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Introduccion

Las Guias de Practica Clinica (GPC) constituyen una de las herramientas fundamentales para la
optimizacion de la toma de decisiones de los profesionales de la salud en su practica asistencial
(micro nivel). Son definidas como “recomendaciones desarrolladas de forma sistematica para ayudar
a profesional sanitario y a paciente a tomar las decisiones adecuadas en circunstancias clinicas
eﬁpecificas”l.

En los ultimos afios, se ha observado un sostenido incremento en la produccién de guias en todo el
mundo, especia mente en paises de Europay otros como Estados Unidos, Canada y Australia. Estos
paises cuentan con programas nacionaes para la produccion, diseminacion e implementacion de
guias, cuyo fin Gltimo es incrementar la efectividad y calidad del sistema de salud. 2 Muchas de estas
iniciativas, que nacieron como esfuerzos individuales, se han fortalecido con el intercambio y la
integracion de experiencias a través de organizaciones como la Red Internacional de Guias® y la
Colaboracion AGREE.* Estas organizaciones, basadas en la cooperacion internacional, han
promovido la transferencia de conocimiento y €l intercario de informacion y recursos entre paises,
con €l fin de sistematizar y armonizar los métodos do descirollo y evaluacion de guias de practica
clinica

Uno de los principales desafios en la elaboracidn & implementacion de guias de practicas clinicas es
garantizar su calidad metodol 6gica. Se entiende por calidad de las guias laidentificacion y reporte de
los sesgos potenciales en su desarrollo, @ arribo a recomendaciones validas tanto interna como
externamente, y la factibilidad de implemeitacion. En 1999, Shaneyfelt y col. publicaron uno de los
primeros trabajos acerca de la caiidad! de guias de practica clinica, en € que, por medio de la
utilizacion de un instrumento «d-hoc, evaluaron e grado de cumplimiento con estandares
metodol 6gicos preestablecidcs de ias guias de practica clinica publicadas en Medline entre 1985 y
1997. La mayoria de las 279 guias de practica clinica evaluadas, no cumplian con dichos estandares,
siendo la rigurosidad de ‘os métodos empleados en la elaboracion de las recomendaciones, uno de
los aspectos mas deficientemente reportados’. Resultados similares fueron reportados por Grilli y
col.®y Grahamy <al.” en los aiios 2000 y 2001, respectivamente.

A pesar de ia consistencia de los resultados de todas estas investigaciones, los instrumentos de
evaluacion utitizados fueron en todos los casos diferentes. En 1999, Cluzeau y col. desarrollaron y
prebaron tina metodol ogia para la apreciacion critica de |as guias de practica clinica®, siendo éste uno
de tos orimeros esfuerzos para sistematizar su evaluacion. En el aiio 2002, y sobre la base de las
dimerisiones propuestas por Cluzeau, la colaboracion AGREE desarrollé y validé un instrumento
geérico paralaevauacion de la calidad del reporte de las guias de practica clinica. Este instrumento
avaltia e acancey propésito de las guias, con especia énfasis en el objetivo general, las preguntas
clinicas y la poblacion objetivo. Los dominios restantes evalian la participacion de partes
interesadg\s, el rigor en la elaboracion, la claridad y presentacion, la aplicabilidad y laindependencia
editorial.

A partir de su publicacion y traduccion a diversos idiomas, se redizaron distintos estudios de
evaluacion basados en € uso del instrumento AGREE y, una vez mas, sus resultados evidenciaron
las deficiencias en el reporte de la metodol ogia utilizada para la elaboracion de las guias de practica
clinica®**?, El Instrumento AGREE evaua tanto la calidad de la informaciéon aportada en e
documento como la calidad de algunos aspectos de |as recomendaciones. Ofrece unavaloracion de la
validez de una guia, es decir, la probabilidad de que la guialogre los resultados esperados. No valora
el impacto de una guia sobre los resultados en |os pacientes.



En la Argentina, diversas instituciones habrian participado en la eaboracion y difusion de GPC,
aunque no existe evidencia que describa objetivamente dicha produccion asi como su calidad.
Durante mayo de 2004 a mayo de 2005, € Centro de Investigaciones Epidemiolégicas realizé una
investigacion para @) estimar la cantidad guias de practica clinica en diferentes niveles del sistema
sanitario argentino en los ultimos 11 afos y b) evaluar la calidad de las guias de practica clinica por
medio del instrumento AGREE.

Metodologia

Las guias fueron localizadas por medio de una buasgueda sistematica que utilizé como principales
fuentes de informacion las bases de datos bibliograficas (Medline, Lilacs) y los sitios Web de
intituciones de salud de nuestro pais. La identificacion de guias se realizé en dos pasos. En una
primera etapa se identificaron

todos aguellos documentos que  Tabla 1. Criterios de inclusion y exclusion de las potenciales guias
contuvieran alguna de las de practica clinica a ser evaluadas.

siguientes paabras claves:
Guia; Guia de prdctica clinica;
Guia de manejo;, Consenso;
Recomendaciones; Protocolos;

Criterios de Inclusion

Documentos que contengan

1. recomendaciones y referencias bibliograficas utilizadas de
. [ manera explicita.

Algoritmo; Opinién de expertos. . recomendaciones orientadas a la toma de decisiones a nivel micro

Estos  documentos  fueron sobre @) cribado y prevenciéon primaria; b) diagnostico precoz y
denominados “potenciales tratamiento o prevencién secundaria, y €) prevencion terciaria o
Guias de Practica Clinica” rehabilitacion.

(pGPC). En una segunda etapa, 3. laautoria prafesiona y/o ingtitucional, sobre todo en €l caso de
y a través de criterios mas CONSensos.

restrictivos (Tabla 1), dos 4 féchaceprcrlucciony difusion, comprendida entre enero 1994 y

revisores seleccionaron las diciemiye de 2004.
GPC.

Criterios de Exclusion

i . Documentos que contengan
Sélo este subgrupo fue sometido

_ - 1. sblorecomendaciones.
a una evaluacion de la calidetl 9. recomendaciones exclusivamente orientadas a pacientes.
por medio del instrumen0 3. recomendaciones orientadas a la organizacion de servicios de
AGREE. Este instrumentc salud y/o a la toma de decisiones en € nivel macro sobre
comprende 23 items agriados cobertura de tecnologias.
en 6 dominios Cada <dominio 4. unico autor sin ninguna referencia ala metodol ogia empleada
intenta abarcar una dimension O autoriadeingtituciones extranjeras
diferenciada de !a caiidad de la 6. imprecision respecto a afio en que fueron elaborados o

guia (Tablaz). difundidos.

Tabla 2. Dominios del instrumento AGREE

Alcance y Objetivo (items 1-3) se refiere a proposito general de la guia, a las preguntas clinicas
eapecificas y ala poblacion diana de pacientes.

Participacion de los implicados (items 4-7) se refiere a grado en €l que la guia representa los
puntos de vista de l0s usuarios alos que esta destinada.

Rigor en la elaboracién (items 8-14) hace referencia al proceso utilizado para reunir y sintetizar
la evidencia, los métodos para formular |as recomendaciones y para actualizarlas.

Claridad y presentacion (items 15-18) se ocupa del lenguaje'y del formato de la guia.
Aplicabilidad (items 19-21) hace referencia a las posibles implicaciones de la aplicacion de la
guia en aspectos organizativos, de comportamiento y de costes.

Independencia editorial (items 22-23) tiene que ver con la independencia de las
recomendacionesy €l reconocimiento de los posibles conflictos de intereses por parte del grupo de
desarrollo de laguia



La evaluacion fue realizada por 23 profesionales con distintas especialidades y de todas las regiones
del pais. Para homogeneizar los criterios de aplicacion, se realizé una prueba de evaluacion con una
de las guias de practica clinica seleccionadas y se analizaron las discrepancias entre evaluadores.
Cada guia de practica clinica fue evaluada por dos revisores en forma independiente. Los puntajes
para cada dominio del AGREE fueron estimados segin la metodologia recomendada por la
Colaboracion AGREE.® Para cada guia de practica clinica, se estimo el porcentaje del puntgje
maximo posible de cada dominio (puntaje estandarizado). La confiabilidad del instrumento fue
evaluada por medio del o Cronbach y e Coeficiente de Correlacion Intraclase (CCl). *** Valores
del a Cronbach y el CCI > 0,74 fueron considerados elevados; entre 0,40 y 0,75, moderados y >0,40,
pobres. Cada evaluador registré €l tiempo (minutos) de evaluacion de cada guias de practica clinica
y evaluo la utilidad y simplicidad del uso del instrumento utilizando una escala del 1-5 (siendo 5 €
puntaje mas elevado).

Resultados

Se identificaron un total de 431 potenciales guias de practica clinica. La tendencia mostré un
incremento estadisticamente significativo, principalmente atribuible a una mayor produccion de
guias sobre e manegjo de patologias especificas y, en los ultimos afios, a documentos sobre
evaluacion de la eficacia y efectividad de tecnologias. La produccion de guias sobre prevencion
practicamente se mantuvo igual (Figural).

Figura 1. Tendencia de la produccion de potenciales Guias de practica clinica. Argentina,
1994-2004.
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S6lo 33% (144) de las 431 cumplieron los criterios para su inclusion en la evaluacion de la calidad.
Los motivos mas frecuentes de exclusion fueron la falta de referencia ddl aiio de publicacion, la
ausencia de citas bibliograficas y de la metodologia utilizada, y, en el caso de los consensos, la falta
de identificacion de los autores (Tabla 3). De las 144 GPC seleccionadas, 101 (71%) fueron
evaluadasy 42 eliminadas (Tabla 4).

Tabla 3. Frecuencia de los criterios de exclusion  12abla 4. Criterios de Eliminacion de GPC

de evaluacion de la Calidad

Evaluacion por un unico 29
eval uador

L ocalizada pero no evaluada 8
No localizada (texto completo) | 6

Faltareferencia aio difusion/desarrollo | 121

Falta descripcion metodol ogia 114

Ausenciade citadidentificacion autores | 110

No orientadaa TD profesional desalud | 103
No eran de dominio pablico 54
Falta de recomendaciones explicitas 5
No correspondian periodo de estudio 5

La mayoria de las GPC obtuvieron puntajes bajos 0 muy bajos en practicamente todos los dominios
del AGREE. Mas del 80% de las GPC fueron calificadas ¢on puntajes menores a 50%, excepto en
los dominios “Claridad de las Recomendaciones” y “Aicance y Objetivos”. En comparacion con los
otros dominios, los puntagjes mas elevados se chservaron en “Claridad de las Recomendaciones”
(Tablab).

Tabla 5. Porcentaje de GFC ¢x cada cuartil de la distribucion del PE

[Cuartil de la distribucion de los puntgjes
'eslandarizados para cada dominio del
Porcentaje ce GPC ASSSEIOE/ > 759
(muy" 25-50% | 50— 75 % (muy°
O bajo) (b3j0) @) | o)
! Areas del
| AGREE
! Alcance 37% 37% 18% 9%
Participacion  de
implicados 80% 18% 2% 0%
Rigor 92% 8% 0% 0%
Claridad 24% 35% 30% 12%
Aplicabilidad 84% 15% 1% 0%
Independencia
Editorial 95% 5% 0% 0%

La mediana del puntgje estandarizado para cada dominio fue: Alcance = 39%; Participacion de
implicados = 13%;  Rigor en la elaboracion = 10%; Claridad =42%; Aplicabilidad = 6%;
Independencia editorial = 0%. 22/101 CPG fueron recomendadas con modificaciones por los dos
evaluadores. EI CCl y a Cronbach para cada dominio fueron en todos los casos moderados o
elevados (mayor 0,40) con la excepcion de Independencia editorial que mostré valores menores a
0,40. Lamediana de utilidad y ssmplicidad del instrumento percibida por los evaluadores fue 4 en los
dos casos. El tiempo promedio de evaluacion para cada GPC fue 58 (+ 36) minutos.



Discusion

El uso de guias de practica clinica es considerado un elemento crucial para disminuir la variabilidad
en la practica asistencial y contribuir al mejoramiento de calidad y la seguridad en la atencion de
pacientes. Sin embargo, para que esto sea posible debe garantizarse la validez de las
recomendaciones asi como su aplicabilidad en los contextos locales. De acuerdo a experiencias a
nivel internacional, € reporte de los métodos empleados para la elaboracion de las GPC es deficiente
en multiples aspectos, 1o cua permite identificar las areas especificas que constituyen importantes
oportunidades de mejoramiento de dicho proceso™®™

Si bien el desarrollo y difusion de las GPC en la Argentina en los ultimos 11 afos se incremento
progresivamente, no ocurrié 1o mismo con su calidad. Los hallazgos del estudio plantean varios
desafios que se deben vencer si se pretende producir, validar e implementar guias de practica clinica.
Uno de €ellos es lograr sistematizar la produccion y evaluacion de las mismas como han hecho otros
paises. Esta sistematizacion demanda &) la definicion de actores sociales que estén en condiciones de
liderar procesos de produccion y validacion de guias de practica clinica en nuestro pais y b) la
integracion de esa estructura a las redes internacionales que hoy se ocupan de asegurar la calidad de
las mismas con instrumentos similares d AGREE. Estas redes buscan mejorar la validez de las
recomendaciones y aumentar la reproducibilidad y validez de los procesos de produccion.

En un mundo ideal, las guias de practica clinicas promueven intervenciones de claro beneficio y
desalientan aquellas ineficaces para reducir lamorbilidad v la mortalidad y/o mejorar la calidad de la
vida. En un mundo real, las guias de practica clinica pusden contener recomendaciones erroneas (0
a menos inadecuadas para pacientes individuales).

L as guias de practica clinica pueden direccion=r ias tlecisiones de cobertura o reintegros economicos
a los prestadores de servicios 0 sus fingiciziores. Los auditores y los gerentes pueden juzgar
injustamente la calidad asistencial basac2 <n criterios de guias de practica clinicas invalidas. Las
sociedades cientificas pueden gercer la parestad sobre practicas de su area'y pueden publicar guias
de practica clinica que estén sespadas a su favor. Los abogados pueden recurrir a las guias para
demandas o protecciones medico-icgaes. Lapromocion de guias de practica clinicas de baja calidad
por los profesionales, financiadores, prestadores o los sistemas de salud puede favorecer y hasta
institucionalizar larealizacion de intervenciones ineficaces o dafinas.

Las guias de practicz ciinicas que son inflexibles pueden dafiar por dejar un insuficiente margen de
maniobra para |os cliricos para adaptar la atencion a circunstancias particulares de los pacientes.”
En ultima inslancia, el peligro mayor de las guias de practica clinicas incorrectas es para los
pacientes. Por tadas estas razones, la calidad de las guias debe ser evaluada y garantizada desde el
mismo in' 1o Gel proceso de elaboracion.

La mayoria de los paises desarrollados hoy cuentan con programas para €l desarrollo, evaluacion e
imniementacion de guias basadas en la evidencia. En nuestro pais, se requiere un intenso trabajo en
la construccion de capacidades y en la sistematizacion de procesos para avanzar en igua sentido.
f=ste estudio permitio realizar un diagnostico de situacion y sentar las bases para e disefio de una
astrategia efectiva de mejoramiento, la que sin duda debe ser consensuada por los multiples actores
gue promueven el uso de guias en el megjoramiento de la calidad y la seguridad de la atencion.
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