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Presentacion

Abordar la mejora de la calidad en la préctica clinica requiere, necesariamente, poner a disposicion
de los profesionales las herramientas adecuadas que faciliten el desempefio de sus funciones y la
toma de decisiones. Las Guias de Practica Clinica (GPC) son una mas de estas herramientas que
pretenden mejorar tanto la efectividad como la eficiencia y la seguridad de las decisiones clinicas
contribuyendo, ademds, a reducir la variabilidad no justificada en la préctica clinica.

La puesta en marcha del Programa de Guias de Prdctica Clinica en el Sistema Nacional de
Salud (SNS), en 2006, ha supuesto un gran avance en el desarrollo de GPC en nuestro entorno,
tanto por el aumento de la produccién de GPC, como por su calidad y visibilidad a través del Por-
tal web de GuiaSalud (www.guiasalud.es). Este Manual Metodoldgico para la Actualizacion de
Guias de Practica Clinica es un instrumento bdsico para dicho programa.

Tras el desarrollo del Manual Metodoldgico para la Elaboracién de GPC, resulta necesario
continuar dotando a nuestro Sistema Nacional de Salud de instrumentos metodoldgicos rigurosos
y transparentes que aborden los diferentes momentos de la vida de una GPC.

El hecho de desarrollar GPC en el SNS nos enfrenta ante el reto, y el compromiso, de mante-
nerlas vigentes y actualizadas para garantizar su calidad procurando reducir, en lo posible, el des-
fase entre la aparicion de nuevos conocimientos o tecnologias y su traslacion a la practica clinica
diaria.

Debido a que el tema abordado por este manual no ha sido desarrollado en profundidad
hasta el momento, ni a nivel nacional ni internacional, ha sido concebido como un documento
abierto, con pretensiones de difusion, para que pueda ser utilizado y consultado tanto por los equi-
pos del SNS que estdn participando activamente en la elaboracién de GPC en el marco del Progra-
ma de GPC en el SNS, como por equipos ajenos al mismo que puedan beneficiarse de la metodo-
logia y organizacion propuesta.

Como ya ocurriera con el Manual para la Elaboraciéon de GPC en el SNS, este nuevo docu-
mento es el resultado de una labor de revision, andlisis y consenso entre los diferentes autores,
pertenecientes a grupos nacionales con experiencia en el ambito de la produccioén cientifica y en la
elaboracion de GPC.

En esta iniciativa ha quedado reflejado, una vez mads, el deseo de fomentar la colaboracién
tanto interterritorial como interinstitucional poniendo en comunicacién, y compartiendo trabajo y
esfuerzo, a profesionales de los servicios de atencién primaria, atencion especializada, agencias de
evaluacién de tecnologias sanitarias, de diversas Comunidades Auténomas, bajo la coordinacién
del Instituto Aragonés de Ciencias de la Salud.

Abordar la temética de este manual era un paso necesario para seguir en el proceso de con-
solidacién del Programa de Guias de Practica Clinica en el SNS, puesto que al disponer ya GPC
elaboradas en el Programa es necesario garantizar su actualizacién dentro de un marco metodold-
gico comun en nuestro Sistema Nacional de Salud.

Esperamos que este manual sea una referencia util y préactica para todos aquellos profesiona-
les implicados en el desarrollo de Guias de Practica Clinica.

PABLO RIVERO CORTE

Director General

Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud
Ministerio de Sanidad y Consumo
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1. Introduccion

Las guias de practica clinica (GPC) son un conjunto de “recomendaciones desarrolladas
de forma sistemadtica para ayudar a profesionales y pacientes a tomar decisiones sobre la
atencion sanitaria més apropiada, y a seleccionar las opciones diagndsticas o terapéuticas
mas adecuadas a la hora de abordar un problema de salud o una condicion clinica especi-
fica”®. Ademas, las GPC tienen la potencialidad de reducir la variabilidad y mejorar la
préctica clinica®.

En los dltimos afios, y en especial desde la publicacion del instrumento AGREE®, ha
mejorado el rigor y la calidad en la elaboracién de GPC. En Espaiia, la puesta en marcha
en 2006 del Programa de Guias de Practica Clinica en el Sistema Nacional de Salud (SNS),
coordinado por GuiaSalud, ha supuesto un salto cualitativo en el desarrollo de GPC en
nuestro medio. Este programa, mediante un convenio ministerial entre la Agencia de Ca-
lidad del SNS y las agencias y unidades de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias, se com-
prometio a la elaboracion de una metodologia comtn tanto para la elaboracion de GPC
como para su implementacion y su actualizacion. Es este tltimo aspecto el que aborda, de
manera exhaustiva y detallada, este manual.

El conocimiento cientifico se encuentra en un estado de constante evolucion y mejo-
ra, la aparicion de nuevos estudios conlleva la continua revision de la practica clinica. La
actualizacion de las GPC es, por tanto, un aspecto fundamental que debe ser abordado
para mantener la vigencia y la calidad de sus recomendaciones. Diferentes autores han
estudiado la influencia del paso del tiempo en la validez de las GPC, y la necesidad de ac-
tualizarlas atendiendo a la evolucion de la informacién que en su dia fundamenté sus re-
comendaciones®.

Si bien es cierto que las principales instituciones elaboradoras de GPC incluyen en
sus manuales metodoldgicos apartados especificos dedicados a la actualizaciéon de
GPC®7% son pocos los manuales donde se desarrolla explicitamente. Del mismo modo,
la literatura cientifica y las experiencias disponibles sobre la actualizacion de GPC son
escasas.

Este manual, ademads de servir como instrumento para actualizar las GPC del Progra-
ma de Guias de Préctica Clinica en el Sistema Nacional de Salud (SNS), serd de utilidad
para cualquier equipo o institucién que pretenda actualizar una GPC.

La actualizacion debe ser entendida como un proceso que pretende mantener la vi-
gencia, y por tanto la calidad, de una GPC. Aunque no existen muchos estudios al respecto,
se estima que el plazo en el que una GPC queda obsoleta es de entre tres y cinco afios, por
lo que transcurrido este periodo debe ser actualizada.

En este manual se asume que en la actualizaciéon hay dos momentos claramente dife-
renciados:

e La monitorizacion
e La actualizacion propiamente dicha.

La monitorizacion consiste en identificar informaciéon que sugiera la necesidad de
actualizar la GPC antes del plazo maximo estimado (tres a cinco afios desde el cierre de la
busqueda).
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La actualizacién propiamente dicha comienza cuando se ha identificado nueva evi-
dencia como resultado de la monitorizacién o cuando ha trascurrido el tiempo maximo
que determina que es necesario actualizar la GPC; de esta forma se inician las etapas del
proceso de actualizacion (busqueda bibliogréfica, lectura critica, sintesis de la evidencia,
formulacion de recomendaciones, edicion de GPC).

La actualizacion de una GPC ya existente debe realizarse siguiendo una metodologia
sistemadtica, rigurosa y explicita. Como se verd en los diferentes capitulos de este manual,
el proceso de actualizacién de una GPC se apoya necesariamente en algunos de los recur-
sos metodoldgicos utilizados en la elaboracion, por lo que la calidad y utilidad de la version
actualizada esta condicionada por el resultado del proceso de elaboracion. Un proceso de
actualizacion dificilmente podrd mejorar la calidad de la GPC original, por lo que no es
aconsejable invertir esfuerzo, tiempo y recursos en su actualizacion si la GPC original no
es de calidad.

Como es sabido, la sola publicacion de una GPC no garantiza ni su utilizacién ni su
vigencia a lo largo del tiempo; en su elaboraciéon deben tenerse en cuenta aspectos que
incidirdn notablemente en los futuros procesos necesarios para su implementacion y ac-
tualizacion. La definicion clara del alcance y objetivos de la GPC en la fase de elaboracion
facilitard la orientacion y definicion de nuevas preguntas clinicas en el proceso de actuali-
zacion. Del mismo modo, las estrategias de busqueda y seleccién de la evidencia disefiadas
en la elaboracion de una GPC condicionaran el disefio de las estrategias necesarias para
encontrar y seleccionar la nueva evidencia a reflejar en la actualizacion. Finalmente, el
papel del grupo elaborador de la GPC (GEG) y los expertos implicados en la elaboracion,
asi como de los pacientes y de sus cuidadores, debe tener continuidad en el proceso de
actualizacion.

La etapa de la actualizacion de una GPC puede representar una oportunidad para
mejorar algunos aspectos que no fueron considerados durante la elaboracién. Nuevas pre-
guntas clinicas pueden ser incluidas si la nueva informacion asi lo requiere, nuevos perfiles
que enriquezcan la multidisciplinariedad del grupo o, por ejemplo, una mayor participa-
cion de los pacientes en esta etapa pueden ser algunas de las posibilidades a considerar.

Este manual aborda igualmente el papel que las tecnologias pueden tener en los pro-
cesos de actualizacion de las GPC. Este papel es especialmente interesante para agilizar y
facilitar tanto el proceso de actualizacion en si mismo como la presentacion del resultado
final. Se debe avanzar hacia el concepto de guias “vivas” (living guidelines), entendidas
como herramientas flexibles, en constante revisiéon desde el momento en que son realiza-
das. Estas guias “vivas” permiten asumir su actualizaciéon a medida que aparece nueva
evidencia relevante. Esto pasa inevitablemente por la utilizacion de tecnologias que facili-
ten presentar su actualizacion con un minimo espacio temporal entre la produccién del
conocimiento y su traslacion a la préctica diaria.

Como se verd en los siguientes capitulos, las aportaciones realizadas tanto por exper-
tos como por los usuarios finales de las GPC (profesionales sanitarios, ciudadanos o pa-
cientes) son una fuente de informacién importante. Del mismo modo, el resultado de la
actualizacion de una GPC deberia proporcionar claves para facilitar la implementacion de
sus recomendaciones, y considerar las posibles modificaciones necesarias en las estrategias
de implementacion originales.

Por su importancia, y aunque se desarrolla mds extensamente en este manual, es rele-
vante sefialar en esta introduccién la necesidad de contar con un equipo profesional y
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técnico apropiado que permita abordar la actualizacién de una GPC desde una perspecti-
va multidisciplinar, ademds de contar con suficientes recursos tanto materiales como de
tiempo.

Enfrentarse a un proceso de actualizaciéon de una GPC requiere conocimientos sobre
las diferentes etapas de su desarrollo. Este manual estd dirigido a orientar a equipos con
experiencia en el desarrollo de GPC, por lo que se presume que determinados términos y
conceptos son conocidos por los futuros usuarios del texto.

En definitiva, el objetivo ultimo de este manual es proporcionar una herramienta que
contribuya a facilitar la planificacion y realizacion de los procesos necesarios para la actua-
lizacion de GPC. Su contenido complementara la metodologia de elaboracién recogida en
el Manual Metodologico de Elaboracion de Guias de Prdctica Clinica del Sistema Nacional
de Salud (en adelante, Manual para la elaboracion de GPC)®.

El presente manual estéd organizado en cinco capitulos:

*  Cuatro de ellos recorren los diferentes pasos para completar el proceso de actua-
lizacion:
—  Capitulo 2. Valoracién de la necesidad de actualizacion de las GPC. Tipos de
actualizacion
—  Capitulo 3. El proceso de actualizacion de una GPC
—  Capitulo 5. Presentacion de la actualizacién (edicion) de GPC
—  Capitulo 6. Evaluacion de los procesos de actualizacién de GPC

*  El capitulo 4, “Herramientas y recursos metodoldgicos para la actualizacion de
GPC”, presta atencion especifica a herramientas y recursos metodoldgicos nece-
sarios para desarrollar y facilitar el proceso de actualizacion.

Para difundir y facilitar el uso de este manual se dispone de una version electrénica a
la que se puede acceder a través del Portal de GuiaSalud (www.guiasalud.es)?.
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2. Valoraciéon de la necesidad
de actualizacion de las GPC.
Tipos de actualizacion

Javier Gracia, Petra Diaz del Campo, Pablo Alonso

En este apartado se proporcionan algunas claves para valorar la necesidad de actualizar una GPC vy los
diferentes tipos de actualizacion que pueden realizarse, respondiendo a las siguientes preguntas:

e ;Qué aspectos deben tenerse en cuenta para considerar necesaria la actualizacion de una
GPC?

e ;Cada cuanto tiempo es aconsejable valorar la vigencia de una GPC?

e ;Qué tipos de actualizacion pueden realizarse?

Introduccion

La valoracién de la necesidad de actualizacion de una GPC es un aspecto fundamental
para garantizar la vigencia de sus recomendaciones. Una GPC desactualizada puede ser
causa de una mala praxis al no haber incorporado la nueva informaciéon disponible. Por
otro lado, la institucién elaboradora de una GPC puede perder rdpidamente la credibili-
dad conseguida con la publicacién de sus GPC si éstas quedan obsoletas.

Como resultado del proceso de valoracion de la necesidad de actualizacién de una
GPC se determinard la conveniencia o no de actualizar las recomendaciones recogidas en
ella. La actualizacion de las GPC, por tanto, deberia ser un proceso ciclico y sus efectos
redundar en una mayor calidad de las mismas.

En este capitulo se aportan elementos clave para establecer cuando se debe actualizar
una GPC. Se incluyen algunos factores a tener en cuenta para tomar la decision de “cudando”
es necesario actualizar una guia, como la identificacion de nuevos resultados y nuevas areas
relevantes, a través de mecanismos de monitorizacion, y el criterio de temporalidad. Por ul-
timo, se describen los tipos de actualizaciones posibles y el tipo de actualizacién requerida.

2.1. Valoracion de la necesidad de actualizar
una GPC

El proposito de valorar la necesidad de actualizar una GPC es el de ayudar a mantener y
mejorar la calidad de las GPC y, con ello, las decisiones basadas en sus recomendaciones; tan-
to las que toman los profesionales de la salud como las que toman individuos o pacientes.

Ante el proceso de valoracion de la necesidad de actualizar una GPC, las preguntas
cruciales a responder son las siguientes:

» ;Existen diferencias significativas entre la informacion con la que se elaboraron las
recomendaciones de la GPC y la nueva evidencia encontrada?
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» ;Afecta de manera relevante esta nueva informacion a las recomendaciones?
* ;Lagraduacion de la fuerza de las recomendaciones de la GPC continta siendo la
misma?

Para dar respuesta a estas preguntas es necesario hacer un analisis de las recomenda-
ciones de la GPC en cuestion, de su vigencia y adecuacién a los nuevos estudios examina-
dos. En definitiva, valorar hasta que punto los nuevos resultados y el actual contexto (cien-
tifico-tecnoldgico, socioldgico y cultural) difieren de los de la GPC original .

La ponderacion de todo ello permitiréd valorar el grado de vigencia y la necesidad de
cambios, y por tanto decidir, de manera razonada y objetiva, la pertinencia o no de la ac-
tualizacion de la GPC“9.

2.1.1. Aspectos a tener en cuenta en la valoracion

de la necesidad de actualizacidn: monitorizacion

Existen determinados aspectos que influirdn en el proceso de valorar la necesidad de ac-
tualizar una GPC. Dichos aspectos deben ser tenidos en cuenta periddicamente (monito-
rizacién) y analizados para poder determinar la pertinencia de actualizacién de una GPC.
Son los siguientes:

* Identificacion y valoracién de nuevas evidencias relevantes
* Opinién de expertos y elaboradores de la GPC

* Percepcion de los usuarios

* Andlisis del contexto

Identificacion y valoracion de nuevas evidencias relevantes

La institucién encargada de la elaboraciéon de la GPC, deberia planificar y establecer me-
canismos de monitorizacion periddica para identificar la aparicion de aquella nueva infor-
macién que pueda afectar a la vigencia de la guia. Partiendo de esta consideracion, algunas
de las estrategias para identificar la informacion cientifica que puede hacer necesaria una
actualizacion son las siguientes:

Realizacion de busquedas limitadas o focalizadas

Para valorar la necesidad de actualizar se recomienda una revision limitada o focalizada
de la literatura, ya que en la mayoria de las ocasiones no es factible volver a realizar una
revision sistemadtica completa. En los resultados de estas buisquedas limitadas generalmen-
te se recogen nuevos estudios que pueden producir cambios en la practica clinica y que,
por tanto, necesitarian ser valorados. Esta tarea puede ser realizada por personal de una
institucidn, en el caso de las organizaciones grandes, o por miembros del grupo elaborador
de la GPC (GEG) u otros clinicos. En el caso de las sociedades cientificas con grupos de
trabajo, son estos grupos los que podrian asumir esta tarea, pudiendo serles de utilidad
para sus propios documentos'9. En el capitulo 4 se presenta con mayor detalle la justifi-
cacion y el proceso para la realizacion de esta buisqueda limitada o focalizada.
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Recogida de evidencia de elaboradores, expertos y usuarios

Es importante valorar la informacién proporcionada por elaboradores de la GPC y por
expertos sobre el tema), asi como las referencias proporcionadas por los usuarios finales
de las mismas.

Recogida de alertas

Es necesario implantar estrategias para recoger alertas de las agencias reguladoras, como
la Agencia Espafiola del Medicamento, por efectos adversos de tratamientos, principal-
mente para retirar recomendaciones sobre farmacos u otras tecnologias sanitarias de la
GPC, o para modificar su balance beneficio-riesgo.

Los ejemplos de situaciones que pueden inducir a la necesidad de actualizacion provie-
nen normalmente de los resultados de nuevos estudios realizados (ensayos aleatorizados,
etc.), de la apariciéon de nuevas herramientas diagnésticas o tratamientos, de cambios en li-
cencias farmacéuticas, alertas de las agencias de medicamentos o cambios significativos en la
estructura de costes que supongan modificacion de la relacion coste-efectividad>!,

Las estrategias propuestas pueden, en caso de detectar problemas suficientemente
importantes, llevarnos a actualizar una GPC antes de lo previsto. Otras propuestas y me-
canismos pueden ser igualmente utiles, dependiendo de la institucién y del tema de la
GPC. Lo realmente importante es planificarlas y llevarlas a cabo con rigor.

Opinidn de expertos y elaboradores de la GPC

En la elaboracion de una GPC se deberia haber contado inicialmente con un equipo ela-
borador multidisciplinar?, por lo que serd importante tener en cuenta su opinién, ademas
de la de otros expertos en el tema.

Asimismo, los elaboradores y expertos pueden aportar también aspectos nuevos a
tener en cuenta, como por ejemplo nuevas tecnologias, aspectos no incluidos en la GPC
original porque no se disponia de suficiente informacion, o cambios en las licencias de al-
gunos farmacos u otras tecnologias®!?.

Percepcion de los usuarios

También juegan un papel importante los propios usuarios de la GPC, es decir, los profesio-
nales sanitarios y los pacientes o ciudadanos. Todos ellos nos pueden ayudar a identificar
cambios que se estén produciendo en la préctica clinica diaria.

Dentro del colectivo de usuarios finales, es importante tener en cuenta las necesida-
des y prioridades de los propios pacientes o ciudadanos, de forma que puedan expresar su
impresion tras la implementacién de una GPC, sus preferencias sobre los tratamientos
recomendados, o sobre las consecuencias de los mismos. Por ejemplo, el plan de tratamien-
to para un determinado trastorno prescrito con base en las recomendaciones de una GPC
sOlo es eficaz si el paciente lo sigue. Una adherencia deficiente del paciente puede afectar
a los resultados del tratamiento. Es por tanto clave considerar los valores y preferencias de
los pacientes en esta etapa de las GPC .

Una alternativa para recoger las percepciones de los usuarios de las guias es disponer
de un correo electrénico o una plataforma en la web de la institucién responsable de la
GPC, para recoger comentarios y sugerencias (véase anexo 1).

ACTUALIZACION DE GUIAS DE PRACTICA CLINICA EN EL SISTEMA NACIONAL DE SALUD. MANUAL METODOLOGICO 15



Analisis del contexto

Es necesario analizar el contexto sanitario y socioldgico en el que se aplica la GPC. El di-
namismo econdmico y tecnoldgico y los procesos sociales en los que participan colectivos
y asociaciones de profesionales, y ciudadanos implicados en las respuestas a los problemas
de salud, obligan a realizar, en ocasiones, algunos ajustes. Por ello, algunas estrategias y
elementos de las recomendaciones de una GPC pueden quedar invalidadas por un nuevo
contexto.

Finalmente, hay que tener en cuenta que la decision de actualizacion de una GPC no
es debida necesariamente a uno de los aspectos enunciados previamente, sino a una pon-
deracion o valoracion global de los mismos.

Tomando como base el trabajo de Shekelle et al®, se presenta a continuacion un al-
goritmo-resumen con los factores principales a tener en cuenta y el modo de valorar la
necesidad de actualizar una GPC. Las acciones presentadas se deberian llevar a cabo de
forma conjunta, en paralelo.
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2.1.2. Cada cuanto tiempo debe valorarse la vigencia
de una GPC

La influencia del paso del tiempo en la validez de las GPC y de su componente fundamen-
tal, las revisiones sistematicas (RS), han sido evaluadas en estudios puntuales®!¥. En con-
creto, Shekelle et al. Evaluaron la caducidad de la informacién para un subgrupo de 17
GPC®. Este estudio, el dnico realizado en su campo hasta el momento, muestra que las
guias se desactualizan rdpidamente: aproximadamente la mitad de ellas lo hacian en 5,8
afios (IC95% 5,0-6,6 afios). Por otro lado, el punto en el que el 10% o mads de las guias se
encontraban desactualizadas fue de 3,6 anos (IC95% 2,6-4,6 afios). Aunque se trata de un
plazo orientativo, los autores y elaboradores de guias recomiendan, o llevan a cabo, actua-
lizaciones al menos cada tres afios®*>7%1115.16),

Otra forma de explorar la velocidad de caducidad de la informacién es evaluando la
necesidad de actualizacion de las RS. Las RS representan la principal fuente de informacion
para formular las recomendaciones de una GPC e, indirectamente, su fecha de publicacion
nos informa de la validez de las guias y, por tanto, de sus recomendaciones. En concreto, Sho-
jania et al. revisaron una cohorte de 100 revisiones sistematicas de calidad alta y evaluaron el
grado de desactualizacién (14). Los autores observaron como, en periodos relativamente
cortos de tiempo, las revisiones mostraban sefiales de desactualizacion. Por ejemplo, aunque
la media del tiempo para que fuese necesaria una actualizacion fue de 5,5 anos (IC95% 4,6-
7,6 afios), en un 23% fue necesaria a los 2 afios y en un 15%, al afio de su publicacién. Una
mayor desactualizacion fue observada en los temas cardiovasculares y en las revisiones que
mostraban resultados heterogéneos. Los mismos autores realizaron una revision sistemética
sobre las potenciales estrategias de cudando y como actualizar una RS, observando que la
informacion al respecto es muy escasa y concluyendo que la factibilidad y eficiencia de los
pocos métodos actuales es inciertal”.

Estos trabajos muestran que es dificil estimar un tiempo medio razonable para actua-
lizar GPC y organizar o programar futuras actualizaciones. No obstante, los resultados de
estos trabajos son una referencia para, junto con el grupo de elaboracién de una guia, po-
der decidir, segun el tema abordado, la frecuencia 6ptima de actualizacién de la GPC. Por
ejemplo, en el caso de problemas de salud que presenten un cuerpo de informacion sélido
y establecido es menos probable que sea necesaria una monitorizacién muy intensa. En el
otro extremo del espectro, una intervencion o un test diagndstico de reciente introduccion
puede requerir una revaluaciéon més temprana.

A pesar de todo, y asumiendo la orientacién temporal de actualizar una GPC al me-
nos una vez cada tres afios y en cualquier caso no sobrepasar nunca los cinco afos, no hay
reglas de oro y por tanto la decision sobre el plazo para examinar la vigencia de una GPC
requiere valorar de manera conjunta multiples factores. Se trata de una sefal de alarma
que nos indica la necesidad de considerar los aspectos previamente enunciados.

Esta orientacion temporal no significa, por otro lado, que, en caso de producirse una
innovacion significativa que pueda modificar el transcurso del cuidado de una enfermedad,
no pueda decidirse una actualizacion anticipada®® (véase punto 2.1.1). De hecho, se puede
revisar anticipadamente si aparece evidencia significativa como para que una o varias re-
comendaciones de la GPC necesiten actualizacion (nuevos ECA, nuevos test diagndsticos,
cambios de indicaciones o advertencias publicadas por agencias o cambios importantes en
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cuanto a costes y seguridad se refiere). Estas actualizaciones suelen ser “excepcionales”
desde el punto de vista de los plazos recomendados y suelen deberse a que la nueva evi-
dencia obliga a introducir cambios en las recomendaciones que deben ser publicados rapi-
damente. Las experiencias muestran que rara vez la actualizacion es debida a la identifica-
cion de errores de la GPC después de su publicacion. La mecanica para desarrollar estas
actualizaciones “excepcionales” debe ser la misma que la seguida en una actualizacion
parcial, como veremos mds adelante.

2.2. Tipos de actualizacion: criterios para decidir
qué hacer

Una vez valorados los aspectos a tener en cuenta para decidir la conveniencia de actualizar
una GPC, hay que tomar la decisidén de qué es lo que se va a hacer a continuacidn, es decir,
qué es lo que requiere la GPC en cuestion; si requiere actualizarse o noy, en caso afirma-
tivo, cudl es el tipo de actualizacién més apropiado.

Entre los tipos de actualizacion encontramos los siguientes: actualizacion completa,
actualizacion parcial, actualizacién sin modificaciones o retirada®>1%,

En la siguiente tabla, basada en la propuesta por el Instituto nacional del Reino Uni-
do para la excelencia clinica (National Institute for Clinical Excellence, NICE)®, se descri-
ben las caracteristicas basicas que nos orientardn, una vez valorados los aspectos enuncia-
dos, sobre el tipo de actualizacién requerido.

Tabla 2.1. Tipos de actualizacion de GPC. Factores determinantes

Tipo de actualizacién Factores a considerar

> |La mayor parte de las secciones o capitulos de la GPC necesitan actua-
lizacion.

> Muchas de las recomendaciones ya no estan vigentes.

> Han sido identificadas areas nuevas relevantes que deben ser incluidas.

Actualizaciéon completa

> Solo hay que actualizar algunas recomendaciones.

Actualizacién parcial : , : ,
P > Existen areas nuevas relevantes que deben ser incluidas.

> No se ha identificado ninguna informacion que pueda cambiar o modi-
ficar alguna de las recomendaciones.

> No hay ninguna informacion procedente de la practica clinica que indi-
que la necesidad de cambiar las recomendaciones o el alcance vy el
objetivo original de la GPC.

Actualizacioén
sin modificaciones

> Las recomendaciones de la GPC ya no son aplicables (son anticuadas
0 no relevantes).

> Ha sido sustituida por otra GPC mas reciente sobre un tema que se
solapa total o parcialmente.

> Hay evidencia de que la GPC esta completamente implementada en el
sistema sanitario y su practica clinica totalmente aceptada.

> E| descubrimiento de nuevas medidas preventivas o de tratamiento
convierten la GPC en irrelevante.

Valorar retirada
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Acciones en funcion del tipo de actualizacion requerido

Cada tipo de actualizacion necesita tener en cuenta una serie de particularidades. En la
siguiente tabla, también basada en la propuesta por NICE®), se presentan las acciones a
considerar en funcién del tipo de actualizacion requerido.

Tabla 2.2. Tipos de actualizacién de GPC. Acciones a considerar

Tipo de actualizacion

Acciones

Actualizaciéon completa

> Preparar un nuevo alcance y objetivos de la GPC.
> Consultar el alcance y objetivos con el grupo elaborador del la GPC.

Actualizacién
parcial

Con areas > Preparar un nuevo alcance y nuevos objetivos.

nuevas > Consultar el alcance y objetivos con el grupo elaborador/expertos.
Sin areas > Utilizar el alcance y objetivos originales de la GPC.

HUevas > No es necesario consultar sobre el alcance y objetivos de nuevo.

> Informar al grupo elaborador/expertos/grupos de interés.

Actualizacién sin
modificaciones

> No se modifica la GPC original.
> |nformar al grupo elaborador/expertos/grupos de interés.

Valorar retirada

> Consultar con el grupo elaborador/expertos.

Notas: La delimitacion del alcance y objetivos de una GPC esta descrita en el Manual para la elaboracion de GPC®,
Una vez concluida la actualizacion se valora la necesidad de actualizar de nuevo, monitorizando periodicamente o al menos

cada tres arios.

A continuacién se presenta un algoritmo-resumen con los tipos de actualizacion y
acciones a realizar.

20
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MENSAJES CLAVE

Valorar la necesidad de actualizar una GPC implica valorar la vigencia de las recomendaciones que
incluye.

Los aspectos clave que deben ser monitorizados desde la elaboracion de la GPC para valorar la
necesidad de actualizar una GPC son los siguientes:

— |dentificacion y valoracion de nuevas evidencias relevantes
—  Opinion de expertos y elaboradores de la GPC

—  Percepcion de los usuarios

— Andlisis del contexto

Como criterio temporal aproximado, es necesario valorar la vigencia de una GPC, y por tanto, la necesi-
dad de actualizarla, al menos cada tres anos y en cualquier caso no sobrepasar nunca los cinco anos.

Las opciones de actualizacion de una GPC incluyen: actualizacion completa, actualizacion parcial,
actualizacion sin modificaciones y retirada.
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3. El proceso de actualizacion
de una guia de practica clinica

Pablo Alonso, Javier Gracia, Ivan Sola, Petra Diaz del Campo

En este apartado se proporcionan algunas claves para realizar e incorporar el proceso de actualizacion de
GPC dentro de una organizacion, respondiendo a las siguientes preguntas:

e ;Qué aspectos deben tenerse en cuenta a la hora de planificar un proceso de actualizacion?

e ;Qué etapas y acciones son necesarias para llevar a cabo un proceso de actualizacion?

e ;Quiénes participan en un proceso de actualizacion? ;Qué papel tiene el equipo elaborador en la
actualizacion? ¢ Como se afrontan los posibles conflictos de intereses?

Introduccion

El proceso de actualizacion de una guia de préctica clinica (GPC) es una etapa crucial del
ciclo vital de estas herramientas de sintesis!?. Aunque se han realizado algunos esfuerzos
por sistematizar esta etapa®*>9 la actualizacion, al igual que la elaboracion, es un proceso
complejo que puede consumir importantes recursos. Instituciones preocupadas por la cali-
dad de sus GPCy con enfoques rigurosos reconocen dificultades para mantenerlas actua-
lizadas®. La mayoria de ellas no tienen un procedimiento formal para actualizar sus
guias” y, cuando lo tienen, a menudo no lo aplican sistematicamente. Por otro lado, la in-
vestigacion sobre el proceso de actualizacion de las GPC y su impacto es todavia muy es-
Casa(&Q,lO)'

3.1. Aspectos a tener en cuenta en la planificacion
de un proceso de actualizacion

Desde el punto de vista de una institucion, algunos de los factores claves a la hora de pla-
nificar un proceso concreto de actualizacion y comprometerse con €l son la caducidad de
la informacion, los recursos, el tiempo disponible, la experiencia, la metodologia empleada
y las sinergias entre instituciones.

3.1.1. Caducidad de la informacion

La velocidad de la caducidad de la informacién es un problema clave para la elaboracion
y actualizacion de las GPC. La influencia del paso del tiempo en la vigencia de las GPC!?
y suingrediente fundamental, las revisiones sistematicas (RS)(!), ha sido evaluado en algu-
nos estudios puntuales que pueden orientarnos sobre este aspecto. No hay reglas de oro y
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las decisiones relacionadas con la actualizacion requieren valorar de manera conjunta mul-
tiples factores, este aspecto se desarrolla mas extensamente en el apartado 2.1 del capitulo 2.
Por tanto, cada organizacién debe de ponderar, dada la naturaleza intrinseca de los temas a
desarrollar, cudntas GPC puede elaborar por afio y actualizar de manera 6ptima.

3.1.2. Recursos materiales y humanos

Tanto la elaboracion de una GPC como su actualizacion son procesos costosos y lentos,
por lo que cada institucion deberia ser realista con el nimero de GPC que puede desarro-
llar y para esto, idealmente, tendria que tener en cuenta el nimero de ellas que puede ac-
tualizar.

Los diferentes tipos de procesos de actualizacion conllevan diferentes costes. En el
extremo maés costoso, se podria encontrar la actualizacion practicamente permanente (/i-
ving guidelines)®, modalidad que se ha debatido intensamente, pero que hasta ahora no se
realiza habitualmente. En el otro estaria la actualizacién pasados una serie de afos, en
principio al menos cada tres afios y en cualquier caso no sobrepasar nunca los cinco afios.

Para mantener un ritmo alto de elaboracion, manteniendo el rigor y actualizando las
GPC al menos cada tres afios, es necesario que la organizacion elaboradora disponga de
una infraestructura importante y de una financiacion estable. Esto a menudo sélo es posi-
ble en organismos con financiacion publica importante y constituidos con este proposito.
Dos de los mas conocidos internacionalmente son la Red escocesa intercolegiada sobre
guias de practica clinica (Scottish Intercollegiate Guidelines Network, SIGN)(? y el Institu-
to nacional del Reino Unido para la excelencia clinica (National Institute for Clinical Ex-
cellence, NICE)(%, En otros paises europeos comienza a haber movimientos en este senti-
do™ y en nuestro pais destaca el esfuerzo que se estd llevando a cabo en los dltimos afios
a raiz de la puesta en marcha del Plan Nacional de Calidad>.

En el caso de instituciones con menor presupuesto, las GPC a menudo quedan desac-
tualizadas durante periodos de tiempo excesivamente largos. Estas situaciones pueden
hacer perder credibilidad tanto a las GPC como a las instituciones.

Para minimizar la repercusion economica de la actualizacion de las GPC, las institu-
ciones pueden llevar a cabo, entre otras, las siguientes estrategias:

* Limitarse a un numero de GPC con el que se puedan comprometer a mantenerlas
actualizadas.

e Sistematizar el proceso, aprovechando todos los recursos accesibles que ya hayan
evaluado y sintetizado criticamente la literatura (incluyendo las GPC de calidad
ya publicadas).

* Compartir esfuerzos con otras instituciones, tanto de nuestro entorno como inter-
nacionales, para compartir el trabajo y crear sinergias.

* Formar mads profesionales capaces de llevar a cabo una actualizacion, idealmente
dentro de las sociedades o especialidades representadas en los grupos elaborado-
res.

* Dar prioridad a la publicacién en formato electrénico de los cambios o de las nue-
vas GPC frente a la publicacion en papel.
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3.1.3. Tiempo necesario para actualizar

La actualizacion de las GPC, al igual que la elaboracion, también requiere tiempo. Una
actualizacion media, tras tres o cuatro afios desde la fecha de la dltima btsqueda, es habi-
tual que dure entre tres y seis meses o incluso un afio, dependiendo del tema. Instituciones
que por los temas que abordan o por los plazos que requieren para la publicacion de sus
documentos dispongan de periodos muy limitados de tiempo deben plantearse asumir un
menor nimero de GPC o implantar medidas para subsanar esta limitacion. La imposibili-
dad de superar estas dificultades supondrd una merma en la calidad de sus GPC.

3.1.4. Experiencia

Un aspecto igualmente clave a la hora de planificar un proceso de actualizacién es el nimero
de profesionales formados y capaces que una institucién dispone para mantener en marcha
un proyecto de GPC. Del nimero de ellos dependera el numero de GPC que una instituciéon
puede asumir con garantias. Instituciones que no disponen de personal a su cargo con expe-
riencia en GPC, encuentran dificultades para elaborar y mantener actualizadas sus GPC. En
estos casos resulta estratégico trabajar a largo plazo y formar maés profesionales que puedan
involucrarse tanto puntual como habitualmente en estos proyectos.

3.1.5. Actualizar adaptando

Una estrategia a tener en cuenta es la adaptacién de GPC (aplicable tanto para la elabo-
racion como para la actualizacion). La adaptacion se define como una metodologia siste-
matica para la consideracion de la utilizacién o modificacion de una o mas GPC produci-
das en otro contexto cultural u organizativo. La adaptacion puede, por tanto, constituir una
alternativa a la elaboracién ex novo de una GPC o para actualizar adaptando GPC exis-
tentes al contexto local.

Organizaciones con menos recursos pueden verse desbordadas por la ingente tarea
de actualizar o elaborar GPC. La metodologia de la adaptacion promulga la utilizacién de
las GPC de calidad como una alternativa a la elaboracién ex novo para reducir la redun-
dancia, la duplicacion de esfuerzos, aumentar la eficiencia y promover la incorporacién de
recomendaciones de calidad®. El proceso de adaptacion, ya utilizado en nuestro medio”,
no es excesivamente complejo y puede evitar sacrificios sin comprometer el rigor necesa-
rio. A pesar de que la literatura disponible al respecto es escasa, actualmente se ha desa-
rrollado ya una metodologia estructurada (ADAPTE)(1618),

3.1.6. Sinergias entre instituciones

Cada vez es mayor la popularidad de las GPC y el niimero de instituciones que las elabo-
ran ex novo y las actualizan de manera independiente. Es frecuente que para los temas mds
habituales haya miltiples GPC internacionales y otras tantas de &mbito nacional o incluso
local. Esta duplicidad y derroche de recursos deberia evitarse. Es necesario comenzar a
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trabajar més en red compartiendo recursos. Una potencial solucion es fomentar colabora-
ciones entre instituciones que elaboran GPC sobre un mismo tema para que revisen y
sinteticen la literatura de manera conjunta, compartiendo al menos la sintesis de la eviden-
cia, puesto que es la etapa que mas esfuerzo requiere. Estos proyectos no son una quimera
y timidamente comienzan a hacerse realidad®®.

Por otro lado, la red internacional de guias GIN (Guidelines International Network)®”
estd investigando y profundizando en las maneras para poder sistematizar y agilizar estas
posibles colaboraciones entre instituciones.

3.2. Etapas del proceso de actualizacion

Toda politica de actualizacion de una GPC deberia incluir un sistema de monitorizacién de la
vigencia de dicha GPC. Esta monitorizacion debe constituir una etapa diferenciada dentro de
las etapas a seguir en el proceso de actualizacion, puesto que en si misma no forma parte del
proceso propiamente dicho, sino que nos indica la necesidad o no de actualizar la GPC. En esta
fase de monitorizacion es aconsejable considerar la puesta en marcha de estrategias de forma
mas frecuente y menos costosa (en tiempo y recursos) que los métodos desarrollados en los
propios procesos de actualizacion. La valoracion de la necesidad de actualizacion de una GPC
recae fundamentalmente en los expertos, ya sean del grupo elaborador o colaboradores o re-
visores externos de la guia. Esta fase previa al comienzo de la actualizacién debe determinar
claramente si es necesario, o no, actualizar la GPC (véase apartado 2.1 del capitulo 2).

Es en este momento cuando, en caso de ser necesario, comienza el proceso de actua-
lizacién propiamente dicho. A continuacién se incluye un algoritmo donde se reflejan
tanto la monitorizacion como la valoracién de la necesidad y tipo de actualizacidn, asi
como las diferentes etapas del proceso de actualizacion.

Figura 3.1. Etapas para la actualizaciéon de una GPC.

A

Publicacién y difusion de la GPC

/\

Actualizacion prevista a

Monitorizacion los 3 anos
periodica’ (tiempo medio previsto)

.

Valoracion de la necesidad Revision externa
y tipo de actualizacion?

ETAPAS DE LA ACTUALIZACION

Registro de etapas y cambios

l Actualizacion del texto
Busqueda bibliografica® y recomendaciones
\—> Evaluacion critica y —I
sintesis

1. Monitorizacion limitada periddica opcional mas frecuente de GPC, RS, ensayos clinicos, alertas de las agencias.
2. Ver Capitulo 2 y figuras 2.1y 2.2.
3. Ver Capitulo 4 y figura 4.1.
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3.2.1. Busqueda bibliografica

Una vez tomada la decision de actualizar una GPC, la etapa de la busqueda de la literatura
se debe considerar propiamente como el inicio de la actualizacién. Las bisquedas en esta
etapa tienen sus caracteristicas propias; son fundamentalmente busquedas mas dirigidas,
que hacen hincapié inicialmente en las fuentes de informacién secundarias (GPC y revisio-
nes sistematicas), y deberian, por tanto, ser mas rigurosas que las realizadas durante la mo-
nitorizacion. El detalle de estas estrategias se aborda mas ampliamente en el capitulo 4.

Independientemente de cémo elabore una GPC una institucion, el momento de la
actualizacion es una etapa en la cual tiene la oportunidad de apoyarse en el trabajo ya
realizado por otras entidades elaboradoras de guias y no duplicarlo. De igual manera,
como instituciéon también podra compartir su informacién con otras que estén en sus mis-
mas circunstancias. En una actualizacion es razonable utilizar, por ejemplo en caso de estar
disponible y coincidir en los objetivos y preguntas de la misma, la sintesis critica de la lite-
ratura que haya elaborado otra institucién para una GPC de similar tema de interés.

En determinadas actualizaciones puede ser util tinicamente una parte de una GPC, en
otras puede ser necesario acudir a varias guias. Utilizar estas GPC requiere que podamos
asegurarnos de que su metodologia es apropiada y de que sus autores han llevado a cabo una
revision exhaustiva de la literatura®. Idealmente, para que podamos utilizar la evaluacion
de la calidad de la informacion, la GPC deberia haber utilizado el mismo sistema de clasifi-
cacion de la calidad. No obstante, en caso de que hubiera utilizado otro, siempre es util su
sintesis de la informacién y, muy a menudo, es aprovechable su valoracion critica de la cali-
dad de los estudios. Es importante reflejar en la metodologia de nuestro documento el pro-
ceso que hayamos seguido y reconocer explicitamente las fuentes utilizadas.

De forma paralela, toda busqueda, tras la recuperacién de las GPC previas, debe in-
cluir una busqueda de las revisiones sistemadticas e informes de evaluacion de tecnologias
publicados. Estos documentos, en caso de estar disponibles, constituirdn el corazén de la
sintesis de la actualizacion de la GPC y sus recomendaciones, y es muy importante que no
nos pasen desapercibidos.

Las busquedas para las actualizaciones en principio pueden ser mds dirigidas y focaliza-
das que las originalmente realizadas para la elaboracion de la GPC que vamos a actualizar.
Esto es debido a que es poco probable que dejemos de localizar estudios relevantes cuando
partimos ya de una revision exhaustiva previa original. No obstante puede haber temas con-
cretos o aspectos novedosos que requieran de una revision més detallada. En el capitulo 4 se
exponen en detalle herramientas y estrategias de busqueda asi como, en el anexo 2, recursos
y fuentes de informacion ttiles para realizar las biisquedas necesarias.

3.2.2. Evaluacion critica y sintesis

La evaluacion critica de la literatura y evaluacion de la calidad de la informacién disponi-
ble no difiere de la llevada a cabo en la fase de elaboracién de la propia GPC. Este proce-
so se describe de manera detallada en el capitulo 6 del Manual para la Elaboracion de
GPC™. En el caso de que confiemos en la evaluacion critica (calidad de la informacion)
de otra GPC, podemos utilizarla e incorporar tinicamente los estudios localizados desde la
fecha de la ultima busqueda de esa guia. Este proceso no siempre es sencillo, pues reque-
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rird que la GPC que queremos actualizar haya utilizado el mismo sistema de evaluacion de
la calidad que nosotros. No obstante, incluso en caso de que utilice otro, podemos aprove-
char su sintesis y evaluar unicamente la calidad a partir de los estudios a texto completo, o
bien se puede aprovechar su evaluacion, pues a menudo muchos de los aspectos incluidos
en la evaluacion de la calidad pueden ser comunes a los de nuestro sistema.

Es importante actualizar nuestras tablas de evidencia previas e incorporar la nueva
informacion a la sintesis previa. En caso de no haber elaborado tablas de evaluacién de los
estudios, la actualizacidn es un buen momento para hacerlas o mejorarlas. En el anexo 3 se
proporciona un ejemplo adaptado de SIGN.

3.2.3. Actualizacion del texto y recomendaciones

Una vez recogida y evaluada la informacién, un grupo més reducido de autores o de personal
de la institucion elaborard un borrador con las modificaciones. A la hora de incluir la nueva
informacion disponible, los autores tendran que ponderar cémo influye en la valoracion de la
calidad de la evidencia y en la fuerza de las recomendaciones. Por todo ello, las personas invo-
lucradas en esta etapa necesitan tener tanto un perfil metodolégico como clinico.

3.2.4. RevisiOn externa

Tras la elaboracién de un nuevo borrador con los cambios o de la nueva GPC completa es
muy importante desarrollar un proceso de revision externa amplio. Esta etapa puede enri-
quecer enormemente una GPC y es similar a la contemplada en el Manual para la elabo-
racion de GPC™. Es importante llevar a cabo una consulta amplia y multidisciplinar;
idealmente, incluyendo miembros con perfiles nuevos no incluidos inicialmente.

3.2.5. Registro de las etapas y los cambios

Punto débil en la mayoria de las organizaciones, el registro de las etapas y los cambios es a
menudo poco sistematico y poco explicito. Es muy importante que las organizaciones tien-
dan a ser cada vez mds transparentes y rigurosas en su trabajo, y para conseguirlo es fun-
damental que puedan rendir cuentas a los usuarios o a otras organizaciones que puedan
estar interesadas en adaptar parte de su trabajo. Esta explicitud es necesaria en la elabora-
cién, pero casi ain més en la actualizacidn, ya que los usuarios deben poder reconocer con
facilidad las modificaciones y las razones de las mismas.

Una forma sencilla de publicar estos detalles es llevar un registro de las acciones, mo-
dificaciones y la metodologia a través de la propia web de la institucion. Por ejemplo, SIGN
lleva un registro donde indica si la GPC esta actualizada, retirada, en fase de valoracion de
la necesidad de revision o en fase de actualizacion (figura 3.2). En el capitulo 5 se desarro-
lla con detalle la presentacion de los cambios en la actualizacion de las GPC.
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Figura 3.2. SIGN. Registro del estatus de GPC(1?)
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Entre la informacién que deberia estar accesible para cualquier usuario estaria la si-
guiente:

* Miembros del grupo elaborador de la actualizacion y su filiacion

* Listado de potenciales conflictos de intereses

* Metodologia empleada (indicando estrategias de buisqueda y aportando las tablas
de evidencia)

* Borradores avanzados

También es de utilidad que sean accesibles los siguientes documentos:

* Borradores preliminares

e Formularios de recogida de datos

* Formularios de evaluacion de la calidad de la evidencia
* Actas de las reuniones del grupo de trabajo

3.2.6. Publicacién final

La publicacion en Internet de las GPC permite que las modificaciones relevantes de las
guias sean facilmente identificables. La publicacién electrénica asi mismo permite la publi-
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cacion y mantenimiento de las GPC a un menor coste. El uso de esta tecnologia es funda-
mental en la difusion de las novedades, ya sea mediante alertas en la web de la institucion
o mediante listas de difusion.

Es crucial dar la mayor difusion posible de los cambios, y a las guias en general, me-
diante publicaciones en revistas indexadas relevantes y/o de las sociedades implicadas.
Asimismo, en nuestro entorno, es importante notificar las novedades a GuiaSalud para
que las incluya en el catdlogo de GPC de que dispone®). Ademas, si queremos, que nuestra
GPC actualizada tenga repercusion internacional, se puede solicitar su indizacién en el
centro nacional de guias (National Guidelines Clearinghouse, NGC)@ de la Agencia esta-
dounidense para la investigacion en calidad y cuidados de la salud (Agency for Healthcare
Research and Quality, AHRQ).

3.3. Participantes

La participacion dentro del proceso de actualizacion de una GPC es un aspecto sobre el
cual no hay un consenso claro. Distintas instituciones utilizan diferentes estrategias segun
su tamafio, segiin tengan o no multiples guias en cartera, o segtin se trate de instituciones
de ambito publico o cardcter privado. Asimismo, el tipo de participantes también suele
variar segtin se lleve a cabo una actualizacién parcial o completa (véase tabla 3.1).

3.3.1. Monitorizacidon

Habitualmente, la monitorizacion del grado de vigencia de una GPC suele tener dos ver-
tientes: Por un lado, una realizada por el personal de documentacién y metodologia, que
actualiza las busquedas, selecciona los estudios y sintetiza las principales novedades; por
otro, la consulta al grupo elaborador o a expertos relevantes, que valoran la nueva infor-
macion y las recomendaciones y/o preguntas clave de la GPC. En instituciones grandes, el
trabajo lo realiza habitualmente el personal contratado (metoddlogos o documentalistas).
En las mds importantes pueden estar también involucrados metoddélogos coordinadores
de varios proyectos y con perfil clinico. Finalmente, en instituciones con menos recursos es
habitual dividir el trabajo e, idealmente, contar con el apoyo de un documentalista para las
busquedas.

3.3.2. Tipo de actualizacion

A menudo, cuando se trata de una actualizacidn parcial, y a pesar de que haya tenido lugar
un periodo de revision externa y de consulta amplio, no serd indispensable que el grupo
elaborador se llegue a reunir fisicamente (puede trabajar, por ejemplo, mediante correo
electrénico y/o teleconferencia).

En otras ocasiones, en las que se requiere una actualizacion completa o muy impor-
tante de la GPC, seran necesarias una o varias reuniones del grupo elaborador para facili-
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tar el proceso. Asi, en ocasiones no s6lo habra que actualizar los diferentes apartados, sino
que habra que elaborar nuevos; por ejemplo, ante la aparicion de nuevas intervenciones o
pruebas diagnosticas.

3.3.3. Tipo de institucién

Dependiendo del tipo de institucion, el grupo elaborador y/o colaboradores expertos, jun-
to con el personal encargado de la coordinacion de la GPC (metodélogos con perfil clinico
idealmente), pueden ser quienes tomen la decision final sobre la necesidad de actualizar o
no. A partir de estos perfiles, las posibles combinaciones son diversas y varian segtn las
instituciones, pero fundamentalmente se apoyan en estas personas. En ocasiones, con ac-
tualizaciones sencillas, puede ser el personal responsable de dicha institucion quien adopte
esa decision junto a uno o dos autores clave (por ejemplo, el coordinador clinico y/o meto-
dolégico).

Tabla 3.1. Participantes en la monitorizacion
y los diferentes tipos de actualizaciéon de una GPC

Metodologo Documen- Autores clave Grupo Colaborador Perfiles
responsable talista del grupo elaborador experto adicionales
de la GPC elaborador completo P
Monitorizacion v v y +/- +/- +/-
Actu.allzacwn v v v /- /- /-
parcial
Actualizaci6
ctualizacion J y y y y v
completa

Nota: vV:necesario, +/-: opcional o complementario.

3.3.4. Perfiles necesarios

En relacién a los perfiles necesarios, éstos variardan segun el tipo de actualizacién; pero
necesariamente requerirdn personal con perfil metodoldgico y experiencia en busquedas
de la literatura (idealmente un documentalista). Adicionalmente, el perfil de los autores
podria ser similar al de los de la GPC original, en el caso de que no haya habido novedades
muy importantes en el alcance y las preguntas, o requerir de otros perfiles adicionales a los
de la GPC original (un economista, un trabajador social, etc.).

Por otro lado, la actualizacion es un buen momento para enriquecer el grupo elabora-
dor en caso de que originalmente no fuera todo lo multidisciplinar que habria sido desea-
ble. Esta etapa también puede ser util para constituir un nuevo grupo elaborador, total o
parcialmente nuevo, en el caso de que el grupo original hubiese presentado carencias im-
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portantes, problemas en la dindmica, presencia de expertos excesivamente dominantes o
con importantes conflictos de intereses. No es infrecuente que en un grupo elaborador
haya lideres que influyan en exceso sobre la dindmica de trabajo y la direccion de un grupo,
sesgando de manera considerable el resultado final. En estas ocasiones es necesario abrir
un debate interno y sopesar potenciales soluciones. Por ejemplo, este tipo de perfiles a
menudo pueden ser mas Utiles como consultores no presenciales, al no influir tanto en las
decisiones del grupo.

3.3.5. Autoria y declaracion de intereses

En principio, si el mismo grupo elaborador es el encargado de la actualizacién no hay por-
qué modificar la autoria. En las ocasiones en que nuevos participantes —nuevos autores,
consultores o revisores externos— se incorporen a la GPC, todos, junto con los autores
originales, deberian dar su visto bueno a las modificaciones y al texto en general antes de
su publicacion.

Existen casos mas complejos —por ejemplo, en el caso de la actualizacién completa
de una GPC con un nuevo grupo de trabajo—, en los que habrd que hacer constar en la
nueva autoria la mencion al trabajo del grupo de trabajo anterior (idealmente con los da-
tos de todos los participantes) en el caso de que nos apoyemos realmente en él. En las
ocasiones en las que un nuevo grupo elabore la guia realmente ex novo no seria necesario
citar al grupo original al completo; bastaria mencionar que se trata de una nueva GPCy no
de una versién mejorada de la previa.

En algunas ocasiones, al igual que en publicaciones en revistas biomédicas, los grupos
de trabajo detallan quién ha hecho qué dentro de la GPC (esto es igualmente aplicable a
la elaboracion y a la actualizacion)®). A pesar de que de esa manera se refleja con mayor
fidelidad el grado de implicacion y trabajo, también puede crear suspicacias, al otorgar, en
ocasiones, excesivo protagonismo a ciertos miembros del grupo. Asimismo, puede crear la
sensacion entre los usuarios de la GPC de que ciertas especialidades han dominado la ela-
boracién de la guia, disminuyendo su aplicabilidad a otros &mbitos menos representados.
Un reconocimiento adecuado de los miembros del grupo elaborador que hayan destacado
por su dedicacién podria consistir en una mencién mas destacada de su autoria en la publi-
cacion de la GPC en alguna revista indexada.

Sobre la declaracion de las actividades que pudieran representar potenciales conflic-
tos de intereses es importante reflejar los posibles cambios respecto a los miembros origi-
nales de la GPC. Asimismo, los nuevos miembros deberan hacer una declaracién completa.
Esta declaracion, y su actualizacion, deberia ser realizada también por revisores externos
y colaboradores participantes (ya sean nuevos o pertenezcan a la GPC original)(9,

Una situacion frecuente son los conflictos derivados de la participacion en ensayos cli-
nicos de miembros del grupo elaborador. Es aconsejable conocer en qué estudios relaciona-
dos con los diversos temas de la GPC han participado los miembros. Es habitual que exper-
tos con implicacion personal en grandes estudios sean mas propensos, de manera consciente
o inconsciente, a realizar una lectura mas favorable de, por ejemplo, una intervencion en la
que han invertido mucho tiempo y esfuerzo. No es inusual que clinicos, cuyos departamentos
han recibido financiacion por participar en un ensayo clinico (no necesariamente ellos mis-
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mos, sino a través de sus fundaciones), no incluyan éstos como potenciales conflictos. En
ocasiones en que el grupo elaborador o la institucién considere que estos conflictos son im-
portantes, estas personas pueden quedar apartadas de determinados capitulos, o incluso de
la GPC, pudiendo, por ejemplo, participar como colaboradores expertos.

MENSAJES CLAVE

Una vez decidido que es necesario actualizar una guia, ya sea tras una monitorizacion periédica o
tras el periodo de tiempo planificado en la GPC original, comienza propiamente el proceso de actua-
lizacion.

Desde el punto de vista de una institucion, algunos de los factores claves a la hora de planificar un

proceso concreto de actualizacion y comprometerse con él son la caducidad de la informacion, los
recursos y el tiempo disponible, la experiencia y la metodologia empleada.

Las etapas de la actualizacion incluyen las siguientes:

— Busqueda bibliografica

— Evaluacion critica y sintesis

— Actualizacion del texto y recomendaciones
— Reuvision externa

— Registro de las etapas y los cambios

— Publicacion final

Los participantes y la toma de decisiones durante la actualizacion de una GPC varian segun el tipo
de actualizacion y el tipo de institucion encargada de realizarla.

Durante el transcurso del proceso de actualizacion es conveniente revisar tanto la autoria como acti-
vidades que pueden constituir potenciales conflictos de intereses.
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4. Herramientas y recursos
metodologicos para la actualizacion
de guias de practica clinica

Ivan Sola, Antoni Parada, Carlos Gonzalez, Pablo Alonso

En este capitulo se aborda cémo identificar literatura relevante para la actualizacion de guias de practica
clinica y las herramientas que pueden ser Utiles para el desarrollo del proceso de actualizacion. Se preten-
de responder a las siguientes preguntas:

e ;Cuales son los recursos y fuentes de informacion que ofrecen los mejores resultados cuando se
valora la necesidad de actualizar una guia? ¢Cuando se realiza la identificacion de literatura para la
actualizacion?

e ;Como revisar las estrategias de busqueda originales de la guia de practica clinica para realizar las
nuevas busquedas?

e ;Cual es el papel de las nuevas tecnologias en la identificacion de nueva literatura para una actuali-

zacion?
e ;Qué herramientas y recursos metodologicos de elaboracion pueden facilitar la actualizacion de la
GPC?
* s
Introduccion

La literatura cientifica més relevante relacionada con la actualizacion de guias de practica
clinica (GPC)(? y las principales instituciones elaboradoras®* coinciden en destacar que
uno de los factores determinantes que condicionan la decision sobre el momento de actuali-
zar una GPC es la aparicion de nueva literatura cientifica que modifique los resultados de los
estudios anteriores. Es importante identificar literatura relevante tanto en el momento de
valorar si es necesaria una actualizacion de la GPC como en la fase de ejecutar las biisquedas
para recopilar los estudios cuyos resultados podrian modificar las recomendaciones.

Ademas de los aspectos relacionados con la identificacion de la literatura, es impor-
tante conocer algunas herramientas utiles para controlar de forma adecuada el volumen
de informacién que los autores deban manejar en la fase de actualizacion. Estos dos aspec-
tos son los que vertebran este capitulo.

4.1. Identificacion de la literatura cientifica
en la actualizacién de una GPC

Al plantear el concepto de nueva literatura cientifica, es evidente que la informacidn sigue
un proceso acumulativo continuo®, por lo tanto, lo realmente importante es reconocer la
literatura cientifica que pueda aportar cambios significativos al enfoque de algunas de las
recomendaciones de la GPC. Esta identificacién debe producirse en dos momentos con-
cretos de la actualizacion: al valorar si la GPC debe actualizarse y en la etapa de identifi-
cacion de los estudios que pueden ofrecer nuevos datos a las recomendaciones.
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4.1.1. Propuestas para identificar literatura en la valoracion

de la necesidad de actualizar una GPC

El principal estudio disefiado para evaluar cudndo se debe actualizar una GPC propone un
modelo de busqueda limitada de la literatura y la consulta con expertos de campo®. Para
este modelo, los estudios mas relevantes, con un mayor rigor metodoldgico, o que arrojan
conclusiones con mayor impacto, se publican en un nimero limitado de revistas biomédi-
cas y generalmente van acompafiados de editoriales o comentarios, o se resefian en otras
revistas de impacto en una determinada especialidad.

Los autores de este estudio afirman que la combinacion de este enfoque de busqueda
limitado (que sustituye a una revision exhaustiva de la literatura) y la consulta a expertos
era suficiente para decidir si una GPC debia ser actualizada, aspecto confirmado hasta el
momento en algunos estudios que la sugieren como una opcidn eficiente y por tanto acep-
table en la decision de actualizar GPC®7.

Como se ha comentado en los capitulos 2 y 3 de este manual, este modelo de revision
limitada de la literatura ha sido tomado como marco de referencia por las instituciones
que discuten de una forma més explicita el proceso de actualizacion de sus GPC. La Red
escocesa intercolegiada sobre guias de practica clinica (Scottish Intercollegiate Guidelines
Network, SIGN) destaca en su manual metodol6gico® que en un primer paso se debe lle-
var a cabo una busqueda de otras GPC, informes de evaluacién de tecnologias sanitarias y
revisiones sistemadticas aparecidas tras la publicacion de la guia a actualizar. La nueva lite-
ratura identificada se sintetiza en un documento en el que se discute hasta qué punto tiene
un impacto en las recomendaciones originales. Se contempla en este enfoque la posibili-
dad de realizar busquedas focalizadas de nuevas areas de investigacion e interés que pu-
dieran suscitar la formulacion de nuevas preguntas relevantes, como parte de este proceso
de actualizacion.

El Instituto nacional del Reino Unido para la excelencia clinica (National Institute for
Clinical Excellence, NICE) insiste en realizar busquedas que prioricen la precisiéon y la
especificidad en lugar de la sensibilidad, sin necesidad de desarrollar revisiones sistemati-
cas de la literatura cientifica®. Ademds, comenta el papel que pueden tener en la identifi-
cacion de nueva informacion, ademas, de la literatura indexada en las bases de datos bi-
bliograficas habituales, recursos como las alertas de las agencias reguladoras de medica-
mentos u otro tipo de tecnologias, o el importante papel que pueden desempefiar expertos
en el campo, clinicos e incluso pacientes.

Ambas instituciones coinciden en un punto muy relevante. Todas las actualizaciones
de literatura se deben llevar a cabo a partir de las estrategias de busqueda disefiadas para
la GPC original.

Aceptando este enfoque limitado para identificar literatura relevante al evaluar la
necesidad de actualizacion de una GPC, se deberian recopilar las nuevas GPC mas rele-
vantes. Para identificar estas nuevas GPC se deberian activar alertas de novedades en las
principales bases de datos de GPC: el Centro nacional de guias (National Guidelines Clea-
ringhouse, NGC) de la Agencia estadounidense para la investigacion en calidad y cuidados
de la salud (Agency for Healthcare Research and Quality, AHRQ) o la Biblioteca nacional
de guias de practica clinica (National Library of Guidelines) del Servicio nacional de salud
del Reino Unido (National Health Service, NHS). En nuestro entorno disponemos del Ca-
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talogo de guias en el SNS de GuiaSalud. En el anexo 1 se presentan con mas detalle los
aspectos relacionados con las bases de datos y el uso de alertas de novedades.

Ademas, se deberian realizar busquedas precisas de revisiones sistemdticas y grandes
ensayos clinicos en las principales bases de datos electrénicas, e identificar qué articulos
han citado los principales estudios de la GPC original. En el siguiente apartado se ofrecen
mas detalles sobre estas fuentes de informacion.

4.1.2. Propuestas para realizar la busqueda de literatura

en la actualizaciéon de una GPC

El Manual para la elaboracion de GPC contiene un capitulo en el cual se describe el pro-
ceso de busqueda y seleccion de la literatura para una guia, que serd el material de referen-
cia para considerar algunos de los aspectos que se discutan a continuaciéon®. Del mismo
modo, debe tenerse en cuenta que las sugerencias que se plantean a continuacion parten
del supuesto de que las estrategias de busqueda disefladas para la guia original eran vali-
das para identificar la literatura mas relevante para formular las recomendaciones.

No existe ningun valor de referencia contrastado empiricamente que permita estable-
cer cudles son los pasos a seguir en la etapa de identificacion de literatura para actualizar
una GPC; pero, de manera andloga a la valoracion de la necesidad de una actualizacion, se
puede afirmar que un enfoque que prime la precision y especificidad de las busquedas
llevara a la identificacidn de los estudios mas relevantes. Teniendo en cuenta este enfoque,
se priorizard la consulta de fuentes de informacion secundarias.

A continuacion se desarrollan dos apartados diferenciados para comentar recursos en
los que identificar literatura en la actualizaciéon de una GPC y para discutir los cambios
que puede requerir la estrategia de busqueda original en la fase de la actualizacion. En el
anexo 1 se describen con mds detalle tanto las fuentes de informacién comentadas como
la mayoria de las acciones propuestas para identificar literatura.

Edicion de las estrategias de busqueda originales

Tal y como se ha comentado, en la actualizacién de una GPC se deberdn utilizar las estra-
tegias de busqueda originales para identificar nueva literatura®®. Estas estrategias de
busqueda originales se deberian redisefiar, optando por los términos que dieron un mejor
rendimiento en la version original. Usar los descriptores y los términos basicos del titulo y
el resumen de las principales revisiones sistemdticas y grandes ensayos deberia bastar para
construir las nuevas estrategias de busqueda. Estas estrategias se pueden combinar con las
versiones que ofrecen una mejor especificidad de los filtros validados para recuperar de-
terminados disefos de estudio. Existen recopilaciones muy completas en Internet de estos
filtros metodolégicos®10).

Para asegurar la validez y el rendimiento de las estrategias de buiisqueda, es importan-
te comprobar si los descriptores de interés o los filtros metodoldgicos han evolucionado
desde la publicacion original de la GPC.

La biisqueda se deberia ejecutar desde el afio completo en la que se finaliz6 la original
en adelante y se deberia repetir cuando la actualizacién esté practicamente finalizada para
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comprobar si se han publicado estudios relevantes. Este procedimiento no seria recomen-
dable para nuevas intervenciones, tecnologias, técnicas diagndsticas o nuevas preguntas
clinicas que se hayan planteado para la actualizacion. En estos casos deberian disefiarse
estrategias de busqueda con un enfoque mas exhaustivo, con estrategias de busqueda sen-
sibles con un enfoque similar al de las bisquedas para revisiones sistematicas'?.

Fuentes de informacion para identificar literatura

Para seguir un enfoque de busqueda que prime la precision, se deberia iniciar la busqueda
en aquellas fuentes secundarias en las que se indicen sintesis de literatura cientifica y en
ultimo término completar el proceso con una consulta de las bases de datos de estudios
originales en las que actualizar los estudios identificados V.

Guias de practica clinica

Para identificar GPC de interés o actualizaciones de éstas se deberia consultar en primer
término las bases de datos NGC de la AHRQ, o la NLH del NHS, seguido de las principa-
les instituciones que las elaboran: SIGN, NICE, el Consejo nacional australiano para la
salud y la investigacion médica (Australian National Health and Medical Research Council)
y el Grupo neozelandés de guias de practica clinica (New Zealand Guidelines Group,
NZGG). Se deberia completar este proceso haciendo una busqueda en los metabuscado-
res TRIP database o Excelencia Clinica. Una bisqueda en PubMed puede ayudar a iden-
tificar GPC que solamente se hayan publicado en revistas biomédicas (como es el caso de
algunas elaboradas por sociedades cientificas). En caso de plantear una bisqueda de GPC
mas exhaustiva, se deberian consultar los sitios web de las principales sociedades cientifi-
cas, o hacer un seguimiento de citas a las principales GPC publicadas en revistas biomédi-
cas a través de alertas de citacion (e-TOC:s, cite track alerts, Google Alerts), o buscando en
la Web of Science. Las GPC identificadas serdn ttiles como fuente de estudios de interés
para la actualizacion.

Revisiones sistematicas

En la actualizacion de la literatura es de especial importancia la identificacion de las revi-
siones sistemdticas mds actualizadas que permitan formular las recomendaciones de la
GPC, principalmente en los casos en los que no se hayan identificado otras guias que apor-
ten nueva literatura. Se deberia iniciar la busqueda de estos estudios en las bases de datos
del Centro de revisién y diseminacion del servicio nacional de salud del Reino Unido
(Centre for Reviews and Dissemination): DARE, HTA y NHS EED vy en la base de datos
de revisiones sistematicas Cochrane (Cochrane Database of Systematic Reviews). Se debe-
ria hacer un seguimiento especial de las revisiones sistemédticas Cochrane, ya que cabe la
posibilidad que alguna de las revisiones originales se haya actualizado, o que algin proto-
colo ya se haya publicado como revision sistematica. La busqueda de revisiones se deberia
completar con una biisqueda focalizada en PubMed, dado que es una de las bases de datos
que se actualiza de forma mas frecuente. Una biisqueda en TRIP database o Excelencia
Clinica servirian para controlar que no se ha omitido ningiin estudio importante en el pro-
ceso de identificacion.
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Estudios originales

La busqueda de estudios originales se deberia limitar a la identificacién de los estudios
mas relevantes aparecidos tras la fecha de buiisqueda de las revisiones sistemadticas identifi-
cadas en la etapa anterior. Se deberian detectar en ISI Web of Science qué articulos han
citado los estudios mdas importantes de la GPC original. También se deberia comprobar si
alguno de los estudios identificados en las bases de datos de estudios en marcha se ha pu-
blicado en alguna revista biomédica, buscando el identificador de cada estudio en PubMed
(por ejemplo, el ISRCTNR). En Pubmed también se deberia ejecutar una busqueda pre-
feriblemente precisa de estudios originales que actualicen los estudios identificados en las
otras fuentes, usando Clinical Queries.

A pesar de que se recomienda la busqueda de varias bases de datos de literatura para
identificar el maximo numero de estudios cuando se desarrolla una revision sistemética’?,
en el caso de la actualizacion de una guia seria suficiente consultarlas en el caso de que
hubieran ofrecido un buen rendimiento en las busquedas originales (por ejemplo, CEN-
TRAL o EMBASE), o se deban desarrollar recomendaciones sobre preguntas muy espe-
cificas (por ejemplo, PsycINFO si se plantean preguntas de salud mental, o CINAHL para
preguntas afines a la enfermeria).

Ademas, el contacto con los autores de las principales revisiones sistematicas de inte-
rés puede afiadir algtn estudio original a la busqueda.

Las posibilidades que ofrece la Web 2.0 permiten desarrollar estrategias adicionales si
se desea ampliar el foco de busqueda aproximdndose a un enfoque més exhaustivo, pero
que puede complementar, organizar e incluso optimizar el proceso de identificacion de la
literatura®>1>, Las alertas electrénicas y algunas funciones especiales como Google Aler-
ts(19 ademads de las sindicaciones mediante RSS contribuyen a centralizar de forma peri6-
dica la nueva literatura indexada o publicada. El uso los sistemas de alertas de novedades
electrénicas deberia acompafiar todo el proceso de actualizacién de una GPC para identi-
ficar los estudios més relevantes que vayan apareciendo.

No obstante, no se ha estandarizado el uso ni se ha comprobado empiricamente el
rendimiento de estas herramientas, por lo que su consulta puede ser costosa en términos
de tiempo. Su uso no deberia desplazar en ningun caso el caracter especifico y concreto de
las busquedas en una actualizacion por el simple hecho de identificar lo mds novedoso.

El proceso de identificacion de literatura generard un volumen importante de infor-
macidn, con un cierto grado de solapamiento, por lo que no es aconsejable iniciar ningiin
proceso de este tipo sin disponer de un gestor bibliografico en el que registrar toda la lite-
ratura recopilada. En este proceso, los especialistas en documentacion tienen un papel
muy importante no sélo en la consulta de las fuentes de literatura cientifica, sino también
en el desarrollo de registros de estudios que faciliten el trabajo de los miembros del grupo
elaborador. Si los recursos del grupo elaborador de una GPC no permiten disponer de un
especialista en documentacion, se deberia poder contar con alguien con habilidades para
el uso de los recursos mencionados.

A continuacion se propone un algoritmo de decision sobre como proceder en la valo-
racion de la necesidad de actualizar una GPCy en la identificacion de la nueva literatura.
El anexo 2 contiene una tabla que recopila los diferentes recursos y sus respectivas direc-
ciones electrénicas.
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Figura 4.1. Estrategia de busqueda de literatura cientifica para la valoracion de la necesidad
de actualizaciéon de GPC y la fase de identificacion de la literatura

Monitorizacion o actualizaciones programadas
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1. Procedimiento recomendado: alertas de novedades en NGC de AHRQ, NLH del NHS, Catalogo de guias en el SNS de
GuiaSalud. Busqueda precisa de revisiones sistematicas y grandes ensayos clinicos en PubMed.

2. Recursos recomendados: NGC de AHRQ, NLH del NHS, Instituciones elaboradoras (SIGN, NICE, el Consejo nacional
australiano para la salud y la investigacion médica —Australian National Health and Medical Research Council— y NZGG).
Recursos complementarios: TRIP database o Excelencia Clinica; sitios web de sociedades cientificas; PubMed; rastreo de
publicaciones en revistas biomédicas a través de la Web of Science o alertas de citacion (e-TOCs, cite track alerts, Google
Alerts).

3. Recursos recomendados: Centro de revision y diseminacion del servicio nacional de salud del Reino Unido (Centre for
Reviews and Dissemination): DARE, HTA y NHS EED y base de datos de revisiones sistematicas Cochrane (Cochrane Data-
base of Systematic Reviews):nuevas revisiones, revisiones originales actualizadas, nuevos protocolos. etc.; busquedas foca-
lizadas en PubMed. Recursos complementarios: TRIP database o Excelencia Clinica.

4. Recursos recomendados: IS| Web of Science; estrategias de alta precision en PubMed. Recursos complementarios:
revistas secundarias, bases de datos de estudios en curso, contacto con expertos, sindicaciones y alertas de citacion.
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4.2. Recursos metodologicos en la actualizacion
de GPC

La actualizacién de una GPC requiere un esfuerzo para sistematizar el proceso en todas
las etapas y asi asegurar el rigor en su elaboracion. Por este motivo es necesario contar con
algunas herramientas que permitan optimizar el proceso en las principales etapas. En el
apartado anterior se han destacado las herramientas disponibles para desarrollar la bis-
queda de la literatura y, de forma mds breve, en el presente apartado se destacardn algunos
recursos de utilidad en las etapas de evaluacion y sintesis de la literatura cientifica.

Es importante destacar que los recursos que se presentan a continuacion, obedecen a
una descripcion de su utilidad y no se pretende sugerir la obligatoriedad de su uso a ningiin
grupo elaborador. El uso de estas herramientas debe valorarse teniendo en cuenta los re-
cursos, el tiempo y los conocimientos disponibles para cada grupo elaborador.

4.2.1. Fichas de lectura critica

En la etapa de evaluacion critica de la literatura relevante para la actualizacion, las fichas
de lectura critica permiten extraer los datos de interés de los estudios de una forma siste-
matizada y facilitan su evaluacién de la calidad metodoldgica.

El Manual Metodolégico para la Elaboracion de GPC® contiene un completo com-
pendio de recursos en los que encontrar fichas para la lectura critica para diferentes dise-
fos de estudios.

Entre estos recursos destaca la aplicacion informdtica de libre acceso de fichas de
lectura critica de Osteba (OstFLCritica)('?. Contiene siete modelos de fichas, clasificadas
por tipo de disefio de estudio, con la posibilidad de agruparlas en forma de tablas de sinte-
sis de evidencia. El programa dispone de un médulo de ayuda en el que se exponen los
principales criterios para el proceso de lectura critica, asi como de un glosario de los térmi-
nos usados y utilidades para calcular estimadores del efecto tanto absolutos (reduccién
absoluta del riesgo, nimero necesario de pacientes a tratar) como relativos (odds ratios,
riesgos relativos).

4.2.2. Software para la optimizacion de la sintesis y analisis

de la literatura

Al actualizar una GPC, a menudo serd necesario integrar la nueva informacién con la in-
formacion original. En ocasiones se identificardn estudios que actualicen los resultados de
una revision sistematica; en otras habrd que integrar nuevos estudios en los que se habian
evaluado originalmente.

Software para evaluar y comparar recomendaciones

Osteba ha desarrollado una herramienta que permite comparar diferentes GPC cuando se
evalian o se adaptan sus recomendaciones para aplicarlas a un contexto concreto. Este soft-
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ware libre, se denomina EGOKIi (Evaluation of Guidelines Obsolescence and Kindness).
Esta basado bases de datos Access 2000, ofrece la posibilidad de combinar en un mismo re-
gistro las recomendaciones de diferentes GPC y asi poder compararlas y evaluarlas®.

Software de metanalisis

El software de metanalisis permite integrar resultados de varios estudios de forma combi-
nada, siempre que se cumplan los criterios metodoldgicos apropiados. En el caso de que
dispongamos de una revision sistemédtica previa para una intervencién terapéutica (y su
metanalisis) podemos integrar los resultados de los nuevos ensayos y obtener un nuevo
estimador global para mejorar su precision. No hay que olvidar que los estudios adiciona-
les que incluyamos deberdn cumplir los criterios de inclusion de la revision sistemaética
original. Cabe la posibilidad, dependiendo del tiempo y los recursos, de contactar con los
autores de la revision sistemética para que nos faciliten el archivo inicial de sus estudios e
integrar los nuevos datos. Cuando no se dispone de una revision sistematica previa, se
puede plantear integrar los estudios de la actualizacion con los disponibles en la GPC ori-
ginal, metanalizando sus datos en caso de ser factible. Son varios los software libres dise-
fnados para metanalizar datos de estudios originales.

El software de la Colaboracién Cochrane para preparar y mantener revisiones siste-
maticas es el llamado Review Manager('”(RevMan), y permite metanalizar estudios de
intervenciones terapéuticas. Otros softwares gratuitos para realizar metandlisis son el Epi-
Data® y el Meta-DiSc®Y.

Software para la elaboracion de recomendaciones

Otro aspecto importante cuando se sintetiza la informacién para formular recomendacio-
nes, es la integracion de la calidad de los estudios para la evaluacion global de la literatura.
Existe un software que permite de manera estructurada y explicita evaluar la calidad de la
informacién para un conjunto de estudios. Este software denominado GRADEprofiler
(GRADEpro) sigue las recomendaciones metodoldgicas del sistema GRADE®@?, Por tan-
to, su uso estaria reservado a las guias que decidan formular las recomendaciones desde
esta propuesta metodoldgica.

GRADEDpro permite sintetizar la informacion relacionada con la calidad de la evi-
dencia y la magnitud del efecto de las intervenciones evaluadas para una determinada
pregunta, clasificando los datos segtin la importancia de las variables de resultado. El soft-
ware es de acceso gratuito, estd disponible en Internet, y va acompafiado de un practico y
exhaustivo manual de ayuda en inglés??.

Al aplicar este sistema, se evalia la calidad de la evidencia para cada una de las varia-
bles de resultado de interés, mediante la evaluacién de la calidad incluida dentro de una
revision sistematica rigurosa®?>, Este enfoque, aunque requiere una inversion importante
de tiempo, permite recoger de manera sintética y ordenada la evaluacion de la calidad para
futuras actualizaciones.

Si decidimos utilizar software para metandlisis en la etapa de sintesis de los datos de
los estudios originales y GRADEpro para tabular toda la informacién clasificindola por
variables de resultados, es recomendable utilizar RevMan. La razén principal de esta reco-
mendacion es que el GRADEpro puede exportar desde los archivos de RevMan toda la
informacion de los metandlisis y generar automaticamente tablas en las que solamente se
deberd integrar la informacion necesaria para clasificar la calidad de la evidencia.
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4.2.3. Plataformas virtuales para trabajar en red

Habitualmente, los grupos elaboradores de GPC incluyen a profesionales sanitarios con
diferentes bagajes, que se caracterizan generalmente por su descentralizacién, comportan-
do la necesidad de un trabajo en red que normalmente se desarrolla a distancia. La cons-
tante evolucion de las nuevas tecnologias pone a nuestra disposicion una serie de posibili-
dades para mejorar el trabajo de este tipo a partir de plataformas virtuales que permiten,
fundamentalmente, compartir material de trabajo.

Es complicado realizar un listado exhaustivo de recursos que permitan facilitar el
trabajo en grupo a través de Internet, y la constante evolucion de las diferentes herramien-
tas disponibles hace complicado poder recomendar alguno de ellos. Las necesidades y co-
nocimientos del grupo elaborador determinardn en gran medida el aprovechamiento de
estas herramientas.

Uno de los recursos de mayor utilidad para el trabajo en red®® es Google Docs, que
permite trabajar documentos en red a partir de formatos de archivo similares a los de Mi-
crosoft Office (principalmente, Word, Excel y PowerPoint). En Google Docs los usuarios
disponen de un espacio virtual en el que crear, subir o bajar archivos. De esta manera se
pueden compartir y editar documentos creados por otras personas 0 por uno mismo, y
trabajar en grupo. Esta plataforma requiere estar registrado en una cuenta de correo elec-
tronico de Google (Gmail).

Teniendo en cuenta el tipo de documento que se puede trabajar desde Google Docs,
el grupo elaborador puede crear una cuenta propia en Gmail y centralizar, por ejemplo,
todos los borradores que los diferentes componentes del grupo elaboren. Esta herramien-
ta también permite crear hojas de cdlculo sencillas para estructurar y centralizar la extrac-
cién de datos de los estudios de interés. Teniendo en cuenta las posibilidades que Google
afiade a sus herramientas, también se podria integrar informacién procedente de Google
Calendar para gestionar la agenda del grupo elaborador y establecer sus reuniones, o las
fechas limite para la entrega de los diversos documentos.

Si el grupo elaborador necesita, ademas de crear y editar documentos, disponer de
una plataforma en la que almacenar y compartir articulos relevantes, bases de datos de
articulos, u otros documentos de interés, puede ser de utilidad que cree un espacio en algu-
na plataforma virtual, como Box.net. La principal utilidad de esta plataforma es la de al-
macenar Yy clasificar documentos en un espacio virtual. De este modo, los miembros del
grupo elaborador, mediante la subscripcion a una cuenta en Box.net, podrian acceder a un
espacio en el que encontrar y compartir todos los contenidos relacionados con la GPC,
organizados de una forma similar a un explorador de Windows. Otro ejemplo de platafor-
ma para almacenar temporalmente archivos es SpeedyShare. Si los miembros del grupo
elaborador necesitan convertir documentos de un formato de archivo a otro (por ejemplo,
convertir documentos de texto en Word a pdf), podrian usar Zamzar.

Por dltimo, dependiendo de la implicacion de los miembros del grupo de trabajo, se
podria crear con alguno de los software sociales®® disponibles alglin espacio comtn para
el grupo elaborador (como un blog) en el que crear foros para resolver dudas o discutir
aspectos que generen las diferentes etapas de la GPC.
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MENSAJES CLAVE

Cuando se valore la necesidad de actualizar una GPC se partira de un enfoque limitado de busqueda,
a partir de alertas de novedades en las principales bases de datos que indexan GPC, y busquedas
precisas, revisiones sistematicas y grandes ensayos clinicos.

La busqueda de nueva literatura para la actualizacion de una GPC debe tener un enfoque que priorice
la precision de la busqueda, aprovechando los términos que ofrecieron el mejor rendimiento en la fase
original. Se prioriza la identificacion de otras guias similares actualizadas que puedan servir de fuente
de literatura, asi como otras fuentes de literatura secundaria.

Es aconsejable el uso de gestores bibliograficos para facilitar el manejo de toda la informacion reco-
pilada para esta etapa.

El papel activo de un especialista en documentacion puede facilitar todo el proceso de identificacion
y organizacion de la literatura.

Se dispone de software de libre distribucion que facilita los calculos de metanalisis y la sintesis de toda
la literatura, lo que permite un uso mas racional de la informacion.
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5. Edicién de la actualizacion
de una GPC

Rafael Rotaeche, Arritxu Etxeberria, Maria-Dolors Estrada

Este capitulo proporciona claves para presentar y editar el resultado del proceso de actualizacion de guias
de practica clinica (GPC) y trata de responder a las siguientes preguntas:

e ;Qué experiencias existen sobre los formatos de la actualizacion de GPC?
e ;CoOmo se deben presentar las actualizaciones de las GPC?
e ;Qué ventajas ofrece el formato electronico para la edicion de las actualizaciones de una GPC?

Introduccion

Tal y como se ha comentado en el capitulo 2, las GPC pueden requerir una actualizacion
parcial o completa, dependiendo del volumen y relevancia de la evidencia producida des-
de la publicacién de la GPC original!2).

Los principios por los que deberia guiarse la edicion de una actualizacion son simila-
res a los que se consideran en la edicion de una GPC original. La claridad en la presenta-
cion, la transparencia, el formato “amigable” y la usabilidad son las principales caracteris-
ticas que persigue el grupo elaborador de la GPC a la hora de decidir el formato y la edi-
cion. Ademads de estas caracteristicas generales, la edicion de una actualizacién deberia
permitir la identificacion de forma rdpida y clara de las modificaciones mads relevantes in-
corporadas como consecuencia de la revision. Tanto si se trata de la GPC original como de
una actualizacion, es aconsejable que disponga de las siguientes versiones: completa, resu-
mida, rapida y material para pacientes®.

Cuando se trata de una actualizacién completa, lo mas habitual es encontrarse con un
nuevo documento, generalmente en sus diferentes versiones, sin que se puedan identificar
las modificaciones realizadas. Esta es la practica mas frecuente de las instituciones nacio-
nales e internacionales que producen sucesivas GPC sobre un mismo tema. Ejemplo de
ello son los Informes sobre prevencion, deteccion, evaluacion y tratamiento de la hiperten-
sién arterial elaborados por el Comité Nacional (Joint National Committee) del Instituto
nacional estadounidense del corazdn, el pulmén y la sangre (National Heart, Lung and
Blood Institute)®® o las GPC sobre trombosis del Colegio estadounidense de médicos
cardiopulmonares (American College of Chest Physicians)®); o, en nuestro medio, las GPC
de la Sociedad Espafiola de Cardiologia®.

Cuando las nuevas evidencias tienen gran trascendencia en un apartado determinado
de una GPC, pueden dar lugar a la publicacion de una actualizacién de dicho apartado. Las
nuevas publicaciones sobre la eficacia de los betabloqueantes en los pacientes hipertensos
supuso la publicacion de la actualizacion del apartado del tratamiento farmacoldgico de la
GPC sobre hipertension arterial (HTA) del Instituto nacional del Reino Unido para la
excelencia clinica (National Institute for Clinical Excellence, NICE) en el afio 20067, cuan-
do la version anterior se habia publicado s6lo dos afios antes®.
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No se han identificado publicaciones que evaltien las preferencias o las necesidades
de elaboradores o usuarios de GPC en relacion a cudl o cuédles son los formatos mas ade-
cuados para publicar las actualizaciones de una GPC. Tampoco existen evaluaciones sobre
la influencia del formato de la presentacion de la actualizacion en la adherencia a las GPC
0 en su impacto sobre los resultados en salud.

5.1. Formatos (impresos y electrénicos)
y actualizaciones

La aplicacién de las nuevas tecnologias en la edicion y difusion de las GPC ha hecho prolife-
rar los documentos en formato electronico. Se entiende por “GPC electronica” aquel docu-
mento que puede consultarse en soporte informatico (ordenadores, CD-Rom, PDA, etc).

Existen diferentes disefios de GPC electrénica. Uno de los mas extendidos es la re-
produccién de la version impresa en un documento PDF (Portable Document Format)

Otros disefios, técnicamente méas complejos, integran las recomendaciones de las
GPC en los programas informdticos de gestion de la historia clinica. Existen experiencias
tanto en el medio hospitalario® como en atencién primaria®®. Muchas de estas iniciativas
se enmarcan en proyectos de investigacion sobre la efectividad en la implementaciéon de
GPCUD,

En este capitulo no se abordardn este tipo de experiencias; el capitulo se centra en los
formatos electronicos que pueden consultarse de forma independiente de la historia clinica.

Las GPC electrénicas pueden coexistir con sus versiones impresas o formar parte de
un programa exclusivo de guias en formato electronico. Entre las primeras se encuentran
las GPC recientemente producidas en Espafia dentro del Programa de Guias de Préctica
Clinica en el Sistema Nacional de Salud. Las guias de CKS (Clinical Knowledge Summa-
ries), del Servicio nacional de salud (NHS) del Reino Unido'? constituyen un buen ejem-
plo de guias en formato exclusivamente electronico. Un caso especial es de las GPC que
ofrecen versiones impresas de sus versiones electronicas como la iniciativa de la sociedad
médica finlandesa Duocecim®; en las que las versiones electronicas son las mas conocidas
y utilizadas.

Como se vera a continuacion, el formato electrénico puede facilitar la actualizacion
de una GPC y simplificar su edicion.

5.2. Recomendaciones sobre la edicion
de las actualizaciones de una GPC

La edicién deberia facilitar la identificacion de los principales cambios realizados como
resultado del proceso de actualizacion:

* Las nuevas preguntas/areas clinicas incluidas
* Lanueva evidencia considerada
* Las recomendaciones nuevas y aquellas con modificaciones relevantes
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5.2.1. Nuevas preguntas/areas clinicas

En el apartado de “Alcance y Objetivos” del instrumento AGREE", el criterio ndmero 2
indica que los aspectos clinicos cubiertos por la GPC deben estar especificamente descri-
tos. Este requerimiento es aplicable también a las actualizaciones. Asi, idealmente, todas
las GPC deberian disponer de un listado de “Preguntas a responder”, en el que se pudie-
ran identificar claramente cuédles son las preguntas nuevas incluidas, respecto a la version
inicial. Este criterio es aplicable tanto a una actualizacion completa como a una parcial.

Tabla 5.1. Listado inicial de preguntas sobre diagnéstico en la actualizacion completa de la GPC
sobre HTA. Osakidetza, 2007 (formatos impreso y electrénico)'®

Diagnéstico de la HTA

¢ Qué cifras definen a una persona como hipertensa?

¢ ComMo se seleccionan los hipertensos de mayor riesgo cardiovascular?
¢ Cuales son los valores de PA que definen la HTA segun la MAPA?

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

¢ Cudles son las indicaciones de la AMPA y MAPA en atencion primaria?
¢ Es Util la AMPA en el diagndstico de la hipertension clinica aislada?

¢ Cudl es el prondstico de la hipertension de bata blanca?

¢ Deben recibir tratamiento farmacologico los hipertensos de bata blanca?
. ¢Mejora la AMPA domiciliaria el grado de control de la HTA?*

0. ¢Cual es el numero de medidas a realizar con AMPA domiciliaria?*

1. ;Qué aparatos son validos para realizar las automedidas?

S9N RN A

*Pregunta nueva en la version 2007

Muchas GPC no ofrecen un listado de este tipo y bien en el apartado de la introduc-
cién o bien en la descripcidn de la metodologia, suelen sefialar de forma general los nuevos
temas incluidos (véase tabla 5.2). No obstante, de cara a la claridad y transparencia, es
preferible ofrecer un listado inicial de las nuevas preguntas incluidas.

Tabla. 5.2. Referencia a los nuevos temas incluido en la actualizacién completa de la GPC
britanica sobre asma*®

“La nueva guia del 2008 ha considerado la literatura publicada hasta marzo del 2007. Contiene una sec-
cion sobre diagndstico en nifios y adultos completamente reescrita; una secciéon sobre situaciones espe-
ciales que incluye el asma ocupacional, el asma durante el embarazo y una nueva seccion sobre el asma
de dificil control; secciones actualizadas sobre tratamiento farmacoldgico y no farmacolégico; secciones
fusionadas sobre educacion al paciente y cumplimiento y organizacion de la atencion al asma y audit.”
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5.3. Nuevas evidencias

La labor editorial de una GPC, que culmina con su publicacion, suele consumir un tiempo
variable de hasta varios meses, por lo que es habitual que se produzca un desfase entre la
fecha de publicacion y la fecha de finalizacion de las busquedas. Por ello, para saber hasta
qué punto una actualizacion ha incorporado las evidencias mds recientes, es importante
que se facilite la identificacion de la fecha de cierre de la revision bibliografica. Habitual-
mente, esta fecha suele indicarse en el apartado metodoldgico de la GPC, pero en ocasio-
nes es dificil localizarla. Una propuesta que facilitaria esta tarea es colocar en un lugar
destacado de la GPC la fecha de cierre de la revision bibliografica y la fecha de la dltima
actualizacion.

Las nuevas evidencias identificadas en el proceso de actualizaciéon de una GPC pue-
den presentarse de diferentes formas. Habitualmente se suelen mencionar en el apartado
sobre la revision bibliogréfica efectuada. No obstante, es importante que las nuevas evi-
dencias se puedan identificar en cada capitulo, relacionadas con las recomendaciones que
se derivan de las mismas.

Por ejemplo,la GPC de Iniciativa global para la enfermedad pulmonar de obstruccién
cronica (Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease, GOLD)!" Gnicamente
proporciona un listado inicial sobre las nuevas referencias, indicando la pagina en la que se
citan.

Una forma mds explicita es presentar las nuevas evidencias al inicio de cada capitulo
y posteriormente referenciarlas en la evaluacién de la evidencia previa a la formulacién de
las recomendaciones.

Figura 5.1. Nuevas recomendaciones en la actualizacion completa en formato electrénico
del 2005 de la GPC britanica sobre asma‘'®

5.4 CFC PROPELLANT pMDI vs HFA PROPELLANT pMDI
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pMDI studies show equivalence at 1:1 dosing. 208 566-592
>12 512 <5
years| years | years

HFA fluticasone is as effective as CFC fluticasone across the standard clinical dose range.5%5% °

A Salbutamol HFA can be substituted for salbutamol CFC at 1:1 dosing.

HFA BDP pMDI (Qvar) may be substituted for CFC BDP pMDI at 1:2
A dosing. This radio does not apply to reformulated HFA BDP pMDils.

Fluticasone HFA can be substituted for fluticasone CFC at 1:1
A dosing.
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5.4. Nuevas recomendaciones y recomendaciones
modificadas

De acuerdo al criterio 17 del instrumento AGREE"%, las recomendaciones clave deben
ser facilmente identificables y la relacion entre evidencia y recomendacién debe ser expli-
cita. En lo que se refiere a la actualizacion de una GPC, esta premisa se deberia traducir en
facilitar la identificacion de las nuevas recomendaciones y de su relacion con la evidencia
que las sustenta.

Para facilitar la identificacion de las nuevas recomendaciones, al igual que en el apar-
tado de las nuevas preguntas, se necesita disponer de un listado diferenciado de todas las
recomendaciones de la GPC en el que se puedan identificar las nuevas recomendaciones
(figura 5.2).

Figura 5.2. Listado inicial de recomendaciones en la actualizacion completa de la GPC sobre
HTA de Osakidetza (formatos impreso y electrénico)'®

18 Guia de practica clinica sobre Hipertension arterial (Actualizacion 2007)

Cuando se utilice la AMPA en el seguimiento del paciente hipertenso se
aconseja un esquema minimo de automedidas de la PA de tres dias, con tres
determinaciones cada 12 horas la semana previa a la consulta.

Cuando se utilice la AMPA ante la sospecha de una HBB el hallazgo de unas
cifras superiores o iguales a 145/95 mmHg diagnostican a una persona como
hipertensa mientras que las cifras inferiores requieren la realizacion de una
MAPA.

El seguimiento de la HBB debe incluir medidas no farmacolégicas y evaluacion
periédica del riesgo cardiovascular y de la afectacion de érganos diana.

Asimismo, las nuevas recomendaciones deberian sefialarse en el capitulo correspon-
diente (figura 5.3)
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Figura 5.3. Identificaciéon de nuevas evidencias ligadas a las recomendaciones
en la actualizacion completa de la GPC de Osakidetza (version impresa y electrénica)'®

3.2.2 Betabloqueantes

ACTUALIZACION 2007

5 metaanalisis (109; 112-114; 116) y 1 ECA ainadidos (117)
Recomendacion modificada

Resumen de la evidencia

1++ | Los betabloqueantes previenen la morbilidad cardiovascular frente a placebo pero no disminuyen la
mortalidad total (116).

1+ | En un metaandlisis realizado en funcion de la edad los BB se mostraron superiores a placebo en la
reduccion en la variable agregada (muerte, IAM no fatal y ACV no fatal) sélo en menores de 60 afios
(113).

1++ | Los betablogueantes no se muestran superiores al resto de familias de antihipertensivos en preven-
cion de la morbimortalidad cardiovascular. Ademas son inferiores a los diuréticos en la prevencion
de enfermedad coronaria en mayores de 65 anos; a los antagonistas del calcio en la mortalidad,
ACV y ECV, e inferiores a los IECA/ARA Il en la prevencion de ACV (116).

Recomendacion

A No se recomienda utilizar los betabloqueantes como farmacos de primera linea en el tratamiento
inicial de la HTA no complicada.

5.5. Los formatos electronicos y la edicion
de las actualizaciones de la GPC

Teodricamente, el formato electrénico es el que permite realizar una actualizacién de una for-
ma mas eficiente. La capacidad de incorporar de forma 4gil las nuevas evidencias es casi ex-
clusiva del formato electronico, siempre que las actualizaciones sean gestionadas adecuada-
mente. Los formatos impresos también pueden lograrlo, pero implica un proceso mas laborio-
so. En ocasiones se publican los capitulos o apartados modificados; por ejemplo, el apartado
de tratamiento farmacolégico de la HTA del NICE"® mencionado anteriormente.

El formato electrénico puede facilitar la identificacion rapida de los apartados modi-
ficados al actualizar 1a GPC. Las GPC electronicas de CKS permiten la consulta de temas
actualizados y la consulta de versiones anteriores.
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Figura 5.4. Estado de la actualizacion de la GPC sobre celulitis infecciosa CKS, 2008(12)

) Clinical topic - Cellulitis - acute...Changes - Mozilla Firefox

grchivo  Editar  Ver  Historial  Marcadores  Herramientas  Ayvuda

CK&j safe practical clinical answers - fast

Clinical topics [GE

I'm looking for: ‘

'mation for patients KnowledgePlus News

My CKS | About | Help

| in... [Clinical topics [Z]| search

B8 Browse clinical topics -

@ Topic sections -

In the right clinical topic?

" B Section outline

changes]

Previous changes

How up-to-date is this topic? »

Wiew previous versions of this topic

I Knowledge update

Management

Evidence

Drugs in this topic

Leaflets for patients

Actualizaciones

Wiew whole topic

previas

Consultas sobﬁe la

actualizacion d

el tema

Cellulitis - acute - How up-to-date is this topic?
Changes

@Prmt [@)Email page @Feedhack @Logln
version 1.0, revision planned in 2011.
Last revised in September 2008

July to September 2008 — converted from PRODIGY guidence to CKS
Topic Minibite structure. The evidence-base has been reviewed in
detail, and recommendations are more clearly justified and
transparently linked to the supporting evidence,

Recommendations and prescriptions on recurrent cellulitis have been
removed, as they are now considered out of scope. Other than this,
there hawve been no major changes to the recommendations.

Estado de la actualizacion

® MHE Institute for Innovation and Improvernent

P

Terms & conditions Privacy polict Accessibilit Contact us

5]

Otros disefios mas sofisticados hacen posible realizar busquedas especificas de temas
actualizados. La coleccion de las GPC de Duodecim permite limitar su motor de busqueda a

temas actualizados y clasificar los resultados segun el grado de modificacién (figura 5.5).
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Figura 5.5. Resultados, clasificados por relevancia, de una busqueda limitada a temas
actualizados en una coleccion de GPC electrénicas (Duodecim)®

asthma aMND salmeterol

Updates only

Search result: |AI| hits 3 V|
Sort by @ importance © database

T

Evidence summaries

Combination fluticasone and salmeterol versus
* combination budesonide and formoterol for chronic
asthma

Long-term safety of long-acting beta-agonists for chronic
asthma

Long-acting betaZ-agonists versus anti-leukotrienes as
* add-on therapy to inhaled corticosteroids for chronic
asthma

e = MNew articles or important updates
s = Minor updates

El formato electrénico, siempre que se acompaiie de una gestion eficiente de las nue-
vas evidencias, permite el desarrollo de un nuevo concepto de GPC. Se trata de las GPC
“vivas”, en las que las nuevas evidencias se evalian e incorporan a la GPC casi de forma
inmediata a medida que se publican.

Los formatos electronicos pueden resultar muy atractivos para elaboradores y usua-
rios finales; no obstante, no hay que olvidar que la presentacion electrénica de una GPC
no asegura un mayor rigor en su elaboracién por muy sofisticado que sea su disefio.

La gestion de una actualizacion eficiente requiere la existencia de un equipo profesio-
nal y técnico apropiado, que disponga de tiempo y recursos suficientes. En muchas ocasio-
nes, no se dan estas condiciones ideales, por lo que la incorporacion de las nuevas eviden-
cias en forma de recomendaciones nuevas o modificadas no serd siempre posible.

Aun en el caso de que no sea posible ir modificando constantemente las recomen-
daciones a medida que se publican las nuevas evidencias relevantes, el formato electré-
nico permite, al menos, la incorporacion de las nuevas evidencias, dejando en manos del
usuario su evaluacidn, asi como los juicios e implicaciones que puedan tener en la prac-
tica clinica. El portal de Fisterra utiliza este sistema para incorporar nuevas evidencias
en sus guias (documentos elaborados a partir de GPC) y resimenes basados en la evi-
dencia® (figura 5.6).
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Figura 5.6. Nuevas evidencias (trabajos recientes) en la GPC electrénica de Fisterrae
sobre fibrilacion auricular, 200819

_fisterrae

Compartimos Conocimiento

n Inicio = Novedades = Alertas = Formacion =CalcuMed = CalcuVac = Vademécum =
e
 Fibrilacién auricular (oz/00/2008) BB R R e
Mas en la red:

Indice: - Guias Clinicas sobre FA en MEDLINE

1.- éQué es la Fibrilacidn Auricular? - NICE. The management of atrial fibrillation.

2.- éQué la causa? 2006 [Texto completo]

3.- ¢Como se diagnostica? - Fuster V, Ryden LE, Asinger RW et al.

4.- ¢Qué hacer? ACC/AHAJESC: Guia de practica clinica

5.- éComo tratarla? 2006 para el manejo de pacientes con

6.- FA paroxistica fibrilacion auricular. Version resumida. Rev

7 .- FA persistente Esp Cardiol. 2006;59(12):1329.e1- eb64d

8.- FA permanente [Texto completo]

9.- Algoritmo de estratificacion del riesgo - PRODIGY-Atrial Fibrilation- 2007 [Entrar]

(NICE, 2006) - ICSI- Atrial Fibrilation- 2007 [Entrar]

10.- Bibliografia

Comentarios o aportaciones [ Realizar]
+ Trabajos recientes [6]

Fibrilaciéon auricular E] @ E] @ =

Trabajos Recientes

Prevencion de la fibrilacion auricular con beta bloqueantes en el fallo cardiaco sistolico
FEEXE 101172007

Los beta bloqueantes parecen prevenir eficazmente la aparicion de fibrilacion auricular en
pacientes con fallo cardiaco sistlico.

Nueva Guia del ICSI sobre fibrilaciéon auricular **¥¥*  (15/07/2007)

La Guia esta desarrollada para detectar el primer episodio o el recurrente de la fibrilacion
atrial. Su alcance incluye la estabilizacion, clasificacion, tratamiento y educacion del
paciente.

Metandlisis: Terapia antitrombotica para prevenir el ictus en pacientes con fibrilacién
auricular sin afectacion valvular *¥**¥  (11/07/2007)

Se trata de un metandlisis que incluye 28.044 pacientes de una edad media de 71 afios y
afo y medio como tiempo medio de periodo de seguimiento. Comparado con control, la
dosis ajustada de warfarina disminuye un 64% el riesgo de ictus y los agentes
antiplaquetarios un 22%, con un incremento absoluto en el riesgo de hemorragias
esxtracraneales inferior o igual al 0,3% por afio. A pesar de las dife...

El formato electronico permite la incorporacion sin demora de las nuevas evidencias,
que pueden ir acompafadas de juicios sobre su posible influencia en las recomendaciones
de la GPC. En la figura 5.7 se muestra un ejemplo de nuevas evidencias clasificadas por
GPCy tema, asi como su posible implicacion sobre las recomendaciones.
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Figura 5.7. Nuevas evidencias en la GPC de la HTA. Osakidetza, 2008'%
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Acceso a todas las The 2008 Canadian Hypertension Education Program rec dations for the g of hypertension

« . .y |-Padwal R1, Hemmelgarn BR, Khan Na, Graver S, Mcalister FA, McKay DWW, et al. The 2008 Canadian Hypertension
nuevas evidencias Education Program recommendations for the management of hypertension: Part 1 - blood pressure measurement,

diagnosis and assessment of risk. Can J Cardiol 2008 Jun;24(6):455-63.(PubMed)

de la GPC sobre -Khan Ma, Hemmelgarn B, Herman R, Rabkin SW, Mealister FA, Bell CM, et al. The 2008 Canadian Hypertension

Education Program recommendations for the management of hypertension: part 2 - therapy. Can J Cardiol 2008

Jun;24(6):465-75.(FubMed)

Accesible en la pdgina web original de Canadian Hypertension Pragram =

Comentario

La GPC canadiense de 2007 se utilizd como fuente para la actualizacidn del documento de Osakidetza.

Esta GPC se actualiza anualmente. Las recomendaciones del 2008 siguen la linea de nuestras recomendaciones
con algunas diferencias como son las cifras diana en el hipertenso diabetico, Esta discrepancia se debe a la
diferente interpretacion de los estudios evaluados.

aracion Inicial / Actualizaciones

Posibles implicaciones
erencia bibliogréfica
{1
de las “nuevas prie G, Clerson P, Menard ], Postel-4inay M, Chatellier G, Plouin PF. Masked hypertension: a systematic review, 1

. P pertens 2008 Sep;26(9):1715-25 (PubMed)
evidencias

5.6. Recomendaciones sobre la edicion
de las actualizaciones de las GPC

Finalmente, se presentan las recomendaciones sefialadas a lo largo del desarrollo del capi-
tulo para la edicion de las GPC actualizadas, tanto para los formatos impresos como elec-
tronicos, ya que algunos aspectos son especificos de estos dltimos.

Tabla 5.3. Recomendaciones para la edicién de la actualizacién de una GPC

|mp|'esa Electronica
Recomendacion &

Identificar la fecha de la Ultima actualizacion de la GPC X X
Identificar la fecha del cierre de la revision bibliografica en un lugar destacado

X X
de la GPC
|dentificar las preguntas nuevas que responde la GPC en el listado de las X X
preguntas
Elaborar un listado inicial completo de todas las recomendaciones con identi- X X
ficacion de las nuevas recomendaciones
|dentificar las recomendaciones nuevas o modificadas en cada capitulo X X
|dentificar las nuevas evidencias al inicio de cada capitulo X X
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|dentificar las nuevas evidencias en relacion a las recomendaciones nuevas o X X
modificadas

Posibilitar la busqueda electronica de capitulos o de recomendaciones nue- X
vas o modificadas

Incorporar las nuevas evidencias, modificando las recomendaciones segun X
se publiquen

Identificar las nuevas evidencias pendientes de incorporar a la GPC X

MENSAJES CLAVE

e El formato de las actualizaciones de una GPC debe permitir la identificacion de las nuevas preguntas,
evidencias y recomendaciones. Esta exigencia es independiente del tipo de actualizacion (completa o
parcial) y del formato de la GPC (impreso o electronico).

e El formato electronico facilita la tarea de la actualizacion, siempre que las GPC elaboradas hayan sido
desarrolladas de forma rigurosa y la gestion de la actualizacion se realice con los medios materiales y
humanos apropiados.
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6. Evaluacion de los procesos
de actualizacion de GPC

Arritxu Etxeberria, Rafael Rotaeche, Rosa Rico

En este apartado se presentan pistas para evaluar los procesos de actualizacion de guias de practica
clinica (GPC). El capitulo pretende responder a la siguiente pregunta:

e ;Como se evalla un proceso de actualizacion de GPC?

Introduccion

Las experiencias publicadas acerca de la evaluaciéon de los procesos de actualizaciéon de
Guias de Préctica Clinica (GPC) son limitadas. Algunos trabajos se centran en la evalua-
cion de la obsolescencia/necesidad de actualizacion®. Otros® comparan el modelo pro-
puesto por Shekelle®, que consiste en una biisqueda limitada y contacto con expertos, con
la busqueda completa, y los resultados se miden en términos de nimero de estudios rele-
vantes recuperados y de esfuerzo invertido. Browman® evalué los protocolos de actuali-
zacion de guias de oncologia y midi6 los resultados en términos de nimero de estudios
relevantes incluidos, el tipo de estudio y la fuente (expertos o bases de datos) y su impacto
sobre las recomendaciones (nimero de recomendaciones nuevas, recomendaciones modi-
ficadas, impacto en la fuerza de las recomendaciones).

Recientemente, en el Sistema Nacional de Salud, ha sido evaluado el proceso de ac-
tualizacion de la GPC de Hipertensién del Servicio Vasco de Salud-Osakidetza®. Los re-
sultados se han medido también mediante su impacto en las recomendaciones y en los
estudios relevantes incluidos.

No se ha localizado ninguna herramienta especificamente disefiada para evaluar el
proceso de actualizacion de GPC.

La mayoria de experiencias han medido el impacto de la actualizacion sobre las reco-
mendaciones y sobre el tiempo y esfuerzo empleados. No obstante, una evaluacion del
proceso de actualizacion deberia comprender todas las etapas del mismo, desde la evalua-
cion de la necesidad de actualizacion hasta su formato y edicién.

El objetivo de este capitulo es proporcionar claves sobre qué aspectos se deben con-
siderar a la hora de evaluar un proceso de actualizaciéon de GPC.

6.1. Propuesta de evaluacion del proceso
de actualizacion en cada etapa

La propuesta de evaluacion del proceso de actualizacion se ha realizado teniendo en cuen-
ta la bibliografia consultada y las recomendaciones que se describen para las distintas

etapas propuestas en este manual. Para cada criterio se especifica justificacion y objetivos,
y la manera de medirlo. Se proporcionan ejemplos para ilustrar la evaluacion.
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6.1.1. Etapa 1. Evaluacion de la necesidad de actualizacion

CRITERIO 1. ;La actualizacion se realizd en el momento apropiado
0 bajo las circunstancias que la recomiendan?

Justificacién/objetivos

Como aproximacion general, se recomienda actualizar las GPC al menos cada tres afios. No
obstante, este criterio es orientativo y, en cada caso, deben hacerse explicitas las razones mas
importantes que justifican la actualizacion (véase capitulo 2). Las actualizaciones antes de
los tres afios y después de los cinco se deberian justificar adecuadamente (véase capitulo 2).

El objetivo de este criterio es comprobar que la actualizacion de la GPC se ha realizado
dentro de un periodo de tiempo adecuado/razonable (sin demoras ni actualizaciones innece-
sarias) y que la decision de actualizarla se ha tomado en base a unos criterios claros.

Coémo medirlo

* Comprobar la fecha de publicacion de la version anterior de la GPC, asi como la
fecha de cierre de la busqueda.

* Comprobar si en la version anterior de la GPC se hacia referencia a un periodo de
tiempo concreto y, en ese caso, verificar si se ha cumplido.

* En el caso de un programa de GPC, comprobar si en el manual de elaboracion se
contempla una periodicidad determinada y unos criterios genéricos para la actua-
lizacién de GPCy si se han seguido.

» Comprobar que se explicitan los motivos concretos que justifican la actualizacion
(habitualmente en los apartados “Justificacién” o “Metodologia”).

CRITERIO 2. ;Es adecuado el procedimiento para decidir si la GPC
requiere actualizacion y el tipo de actualizacion requerido?

Justificacién/objetivos

Es importante comprobar que la decision sobre la necesidad de actualizacién se toma si-
guiendo un procedimiento estructurado. En base a ello, puede decidirse realizar una actua-
lizacién completa, parcial, retirar la GPC o pasarla a una lista estatica. Puede decidirse
también introducir areas nuevas u otros cambios en el alcance de la GPC (por ejemplo,
incluir nuevos usuarios diana), en cuyo caso se debe modificar “Alcance y objetivos”.

Coémo medirlo

* Comprobar si en la GPC original se describe el procedimiento para valorar la
necesidad de actualizacidn, o bien se remite a un manual de elaboracién de la or-
ganizacion que promueve la actualizacion.

* Describir el tipo de actualizacién requerida.

* Valorar si se ha modificado el alcance de la GPC y si se han introducido nuevas
areas.

* Comprobar si se ha tomado en consideracion la percepcion de los usuarios finales
de la GPC (personal sanitario y pacientes).
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Ejemplo: El programa sobre Guias de Préctica Clinica en Enfermedades Digestivas,
desde la Atencion Primaria a la Especializada® ha dado lugar a la publicacién de dos do-
cumentos sucesivos sobre Rectorragia. En el primero de ellos” se mencionaba que la ac-
tualizacion se realizaria a partir de los tres afos. En la actualizacion® se sefala que no se
ha modificado el alcance de la GPC; se expone el tipo de actualizacion realizada y se anun-
cia como serdn las futuras actualizaciones:

La actualizacion ha mantenido la estructura original de la guia y se ha profundizado
en los diferentes capitulos. Asimismo se han elaborado dos nuevos algoritmos, uno
sobre el paciente con sintomas hemorroidales y otro sobre el paciente con una fisura
anal. Esta actualizacion de la GPC sobre rectorragia serd revisada en el aiio 2010 o
antes si existiera nueva evidencia cientifica relevante. Cualquier modificacién durante
este periodo de tiempo quedara reflejada en el formato electronico.

CRITERIO 3. ¢ Existen mecanismos de monitorizacion periddica
para comprobar la vigencia de las guias?

Justificacion/objetivo

Toda GPC deberia contar con mecanismos de monitorizacion para revaluar de forma pe-
riddica la necesidad de actualizacion, de forma que se evalte la vigencia de sus recomen-
daciones con una frecuencia mas alta que el plazo de referencia de tres afios (véase capi-
tulo 2).

El objetivo es comprobar que existen mecanismos de monitorizacién para que, en
caso de producirse cambios que puedan invalidar recomendaciones relevantes de la GPC
dentro del periodo establecido como referencia, estos puedan ser detectados e incorpora-
dos al proceso de actualizacion. Se pretende asi evitar GPC que puedan conducir a reco-
mendaciones erroneas.

Coémo medirlo

* Comprobar si se recogen sistemas de monitorizacién (apartado de metodologia
en la actualizacion).

e Comprobar si, en caso de pertenecer a un programa de GPC, existen sistemas para
recoger las sugerencias de los usuarios.

Ejemplo: El programa canadiense sobre hipertension arterial (Canadian Hiperten-
sion Educational Program, CHEP)® tiene establecida una actualizacion anual de su GPC
sobre HTA mediante reuniones con diferentes grupos de trabajo y con un sistema centra-
lizado de documentalistas encargados de la revision de literatura anual.
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6.1.2. Etapa 2. El equipo. Participacion de los implicados

en el proceso de actualizacion

CRITERIO 4. ;Se indica claramente qué organismos promueven
la actualizacion, quiénes son los profesionales implicados en el proceso
de actualizacion y cual es la distribucion de tareas y responsabilidades?

Justificacion/objetivos

Para que el proceso de actualizacion funcione, es necesario que estén definidas las respon-
sabilidades y las acciones o tareas de las organizaciones y personas implicadas en el proce-
so de actualizacion.

Se debe comprobar si se definen claramente los siguientes puntos: qué organismo
promueve y financia la actualizacion; si los autores o revisores colaboran en la actualiza-
cion; si el equipo que actualiza la GPC es multidisciplinar; si cuenta con la colaboracién de
pacientes o asociaciones de pacientes, si la autoria estd clara y si se ha recogido adecuada-
mente la declaracion de intereses de los participantes. Ademds, debe quedar claro cudles
son las responsabilidades y tareas de las personas y organizaciones implicadas.

Coémo medirlo

* Comprobar que esté claramente descrito quién promueve y financia la actualiza-
cion.

* Comprobar que el equipo que realiza la actualizacion incluye a los autores de la
version original de la GPC, o al menos ha contactado con ellos.

e Comprobar que la actualizacion se ha realizado con el permiso de los autores de
la version original de la GPC.

* Comprobar que entre los autores o los revisores se incluye el punto de vista de los
principales grupos implicados (multidisciplinariedad).

* Comprobar que se han recogido las declaraciones de intereses, al igual que en la
elaboracién ex novo.

Ejemplo: Guia sobre asma (SIGN). Los diferentes criterios expuestos mds arriba se
describen en los capitulos 1,“Introduccién”, y 14, “Equipo elaborador de la Guia”, de la
actualizacion de la GPC britédnica sobre asma del 2007.

Tanto la Sociedad britanica tordcica (British Thoracic Society, BTS) como la Red esco-
cesa intercolegiada sobre guias de prdctica clinica (Scottish Intercollegiate Guidelines
Network, SIGN) han reconocido la necesidad de actualizar sus guias sobre asma, usan-
do metodologia basada en la evidencia, para cubrir todos los aspectos vinculados con
los cuidados relacionados con el asma. Se acordé que las dos organizaciones deberian
unirse para producir una nueva guia comprensible. El proceso estaria ademds reforza-
do por la colaboracion de la Campaiia Nacional de Asma, El Real Colegio de Médicos,
el Real Colegio de Pediatras y Salud Infantil, la Agrupacion de Médicos Generalistas de
Aviacion y la Asociacion Britdnica de Medicina de Urgencias y Accidentes. El resultado
de este esfuerzo es esta nueva guia britanica para el tratamiento del asma.
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14 Grupo de desarrollo de la guia

El desarrollo de la guia original de asma en 2003 y la actualizacion de 2004 incluye
el trabajo de 9 grupos multidisciplinares de revision de la evidencia, un grupo direc-
tor y un grupo ejecutivo. Los miembros de estos grupos se han modificado desde
2003. Los dos directores (DR Bernard Higgins and Dr Gram. Douglas) continiian
siendo los mismos. Mas detalles de los miembros pueden obtenerse de la direccion
del SIGN (sign@sign.ac.uk). La revision de 2004 fue coordinada por Joanne Topa-
lian, Duncan Service y Safia Qureshi at SIGN.

6.1.3. Etapa 3. Procedimiento/metodologia de actualizacion

CRITERIO 5. ;Se ha realizado la actualizacion siguiendo
un procedimiento explicito?

Justificacién/objetivos

Al igual que la elaboracion ex novo de una GPC, la actualizacion debe seguir un método
sistemdtico y explicito. Habitualmente es una combinacion de busqueda limitada y contac-
to con expertos.

Coémo medirlo

* Buscar la descripcion del método empleado.

Ejemplo: La actualizacién de la GPC sobre Hipertension Arterial de Osakidetza®
describe en su anexo I, “Metodologia de actualizaciéon de la GPC”, el método empleado
para la actualizacion: consulta con expertos, seleccion de GPC base y busquedas bibliogra-
ficas especificas.

La actualizacion se ha realizado conforme a un plan estructurado a partir de la GPC
sobre HTA publicada por Osakidetza en el 2002 siguiendo los mismos principios me-
todolégicos de la version original. Tras la formacion del equipo redactor de la GPC'y
de un “comité de expertos” en HTA se elaboré un listado de preguntas clinicas par-
tiendo principalmente de las preguntas de la version anterior con inclusion de pro-
puestas del equipo redactor tras discusion en grupo y las propuestas del comité de
expertos a través de un instrumento previamente diseiiado. Previamente, al inicio del
trabajo, se seleccionaron unas GPC “base” mediante la aplicacion del instrumento
AGREFE a distintas GPC nacionales e internacionales sobre HTA publicadas en el
intervalo 2002-2006. Las tres guias que obtuvieron mayor puntuacion en base al ins-
trumento AGREE fueron: la GPC canadiense, la del NICE y la guia BHS. Estas tres
GPC se han utilizado en los pasos sucesivos.

Para las preguntas abordadas en la version anterior, se ha utilizado la bibliografia
proporcionada por el comité de expertos, la incluida en las GPC seleccionadas y se ha
actualizado la biasqueda sistemdtica de la literatura limitada al periodo 2002-2007.
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CRITERIO 6. ¢Se realizdé una busqueda adecuada?

Justificacion/objetivos

En las actualizaciones, la bisqueda suele ser limitada, mas especifica que sensible. No obs-
tante, debe garantizarse que sea lo suficientemente rigurosa como para no omitir estudios
relevantes (véase capitulos 3y 4).

Coémo medirlo

e Valorar las fuentes de datos utilizadas y comprobar si se especifican las estrategias
de busqueda.

* Comprobar que se haya realizado una buisqueda en las bases de datos mas rele-
vantes.

e Comprobar si se ha contactado con expertos para la localizacion de la evidencia.

Ejemplo: La actualizacion de la GPC sobre Hipertension Arterial de Osakidetza®
describe en su anexo I, “Metodologia de actualizacién de la GPC”, la busqueda realizada.

Para las preguntas abordadas en la version anterior, se ha utilizado la bibliografia
proporcionada por el comité de expertos, la incluida en las GPC seleccionadas y se ha
actualizado la busqueda sistemdtica de la literatura limitada al periodo 2002-2007. Se
ha mantenido un servicio de alerta bibliogrdfica para incorporar estudios relevantes
hasta el momento de la edicién de la GPC.

Para todas las biisquedas, las fuentes de informacion utilizadas han sido: Clinical
Evidence, Evidence Based Reviews, Cochrane Library, Medline, Embase, Indice Mé-
dico Espaiiol, IBECS, UpToDate y Tripdatabase. Las publicaciones se han priorizado
segiin el siguiente orden: revisiones sistemdticas, ensayos clinicos, estudios de cohortes,
estudios de casos-control, estudios descriptivos y opinion de expertos.

CRITERIO 7. ;Como se evalla y sintetiza la evidencia?

Justificacién/objetivos

Aligual que en la elaboracion ex novo, es importante que se evalie la calidad de la eviden-
cia. Ademas, se debe sintetizar toda la evidencia relevante para poder responder a las dis-
tintas preguntas o areas que se plantean en la actualizacion.

Coémo medirlo

e Comprobar que se han utilizado métodos explicitos para evaluar la calidad de la
evidencia y comprobar si es similar a la evidencia utilizada en la GPC original.

* En caso de no coincidir con la evidencia original, ;se especifica un procedimiento
de equivalencia? ;se explican los motivos para el cambio de método?

* Comprobar si existe un resumen de la evidencia o si las tablas de evidencia estdn
disponibles o pueden solicitarse.
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Ejemplo: La actualizacion de la GPC sobre Hipertension Arterial de Osakidetza®
describe en su anexo I, “Metodologia de actualizacién de la GPC”, como se ha realizado la
evaluacion de la evidencia: “Las referencias consideradas han sido evaluadas de forma
independiente al menos por dos revisores, con unos criterios explicitos de NICE para las
cuestiones sobre diagndstico y de SIGN para las preguntas de pronostico, etiologia y tra-
tamiento. Las diferencias se han resuelto mediante consenso”.

Para aquellas preguntas no adaptadas directamente de las GPC base, se han resumido
las referencias evaluadas en forma de tablas de evidencia, que han servido para elabo-
rar una “evaluacion formal” o “juicio razonado”, que es la base para la formulacion
de las recomendaciones finales.

CRITERIO 8. ;Como se formulan las recomendaciones”?

Justificacién/objetivos

Al igual que en la elaboracion ex novo, las recomendaciones deben considerar el balance
entre beneficios y riesgos e inconvenientes. Es importante comprobar que se sigue un mé-
todo explicito para ello.

Coémo medirlo

e Comprobar la metodologia empleada para formular recomendaciones y si coinci-
de con la de la GPC original. ;Se describe con qué método se han elaborado las
recomendaciones (SIGN, GRADE, etc.)?

* En caso de no coincidir con la metodologia de la GPC original, jse especifica un
procedimiento de equivalencia? ;se explican los motivos para el cambio de método?

Ejemplo: En la actualizacion de la GCP sobre manejo del paciente con enfermedad
por reflujo gastroesofdgico (ERGE)!?, en su apartado “Notas para los usuarios de la Guia
de Practica Clinica sobre ERGE”, se describe la metodologia para formular las recomen-
daciones.

En esta actualizacion, para clasificar la evidencia cientifica y fuerza de las recomenda-
ciones se ha seguido utilizando el sistema propuesto por el Centro de Medicina Basa-
da en la Evidencia (CEBM) de Oxford. No obstante, a partir de la experiencia adqui-
rida en la elaboracion de GPC, hemos introducido algunos de los criterios propuestos
por el sistema GRADE (Grading of Recommendations Assessment, Development
and Evaluation Working Group).
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6.1.4. Edicion de la actualizacion de GPC

CRITERIO 9. Claridad en la presentacion: ¢ Se presentan de forma clara
los principales cambios que han tenido lugar como consecuencia
de la actualizacion?

Justificacién/objetivos

El formato de la actualizacion deberia permitir visualizar los principales cambios de forma
clara y répida.

Cémo medirlo

* Presentacion de forma clara de las nuevas preguntas/dreas incluidas en la actuali-
zacion.

* Presentacion de forma clara de las recomendaciones nuevas y aquellas con modi-
ficaciones relevantes.

* Presentacion de forma clara de las nuevas evidencias afiadidas (nuevas referen-
cias).

* Indicacion explicita de las modificaciones que puedan afectar a la implementacion
de la GPC.

Ejemplo: La actualizacion de la GPC sobre Hipertension Arterial de Osakidetza®
sefiala lo siguiente en su apartado metodolégico:

Este documento es una actualizacion de la guia original publicada en el aiio 2002.
Para simplificar su lectura, al inicio de cada capitulo se presentan las nuevas cuestio-
nes que se abordan y se sefiala si existe algiin cambio importante (modificada, modifi-
cada parcialmente, completada o sin cambios) respecto a las recomendaciones previas.
Cuando se repite la misma evidencia se ha optado por citar la version previa de la
GPC excepto en aquellos casos en los que, seguin los autores, la cita del estudio origi-
nal facilita la comprension del texto.

Al final de cada capitulo se resume de forma breve la evidencia y se formulan las re-
comendaciones, calificadas con su grado correspondiente. Las nuevas recomendacio-
nes y las modificadas sustancialmente con respecto a la version anterior de la guia, se
sefialan con una flecha.

CRITERIO 10. ¢Existe un archivo que recoja la documentacion empleada
en las versiones iniciales y sucesivas de la GPC?

Justificacidén/objetivos

Para facilitar los procesos de actualizaciéon de GPC, es importante que se mantenga
un archivo con la documentacién relevante: documento de alcance y objetivos, estrategias
de busqueda, tablas de evidencia, actas de reuniones, etc.).

Cémo medirlo

Este material habitualmente no va a estar disponible en el documento de actualiza-
cion, pero es deseable que se haga referencia al mismo y pueda encontrarse en una pagina
web, 0 bien que exista la posibilidad de pedirlo.
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MENSAJES CLAVE

La evaluacion del proceso de actualizacion deberfa comprender todas las etapas del mismo, desde la
manera de evaluar la necesidad de actualizacion hasta la edicion y los formatos de la actualizacion.

La evaluacion de los resultados de la actualizacion deberia contemplar la evidencia relevante ahadida,
las recomendaciones nuevas o modificadas sustancialmente y el rendimiento del proceso de actuali-
zacion (tiempo-coste).

Bibliografia

1.

10.

Shekelle PG, Ortiz E, Rhodes S, et al. Validity of the Agency for Healthcare Research and Qua-
lity clinical practice guidelines: how quickly do guidelines become outdated? JAMA 2001; 286:
1461-1467.

Gartlehner G, West SL, Lohr KN et al. Assessing the need to update prevention guidelines: a
comparison of two methods. Int J Qual Health Care 2004; 16(5):399-406.

Shekelle P, Eccles MP, Grimshaw JM, Woolf SH. When should clinical guidelines be updated?
BMJ 2001;323(7305):155-157.

Browman GP. Development and aftercare of clinical guidelines: the balance between rigor and
pragmatism. JAMA 2001;286(12):1509-11.

Rotaeche del Campo R, Aguirrezabala Jaca J, Balagué Gea L, Gorrofiogoitia Iturbe A, Idarreta
Mendiola I, Marifielarena Mafieru E, et al. Guia de Practica Clinica sobre Hipertension Arterial
(actualizacion 2007). Vitoria-Gasteiz: Osakidetza.GPC; 2008.

Guias clinicas en Gastroenterologia. http://www.guiasgastro.net/index.htm

Grupo de trabajo de la guia de préctica clinica sobre rectorragia. Manejo del paciente con rec-
torragia. Guia de préctica clinica. Barcelona: Asociacién Espafiola de Gastroenterologia, Socie-
dad Espafiola de Medicina de Familia y Comunitaria y Centro Cochrane Iberoamericano;2002.
Programa de Elaboracion de Guias de Préctica Clinica en Enfermedades Digestivas, desde la
Atencion Primaria a la Especializada: 2.

British Guideline on the Management of Asthma. Thorax. 2008 May;63 (Suppl 4):iv1-12.

Canadian Hipertension Educational Program (CHEP). http://hypertension.ca/chep/about/re-
commendations-process/

Grupo de trabajo de la guia de practica clinica sobre ERGE. Manejo del paciente con enferme-
dad por reflujo gastroesofagico (ERGE). Guia de Préctica Clinica. Actualizacion 2007. Asocia-
cion Espaiola de Gastroenterologia, Sociedad Espaifiola de Medicina de Familia y Comunitaria
y Centro Cochrane Iberoamericano; 2007. Programa de Elaboracién de Guias de Practica Cli-
nica en Enfermedades Digestivas, desde la Atencion Primaria a la Especializada: 1

ACTUALIZACION DE GUIAS DE PRACTICA CLINICA EN EL SISTEMA NACIONAL DE SALUD. MANUAL METODOLOGICO 67
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Anexo 1. Aspectos relacionados con la identificacion
de la literatura cientifica en la actualizacion
de una guia de practica clinica

A continuacién se presentan de manera detallada alguno de los conceptos planteados en
el capitulo 4 relacionados con la etapa de identificacion de la literatura cientifica en la ac-
tualizaciéon de una GPC. También se describen diferentes fuentes de informacion de utili-
dad en esta etapa.

1.1. Edicion y rediseno de las estrategias
de busqueda originales

1.1.1. Enfoque de la busqueda

Cualquiera que sea el enfoque para plantear la bisqueda de literatura para actualizar una
GPC, debe partir de las estrategias de bisqueda originales!-?, asumiendo que estas fueron
vélidas para identificar la literatura mds relevante. Sin embargo, la fase de actualizacion per-
mite realizar una serie de modificaciones en las estrategias para optimizar su rendimiento.

Como se ha comentado en el capitulo 4, se seguiran estrategias de busqueda que primen
la especificidad sobre la sensibilidad. Por este motivo, una buena opcion es la de trabajar so-
bre los términos de busqueda originales que contribuyeron a identificar los estudios mas rele-
vantes para formular las recomendaciones. Este enfoque puede llevarse a cabo revisando los
principales términos usados en los titulos y resimenes de los principales estudios valorados
en la GPC original, asi como los descriptores de busqueda con los que se indexan en las prin-
cipales bases de datos. De este modo puede elaborarse una busqueda que contenga los
términos de los algoritmos de biisqueda original y que ofrezca unos resultados mas precisos.

Este enfoque més preciso no es recomendable, en cambio, cuando algin tratamiento
o tecnologia sanitaria haya aparecido tras la publicacion de la GPC original y sobre su base
se deba incluir alguna recomendacion en la actualizacion. Para estas nuevas tecnologias es
preferible seguir un enfoque mads sensible que permita identificar el mayor volumen de
informacion posible para evaluar su eficacia, de manera similar al que se recomienda para
las revisiones sistematicas®. Este enfoque también debe aplicarse en caso de que se hayan
formulado nuevas preguntas clinicas para la actualizacién de la GPC.

1.1.2. Uso de descriptores vy filtros validados en la actualizacion

Dependiendo de la antigiiedad de la bisqueda, merecera la pena comprobar si los descrip-
tores utilizados originalmente han sufrido algiin cambio. Por ejemplo, durante el desarro-
llo de una GPC sobre la prevencion del ictus® el descriptor principal para el problema de
salud evoluciond, en MEDLINE, de ‘Cerebrovascular Disorders’ a ‘Stroke’.

El uso de filtros metodoldgicos validados para identificar determinados disefios de
estudio tiene una importancia especial en la actualizacién de la GPC. La mayoria de filtros
metodoldgicos validados ofrecen variaciones para optimizar la sensibilidad y la precision
en la identificacion de estudios de tratamiento, de diagndstico, de prondstico, e incluso en
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revisiones sistematicas o estudios cualitativos®?. El usuario solamente debe seleccionar el
filtro que se ajuste mds a sus necesidades, dependiendo del enfoque de la busqueda, y la
base de datos en la que se ejecutard'?). Una vez mas, debe comprobarse que los filtros usa-
dos en la version original de la GPC siguen siendo validos en la fase de actualizacion.

Por ejemplo, en MEDLINE algunos términos MeSH relacionados con los disefios de
estudio (por ejemplo, Randomized Controlled Trial [MeSH]) han evolucionado para pasar
a ser tipos de publicacidon (Randomized Controlled Trial [Publication Type]). Del mismo
modo, alguno de los filtros para identificar ensayos clinicos mas conocidos” ha cambiado
sustancialmente para adaptarse a estos cambios que se comentan?.

El usuario tiene a su disposicion algunos sitios web en los que encontrar diferentes
filtros metodoldgicos. Entre estos filtros de la Colaboracion Cochrane para identificar en-
sayos clinicos en MEDLINE; los desarrollados por la Unidad de investigacion de informa-
cion sanitaria (Health Information Research Unit, HIRU) de la Universidad de McMas-
ter(”, algunos de los cuales estdn integrados en el motor de busqueda de Clinical Queries
en PubMed, o la completa compilacion de filtros metodoldgicos del grupo de especialistas
en informacion InterTASC Information Specialists Group de la Universidad de York®?.

Ademads, algunos temas disponen de recursos mds avanzados que integran multiples
filtros para identificar nueva literatura. Por ejemplo la iniciativa gubernamental australia-
na CareSearch™, sobre cuidados paliativos, ofrece en su sitio web numerosos filtros para
facilitar la busqueda de estudios en MEDLINE tanto sobre la atencion a sintomas como
sobre la organizacién de los cuidados paliativos. También proporciona herramientas para
localizar literatura no publicada en revistas biomédicas indizadas y en la denominada lite-
ratura gris. La Biblioteca Nacional de Medicina de los Estados Unidos (National Library of
Medicine) también dispone de un recurso para ejecutar bisquedas sobre temas concretos
a través de PubMed en Special Queries.

1.1.3. Limitadores temporales en la estrategia de busqueda

Otro aspecto destacable es el relacionado con la limitaciéon temporal de la bisqueda en
una actualizacidén. Una vez que se han revisado las diferentes estrategias de buisqueda ori-
ginales es ttil realizar una busqueda del afio completo en el que se realizaron las busque-
das para la GPC original, para identificar estudios que no estaban indexados en el momen-
to de las busquedas iniciales!'?, aunque esta estrategia no se ha apoyado en datos empiri-
cos que demuestren su rendimiento. También ha mostrado buenos resultados en la identi-
ficacion de estudios relevantes en la actualizacion de revisiones sistematicas!’'® el uso del
campo ‘entry date’ en lugar de ‘publication date’ para identificar la fecha de publicacion de
los estudios cuando se busca MEDLINE a través de Ovid”, o usar el limite del campo
‘Added to PubMed in the Last’ cuando ejecutamos la busqueda en PubMed, en lugar del
campo ‘Published in the Last’.

1.2. Bases de datos y otros recursos de interés
para la identificacion de literatura cientifica

El Manual para la Elaboraciéon de GPC destaca las bases de datos bibliograficas como
la herramienta idénea para recuperar informacion cientifica®. Algunas bases de datos
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o buscadores de informacion permiten optimizar el esfuerzo en el disefio de la estrate-
gia y el tiempo en la identificacion de los estudios més relevantes para la actualizacion
de una GPC.

A continuacidn se presentan algunos recursos especialmente utiles en la identifica-
cion de estudios para una actualizacion de literatura cientifica, junto con algunas estrate-
gias que permiten aprovechar el rendimiento de estos recursos para las necesidades que
plantea la actualizacion. Se intentan presentar estos recursos de una forma jerdrquica,
dando prioridad a aquellos que identifican o indexan GPC, seguidos de los que contienen
revisiones sistematicas e informes de tecnologias sanitarias, para acabar con algunas accio-
nes utiles para buscar bases de datos de estudios originales ?!:22,

1.2.1. Guias de practica clinica

Algunos autores han recopilado de manera exhaustiva las posibilidades que ofrece Inter-
net para identificar GPC®). Gutiérrez Ibarluzea et al. recogen y clasifican los diferentes
organismos compiladores, instituciones elaboradoras, centros metodolégicos y bases de
datos generales en los que buscar GPC.

Sin embargo, la fase de actualizacion de la literatura merece alguna consideracion
especial. Por una parte se puede iniciar la busqueda de GPC elaboradas por otros grupos
de trabajo que se ocupan del mismo problema de salud, y que se hayan actualizado recien-
temente (a partir de su fecha de busqueda, o de las novedades recogidas en los sitios webs
de las diferentes instituciones elaboradoras). Esta accién permitird comprobar cudles son
los principales estudios que fundamentan las recomendaciones y evaluar si pueden ser
relevantes para la actualizacion que llevamos a cabo. Evidentemente, otra de las dianas
seran aquellas GPC de nueva publicacion posteriores a la fecha de nuestra guia original.

Existen varias maneras de obtener esta informacion. La mads 16gica es la de consultar
buscadores que indexan GPC: TRIP database y el Centro nacional de guias (National Gui-
delines Clearinghouse, NGC) de la Agencia estadounidense para la investigacion en cali-
dad y cuidados de la salud (Agency for Healthcare Research and Quality, AHRQ), o los
sitios web de las Instituciones elaboradoras: SIGN, NICE, e/ Consejo nacional australiano
para la salud y la investigacion médica (Australian National Health and Medical Research
Council) y el Grupo neozelandés de guias de practica clinica (New Zealand Guidelines
Group,NZGG).

El NGC de la AHRQ dispone de un servicio de actualizacion de las guias que se in-
dexan en su base de datos, a través de su boletin semanal NGC’s weekly newsletter. Por otro
lado, se pueden consultar los sitios web de las principales sociedades cientificas para com-
probar si existe alguna guia o documento de consenso relacionado con la GPC de interés;
por ejemplo, la Asociacién estadounidense del corazén (American Heart Association,
AHA) dispone de un compendio completo de todas sus GPC, clasificadas por categoria
clinica y afio de publicaciéon. En nuestro entorno, la principal fuente de localizacién de
GPC es GuiaSalud.

Una consulta en PubMed puede contribuir a identificar GPC que solamente hayan
sido publicadas en revistas biomédicas. Por ejemplo, sociedades cientificas como la AHA
publican sus GPC en revistas relevantes en su campo.
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1.2.2. Revisiones sistematicas

Las revisiones sistemdticas son un resumen exhaustivo de la mejor literatura cientifica
disponible sobre los efectos de una intervencion sanitaria, y son una herramienta muy va-
liosa para los profesionales que toman decisiones en salud o, en este caso, que tienen como
objetivo formular recomendaciones.

TRIP database es un metabuscador de literatura cientifica que ejecuta sus buisquedas
siguiendo criterios jerdrquicos para identificar en primer lugar aquellas fuentes de infor-
macién que ofrecen la literatura cientifica de mejor calidad, para ir rastreando recursos
que gradualmente ofrecen mds informacion pero de menor calidad®?. Todos los recursos
en los que TRIP database identifica fuentes de informacion cumplen criterios afines a la
medicina basada en la evidencia®). Ademas, el metabuscador ejecuta simultdneamente la
busqueda del usuario en PubMed, usando Clinical Queries.

Este metabuscador clasifica automdaticamente sus resultados segtn el tipo de publica-
cion. Los apartados de més utilidad son los de GPC (Guidelines), revisiones sistematicas
(Systematic Reviews),y uno que indexa las principales revistas secundarias (Evidence Ba-
sed Synopses). Ademas, el buscador permite ejecutar la busqueda clasificando los resulta-
dos por afo de publicacion, por lo que realizar una consulta para una actualizacion resulta
rapido y sencillo. El usuario dispone de varios tutoriales para instruirse en el uso de este
recurso®2),

En nuestro entorno, se dispone de Excelencia Clinica, metabuscador que permite, a
partir de la misma metodologia que TRIP database, realizar biisquedas de literatura cien-
tifica en espafiol.

Las bases de datos del Centro de revision y diseminacion de datos del servicio nacio-
nal de salud del Reino Unido (Centre for Reviews and Dissemination), DARE, HTA y
NHS EED, ofrecen la posibilidad de hacer una buisqueda exclusivamente de revisiones
sistematicas y de informes de evaluacidn de tecnologias sanitarias. La ventaja de estas ba-
ses de datos es que, ademads de identificar e indexar este tipo de estudios, los describe y
hace una sintesis critica de sus métodos y resultados. DARE (Database of Abstracts of Re-
views of Effects) contiene mas de 5000 resimenes de revisiones sistematicas sobre el efec-
to de intervenciones sanitarias comentadas criticamente. Incluye resuimenes comentados
de las revisiones sistematicas Cochrane. La identificacion de revisiones para esta base de
datos es muy exhaustiva ya que se incluyen materiales de mas de 50 revistas biomédicas de
impacto, y se realizan busquedas de literatura no publicada. La base de datos HTA (Heal-
th Technology Assessment database) indexa alrededor de 7000 informes de tecnologias sa-
nitarias desarrollados por los miembros de la Red internacional de agencias para la eva-
luacién de tecnologias sanitarias (International Network of Agencies for Health Technology
Assessment, INAHTA), ademas de algunos informes de otras organizaciones. Finalmente,
la base de datos NHS EED (National Health Service Economic Evaluation Database) in-
dexa comentarios criticos de informes de evaluaciones econémicas en los que se debaten
los efectos de intervenciones sanitarias y se realizan andlisis formales de sus costes asocia-
dos. La identificaciéon de estudios para esta base de datos se realiza siguiendo el mismo
proceso exhaustivo que con DARE.

La base de datos de revisiones sistematicas Cochrane (Cochrane Database of Syste-
matic Reviews) contiene las revisiones sistemdticas Cochrane sobre el efecto de las inter-
venciones sanitarias, que se han caracterizado por su rigor en la elaboracion®2®), aunque
siguen sufriendo algunas limitaciones, como la falta de actualizacion(7?), Las revisiones
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Cochrane cumplen una serie de requisitos metodoldgicos® que tienen importantes impli-
caciones en la actualizacion de la literatura para una GPC. Por un lado La Bilioteca Co-
chrane (The Cochrane Library) indexa protocolos de revisiones Cochrane, un requisito
previo a la publicacién de una revision sistemdtica. Por tanto, si la version original de la
GPC incluy6 revisiones Cochrane, se deberia hacer un seguimiento de los protocolos de
revision identificados para comprobar si ya se han publicado en su formato de revision
sistemdtica. Ademads se deben identificar los nuevos protocolos de revisiones existentes.
Por otro lado, la Colaboracién Cochrane establece una politica explicita para la actualiza-
cion de sus revisiones, que en algunas ocasiones provocan que algunas revisiones sean re-
tiradas de The Cochrane Library por estar claramente desactualizadas. Por tanto, se deben
comprobar si las revisiones sistematicas Cochrane que se evaluaron en la version original
de la GPC han sufrido alguna actualizacién importante que implique una nueva evalua-
cién en esta fase. Tanto The Cochrane Library como la Biblioteca Cochrane Plus (revisio-
nes Cochrane traducidas al castellano y de libre acceso) permiten hacer bisquedas de las
nuevas revisiones, o de aquellas que se han actualizado.

Clinical Evidence publica revisiones que sintetizan la literatura disponible sobre la
prevencion y el tratamiento de una serie de condiciones clinicas en varias especialidades.
Clinical Evidence desarrolla sus materiales a partir de exhaustivas revisiones criticas de la
literatura procedente de revisiones sistematicas, ensayos clinicos y estudios observaciona-
les, y comenta las dreas de incertidumbre identificadas. Sus contenidos se actualizan anual-
mente.

UpToDate o Dynamed son recursos electrénicos similares, en los que una serie de
expertos realizan revisiones actualizadas de la literatura para contestar preguntas clinicas
en varias especialidades clinicas. Estos recursos, si bien no se asemejan a las bases de datos
que se han comentado hasta el momento, pueden ser de utilidad en la actualizacion de la
literatura dado el esfuerzo que realizan para mantenerse actualizados. Una consulta a al-
guna de las categorias clinicas o a los boletines de novedades periddicos que contienen
puede contribuir a identificar estudios relevantes para la GPC a actualizar.

1.2.3. Estudios originales

La busqueda de literatura no se puede limitar a identificar las revisiones sistemdticas que
puedan responder a algunas de las preguntas clinicas que se han formulado para la GPC,
ya que en ocasiones tienen su principal limitacion en la falta de actualizacion71%). Se de-
beria establecer la fecha de busqueda de dichas revisiones para intentar identificar los
principales estudios originales que se han publicado posteriormente. En este sentido hay
algunas acciones que se deben tener en cuenta para identificar nuevos estudios de una
manera eficiente.

Las revistas secundarias son una buena fuente para mantenerse actualizado sobre los
principales estudios que se publican en la literatura biomédica y en especialidades clinicas
concretas. Estas revistas hacen un seguimiento de las principales revistas biomédicas para
seleccionar con criterios explicitos los estudios mds relevantes y con una mayor validez y
calidad. Expertos en el campo de los estudios seleccionados evaluan la relevancia del estu-
dio para su drea y presentan sus principales resultados de una forma estructurada con un
comentario sobre sus implicaciones en la practica. Por lo tanto, el seguimiento de las revis-
tas secundarias mas importantes para la categoria clinica de la GPC que se deba actualizar
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permitird identificar los estudios més relevantes. Existe un gran nimero de revistas secun-
darias tanto con un enfoque general (Evidence-Based Medicine, ACP Journal Club, Ban-
dolier) como especializado (Evidence-Based Nursing, Evidencias en Pediatria, Journal of
Epidemiology and Community Health). Se debe tener en cuenta que tanto TRIP database
como Excelencia Clinica ejecutan sus busquedas en un amplio nimero de estas revistas®.

La Web of Science de la ISI Web of Knowledge permite comprobar de una manera
sencilla el listado de referencias de un articulo en concreto y, lo que es més interesante,
otros estudios que han citado el articulo consultado. Teniendo en cuenta esta funcionali-
dad, para la actualizacion de la bisqueda de una GPC deberia comprobarse qué estudios
han citado los principales estudios en los que se basan sus recomendaciones. Hacer una
busqueda de las principales revisiones sistemadticas, ensayos clinicos y grandes estudios
observacionales de la GPC original permitira identificar los estudios mds actuales sobre el
tema de estos estudios de referencia. Algunos autores han comprobado la utilidad de esta
herramienta para trazar el indice de citacion de las revisiones sistemdticas Cochrane®” y
para construir registros especializados de ensayos clinicos®). Esta comprobacion en la
Web of Science también es recomendable para otras GPC de interés que se hayan publica-
do en revistas biomédicas. Otros recursos como Scopus, ofrecen las mismas posibilidades,
aunque la Web of Science permite el acceso universal gracias a un convenio del Ministerio
de Ciencia e Innovacion y la Fundacion Espafiola para la Ciencia y la Tecnologia.

Existe una posibilidad complementaria, que incorporan la mayoria de revistas biomé-
dicas en su version electrdnica, para conocer los articulos que han citado un determinado
estudio: las alertas de citacion (e-TOC:s, cite track alerts) advierten a través de un correo
electrénico que el estudio de interés ha sido citado. Esta funcion puede ser de utilidad para
aquellas GPC publicadas en revistas, como la mayoria de GPC de sociedades cientificas
internacionales.

Entre los servicios que permiten personalizar las alertas segin su relevancia, teméti-
ca, aplicabilidad o periodicidad, destacan los EvidenceUpdates del BMJ publishing Group
y la plataforma Amedeo.

1.2.4. Bases de datos de estudios en curso

Para superar el sesgo de publicacidn, recientemente han aparecido diferentes iniciativas,
como el apoyo del registro prospectivo al inicio de los ensayos clinicos por parte de los
principales editores de las revistas médicas y el rechazo para publicacion de aquellos ensa-
yos no registrados®? o la creacion de bases de datos de estudios en curso. La consulta a
estas bases de datos deberia permitir identificar los nimeros estdndar internacionales de
ensayo clinico controlado y aleatorizado (International Standard Randomised Controlled
Trial Number, ISRCTN) de estudios relevantes para las preguntas clinicas formuladas y
hacer un seguimiento de éstos para comprobar si se publican en la literatura. Por ejemplo,
la identificacion del ensayo NCT00354081 durante el desarrollo de una revision sistemati-
ca sobre el efecto de los suplementos con 4cido félico y vitaminas B para mejorar los nive-
les de homocisteina y asi evitar eventos cardiovasculares®?, permitié identificar reciente-
mente la publicacién de los resultados del Western Norway B Vitamin Intervention Trial®>.
Dado que se recomienda que los resimenes estructurados de los ensayos clinicos incorpo-
ren el ndmero de registro®>3), una simple bisqueda en PubMed con estos ndimeros debe-
ria bastar para identificar si los resultados de los ensayos de interés han sido publicados.
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El contacto con expertos es un valioso recurso para la identificacion de estudios
relevantes. Esta es una accién que se recomienda para el desarrollo de revisiones
sistematicas® y puede ser de utilidad para identificar estudios en la actualizacion de
una GPC.

Por 1ltimo, las bases de datos bibliograficas de estudios originales son una herramienta
idonea para identificar literatura. En este sentido, herramientas como Clinical Queries en
PubMed o la multitud de herramientas disponibles en Internet (third-party PubMed tools)
facilitan la busqueda en esta base de datos. Adicionalmente, PubMed dispone de una funcion
de utilidad para mantener una actualizacion periddica de literatura. My NCBI permite rea-
lizar y clasificar tematicamente actualizaciones periddicas, determinada por el usuario, sobre
cualquier bisqueda ejecutada en PubMed a través de un registro gratuito®”.

1.2.5. Papel de la Web 2.0 en la actualizacion de la literatura
en una GPC (blogs, wikis y RSS)

La denominacén Web 2.0 se refiere a un contexto social emergente que aprovecha varias
herramientas para crear, editar y compartir conocimiento, promoviendo un sentido de
comunidad y participacién en Internet, en lugar del tradicional intercambio de informa-
cion®3¥40 A continuacion se presentan las utilidades mas populares de la Web 2.0, que
ofrecen un horizonte muy prometedor en la produccion, manejo, difusion e identificacion
del conocimiento“V:

Los blogs son una popular y sencilla plataforma social para intercambiar informacion.
Los lectores de los blogs pueden comentar y publicar sus propias ideas o conocimientos
sobre lo que se discute en los textos (posts) originales, lo que los convierte en una buena
fuente de informacion para identificar tendencias o debates emergentes en algtin campo
de conocimiento.

Google ofrece una herramienta muy util para buscar informacién en blogs®?, que
puede ofrecer un gran rendimiento para identificar bitdcoras que comenten nuevas GPC
o nuevos estudios de utilidad para la actualizacion de literatura. Otra opcion de Google
permite crear alertas para rastrear sitios webs que citan un concepto en concreto; las aler-
tas se reciben por correo electrénico®. Por tanto, creando una alerta con el titulo de la
GPC original o los principales estudios relacionados, podremos hacer un seguimiento ex-
haustivo de nuestros materiales de interés.

Los wikis ofrecen la posibilidad de un constante proceso de revision y actualizacion.
Entre ellos destaca Wikipedia. Los wikis se pueden utilizar como una herramienta para
obtener informacién y acceder al conocimiento, o como un método de colaboracion vir-
tual, compartiendo debates con los participantes de un grupo de trabajo®¥. El wiki relacio-
nado con el campo de la salud es Ganfyd“®), una enciclopedia electrénica colaborativa
editada por profesionales sanitarios.

Las subscripciones mediante RSS (Really Simple Syndication) ofrecen la mejor posi-
bilidad de mantenerse actualizado sobre la nueva informacién aparecida sobre un tema
determinado. Mediante RSS se pueden centralizar las alertas sobre los nuevos contenidos
en un sitio web, o compilar los contenidos de las revistas médicas de mayor interés cada
vez que se publican. Con el uso de las subscripciones mediante RSS se supera la tediosa
tarea de visitar continuamente determinadas fuentes de informacion, blogs o sitios web de
revistas; las propias fuentes de informacion son las que envian cualquier novedad.
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La mayoria de recursos de informacion que se han comentado aqui ofrecen la posibi-
lidad de activar subscripciones a las novedades relacionadas con las consultas que se hayan
ejecutado. Incluso PubMed ofrece la posibilidad de subscribirse a las novedades de bus-
quedas simples en MEDLINE®“, El rendimiento de estas herramientas para una actuali-
zacion de la literatura es obvio.

La evolucién que ha experimentado Internet permite desarrollar estrategias de bus-
queda que se pueden llevar a cabo si se desea ampliar el foco de bisqueda aproximandose
a un enfoque mds exhaustivo, pero que puede complementar e incluso optimizar el proce-
so de identificacion de la literatura. Las alertas electrénicas y las sindicaciones mediante
RSS contribuyen a centralizar de forma periddica la nueva literatura indexada o publicada
en muchos de los recursos comentados en los apartados anteriores. Aunque no existen
pruebas empiricas sobre el rendimiento de las herramientas que ofrece la Web 2.0, el uso
de sindicaciones y alertas seria una opcion para ejecutar buisquedas en algunas bases de
datos de forma regular y organizada. El uso de las funcionalidades especiales que ofrece
Google para la activacion de alertas sobre temas concretos, o la bisqueda de blogs puede
completar este proceso. No obstante, el uso de estas herramientas no se ha estandarizado,
puede ser costoso en términos de tiempo y no deberia desplazar el cardcter especifico y
concreto de las busquedas en una actualizaciéon por el simple hecho de identificar lo mds
novedoso.

1.2.6. Importancia de los gestores de literatura

La identificacion de la literatura mas adecuada para la actualizaciéon de una GPC no servi-
ré de nada si se carece de alguna herramienta que permita manejar correctamente toda la
informacion que se recopile entre la publicacion de la guia original y su actualizacion. Esta
es la principal funcion de los gestores de literatura.

Los gestores de referencias son software que permiten la descarga automética y la
introduccién manual de referencias bibliogréficas para crear bases de datos bibliograficas
propias. Permiten gestionar las referencias, generando bibliografias que se pueden insertar
en un texto para poder generar su bibliografia®’. Son un excelente recurso para registrar
y recopilar todas aquellas referencias a estudios relevantes que se identifiquen para la ac-
tualizacion de una GPC.

Existen diferentes gestores de referencias a la disposicion del usuario: EndNote, Pro-
Cite, Reference Manager y RefWorks son los més conocidos y los recursos que ofrecen son
muy similares (para una comparacion de sus funcionalidades, puede consultarse Bibliogra-
phy Management Software*®). La subscripcion que ofrece la Fundacion Espafiola para la
Ciencia y la Tecnologia a la Web of Knowledge permite usar una version electrénica de
EndNote, del que estd disponible una guia de uso™.

El grupo de trabajo deberia contar con una persona con habilidades en el manejo de
la literatura y la documentacion cientificas que pueda actuar de centinela y organizar todo
el proceso de actualizacion. Los especialistas en documentacion tienen un papel muy im-
portante no solo en la consulta de las fuentes de literatura cientifica, sino también en el
desarrollo de registros de estudios que faciliten el trabajo de los miembros del grupo ela-
borador.
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Anexo 2. Recursos y fuentes de informacion

para la actualizacion de guias de practica

clinica

GUIAS DE PRACTICA CLIiNICA
Recursos recomendados

Compiladores

AHRQ National Guidelines Clearinghouse
NHS National Library of Guidelines
GuiaSalud

www.guideline.gov
www.library.nhs.uk/GuidelinesFinder

www.guiasalud.es

Instituciones Elaboradoras

Scottish Intercollegiate Guidelines Network
National Institute for Clinical Excellence
Australian National Health and Medical Research Council

New Zealand Guidelines Group

Www.sign.ac.uk
www.nice.org.uk
www.nhmrc.gov.au

WWW.NzZgg.0rg.nz

Recursos complementarios

Metabuscadores

TRIP database

Excelencia Clinica

www.tripdatabase.com

www.excelenciaclinica.net

Otros

MEDLINE a través de PubMed
Sitios web de sociedades cientificas
ISI Web of Science

Alertas de citacion en revistas biomédicas

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

http:// isiknowledge.com

REVISIONES SISTEMATICAS E INFORMES DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS

Recursos recomendados

Bases de datos

Centre for Reviews and Dissemination databases
Cochrane Database of Systematic Reviews
Biblioteca Cochrane Plus

MEDLINE a través de PubMed

www.crd.york.ac.uk/crdweb
www.thecochranelibrary.org
www.bibliotecacochrane.net

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

Recursos complementarios

Metabuscadores

TRIP database

Excelencia Clinica

www.tripdatabase.com

www.excelenciaclinica.net

Otros

Clinical Evidence
Up to Date
Dynamed

http://clinicalevidence.bmj.com
www.uptodate.com

www.ebscohost.com/dynamed
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ESTUDIOS ORIGINALES
Recursos recomendados

Bases de datos

ISI Web of Science

MEDLINE a través de PubMed (Clinical Queries)

http:// isiknowledge.com

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

Recursos complementarios

Bases de datos de estudios en curso

ClinicalTrials.gov
Current Controlled Trials

International Clinical Trials Registry Platform

http://clinicaltrials.gov
www.controlled-trials.com

www.who.int/ictrp

Otros

Revistas secundarias
Contacto con expertos

Alertas electronicas (Amedeo, EvidenceUpdates)

Sindicaciones, blogs

http://plus.mcmaster.ca/EvidenceUpdates/

www.amedeo.com
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Anexo 3. Formulario para la revision de una guia
de practica clinica

SIGN
PROPUESTA PARA LA REVISION DE UNA GUIA DE PRACTICA
CLINICA DEL SIGN

Titulo de la guia de practica
clinica

SIGN 67: Manejo del Cancer Colorrectal.

Fecha de publicacién

2003

SIGN ambito de busqueda -
fuentes

Encabezamientos MeSH para la condicion especificada y cualquier otra como texto
libre, ademas de los plazos para las intervenciones y los procesos de cuidado deba-
tidos en la Guia de Practica Clinica.

Fuentes: Guias de Practica Clinca: NICE; National Library for Health guidelines
finder; National Guidelines Clearinghouse; GIN Web site. Evaluacion de Tecnologias:
NICE; UK HTA database (Southampton); INAHTA database. Revisiones Cochrane:
Cochrane Library. Otras revisiones sistematicas de buena calidad: UK HTA data-
base (Southampton); DARE.

SIGN ambito de busqueda -
resumen

Guias de Practica Clinica — 28

ETS -1

Revisiones Cochrane — 14

Otras revisiones sistematicas de buena calidad — 22

Otras Guias de Practica
Clinica/ Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias

e NICE: Improving outcomes in colorrectal cancer. Junio 2004.
e New Zealand Guidelines Group (NZGG). Surveillance and management of groups

at increased risk of colorrectal cancer. Wellington (NZ): New Zealand Guidelines
Group (NZGG); 2004 May. 84 p. [222 referencias].

e American Gastroenterological Association medical position statement: hereditary
colorrectal cancer and genetic testing. Gastroenterology 2001 Jul;121(1):195-
197.

e Finnish Medical Society Duodecim. Prevention and screening of colorrectal cancer.
In: EBM Guidelines. Evidence-Based Medicine [CD-ROM]. Helsinki, Finland: Duo-
decim Medical Publications Ltd.; 2005 Feb 23 [Varios].

e U.S. Preventive Services Task Force. Screening for colorrectal cancer: recommen-
dations and rationale. Ann Intern Med 2002 Jul 16;137(2):129-131. PubMed

e Singapore Ministry of Health. Colorrectal cancer. Singapore: Singapore Ministry of
Health; 2004 Feb. 85 p. [245 referencias].

e Figueredo A, Rumble RB, Maroun J, Earle CC, Cummings B, McLeod R, Zuraw L,
Zwaal C. Follow-up of patients with curatively resected colorrectal cancer: a prac-
tice guideline. BMC Cancer 2003 Oct 6;3(1):26. [62 referencias] PubMed

e Desch CE, Benson AB 3rd, Somerfield MR, Flynn PJ, Krause C, Loprinzi CL,
Minsky BD, Pfister DG, Virgo KS, Petrelli NJ. Colorrectal cancer surveillance: 2005
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update of an American Society of Clinical Oncology practice guideline. J Clin
Oncol 2005 Nov 20;23(33):8512-9. [35 referencias] PubMed

Gastrointestinal Cancer Disease Site Group. Kocha W, Maroun J, Jonker D, Rum-
ble RB, Zuraw L. Oral capecitabine (Xeloda) in the first-line treatment of metastatic
colorrectal cancer [informe completo]. Toronto (ON): Cancer Care Ontario (CCO);
2003 Dec 5. 19 p. (Practice guideline report; no. 2-15). [26 referencias]

Smith RA, Cokkinides V, Eyre HJ. American Cancer Society guidelines for the early
detection of cancer, 2003. CA Cancer J Clin 2003 Jan-Feb;53(1):27-43. [57 refer-
encias] PubMed

Anthony T, Simmang C, Hyman N, Buie D, Kim D, Cataldo P, Orsay C, Church J,
Otchy D, Cohen J, Perry WB, Dunn G, Rafferty J, Ellis CN, Rakinic J, Fleshner P,
Stahl T, Gregorcyk S, Ternent C, Kilkenny JW 3rd, Whiteford M. Practice parame-
ters for the surveillance and follow-up of patients with colon and rectal cancer. Dis
Colon Rectum 2004 Jun;47(6):807-17. [54 referencias] PubMed

Gastrointestinal Cancer Disease Site Group. Figueredo A, Moore M, Germond C,
Kocha W, Maroun J, Zwaal C. Use of irinotecan in the second-line treatment of
metastatic colorrectal carcinoma. Toronto (ON): Cancer Care Ontario (CCO); 2004
Jul. 21 p. (Practice guideline report; no. 2-16). [40 referencias]

Gastrointestinal Disease Site Group. Germond C, Maroun J, Zwaal C, Wong S. Use
of raltitrexed (Tomudex) in the management of metastatic colorrectal cancer.
Toronto (ON): Cancer Care Ontario (CCO); 2005 Feb 10. 13 p. (Practice guideline
report; no. 2-17). [22 referencias]

Gastrointestinal Cancer Disease Site Group. Use of irinotecan (camptosar, CPT-11)
combined with 5-fluorouracil and leucovorin (5FU/LV) as first-line therapy for
metastatic colorrectal cancer [full report]. Toronto (ON): Cancer Care Ontario
(CCO); 2003 Feb [online update]. 20 p. (Practice guideline; no. 2-16b). [17 refer-
ences]

Association of Coloproctology of Great Britain and Ireland. Referral guidelines for
bowel cancer. London (UK): Association of Coloproctology of Great Britain and
Ireland; 2002 Apr 25. Various p. [356 referencias]

Otchy D, Hyman NH, Simmang C, Anthony T, Buie WD, Cataldo P, Church J,
Cohen J, Dentsman F, Ellis CN, Kilkenny JW 3rd, Ko C, Moore R, Orsay C, Place
R, Rafferty J, Rakinic J, Savoca P, Tjandra J, Whiteford M. Practice parameters for
colon cancer. Dis Colon Rectum 2004 Aug;47(8):1269-84. [152 referencias]
PubMed

Institute for Clinical Systems Improvement (ICSI). Colorrectal cancer screening.
Bloomington (MN): Institute for Clinical Systems Improvement (ICSI); 2006 Jun. 50
p. [71 referencias]

Welch S, Kocha W, Rumble RB, Spithoff K, Maroun J, Gastrointestinal Cancer
Disease Site Group. The role of bevacizumab (Avastin) combined with chemo-
therapy in the treatment of patients with advanced colorrectal cancer. Toronto (ON):
Cancer Care Ontario (CCO); 2005 Dec 12. 23 p. (Evidence-based series; no. 2-25).
[18 referencias]

Winawer S, Fletcher R, Rex D, Bond J, Burt R, Ferrucci J, Ganiats T, Levin T, Woolf
S, Johnson D, Kirk L, Litin S, Simmang C, Gastrointestinal Consortium Panel.
Colorrectal cancer screening and surveillance: clinical guidelines and rationale.
Update based on new evidence. Gastroenterology 2003 Feb;124(2):544-60. [102
referencias] PubMed

Davila RE, Rajan E, Adler D, Hirota WK, Jacobson BC, Leighton JA, Qureshi W,
Zuckerman MJ, Fanelli R, Hambrick D, Baron TH, Faigel DO. ASGE guideline: the
role of endoscopy in the diagnosis, staging, and management of colorrectal cancer.
Gastrointest Endosc 2005 Jan;61(1):1-7. [72 referencias] PubMed

Figueredo A, Zuraw L, Wong RK, Agboola O, Rumble RB, Tandan V. The use of
preoperative radiotherapy in the management of patients with clinically resectable
rectal cancer: a practice guideline. 2003 Nov 24;1(1):1. PubMed

Benson AB 3rd, Schrag D, Somerfield MR, Cohen AM, Figueredo AT, Flynn PJ,
Krzyzanowska MK, Maroun J, McAllister P, Van Cutsem E, Brouwers M, Charette
M, Haller DG. American Society of Clinical Oncology recommendations on adjuvant
chemotherapy for stage Il colon cancer. J Clin Oncol 2004 Aug 15;22(16):3408-19.
[45 referencias] PubMed
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Smith A, Rumble RB, Langer B, Stern H, Schwartz F, Brouwers M, Laparoscopic
Colon Cancer Surgery Expert Panel and Program in Evidence-based Care. Lapar-
oscopic surgery for cancer of the colon. Toronto (ON): Cancer Care Ontario (CCO);
2005 Sep. Various p. (Evidence-based series; no. 2-20-2). [13 referencias]

American College of Radiology (ACR), Expert Panel on Radiation Oncology-Rectal/
Anal Work Group. Locally unresectable rectal cancer. Reston (VA): American Col-
lege of Radiology (ACR); 2002. 10 p. (ACR appropriateness criteria). [30 referen-
cias]

Place R, Hyman N, Simmang C, Cataldo P, Church J, Cohen J, Denstman F, Kil-
kenny J, Nogueras J, Orsay C, Otchy D, Rakinic J, Tjandra J. Practice parameters
for ambulatory anorectal surgery. Dis Colon Rectum 2003 May;46(5):573-6. [47
referencias] PubMed

Tjandra JJ, Kilkenny JW, Buie WD, Hyman N, Simmang C, Anthony T, Orsay C,
Church J, Otchy D, Cohen J, Place R, Denstman F, Rakinic J, Moore R, Whiteford
M. Practice parameters for the management of rectal cancer (revised). Dis Colon
Rectum 2005 Mar;48(3):411-23. [143 referencias] PubMed

Colorrectal Cancer Screening : guidance on large bowel surveillance for people
with two first degree relatives with colorrectal cancer or one first degree relative
diagnosed with colorrectal cancer under 45 years. British Society of Gastroenterol-
ogy. Oct 2002

Colorrectal Cancer Screening : guidelines for follow up after resection of colorrectal
cancer. British Society of Gastroenterology. Oct 2002

NICE. The clinical effectiveness and cost effectiveness of capecitabine and tegafur
uracil for colorrectal cancer. May 2003.

Principales conclusiones
de la nueva evidencia

Capecitabina o tegafur con uracilo (y acido folinico), tomado oralmente, deberia ser
una de las primeras opciones consideradas para una persona con cancer colo-
rrectal metastasico. La Guia de Practica Clinica recomienda que, fuera de un
ensayo clinico, la eleccion del régimen apropiado incluye infusion continua
de fluorouracil -5FU- (Lokich), infusion continua de FUFA -5FU + ac. Polinico-
(de Gramont) o capecitabina (A). A la espera de la evidencia con tegafur/
uracilo.

Dos revisiones encontraron que no hay una evidencia concluyente de que la vigi-
lancia colonoscépica prolongue la supervivencia en pacientes con pancolitis. La
GPC recomienda que los pacientes con distal al angulo esplénico o pancoli-
tis de una duracion de 10 afos deberian someterse a una colonoscopia cada
3 afios con biopsias de la mucosa y biopsia de cualquier lesion sospechosa
y que la frecuencia deberia ser anual cuando la enfermedad haya estado
presente durante 20 afios o cuando haya sido diagnosticada una displasia
indeterminada (D).

Una revision sugiere que los resultados oncoldgicos a largo plazo de una laparos-
copia y de una reseccién convencional del carcinoma de colon muestran resulta-
dos equivalentes. El abordaje laparoscépico para colectomia deberia ser preferible
en los pacientes que cumplan los requisitos de colectomia. Otra revision muestra
que la colectomia laparoscopica parece ser mas cara 'y mas larga que una cirugia
abierta tradicional. En la practica clinica habitual se considera la cirugia lapa-
roscopica para el cancer colorrectal.

No se han encontrado aparentemente diferencias en calidad de vida de pacientes
con cancer rectal con estoma permanente en comparacion con los pacientes sin
estoma. La GPC dice que pacientes que requieren colostomia, generalmente
experimentan mas problemas que aquellos que no la requieren, sin citar
evidencias. No hay recomendaciones acerca de colostomia y calidad de
vida.

Se encontraron evidencias en 3 ECA que ASA (ac. aminosalicilico) reduce signifi-
cativamente la recurrencia de pdlipos adenomatosos esporadicos tras entre uno a
tres anos de tratamiento. Hay evidencia de estudios a corto plazo que apoyan la
remision, pero no la curacién o prevencion de adenomas colorrectales en poliposis
adenomatosa familiar. No hay recomendaciones formuladas a la espera de
datos de toxicidad a largo plazo.

Hay un aumento en la supervivencia global tras intensificar el seguimiento de
pacientes tras una cirugia curativa para el cancer colorrectal. Es imposible deducir
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de los datos que tenemos la mejor combinacion y frecuencia de visitas al especia-
lista (0 al médico de familia), analisis de sangre, procedimientos de endoscopias e
investigaciones radiolégicas. En la practica habitual el seguimiento colonosco-
pico tras una reseccion curativa del cancer colorrectal deberia realizarse en
los pdlipos adenomatosos (pe cada 3-5 afnos, dependiendo de la presencia
de adenomas).

¢ No hay evidencia de que la preparacion mecanica del intestino esté asociada con
bajas tasas de dehiscencia de la anastomosis tras cirugia colorrectal programada.
Hay evidencia de que esta intervencion podria estar asociada con un incremento
de las tasas de dehiscencia de anastomosis y complicaciones de las heridas. La
creencia de que la preparacién mecanica del intestino es necesaria antes de una
cirugia colorrectal programada deberia ser reconsiderada. La preparacion mecani-
ca del intestino antes de una cirugia colorrectal no puede ser recomendada de
rutina. La GPC reconoce que no hay evidencia de que la preparacion del
intestino confiera beneficio, pero encuentra que la calidad de la evidencia
que sugiere que no hay efecto es demasiado débil para declarar de manera
definitiva que no es necesaria. Hay una practica habitual que sugiere que la
decision de preparar el intestino deberia ser individualizada, teniendo en
cuenta las necesidades del paciente y la experiencia del cirujano.

e |a profilaxis 6ptima de la ETEV (Enfermedad Tromboembdlica Venosa) en cirugia
colorrectal es la combinacion de medias de compresion graduada y una dosis baja
de heparina no fraccionada. La heparina no fraccionada puede ser sustituida por
heparina de bajo peso molecular. La GPC recomienda que los pacientes some-
tidos a cirugia para cancer colorrectal deberian tener profilaxis de la ETEV
(A), pero remite al lector a la Guia SIGN de ETEV para los detalles de como
hacerlo.

e La colonografia-TAC solo deberia ser usada en protocolos de investigacion o
cuando otros métodos de screening no sean apropiados, hasta que su heteroge-
neidad esté explicada con mas detalle y la colonografia-TAC sea sensible. La GPC
recomienda un neumocolon-TAC como un test sensible para el cancer colo-
rrectal, donde influye la experiencia y pericia del equipo radiolégico (D).

Nuevas areas que podrian e Capecitabina o tegafur con uracilo (y acido folinico) en metéstasis de cancer colo-
afadirse a la Guia rrectal.

e Colostomia y calidad de vida.

e |a ¢ptima profilaxis de la ETEV en cirugia colorrectal.

Resumen de las e FEfecto del seguimiento colonoscépico sobre la supervivencia.
recomendaciones que e Papel de la cirugia laparoscoépica.

podrian ser actualizadas e Papel del AINE y de la aspirina.

e Seguimiento de pacientes después de una cirugia curativa del cancer colorrectal.
e Preparacion mecanica del intestino.

FORMULARIO DE CONSULTA
Por favor, responda a las preguntas siguientes en la medida de lo posible:

Nombre, designacion,

AR Otros: 2 Académicos: 2 Asesor: 4
organizacion:

1(a) ¢ Hay todavia necesidad de una Guia basada en la evidencia sobre este tema?

Si=8

1(b) Si no, ¢la Guia deberia ser retirada?

¢ Esta usted de acuerdo con la valoracion del impacto de la nueva evidencia y su probable efecto sobre las
recomendaciones?
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No =1

Si=7

Pienso que hay mucha mas evidencia que requiere ser revisada desde un enfoque no quirdrgico. Hay una
serie de ensayos en fase lll publicados, que han alterado el manejo clinico y que no estan incluidos en el
resumen de la revision.

Con relacion a la cirugia laparoscopica, los hechos no han mostrado perjuicios. NICE ha dicho que la
cirugia laparoscopica de colon deberia ser ofrecida donde fuese apropiada.

Estoy de acuerdo con la valoracion del impacto de la nueva evidencia y su probable efecto sobre las reco-
mendaciones, aunque creo que hay una solida evidencia en el abordaje quirdrgica como no quirdrgica para
el cancer colorrectal. En particular, ha habido una serie de ensayos importantes en fase Ill que han alterado
el manejo clinico y los cuales no han sido referenciados en este documento.

2(b)

Basandose en la informacion indicada arriba y en su propio juicio clinico, ¢requiere la GPC una revision en vista
de la nueva evidencia? Por favor, dé detalles.

Si=7

No =1

Los nuevos agentes merecen revision, tales como los anticuerpos monoclonales, el papel de la quimio-
terapia adyuvante para pacientes con ganglios negativos, el papel de la quimioterapia perioperativa para
pacientes con metastasis hepaticas, el uso de combinacion de quimioterapia como tratamiento de primera
linea.

El capitulo sobre quimioterapia y radioterapia requiere una revision completa, ya que las secciones signifi-
cativas no reflejan la evidencia ni la practica actual. Datos extraidos del estudio Mosaico y del NSABP-07
establecen el papel de la combinacion de quimioterapia adyuvante y oxiplatino. El papel de la quimioterapia
combinada en la enfermedad en estado avanzado es considerablemente mas amplio en estos momentos
que en la GPC. Existen datos de multiples fuentes, incluyendo el enfoque de los resultados del estudio de
MRC. Es necesario un capitulo sobre la funcién o no de los nuevos agentes biolégicos, como cetuximab y
bevacizumab (independientemente del consejo de NICE/SMC). El ensayo MRC CRO7 con un ciclo corto de
radioteraia preoperatorio ha sido presentado y es y es probable que sea publicado dentro de los plazos de
la revision de la Guia asi como los datos que se han publicado del estudio TME de radioterapia holandés. La
seccion 7.1 sobre el preoperatorio no refleja la practica habitual y cualquier revision necesita incluir datos del
estudio MERCURY y probablemente, como ampliacién, una valoracion de los datos sobre la exploracion PET.
Como se menciona en las conclusiones del SIGN, la seccién sobre seguimiento, necesita una revision.
Clinicamente, alta relevancia en un area importante. La GPC debe ser vista como actual y relevante incluso
si s6lo hay cambios relativamente pequefios.

Necesidad de revisar la cirugia laparoscopica colorrectal como se ha visto anteriormente.

Creo que la Guia requiere una revision en vista de la nueva evidencia, particularmente en lo relativo a la
radioterapia para cancer rectal, quimioterapia adyuvante para cancer colorrectal, quimioterapia periope-
rativa para pacientes con metastasis hepaticas, el uso de nuevos agentes biolégicos, nueva evidencia en
términos de estilos de vida y quimioprevencion vy, por ultimo, creo que hay que tener en cuenta las nece-
sidades del (Programa Nacional de Cribado) y que es necesaria una guia mas solida en este area.

w

Por favor, enumere cualquier otra sugerencia para la cabecera de la Guia que usted piense que podria ser
beneficiosa.

Mirar arriba.

Como se ha mencionado anteriormente, creo que la GPC deberia ampliarse para incluir de manera deta-
llada las recomendaciones sobre el andlisis de la poblacion.

Los datos mas recientes sobre regimenes terapéuticos estan disponibles, por ejemplo, en XELOX. Estos
datos fueron presentados en ASCO 2007 (J Cassidy et al. Journal of Clinical Oncology, 2007 ASCO Annual
Meeting Proceedings Part I. Vol 25, No. 18S (June 20 Supplement), 2007: 4030). Es probable que sea
publicado en breve y que sea presentado al SMC en Q1 2008. Se deberia considerar la posibilidad de
incluir referencias de estos nuevos regimenes en la Guia.

4 Por favor, marque la opcién que prefiera en cuanto a la revisién de esta Guia.

a.

No hay nueva evidencia que vaya a afectar a las recomendaciones existentes y la Guia no deberia
ser revisada en este momento.

. Algunas recomendaciones cambiaran a la vista de las nuevas evidencias y se deberian revisar

determinados elementos de la Guia.

. Toda la Guia deberia ser revisada. 2

. La Guia deberia ser retirada.

Muchas gracias por participar en esta encuesta.
Por favor, devolver a:
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