentales, revisiones 
sistemáticas, guías de práctica clínica, editoriales, cartas al director, etc.).

Para una búsqueda precisa y eficiente es necesario:

 1) utilizar los descriptores MeSH
 2) utilizar los filtros metodológicos denominados “clinical queries”, para recuperar 

evidencias científicas sobre etiología, diagnóstico, pronóstico, tratamiento, reglas 
de predicción y revisiones sistemáticas.

Son estrategias de búsqueda preconcebidas y validadas para recuperar estudios en rela-
ción con un determinado tipo de diseño epidemiológico o de publicación, que sean apropia-
dos para el tipo de pregunta para el que se requiere una información satisfactoria.  

• Embase
Producida por Elsevier, su dirección es http://www.embase.com. Cuenta con más de 11 
millones de referencias bibliográficas procedentes de unas 5.000 revistas de las que aproxi-
madamente un millar no están indexadas en PubMed. Cuenta con una mayor representa-
ción de estudios europeos.

• El Índice Bibliográfico Español (IBECS) 
Es una base de datos que contiene más de 40.000 referencias bibliográficas de artículos de 
revistas científico-sanitarias editadas en España. IBECS está producida por la Biblioteca 
Nacional de Ciencias de la Salud del Instituto de Salud Carlos III e incluye contenidos de 
las diferentes ramas de las ciencias de la salud tales como medicina (incluyendo salud pú-
blica, epidemiología y administración sanitaria), farmacia, veterinaria, psicología, odonto-
logía y enfermería. Se accede a través de la URL http://ibecs.isciii.es.

• El Índice Médico Español 
Es una base de datos bibliográfica que reúne cerca de 274.000 registros procedentes de 
unas 320 publicaciones periódicas editadas en España, del ámbito biomédico (administra-
ción sanitaria, farmacia clínica, medicina experimental, microbiología, psiquiatría o salud 
pública). Su URL de acceso es http://bddoc.csic.es:8080/index.jsp.
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Anexo 11. Valoración de la calidad de los distintos 
tipos de estudios

Ensayos Clínicos

Definición 
Un ensayo clínico aleatorizado (ECA) es un estudio experimental en el que se aplica una 
intervención a un grupo de pacientes (grupo experimental) y el resultado se compara con 
el obtenido en un grupo idéntico de pacientes (grupo control) que recibe otra interven-
ción. Los pacientes son asignados de forma aleatoria al grupo experimental y al grupo 
control con la misma probabilidad, de forma que ambos grupos sean similares en todo 
(características de los pacientes, factores pronósticos conocidos o no, otros tratamientos 
recibidos, etc.), excepto en la intervención que reciben. De esta forma, la diferencia obser-
vada podrá atribuirse al tratamiento recibido, con un margen de error establecido, y siem-
pre que el ensayo esté libre de sesgos. 

El ECA se considera el patrón oro para valorar la eficacia de las intervenciones. Los 
ECA que se evalúan con más frecuencia en GPC son ensayos en fase III o en fase IV. 

Aspectos metodológicos 
• Variables de resultado. Se debe tener en cuenta si los resultados se miden mediante 

variables intermedias (subrogadas) o variables finales. El ensayo debe definir clara-
mente cuál es la variable principal y cuáles las secundarias; éstas últimas deben estar 
predefinidas en el diseño del estudio. El ensayo puede no tener potencia estadística 
suficiente para detectar diferencias estadísticas significativas en variables secunda-
rias; por otro lado, es necesario ser cautos ante hallazgos inesperados procedentes 
de variables secundarias. Si las variables de resultado son compuestas, su validez 
dependerá de que se cumplan tres premisas: que los distintos componentes tengan 
la misma importancia clínica, que la frecuencia con la que ocurren sea similar y que 
la intervención afecte de igual forma a todos los componentes.

• Aleatorización. La fortaleza principal de un ensayo clínico es la adecuada aleato-
rización. Si no hay ninguna indicación de que se ha efectuado una aleatorización, 
el estudio debería ser rechazado. Es importante que además exista “Ocultación de 
la Secuencia de Aleatorización” (OSA), es decir, que quien realiza la investigación 
no sepa qué rama le va a corresponder a cada sujeto ni pueda influir de manera 
consciente o inconsciente en el orden de aleatorización. El método de ocultación 
deber estar claramente descrito. Es importante también comprobar si existen di-
ferencias en las características basales de los grupos. 

• Enmascaramiento o “doble ciego”. Idealmente, en un ECA ni el paciente ni el in-
vestigador deberían saber qué tratamiento está recibiendo el grupo experimental 
o el grupo control. Suele ser frecuente en ECA con fármacos. Es especialmente 
importante cuando las variables que se miden son subjetivas (como calidad de 
vida, dolor…) o cuando es posible que, al margen de la intervención que se estu-
dia, puedan añadirse otros tratamientos concomitantes. Si por razones éticas o 
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técnicas el ensayo no puede ser doble ciego (por ejemplo, intervenciones quirúrgi-
cas, educativas, un programa de ejercicio físico), al menos el evaluador de los re-
sultados debería desconocer la intervención asignada (“evaluación ciega por ter-
ceros”).

• El seguimiento de los pacientes. Siempre se deben cuantificar y describir las cau-
sas de la pérdida de pacientes. El porcentaje de pérdidas puede ser muy variable, 
en función de la patología estudiada, del tipo de intervención o de la duración del 
estudio. Es importante que los motivos de las pérdidas afecten de la misma forma 
al grupo experimental y al control, y que el porcentaje de abandonos no sea muy 
elevado. Si en una de las ramas hay más pérdidas debido a efectos adversos o a 
falta de eficacia, los resultados estarán sesgados; si las causas de las pérdidas se 
distribuyen de la misma forma en las dos ramas su influencia será menor. Es im-
portante que, al analizar los resultados, se siga el principio del “análisis por inten-
ción de tratar” (AIT), de forma que cada paciente se contabilice en la rama a la 
que fue aleatorizado/a, aunque no completen el estudio. La excepción a esta regla 
son los estudios de equivalencia y de no inferioridad, donde se deben presentar 
tanto el AIT como el análisis por protocolo. 

• El análisis de subgrupos: Los resultados provenientes de análisis de subgrupos son 
más fiables si se cumplen los siguientes requisitos:  

o La hipótesis específica se había planteado en el diseño del estudio y es una de 
las pocas hipótesis que se quiere contrastar.

o La magnitud del efecto es grande.
o El efecto del tratamiento es altamente significativo (cuanto más bajo es el va-

lor de la p más creíble será la diferencia).
o Los resultados son consistentes con los de otros estudios.
o Existe evidencia científica indirecta a favor de los resultados encontrados 

(plausibilidad biológica).
o Más creíbles si se observa un beneficio en la población global del estudio.

Revisiones sistemáticas  

Definición
Es una revisión acerca de una cuestión formulada claramente, y que utiliza métodos siste-
máticos y explícitos para identificar, seleccionar y evaluar críticamente la investigación 
relevante, así como para obtener y analizar los datos de los estudios que son incluidos en 
la revisión. Aunque lo más habitual son las revisiones sistemáticas de ensayos clínicos, exis-
ten revisiones sistemáticas de otros diseños de estudios (como casos-control, cohortes, es-
tudios de pruebas diagnósticas, o RS que incluyen distintos diseños sobre el mismo 
tema).

Se pueden utilizar o no métodos estadísticos (metaanálisis) para combinar los resul-
tados de los estudios incluidos, dando una estimación global del efecto. La unidad de aná-
lisis de un metaanálisis son los estudios individuales. 
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Aspectos metodológicos 

• Búsqueda y selección de la literatura.  La principal fortaleza de una revisión siste-
mática es que localiza y sintetiza toda la evidencia científica relevante sobre una 
pregunta concreta, por lo que es fundamental que la búsqueda sea lo más exhaus-
tiva posible utilizando las bases de datos más específicas sobre el tema tratado. Es 
deseable que ésta se complemente con una búsqueda de la literatura gris, búsque-
da manual en revistas clave, rastreo de las referencias incluidas, contacto con ex-
pertos en el tema, con la industria o con las agencias reguladoras. Los criterios de 
inclusión y exclusión de los estudios deben ser claros, de acuerdo al protocolo de 
la revisión. Se debe evaluar la calidad de los estudios individuales incluidos. 

• Sesgo de publicación. Para saber si los estudios encontrados son representativos 
de toda la investigación realizada, pueden utilizarse técnicas gráficas (como el 
funnel plot) o estadísticas (Rosenthal). Si el número de estudios incluidos es pe-
queño, estas técnicas tienen un valor limitado.  

• Heterogeneidad. Es la variabilidad o las diferencias entre los estudios incluidos en 
la revisión y es un aspecto clave para decidir si es o no razonable combinar los 
resultados. La heterogeneidad estadística se refiere a diferencias en los efectos 
reportados, la heterogeneidad metodológica a diferencias en el diseño y calidad 
de los estudios y la heterogeneidad clínica a diferencias entre los estudios referi-
das a características clave de los participantes, a intervenciones o a medidas de 
resultado. Es importante que se analicen las posibles causas de heterogeneidad en 
función de los factores mencionados. Si éstos difieren sustancialmente, lo más re-
comendable puede ser no agregar los resultados. Los test estadísticos de heteroge-
neidad se utilizan para valorar si la variabilidad en los resultados de los estudios 
(la magnitud de los efectos) es mayor que la esperada por el azar. Estos test tienen 
una baja potencia estadística cuando el número de estudios es pequeño. Si se sos-
pecha o se demuestra heterogeneidad se debe intentar explicarla realizando un 
análisis de sensibilidad, en función de aspectos como la calidad de los estudios, las 
características de los pacientes o de las intervenciones, etc. En ocasiones la hete-
rogeneidad no explicada puede determinar que la síntesis mediante metaanálisis 
no sea apropiada, realizando entonces una RS que sintetiza los resultados de los 
estudios individuales, sin agregarlos. En presencia de heterogeneidad, si se opta 
por combinar los resultados, se debe emplear un modelo de análisis de efectos 
aleatorios (más conservador) en lugar de un modelo de efectos fijos.

Pruebas diagnósticas

Definición

Los estudios sobre pruebas diagnósticas pueden cumplir dos objetivos. El primero es valo-
rar el impacto de una o de varias estrategias diagnósticas en las decisiones clínicas o en los 
resultados en pacientes. Esta evaluación se realiza mediante ensayos clínicos o estudios 
comparativos no experimentales. Este tipo de planteamiento, aunque es el ideal, está dis-
ponible en muy pocas ocasiones.



110                                                                                                                            GUÍAS DE PRÁCTICA CLÍNICA EN EL SNS ELABORACIÓN DE GUÍAS DE PRÁCTICA CLÍNICA EN EL SISTEMA NACIONAL DE SALUD. MANUAL METODOLÓGICO               111

El segundo objetivo, tradicionalmente más frecuente, es conocer la capacidad diag-
nóstica de una prueba (capacidad para clasificar a una persona como sana o enferma). En 
este apartado nos referimos a este segundo objetivo. Su diseño se basa en una compara-
ción entre la prueba que se estudia y el patrón oro (gold standard), que se aplican a un 
conjunto de pacientes, evaluándose los resultados en términos de sensibilidad, especifici-
dad, valores predictivos o cocientes de probabilidad. 

Aspectos metodológicos
• Selección de los pacientes. El estudio debe incluir el espectro de pacientes más 

parecido posible al que se pretende aplicar la prueba (por ejemplo, incluyendo 
pacientes con distintos grados de severidad). Un sesgo muy frecuente consiste en 
comparar la prueba en pacientes que se sabe tienen la enfermedad y en individuos 
que no la tienen. Este diseño “casos-control” sobreestima el rendimiento de la 
prueba, que ha de incluir pacientes con sospecha de la enfermedad. 

• Independencia entre la prueba y el patrón oro. Se debe aplicar el patrón oro a 
todos los sujetos del estudio, no sólo a los que han presentado resultados positivos 
con la prueba a estudio. A veces, cuando este patrón es una prueba invasiva, se 
utiliza un patrón de referencia distinto en los que presentan un resultado positivo 
y negativo, lo que conduce a una sobreestimación del rendimiento de la prueba a 
estudio.

• Enmascaramiento en la interpretación de las pruebas. La prueba a estudio debe 
valorarse sin conocer los resultados de la prueba de referencia y viceversa.  

Estudios de Cohortes
Definición 
Los estudios de cohortes son un tipo de estudio observacional en el que se hace un segui-
miento a un grupo de personas (una cohorte) durante un tiempo determinado con el obje-
tivo de evaluar la aparición de un determinado evento. 

Estos estudios se pueden utilizar con fines diferentes: para determinar si la frecuencia 
de una enfermedad o acontecimiento es diferente dependiendo de la exposición a un fac-
tor, por ejemplo, estudiar la frecuencia de enfermedad coronaria en personas que están 
expuestas al humo del tabaco (fumadores pasivos); para valorar la evolución de la enfer-
medad mediante el seguimiento de una cohorte (estudios de pronóstico). 

Los estudios de cohortes pueden ser útiles para medir la efectividad de una interven-
ción, cuando no se dispone o no es aceptable la realización de ensayos clínicos, pero están 
más sujetos a sesgos que éstos últimos. 

El estudio de cohortes puede ser prospectivo o retrospectivo. Los prospectivos están 
menos sujetos a sesgos, los retrospectivos dependen mucho de la calidad de los registros 
utilizados.

Aspectos metodológicos 
• Un estudio de cohortes debe incluir una buena descripción de la población que se 

estudia (incluyendo claramente el grado de evolución de la enfermedad), y de los 
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criterios de selección (por ejemplo, si los pacientes provienen del ámbito hospita-
lario es probable que tengan un peor pronóstico que si proceden de atención pri-
maria). Asimismo, debe describir de forma detallada la exposición, los efectos es-
perados y las medidas que se utilizan para evaluarlos. 

• En los estudios de pronóstico es importante que los pacientes sean homogéneos 
en cuanto a las características de presentación de la enfermedad y el momento de 
la evolución de ésta. 

• Cuando se comparan dos cohortes, sus características deben ser lo más similares 
posible, salvo en la exposición al factor que se pretende estudiar.

• El periodo de seguimiento debe ser suficientemente largo para que dé tiempo a la 
aparición de los efectos y a tener en cuenta las pérdidas y sus causas. 

• Es necesario analizar siempre la presencia de sesgos y considerar y controlar los 
factores de confusión y modificadores del efecto (interacciones), tanto en el dise-
ño como en el análisis de los resultados (características de los pacientes, trata-
mientos recibidos durante el seguimiento que pueden modificar la historia natural 
de la enfermedad, presencia de otros factores de riesgo, etc.).

Estudios de Casos y controles

Definición
Los estudios de casos y controles son un tipo de estudio observacional en el que se identi-
fica un grupo de personas que tienen el efecto o la enfermedad de interés (casos) y se 
compara con otro grupo de sujetos que carecen de ella (controles). Se realiza una investi-
gación en ambos grupos hacia atrás en el tiempo buscando la exposición o el factor que se 
sospecha que pueda tener relación con el efecto de interés. Habitualmente se utilizan re-
gistros o historias clínicas como fuentes de información.

Generalmente los estudios de casos o controles se utilizan para analizar las causas de 
un problema (etiología) y son también una alternativa a otros diseños (como ensayos clí-
nicos para valorar efectos adversos de las intervenciones o estudios de cohortes para valo-
rar factores de riesgo de enfermedades) cuando se quieren estudiar efectos adversos o 
enfermedades poco frecuentes o con largos períodos de latencia.

 

Aspectos metodológicos 
• Un aspecto metodológico básico que condiciona la validez de un estudio de casos 

y controles es que los controles deben representar a la población de la que provie-
nen los casos. Por ello el proceso de definición y selección de los casos y de los 
controles es un aspecto clave del cual depende en gran medida la calidad de la 
evidencia científica aportada por el estudio. 

• Los criterios de selección y exclusión deben ser aplicados por igual a los casos y a 
los controles. 

• Se deben estudiar y ajustar los factores de confusión y los modificadores de efecto.
• Se deben describir adecuadamente los registros y fuentes de datos utilizados. 
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Evaluación económica

Definición 
La evaluación económica es un conjunto de técnicas que utilizan métodos y teorías de las 
ciencias de la salud y la economía, desarrolladas para evaluar los aspectos económicos de 
la asistencia sanitaria, es decir, los costes y los beneficios o consecuencias de diferentes 
intervenciones, y que proporciona datos útiles para la toma de decisiones sanitarias.

La evaluación económica puede realizarse desde la perspectiva de la sociedad, del 
sistema sanitario y del paciente. El punto de vista que se asuma en el análisis es importan-
te porque influye en las medidas de costes y efectos que se van a considerar. 

La metodología empleada es muy variable, se puede realizar evaluación económica 
en el marco de estudios epidemiológicos observacionales (con información procedente de 
historias clínicas, registros y bases de datos administrativas), mediante modelización (como 
análisis de decisión o los modelos de Marcov), o a través de ensayos clínicos que incorpo-
ran una evaluación económica. Estos últimos tienen la ventaja de que tanto los costes 
como los efectos se miden de forma prospectiva. 

El análisis de la incertidumbre puede realizarse mediante análisis de sensibilidad o 
mediante análisis estadísticos como el muestreo repetitivo o bootstrap, el método de Fie-
ller o el análisis probabilístico con técnicas de simulación de Monte Carlo. 

Algunas organizaciones como NICE han incorporado la evaluación económica en la 
valoración de las tecnologías sanitarias y han establecido el método que se empleará (ha-
bitualmente un análisis de tipo coste-utilidad, y una perspectiva social). 

Un aspecto sin resolver en las evaluaciones económicas es la transferibilidad de los 
resultados a contextos sanitarios y países diferentes. 

Aspectos metodológicos 
• Se debe especificar claramente cuál es la perspectiva del análisis (el sistema sani-

tario, la sociedad, etc.).
• Se debe justificar adecuadamente la elección del diseño del estudio.
• El estudio debe incluir todos los costes y efectos que son relevantes desde el punto 

de vista elegido y tanto los costes como los efectos deben medirse y valorarse de 
forma adecuada. Las asunciones realizadas deben estar suficientemente explicadas 
y justificadas. Se debe establecer de forma explícita la tasa de descuento utilizada.

• Es importante que se realice un análisis de la incertidumbre mediante el análisis 
de sensibilidad u otras técnicas (como los modelos probabilísticos) para compro-
bar qué repercusión tienen en los resultados las variaciones en los parámetros 
sujetos a incertidumbre. 

Series de casos

Definición
Las series de casos clínicos son un tipo de diseño observacional basado en la identificación 
y descripción de un conjunto de casos clínicos que aparecen en un intervalo de tiempo. 
Puede tener carácter prospectivo o retrospectivo. 
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La fuente de información es la observación clínica de un grupo de pacientes que tie-
nen un diagnóstico similar, en los cuales se puede valorar la evolución de una enfermedad 
o la respuesta a un tratamiento. 

A pesar de ser uno de los estudios realizados con mayor frecuencia en la investigación 
clínica, su utilidad es bastante limitada puesto que los resultados se refieren a un grupo li-
mitado de personas, carecen de grupo de comparación o control y no sirven para probar 
hipótesis de investigación

Desde el punto de vista de calidad de la evidencia científica se considera que las series 
de casos aportan baja calidad. Sin embargo, en ocasiones, según las características de la 
investigación, puede ser el único diseño disponible, por lo que es importante tener en 
cuenta los diferentes criterios que ayudan a verificar la calidad de la evidencia científica 
aportada por este tipo de estudios.

Calidad de la evidencia científica                     
• Debe incluir una descripción detallada de la enfermedad que se estudia, de los 

criterios diagnósticos y del método de selección de pacientes. Es importante cono-
cer las características de las personas incluidas y excluidas de la serie de casos, la 
gravedad de la enfermedad y la comorbilidad.

• Se debe describir la fuente de obtención de los datos.
• La relación temporal ha de estar adecuadamente documentada. 
• Los resultados deben estar bien descritos y es necesario comprobar que las con-

clusiones provengan de los resultados obtenidos del estudio y no de otras fuentes 
de información.

• Las series de casos son más sólidas si la recogida de datos es prospectiva y a partir 
de un protocolo estandarizado de recolección de la información.
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Anexo 12-a. Plantillas de lectura crítica del SIGN

Plantilla de Lectura crítica nº 1: Ensayo clínico aleatorizado (ECA)

Identificación del estudio (Referencia bibliográfica del estudio, formato Vancouver)
GPC sobre: 
Pregunta número:
Evaluado por: 

Sección 1 VALIDEZ INTERNA

Criterios de evaluación
Indica en cada uno de los criterios de la validez interna 
la opción más apropiada (A, B, C, D) y los comentarios

¿En qué medida se cumple este criterio?: 
A: Se cumple adecuadamente 
B: Se cumple parcialmente
C: No se cumple adecuadamente  
D: No se
Comentarios

1.1 ¿Se dirige el artículo a una pregunta claramente 
formulada? 
Valorar la pregunta en términos de: Paciente, 
Intervención-Comparación y Resultados (Out-
comes)

1.2 ¿Fue aleatoria la asignación de los sujetos a 
cada grupo?

1.3 ¿Se utilizaron métodos de enmascaramiento 
adecuados en la aleatorización? 
Valorar si existió ocultación de la secuencia de  
aleatorización

1.4. ¿Se mantuvieron ciegos  los pacientes y los 
investigadores en cuanto al tratamiento recibi-
do?
Valorar si es estudio es abierto, simple ciego, 
doble ciego, triple ciego o abierto con evaluación 
ciega de los resultados.

1.5 ¿Fueron los dos grupos similares al inicio del 
estudio?

1.6 ¿Aparte del tratamiento, los grupos fueron trata-
dos de igual modo?

1.7 ¿Los resultados relevantes se midieron de una 
forma estandarizada, válida y reproducible?

1.8 ¿El seguimiento fue completo? 
¿Qué porcentaje de pacientes que inician el 
estudio se incluyen en el análisis?

1.9 ¿Se analizaron todos los sujetos en el grupo al 
que fueron originalmente asignados?
(análisis por intención de tratar)

1.10 Si el estudio es multicéntrico ¿Son los resultados 
comparables entre  los centros donde se realiza 
el estudio? 
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Sección 2  EVALUACIÓN GENERAL DEL ESTUDIO

2.1 Capacidad del estudio para minimizar sesgos
Escala:++,+,ó -

2.2 En caso de +,ó -, ¿en qué sentido podría afec-
tar el sesgo a los resultados del estudio?

2.3 Teniendo en cuenta las  consideraciones clíni-
cas, tu evaluación de la metodología empleada 
y el poder estadístico del estudio ¿estás segu-
ro que el efecto conseguido es debido a la 
intervención evaluada?

2.4 ¿Los resultados del estudio son aplicables 
a la población diana objeto de esta GPC?

 

Sección 3 DESCRIPCIÓN DEL ESTUDIO
(esta información será utilizada para completar la tabla de evidencia y facilitar comparaciones) 

3.1. ¿Cuántos pacientes participan en el estudio al 
inicio del mismo?

3.2. ¿Cuáles son las características de los pacientes 
a estudio?
(Indicar características relevantes, como edad, 
sexo, comorbilidad, gravedad y el medio en que 
se ha realizado el estudio)  

3.3 ¿Qué Intervenciones se evalúan en este estudio?
Enumera todas las intervenciones que se reali-
zan en el estudio.

3.4 ¿Qué comparaciones se realizan?  

3.5. ¿Cuál es la duración del estudio? 
Indicar si el periodo de seguimiento es inferior al 
que originalmente se planificó. 
Indicar el periodo de tiempo de seguimiento de 
los  pacientes.  Notificar los criterios utilizados 
para decidir el final del seguimiento de los pacien-
tes (ej. muerte, curación completa…). 

3.6. ¿Cuáles son las variables de resultado?
Enumera todos los resultados utilizados para 
evaluar la efectividad de las intervenciones.

3.7 ¿Cuál es la magnitud del efecto?
– Indicar en qué términos se expresan los resulta-
dos (RR,OR,NNT,NNH, etc.)
-Magnitud del efecto: significación estadística, 
intervalos de confianza, importancia clínica

3.8 ¿Cómo se financia el estudio?
Enumera todas las fuentes de financiación indica-
das en el articulo (publicas, industria, sector 
voluntario, etc..)

3.9 ¿El estudio te resulta útil para responder a tu 
pregunta?
Resume la principal conclusión del estudio e indica 
cómo contribuye a la resolución de tu pregunta
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Plantilla de Lectura crítica nº 2: Revisión Sistemática/Metaanálisis

Identificación del estudio (Referencia bibliográfica del estudio, formato Vancouver)
GPC sobre: 
Pregunta número:
Evaluado por:

Sección 1 VALIDEZ INTERNA

Criterios de evaluación
Indica en cada uno de los criterios de la validez interna 
la opción más apropiada (A, B, C, D) y los comentarios

¿En qué medida se cumple este criterio?: 
A: Se cumple adecuadamente 
B: Se cumple parcialmente
C: No se cumple adecuadamente  
D: No se
Comentarios

1.1 ¿Se dirige el artículo a una pregunta claramente 
formulada? Valorar la pregunta en términos de: 
Paciente, Intervención-Comparación y Resulta-
dos (Outcomes)

1.2 ¿Incluye la revisión una descripción de la meto-
dología empleada?

1.3 ¿La estrategia de búsqueda es suficientemente 
rigurosa para identificar todos los estudios rele-
vantes?

1.4 ¿Se analiza y se tiene en cuenta la calidad de los 
estudios individuales?
Valorar si se emplea alguna escala de calidad 
y se los estudios se evalúan de forma indepen-
diente por más de un revisor

1.5 ¿Las similitudes entre los estudios seleccio-
nados son suficientes como para que sea 
razonable combinar los resultados? Valorar la 
heterogeneidad (si existe, ¿se intenta explicar? 
(análisis de sensibilidad, otros)

Sección 2  EVALUACIÓN GENERAL DEL ESTUDIO

2.1 Capacidad del estudio para minimizar sesgos
Escala:++,+,ó -

2.2 En caso de +,ó -, ¿en qué sentido podría afectar 
el sesgo a los resultados del estudio?

Sección 3 DESCRIPCIÓN DEL ESTUDIO

3.1. ¿Qué tipo de estudios se incluyen en la RS? ECA, estudios cotrolados (CCT), cohortes, 
casos control, otros 

3.2. ¿El estudio te resulta útil para responder a tu 
pregunta?
Resume la principal conclusión del estudio e 
indica cómo contribuye a la resolución de tu 
pregunta
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Plantilla de lectura crítica nº 3. Estudios de cohortes

Identificación del estudio (Referencia bibliográfica del estudio, formato Vancouver)
GPC sobre: 
Pregunta número:
Evaluado por:

SECCIÓN 1: VALIDEZ INTERNA 

Criterios de evaluación
Indica en cada uno de los criterios de la validez interna 
la opción más apropiada (A, B, C, D) y los comentarios

¿En qué medida se cumple este criterio?: 
A: Se cumple adecuadamente 
B: Se cumple parcialmente
C: No se cumple adecuadamente  
D: No se
Comentarios

1.1 ¿Se dirige el artículo a una pregunta claramente 
formulada?
Valorar la pregunta en términos de: Paciente, 
Intervención-Comparación y Resultados (Out-
comes)

 

SELECCIÓN DE LOS SUJETOS 

1.2 ¿Son las poblaciones de origen comparables 
en todo excepto en el factor que se investiga?
Ej, ¿existen sujetos expuestos y no expuestos, 
o sujetos con  distintos grados de exposición, o 
con distintos niveles de marcadores pronósticos 
o con diferentes factores pronósticos? 

1.3 ¿Se indica cuántos de los pacientes a los que 
se propuso participar lo hicieron (en cada una 
de las ramas)?

1.4 ¿Es probable que algunos pacientes padecieran 
el evento de interés en el momento de iniciarse 
el estudio? ¿Se tuvo en cuenta en el análisis?

1.5 ¿Qué porcentaje de individuos o de las cohortes 
reclutadas en cada rama abandonan e estudio 
antes de finalizar?

1.6 ¿Se realiza alguna comparación entre los partici-
pantes que completaron el estudio y los que se 
perdieron para el seguimiento, en función de la 
exposición al factor a estudio?

 

EVALUACION

1.7 ¿Los resultados finales están claramente defi-
nidos?

1.8 ¿La valoración del resultado final se hace en 
condiciones ciegas en lo relativo al estado de la 
exposición?

1.9 Si el enmascaramiento no fue posible, ¿hay 
pruebas directas o indirectas de cómo puede 
haber influido el conocimiento de la exposición 
sobre  la evaluación del resultado?
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1.10 ¿Es fiable la medida utilizada para valorar la 
exposición?

1.11 ¿Se proporciona  evidencia procedente de otras 
fuentes para demostrar que  el método de eva-
luación es válido y fiable?

1.12 ¿Se ha evaluado más de una vez el nivel de 
exposición o el factor pronóstico? 

FACTORES DE CONFUSIÓN

1.13 ¿Se han identificado y tenido en cuenta de 
forma adecuada en el diseño y en el análisis del 
estudio los principales elementos de confusión 
posibles?
Valora además si se realiza un ajuste por los fac-
tores pronósticos importantes ¿Se ha realizado 
un modelo de análisis multivariante?

 

ANALISIS ESTADÍSTICO

1.14 ¿Se presentan los intervalos de confianza? 

Sección 2  EVALUACIÓN GENERAL DEL ESTUDIO

2.1 ¿Hasta qué punto la ejecución del estudio 
permitió minimizar el riesgo de sesgo o de 
factores de confusión y establecer una rela-
ción causal entre la exposición y el efecto?
Codifique la respuesta con ++, +, o - 

2.2 Teniendo en cuenta consideraciones clínicas, 
su evaluación de la metodología utilizada, y el 
poder estadístico del estudio, ¿está seguro de 
que el  efecto observado se debe a la interven-
ción a estudio? 

2.3 ¿Son los resultados del estudio son directa-
mente aplicables  a la población diana de la 
guía?

Sección 3: DESCRIPCIÓN DEL ESTUDIO

3.1. ¿Cuántos pacientes participaron en el estudio?
Indica el numero de cada grupo por separado

3.2. ¿Cuáles son las características de la población 
estudiada?

3.3. ¿Cuáles son las exposiciones o factores pronós-
ticos  evaluados en este estudio?

3.4. ¿Cuáles son las comparaciones realizadas en 
el estudio?
Valorar si se realizan comparaciones entre 
ausencia o ausencia de exposición o factor pro-
nósticos o entre distintos niveles de exposición. 

3.5. ¿Cuál es la duración del seguimiento? 
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3.6 ¿Qué medidas de resultado se utilizan?
Enumera todos los resultados que son utilizados 
para evaluar el impacto de los factores de pro-
nóstico o de exposición.

3.7 ¿Cuál es la magnitud  del efecto estudiado?
Describe en qué términos se valoran los resul-
tados (ej: absolutos o riesgo relativo. Incluye 
la significación estadístsica y los intervalos de 
confianza. 
Nota: incluye los ajustes realizados por factores 
de confusión, diferencias en la prevalencia, etc.

3.8 ¿Cómo se financia el estudio?
.

3.9 ¿Cuáles son las características del entor-
no en que se llevó a cabo el estudio?
e.j. rural, urbano, pacientes hospitalizados o 
ambulatorios, atención primaria, comunidad.

3.9 ¿El estudio te resulta útil para responder a tu 
pregunta?
Resume la principal conclusión del estudio e 
indica cómo contribuye a la resolución de tu 
pregunta

Plantilla de lectura crítica nº 4: Estudios de casos y controles

Identificación del estudio (Referencia bibliográfica del estudio, formato Vancouver)
GPC sobre: 
Pregunta número:
Evaluado por:

SECCIÓN 1: VALIDEZ INTERNA

Criterios de evaluación
Indica en cada uno de los criterios de la validez interna 
la opción más apropiada (A, B, C, D) y los comentarios

¿En qué medida se cumple este criterio?: 
A: Se cumple adecuadamente 
B: Se cumple parcialmente
C: No se cumple adecuadamente  
D: No se
Comentarios

1.1 ¿La revisión plantea una pregunta apropiada 
y claramente formulada?

SELECCIÓN DE LOS SUJETOS

1.2 ¿Los casos y los controles se han tomado 
de las poblaciones comparables?

1.3 ¿Se han utilizado los mismos criterios de 
exclusión para los casos y para los con-
troles?

1.4 ¿Qué porcentaje de cada grupo (casos y 
controles) participó en el estudio?
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1.5 ¿Se ha efectuado algún tipo de comparación 
entre participantes y no participantes con el 
fin de establecer cuáles son sus similitudes 
o sus diferencias?

1.6 ¿Están los casos claramente definidos y 
diferenciados de los controles?

1.7 ¿Está claramente establecido que los con-
troles no son casos?

EVALUACIÓN

1.8 ¿Se han tomado medidas para evitar que el 
conocimiento de la exposición primaria influ-
ya en la determinación de los casos?

1.9 ¿Se ha medido la exposición a la interven-
ción de un modo estándar, válido y fiable?

FACTORES  DE CONFUSIÓN

¿Se han identificado y tenido en cuenta ade-
cuadamente en el diseño y en el análisis del 
estudio los principales elementos de confu-
sión posibles?
Valora además si se realiza un ajuste por los 
factores pronósticos importantes 

ANÁLISIS ESTADÍSTICO

¿Se presentan los intervalos de confianza?

SECCIÓN 2: VALORACIÓN GENERAL DEL ESTUDIO

2.1 ¿Hasta qué punto la ejecución del estudio 
permitió minimizar el riesgo de sesgo o 
de elementos de confusión y establecer 
una relación causal entre la exposición y el 
efecto?
Codifique la respuesta con ++, + o - 

2.2 Teniendo en cuenta las consideraciones 
clínicas, su evaluación de la metodología 
utilizada y el poder estadístico del estudio, 
¿estás seguro de que el efecto global se 
debe a la intervención del estudio?

2.3 ¿Los resultados de este estudio son directa-
mente aplicables al grupo de pacientes a los 
que va destinada esta guía?

Si el estudio describe una evaluación o comparación de pruebas diagnósticas, por favor, cumplimente un 
formulario de evaluación de estudios diagnósticos antes de completar la siguiente sección.

SECCIÓN 3: DESCIPCIÓN DEL ESTUDIO

3.1. ¿Cuántos pacientes participaron en el estudio?
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3.2. ¿Cuáles son las características de la población 
estudiada?

3.3. ¿Cuáles son las exposiciones o factores pro-
nósticos  evaluados en este estudio?

3.4. ¿Cuáles son las comparaciones realizadas en 
el estudio?
Valorar si se realizan comparaciones entre dis-
tintos niveles de exposición. 

3.5. ¿Cuál es la duración del seguimiento? 

3.6 ¿Qué medidas de resultado se utilizan?

3.7 ¿Cuál es la magnitud  del efecto estudiado?
Los resultados se deben de expresar como 
OR. Si se emplean otras medidas, anótalas.. 
Incluye los ajustes realizados por factores de 
confusión. .

3.8 ¿Cómo se financia el estudio?.

3.9 ¿El estudio te resulta útil para responder a tu 
pregunta? Resume la principal conclusión del 
estudio e indica como contribuye a la resolu-
ción de tu pregunta.

Plantilla de lectura crítica nº 5: Estudios de pruebas diagnósticas

Identificación del estudio (Referencia bibliográfica del estudio, formato Vancouver)
GPC sobre: 
Pregunta número:
Evaluado por:

SECCIÓN 1: VALIDEZ INTERNA

Criterios de evaluación
Indica en cada uno de los criterios de la validez interna 
la opción más apropiada (A, B, C, D) y los comentarios

¿En qué medida se cumple este criterio?: 
A: Se cumple adecuadamente 
B: Se cumple parcialmente
C: No se cumple adecuadamente  
D: No se
Comentarios

1.1 La naturaleza del test estudiado está clara-
mente especificado

1.2 ¿Se comparó la prueba con un patrón de 
referencia (“gold standard”) apropiado?

1.3. Si no existe un patrón de referencia, ¿se uti-
liza un estandar de referencia válidado como 
comparador?

1.4. Los pacientes son seleccionados o bien 
como series consecutivas o aleatoriamente, 
a partir de una población de estudio clara-
mente definida?
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1.5 ¿Se midieron la prueba y el patrón de refe-
rencia de forma mutuamente independiente 
(ciega)?

1.6 ¿El test y el patrón de referencia son aplica-
dos de forma próxima en el tiempo? 

1.7 Los resultados se miden en todos los 
pacientes que se incluyen en el estudio

1.5 Se realiza y describe un diagnóstico pre-
test 

SECCIÓN 2: VALORACIÓN GENERAL DEL ESTUDIO

2.1 ¿Hasta qué punto lson fiables las conclusio-
nes del estudio?
Codifique la respuesta con ++, + o –
Si la respuesta fue + o -, ¿en qué sentido 
podría afectar el sesgo a los resultados del 
estudio?

2.2 ¿Los resultados de este estudio son directa-
mente aplicables al grupo de pacientes a los 
que va destinada esta guía?

SECCIÓN 3: DESCRIPCIÓN DEL ESTUDIO

3.1. ¿Cuántos pacientes incluye el estudio?
Indique el número de pacientes incluidos, y 
los criterios de inclusión y exclusión utiliza-
dos en su selección 

3.2 ¿Cuál es la prevalencia (proporción de per-
sonas con la enfermedad que van a ser 
evaluadas) en la población de la que se 
seleccionan los pacientes?

3.3. ¿Cuáles son las características principales 
de la población?
Ej: edad, sexo, origen étnico, comorbili-
dad, estadio de la enfermedadd, medio 
hospitalario/comunidad

3.4. ¿Cuál es la prueba a evaluar en el estudio? 
Considere si la tecnología que se describe es 
comparable/relevante para la prueba consi-
derada en la guía 

3.5. ¿Cuál es el patrón de referencia con el que 
se compara la prueba?
Indique si el patrón de referencia es el ade-
cuado; si no, cómo se ha validado la prueba 
de referencia utilizada

3.6. ¿Cuál es la sensibilidad de la prueba? (IC 
95%)
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3.7. ¿Cuál es la especificidad de la prueba? (IC 
95%)

3.8. ¿Cuál es el valor predictivo positivo de la 
prueba?

3.9. ¿Cuál es el valor predictivo negativo de la 
prueba?

3.10 ¿Cuáles son los cocientes de probabilidad 
de la prueba? (likelihood ratio)

3.11 ¿Cómo se ha financiado el estudio?
Indique todas las fuentes citadas en el 
artículo, gubernamentales, independientes, 
industria.

3.13 ¿Hay aspectos específicos  del estudio que 
quieres comentar?
¿En qué medida el estudio es útil para res-
ponder a tu pregunta?

Plantilla de evaluación crítica nº 6: Evaluaciones económicas

Identificación del estudio (Referencia bibliográfica del estudio, formato Vancouver)
GPC sobre: 
Pregunta número:
Evaluado por:

SECCIÓN 1: VALIDEZ INTERNA

Criterios de evaluación
Indica en cada uno de los criterios de la validez interna 
la opción más apropiada (A, B, C, D) y los comentarios

¿En qué medida se cumple este criterio?: 
A: Se cumple adecuadamente 
B: Se cumple parcialmente
C: No se cumple adecuadamente  
D: No se
Comentarios

1.1 ¿Se plantea en el estudio una pregunta clara y 
susceptible de ser respondida?

1.2 ¿Está clara la importancia económica de la 
cuestión?

1.3 ¿La elección del tipo de diseño está justificado?

1.4 ¿Se han incluido los costes relevantes desde el 
punto de vista del estudio y se han medido y 
valorado de forma apropiada?

1.5 ¿Se han incluido los resultados finales relevantes 
para responder a la pregunta del estudio y se 
han medido y valorado de forma apropiada?

1.6 ¿Es necesario prever los costes futuros y los 
resultados finales? ¿Se han previsto adecua-
damente?

1.7 ¿Se han explicitado las presuposiciones asu-
midas y se ha llevado a cabo un análisis de la 
sensibilidad?
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1.8 ¿Se ha presentado de forma explícita la regla de 
decisión utilizada y se han comparado los costes 
incrementales y los resultados finales?

1.9 ¿Los resultados proporcionan información rele-
vante para los planificadores sanitarios?

SECCIÓN 2: VALORACIÓN GENERAL DEL ESTUDIO

2.1 ¿Es este estudio una evaluación económica o un 
análisis de costes? 

2.2 ¿Cuál es su opinión sobre la calidad de la ejecu-
ción del estudio?
Codifique la respuesta con ++, + o -

2.3 ¿Los resultados de este estudio son directamen-
te aplicables al grupo de pacientes a los que va 
destinada esta guía?

SECCIÓN 3: DESCIPCIÓN DEL ESTUDIO

3.1 ¿Qué intervenciones se evalúan en este estu-
dio?

3.2 ¿De qué tipo de estudio se trata (análisis de 
coste-beneficio, estudio de coste-utilidad, etc.)?

3.3 ¿Cuántos pacientes participaron en el estudio?

3.4 ¿Cuál fue la escala para medir el coste/beneficio 
incremental?

3.5 ¿Se presenta alguna medida estadística de 
incertidumbre?
P. ej., intervalos de confianza; valores de p

3.6 ¿Cuáles son las características de la población 
de estudio?
P. ej., edad, sexo, características de la enferme-
dad en la población, prevalencia de la enferme-
dad

3.7 ¿Cuáles son las características del entorno en el 
que se llevó a cabo el estudio?
P. ej., rural, urbano, pacientes hospitalizados o 
ambulatorios, consulta general, comunidad

3.8 ¿Cuántos grupos/centros participan en el estu-
dio?
Si el estudio se lleva a cabo en más de un grupo 
de pacientes o en más de un centro, indique 
cuántos

3.7 ¿Cómo se financia el estudio?

3.9 ¿Plantea este estudio algún problema en parti-
cular?
Anote cualquier comentario general sobre los 
resultados del estudio y sus implicaciones
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Anexo 12-b. Plantillas de lectura crítica 
de OSTEBA para series de casos

1. REFERENCIA

 Título del artículo
 Cita bibliográfica

2. ESTUDIO
  
 Diseño 
 Objetivos
 Periodo de realización 
 Procedencia de la población 
 Entidades participantes 

3. REVISOR/ES 
  
 Nombre/s 
 Fecha 

4. PREGUNTA INVESTIGACIÓN
  
* ¿Se define adecuadamente la población objeto de estudio? Sí o No o No sé o 
* ¿Se indica la enfermedad / intervención objeto de estudio? Sí o No o No sé o 
* ¿Se indican los efectos que se quieren estudiar? Sí o No o No sé o 

I El estudio se basa en una pregunta de investigación 
 claramente definida.     

Muy bien o  Bien o  Regular o  Mal o 

5. MÉTODO
 
5.1. PARTICIPANTES  
  
* ¿Se describe el método de selección de los participantes? Sí o No o No sé o
 ¿Se especifican los criterios de inclusión? Sí o No o No sé o
 ¿Se especifican los criterios de exclusión? Sí o No o No sé o
 ¿El procedimiento de selección fue idéntico en todos los grupos? Sí o No o No sé o
 ¿Se incluyeron en el estudio todos los casos seleccionados? Sí o No o No sé o
 Anotar el número de pacientes no incluidos
 ¿Se indican las causas por las que se no se incluyeron a estos pacientes? Sí o No o No sé o
 
* ¿Se indican las características de los pacientes no incluidos? Sí o No o No sé o
 ¿Se indica el número de participantes/grupo? Sí o No o No sé o
 ¿Se hizo una estimación previa del tamaño de la muestra? Sí o No o No sé o
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* ¿Están bien descritas las características de los participantes? Sí o No o No sé o
 ¿Se demuestra que los casos seleccionados son representativos 

de la población de interés? Sí o No o No sé o

Resumen: Los participantes seleccionados son adecuados Sí o No o No sé o

5.2. INTERVENCIÓN
 
 ¿Está bien descrita la intervención a estudio? Sí o No o No sé o
 
* ¿A todos los participantes se les midieron las mismas variables? Sí o No o No sé o
* ¿Con todos los participantes se utilizaron las mismas escalas de medida? Sí o No o No sé o

Resumen: ¿La intervención se aplica de forma rigurosa? Sí o No o No sé o

5.3. SEGUIMIENTO
 
 ¿Se indica el periodo de seguimiento? Sí o No o No sé o
 ¿Se produjeron pérdidas?  (anotar el número) Sí o No o No sé o
 
* ¿Se indican las características de las pérdidas? Sí o No o No sé o
 ¿Las pérdidas fueron similares en todos los grupos? Sí o No o No sé o
 ¿Se describe el sistema utilizado para recoger la información? Sí o No o No sé o
 ¿Hubo enmascaramiento en la recogida de datos? Sí o No o No sé o

Resumen: ¿El seguimiento es adecuado? Sí o No o No sé o

I La metodología empleada garantiza la validez interna 
 del estudio.                  

Muy bien o  Bien o  Regular o  Mal o 

 
6. RESULTADOS 
  
 ¿Hay una descripción detallada de los resultados? Sí o No o No sé o

 ¿Se pueden verificar los resultados a partir de los datos individuales? Sí o No o No sé o
 ¿Se realiza un análisis estadístico adecuado? Sí o No o No sé o

I Los resultados del estudio están claramente  
 descritos.                    

Muy bien o  Bien o  Regular o  Mal o 

 

7. CONCLUSIONES 
  
 ¿Las conclusiones dan respuesta a los objetivos del estudio? Sí o No o No sé o

I Las conclusiones presentadas se basan en los  
 resultados obtenidos y tienen en cuenta las posibles  Muy bien o  Bien o  Regular o  Mal o 
           limitaciones del estudio.
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8. CONFLICTOS DE INTERÉS 
  
 ¿Se menciona la fuente de financiación? Sí o No o No sé o
 
 ¿Los autores declaran la existencia o ausencia de algún conflicto de interés? Sí o No o No sé o

I Los conflictos de interés no condicionan los 
 resultados ni las conclusiones del estudio. ¿Se  Muy bien o  Bien o  Regular o  Mal o 
          cumple este criterio?

 

 
9. VALIDEZ EXTERNA
  

I Los resultados del estudio son generalizables a la  
 población y al contexto que interesa.               

Muy bien o  Bien o  Regular o  Mal o 

  
10. CALIDAD DE LA EVIDENCIA

Este es un resumen de lo que has contestado hasta ahora:

PREGUNTA:  El estudio se basa en una pregunta de investigación 
claramente definida.  Muy bien o  Bien o  Regular o  Mal o 
MÉTODO:  La metodología empleada garantiza la validez 
interna del estudio Muy bien o  Bien o  Regular o  Mal o 
RESULTADOS:  Los resultados del estudio están claramente 
descritos. Muy bien o  Bien o  Regular o  Mal o 
CONCLUSIONES:  Las conclusiones presentadas se basan 
en los resultados obtenidos y tienen en cuenta las posibles 
limitaciones del estudio. Muy bien o  Bien o  Regular o  Mal o 
CONFLICTOS DE INTERÉS:  Los conflictos de interés 
no condicionan los resultados ni las conclusiones del estudio. 
¿Se cumple este criterio? Muy bien o  Bien o  Regular o  Mal o 
VALIDEZ EXTERNA: Los resultados del estudio son 
generalizables a la población y al contexto que interesa. Muy bien o  Bien o  Regular o  Mal o 

Teniendo en cuenta tus respuestas a las 6 áreas que aparecen en esta pantalla, valora la calidad de la evidencia 
aportada por el estudio que has analizado. A modo de orientación, considera las siguientes sugerencias:

• Calidad ALTA: La mayoría de los criterios se cumplen “muy bien” o “bien”.

• Calidad MEDIA: Si el MÉTODO cumple “regular” o la mayoría de los criterios se cumplen “bien” o “regular”.

• Calidad BAJA: Si el MÉTODO cumple ‘mal’ o la mayoría de los criterios cumplen “regular” o “mal”.

• No clasificable: el estudio no aporta suficiente información para poder responder a las preguntas.

CALIDAD DE LA EVIDENCIA: 

Anota tus 
comentarios sobre 
la lectura crítica 
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Anexo 14. Ejemplo de la evaluación de la calidad 
de la evidencia científica 
y formulación de las recomendaciones 
a partir de una pregunta clínica

Pregunta: ¿En pacientes con asma cuándo se debe iniciar el tratamiento con glucocorticoi-
des inhalados?

Estudios localizados: tres ensayos clínicos aleatorizados.

Sistema de clasificación SIGN

– Ejemplo de tabla de evidencia.
– Ejemplo de tabla de juicio ponderado.

Sistema de clasificación GRADE

– Ejemplo de tabla de variables de resultado.
– Ejemplo de tabla de evaluación de la calidad y síntesis de los resultados, por variable 

de resultado, del sistema de clasificación GRADE.
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Anexo 14-a. (continuación). Ejemplo de tabla 
de juicio ponderado (SIGN)

Pregunta: ¿Cuándo se debe iniciar el tratamiento con glucocorticoides inhalados en pacien-
tes con asma?

Juicio Ponderado: ¿Cuándo se debe iniciar el tratamiento con glucocorticoides inhalados en pacientes 
con asma?

1. Volumen de la evidencia científica

Incluir comentarios acerca de la cantidad de evidencias científicas disponibles sobre este tema y su calidad 
metodológica

El momento de comenzar con GCI nunca ha sido bien establecido. Las guías que tratan específicamente 
esta cuestión son aparentemente bastante homogéneas y recomiendan tratar con GCI a los pacientes 
con asma leve persistente. No obstante, la diferencia está en la definición de asma leve persistente. Así, 
las GPC difieren al concretar las recomendaciones en función de la frecuencia de síntomas, frecuencia 
de requerimiento de medicación de rescate, función pulmonar o, en algunos casos, frecuencia de 
exacerbaciones. Tanto la guía SIGN como la canadiense, en su última actualización han cambiado la 
recomendación en función de dos estudios recientes: los desarrollados por O’Byrne y  Pauwels. La 
actualización del EPR-2 basa su recomendación en el estudio CAMP NEJM 2000. 

Se han identificado tres ECA. El estudio START Pauwels valora la eficacia del tratamiento precoz con 
GCI en niños y adultos. Una rama del estudio OPTIMA O’Byrne compara budesonida frente a placebo 
en pacientes mayores de 12 años con asma leve. El estudio CAMP NEJM 2000 valora la eficacia de 
los GCI en el asma leve a moderada. Así, tres ensayos con bajo riesgo de sesgo han mostrado que el 
tratamiento del asma leve a largo plazo (1-4 años) con GCI comparada con placebo o nedocromil reduce 
el riesgo de exacerbaciones severas, disminuye las visitas a urgencias, la frecuencia de hospitalizaciones 
y el uso de medicación de rescate y mejora los síntomas. En dos de estos ECA, también se estudia el 
efecto del tratamiento con budesonida a largo plazo en el asma leve sobre la función pulmonar  (FEV1 
posbroncodilatación respecto al teórico), y los resultados son distintos: al cabo de 1 año en ambos mejora 
el FEV1 postBD en el grupo budesonida, pero al cabo de 2-3 años sólo se mantiene esa diferencia en el 
ECA que incluye pacientes con asma de comienzo reciente (<2 años), en  el CAMP (el tiempo medio de 
evolución del asma es de 5 años) y el FEV1 postBD no mejora.  
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2. Aplicabilidad y posibilidad de generalización

Comentar hasta qué punto las pruebas encontradas son aplicables a nuestro sistema de salud. Comentar 
cómo es de razonable generalizar los resultados de los estudios utilizados como evidencia científica a la 
población diana de esta GPC

El intervalo de dosis habitual en nuestro medio es cada 12 horas y no 24 horas como en el ensayo 
START. 

3. Consistencia

Comentar el grado de consistencia de la evidencia científica disponible. Si hay resultados discordantes 
indicar cómo el grupo de trabajo se ha decantado por alguna de las distintas direcciones /opciones de la 
evidencia científica 

Entre guías: diferencias al concretar cuándo iniciar el GCI en función de la frecuencia de síntomas, frecuencia 
de requerimientos de medicación de rescate, función pulmonar o frecuencia de exacerbaciones.
Entre estudios (tabla de evidencia): ensayos consistentes en cuanto a la mejora clínica y disminución de 
crisis en asma leve persistente. La diferencia entre los resultados de los estudios START y CAMP en cuanto 
a la mejora del FEV1 post-BD a los 2-3 años parece atribuible a que en el START los pacientes tienen asma 
de comienzo reciente. 

4. Relevancia/Impacto clínico

Comentar el  impacto clínico que la intervención objeto de estudio podría tener: tamaño de la población, 
magnitud del efecto, beneficio relativo frente a otras opciones, implicaciones en recurso, balance entre riesgo 
y beneficio. 

El momento óptimo de cuándo introducir el corticoide inhalado no ha sido claramente establecido. Las 
evidencias científicas recientes han demostrado el mejor control del asma leve con GCI y que muchos 
pacientes categorizados como leves al incluirlos en un estudio tienen exacerbaciones frecuentes. En 
contrapartida, el criterio de la guía SIGN de tratar a todos los pacientes que hayan presentado alguna 
crisis en los dos últimos años puede suponer tratar a muchos pacientes con asma intermitente. Es pues 
importante establecer de forma más clara las recomendaciones en cuanto a cuándo empezar a tratar 
el asma con GCI, sobre todo tras la publicación del estudio START en asmáticos tratados de forma 
precoz.

5. Otros factores

Comentar otros factores tenidos en cuenta al evaluar la evidencia científica disponible

Nada reseñable

6. Calidad o nivel de evidencia científica

Resume la síntesis de toda la evidencia científica realizada por el grupo de trabajo en relación 
a la pregunta clave, teniendo en cuenta todos los puntos anteriores, indicando el nivel de 
evidencia científica asignado

Nivel de 
Evidencia

– El tratamiento con GCI es eficaz en el control del asma leve persistente (O´BYRNE, 
PAUWELS Y NEJM 2000). 

– El tratamiento precoz con GCI en el asma leve persistente reduce la frecuencia de 
reagudizaciones graves [HR 0,56 (IC 95%: 0,45-0,71), NNT a 3 años=43], mejora el 
control de los síntomas, y produce una mejora a largo plazo en la función pulmonar 
(PAUWELS). La mejora de la función pulmonar no se mantiene en pacientes con asma de 
varios años de evolución (CAMP NEJM 2000). 

1 ++

1++
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7. Recomendación

Qué recomendación se deriva para el grupo de trabajo, de toda la evidencia científica 
evaluada. Indicar grado de recomendación y discrepancias en la formulación de la 
recomendación si las hubiera.

Grado de
Recomen-

dación

– Se recomienda la introducción precoz del tratamiento con GCI en el asma leve 
persistente, tanto en niños como en adultos.

– En pacientes con asma leve intermitente pero con crisis severas o frecuentes se debe 
valorar individualmente el uso de GCI.

A

ü

Anexo 14-b. Sistema de clasificación GRADE

Pregunta clínica: ¿Cuándo se debe iniciar el tratamiento con glucocorticoides inhalados en 
el asma?

Tabla de variables de resultado

Puntuar la importancia relativa para cada variable de resultado con una escala de nueve 
puntos (1 equivale a una variable no importante y 9 a una clave) 

• 1 – 3: no importante. No incluir en la tabla de evaluación de la calidad o de resulta-
dos. Estas variables de resultado no jugarán un papel importante en la formula-
ción de las recomendaciones.

• 4 – 6: importante pero no clave para la toma de decisiones 
• 7 – 9: clave para la toma de decisiones 

Los componentes del grupo elaborador pueden valorar de manera independiente las dife-
rentes variables de resultado sugeridas inicialmente y añadir otras si piensan que son rele-
vantes para la pregunta clínica. Posteriormente el grupo trabajará para lograr, mediante 
una valoración media de los resultados, un consenso para explorar discrepancias y estable-
cer el grupo de variables claves e importantes.

Variable de resultado
Miembros del grupo elaborador

(iniciales)
Consenso

JP IS PA RR MR MZ

1. 

2. 

3. 

4. 

5. 

6. 
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Graduación de la importancia de las variables 

de resultado para la evaluación del efecto 

de la intervención x en los pacientes y.

Variable de resultado Importancia

1. Crisis severa según el estudio START (Crisis de asma que requiere ingreso, tto. con 
corticoides sistémicos o muerte. Seguimiento: 3 años)

8

2. Crisis severa de Asma según OPTIMA (Crisis de asma que requiere corticoide 
sistémico. Seguimiento: 1 año)

8

3. Necesidad de corticoides orales (Porcentaje de pacientes que requieren ciclo de 
esteroides orales. Seguimiento: 3 años)

7

4. FEV1 postbroncodilatación (Diferencia en el FEV1 posbroncodilatación) 5

5. Osteoporosis 6

De manera orientativa, las variables de resultado que deben ser incluidas dentro de la ta-
bla de evidencia son las claves y las importantes para la toma de decisiones. El número de 
variables de resultado debe ser razonable para permitir un trabajo fluido y efectivo del 
grupo elaborador de una guía. Las variables no importantes no se tendrán en cuenta a la 
hora de formular las recomendaciones y por tanto no son evaluadas. Las variables pueden 
incluir efectos adversos potenciales siempre y cuando existan datos sugerentes de su exis-
tencia o riesgo de los mismos.
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La calidad global de la evidencia científica es la calidad de menor nivel de las variables de 
resultado consideradas como clave (puntuación entre 7 y 9). Por tanto, para esta pregunta 
la calidad de la evidencia científica es alta. Las notas al pie son aclaraciones sobre algunas 
limitaciones o características de los estudios.

1. START define crisis severa como aquella que requiere ingreso, tratamiento en urgencias o 
muerte por asma. OPTIMA define crisis severa como aquella que requiere corticoides sistémi-
cos.

2. Existen diferencias entre ambos estudios. En el START el GCI mejora y en el CAMP no. El 
primero incluye pacientes recién diagnosticados (menos de dos años) y el segundo son pacien-
tes con 5 años de evolución.

3. Estudio de casos control anidado.
4. A dosis mayores de 2000 mcg y 8 años de seguimiento el RR 1.61(1.04-2.5).
5. Datos no disponibles en la publicación original y que no se pueden calcular con los datos del 

artículo.
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Anexo 14-b. (continuación). Tabla de factores que 
se deben tener en cuenta al formular 
recomendaciones

Pregunta clínica: ¿Cuándo se debe iniciar el tratamiento con glucocorticoides inhalados en 
el asma?

Factores que pueden disminuir la fuerza 
de una recomendación Decisión* Explicación 

Ausencia de evidencia de calidad alta  Sí
√ No

La calidad es alta

Incertidumbre o variabilidad en como los 
diferentes individuos valoran las variables 
de resultado 

 Sí
√ No

En principio no hay datos que indiquen 
que exista una variabilidad importante en 
este aspecto. El efecto es importante y 
los efectos secundarios mínimos.

Beneficios netos escasos  (Balance 
beneficio-riesgo)

 Sí
√ No

Los beneficios netos son importantes. El 
efecto es preciso. El tratamiento precoz 
con GCI en el asma leve persistente 
reduce la frecuencia de reagudizaciones 
graves (HR 0,56 (IC 95%: 0,45-0,71)

Incertidumbre sobre si los beneficios 
netos compensan los costes (incluido el 
coste de la implementación de la reco-
mendación)

 Sí
√ No

No existe esta incertidumbre debido al 
importante beneficio y precio razonable 
de los corticoides inhalados.

* La presencia de varias respuestas “Sí” aumentan la probabilidad de que la recomendación sea débil.

Tipos de recomendación:

q Recomendación fuerte: el grupo elaborador confía en que los efectos potenciales be-
neficiosos que se pueden dar como resultado de adherirse/llevar a cabo una recomen-
dación son mayores que los potenciales efectos perjudiciales. 

q Recomendación débil: el grupo elaborador concluye, aunque no está completamente 
seguro, de que los potenciales efectos beneficiosos de llevar a cabo a una recomenda-
ción probablemente son mayores que los potenciales efectos adversos perjudiciales. 

 En este caso concreto el grupo elaborador acordó el llevar a cabo una recomendación 
fuerte a favor:

– Se recomienda la introducción precoz del tratamiento con GCI en el asma leve persistente, tanto en 
niños como en adultos (Recomendación fuerte, calidad de la evidencia científica alta).
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Anexo 15. Estrategias de implementación 
de una guía de práctica clínica. 
Tomado del grupo EPOC de la Cochrane

Intervenciones 
sobre 
Profesionales

– Distribución de Materiales Educativos: Por ejemplo: envío por correo de la guía o 
entrega en mano en el lugar de trabajo; formatos reducidos de la guía, como un 
tríptico de bolsillo).

– Sesiones Formativas: conferencias, sesiones clínicas, talleres.
– Procesos de Consenso Local: inclusión de los profesionales implicados en la 

discusión para asegurar que están de acuerdo en que el problema clínico elegido 
es importante y la aproximación para manejar el problema es adecuada.

– Visitas de un facilitador: una persona con formación y entrenamiento específico 
visita al sanitario para darle información con la intención de cambiar su práctica 
(la información dada puede incluir retroalimentación de la práctica clínica del pro-
fesional).

– Líderes Locales de Opinión: uso de profesionales sanitarios denominados por sus 
colegas como “influyentes” desde el punto de vista formativo.

– Intervenciones Mediadas por Pacientes: nueva información clínica recogida direc-
tamente de los pacientes y suministrada a los profesionales. Por ejemplo: una 
puntuación sobre depresión tras aplicar un cuestionario.

– Auditoria y Retroalimentación: proporcionar a los profesionales cualquier resumen 
de sus actuaciones clínicas en un período de tiempo especificado (el resumen 
puede incluir recomendaciones de acción clínica).

– Recordatorios: información paciente-encuentro específica provista verbalmente, 
en papel, o en la pantalla de un ordenador, diseñada para llamar la atención del 
profesional y que recuerde cierta información que le permita realizar o evitar algu-
na acción para ayudar al paciente.

– Medios de comunicación de masas: televisión, radio, periódicos, pósters, y folle-
tos, solos o en conjunción con otras intervenciones, y dirigidos a la población.

Intervenciones 
Financieras

– Orientada hacia Profesionales: Pago por servicio, incentivos al profesional o la 
institución, penalización a un profesional o la institución, etc.

– Orientada hacia Pacientes: Copago, incentivos/Penalización al paciente.

Intervenciones 
Organizacionales

Pueden incluir cambios en las estructuras físicas de las unidades de atención sanita-
ria, en los sistemas de registro médico o en la titularidad.
– Orientada hacia Profesionales: Revisión de los roles profesionales, equipos clíni-

cos multidisciplinares, integración formal de servicios, continuidad de cuidados, 
satisfacción de los profesionales, comunicación y discusión de casos a distancia 
entre profesionales.

– Orientada hacia Pacientes: envío por correo de recetas, mecanismos para el 
manejo adecuado de quejas y sugerencias de pacientes, participación de pacien-
tes en el gobierno de la organización sanitaria.

– Estructurales: Cambio en el entorno o en el lugar de prestación del servicio, cam-
bios de la estructura física, instalaciones, y equipamiento, cambios en los siste-
mas de historias clínicas, cambios en el tipo de prestaciones, utilización de indi-
cadores en contratos programa basados en las guías, presencia de mecanismos 
para el control de la calidad, etc.

Intervenciones 
Reguladoras

Cualquier intervención que tenga como objetivo cambiar la prestación o el coste del 
servicio sanitario mediante una ley o normativa:
– Cambios en las responsabilidades del profesional.
– Manejo de las quejas de pacientes.
– Acreditación.
– Etc.
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