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Introduccién

El proceso de elaboracion de recomendaciones sobre actividades preventivas es complejo y
comienza con la formulacién de cuestiones o preguntas a examinar. A este primer paso le
sigue la busqueda bibliografica realizada segun la metodologia de la medicina basada en
pruebas y cuyo objetivo es encontrar la mejor evidencia posible para cada una de las
cuestiones examinadas mediante un sistema de gradacion y de jerarquizacion de la calidad de
la evidencia y de la fuerza de la recomendacion que permita a los destinatarios de las
recomendaciones conocer el valor final de las mismas.

Existen muchos grupos de trabajo que elaboran recomendaciones, Guias de practica clinica,
documentos de consenso basados en pruebas etc y puede decirse que hay tantos sistemas de
clasificacion de la evidencia como grupos hay™™. El grupo Previnfad utiliza en estos momentos,
para elaborar sus recomendaciones, la metodologia de la Canadian Preventive Services Task
Force (CPSTF) y cuya Ultima revision se hizo en 2003.

Esta clasificacion como muchas otras exige valorar por un parte la calidad del estudio que
sustenta la recomendacién mediante un sistema jerarquizado asignando un valor que se
traduce en un numero que utiliza la terminologia de los ndmeros romanos (I, I, lll) y en



segundo lugar clasifica la fuerza de la recomendacién mediante una terminologia alfanumérica
(A, B, C. D, E, I) Este segundo componente de la valoracion debe ponderar otras variables
como lo factible de un determinada medida, aceptabilidad de la poblacion, costes aspectos
éticos, resultados finales en calidad de vida para los usuarios etc. Que determinan si finalmente
una determinada actividad es o no recomendada y con qué grado de recomendacion.

Lectura critica

Una vez elaborada la pregunta a examinar y realizada la busqueda bibliografica ,se deben
obtener los trabajos originales que sustentan la recomendacion ya sea en formato electrénico o
en papel. A ello sigue un proceso de lectura critica que debe aplicar normas estrictas de lectura
critica de literatura cientifica como las que se pueden obtener de C.A.S.P.E No es el objeto de
este manuscrito profundizar en la lectura critica de la literatura cientifica.

Discusion en el grupo de expertos

Algunos grupos de trabajo tienen la posibilidad de que todos los trabajos sean revisados y
leidos de forma independiente por dos o mas revisores para luego establecer un sistema de
resolucion de controversias entre lectores. El grupo previnfad somete a discusion a todo el
grupo de trabajo de expertos todas las propuestas que se realizan aportando previamente un
documento de trabajo donde figuran claramente no sélo las recomendaciones sino las pruebas
gue sustentan cada una de las recomendaciones. En ultimo lugar y dentro del contexto del
Programa de Actividades Preventivas y de Promocién de la Salud (PAPPS-SemfyC) cada
grupo de expertos expone sus actividades en una reunién plenaria donde los expertos de otros
grupos pueden establecer correcciones y aceptar o rechazar finalmente la propuesta de
actividad a desarrollar.

Definiciéon de la calidad de la evidencia

Es el nivel de confianza en que la estimacion de un efecto es correcta.

Normas para asignar la calidad de la evidencia:

La CE se establece seglin la clasificacién de la CPSTF® como de grado | si las pruebas que la
sustentan proceden de al menos un ensayo clinico aleatorizado controlado o de un estudio de
meta analisis. La CE es de nivel II-1 si las pruebas que la sustentan proceden de Evidencia
obtenida de al menos un ensayo clinico aleatorizado controlado o de un estudio de meta
andlisis y II-2 cuando proceden estudios analiticos de cohortes o de casos y controles,
preferentemente hechos en mas de un centro o quipo de investigacion. El 1I-3 queda reservado
para la Evidencia obtenida de series temporales, con o sin intervencion. Los resultados
sorprendentes en experiencias no controladas también pueden ser incluidos en este grupo de
evidencia. El nivel Ill corresponde a las Opiniones de reconocidos expertos, basadas en la
experiencia clinica, estudios descriptivos o informes de comités de expertos.

Para Asignar la CE es necesario en primer lugar atender a la calidad del estudio y que en su
ejecucion no haya sesgos. Es importante que tenga consistencia o similitud en las
estimaciones del efecto en diferentes estudios. Valorando la homogeneidad o heterogeneidad y
finalmente la similitud en las comparaciones en los diferentes estudios.



Serian motivos para subir grados® a la CE si:

- Evidencia de asociacién causal fuerte: +1 RR>2 (<0,5) en 2 6 mas estudios sin
sesgo de confusién

- Evidencia de asociacion causal muy fuerte: +2 6 RR>5 (<0,2)
- Evidencia directa sin problemas de validez: +1
- Evidencia de gradacién dosis-respuesta: + 1
Serian motivos para bajar grados a la CE si:
- Limitaciones en la calidad del estudio( QE) en -1 serio 6 —2 muy serio
- Inconsistencia importante: -1 serio y -2 muy serio
- Inconsistencia parcial: -1 menor -2 mayor
- Datos imprecisos: -1
- Probabilidad de sesgo de publicacion: -1

- Todos los factores de confusion plausibles actuarian disminuyendo el efecto

Problemas para asignar la calidad de la evidencia:

Este sistema de clasificar la CE ha sido fuertemente criticado por muchos autores ya que al
trabajar especificamente con Actividades Preventivas (APR) muchas de ellas son clasificadas
con un nivel bajo de calidad ya que el maximo rango lo ostentan los metaanalisis y los estudios
aleatorizados y controlados y las pruebas procedentes de este tipo de estudios son dificiles de
encontrar en APR. Es por esto que el grupo de trabajo del BMJ Health Services Research en
2004 opina que deben establecerse métodos de clasificacion de la CE especificamente
pensados para APR"®.

Definicion de la fuerza de la recomendaciéon

Nivel de confianza en que si se hace una determinada intervencion ésta sera méas beneficiosa
que perjudicial.

Normas para asignar la fuerza de la recomendacion

La asignacion de la FR y siguiendo siempre a la CPSTF utiliza un sistema alfanumérico de
cinco grados. La A que corresponde a: hay buenas pruebas para recomendar la actividad. B:
Hay pruebas aceptables para recomendar la actividad. C: Las pruebas existente son
conflictivas y no permite realizar una recomendacion a favor o en contra de la actividad, sin
embargo, otros factores pueden influenciar la toma de decisiones. D: Hay pruebas aceptables
para pronunciarse en contra de la actividad. E: Hay buenas pruebas para pronunciarse en
contra de la actividad. I: Hay insuficientes pruebas (en cantidad y/o calidad) para hacer una
recomendacion, sin embargo, otros factores pueden influenciar la toma de decisiones.



Establecer la CE para cada resultado importante, establecer qué resultados son criticos para
tomar una decision tener en cuenta la calidad global de la Evidencia para cada resultado
importante y el balance entre beneficios y riesgo. Para ello se debe asignar siempre la calidad
mas baja entre las medidas de resultados criticas para tomar una decision. Debe tomarse una
decision sobre qué medidas o resultados son criticos para realizar un juicio de valor y
considerar siempre los posibles efectos adversos con un balance beneficio/riesgo favorable.

Otros aspectos seran asignar un valor implicito o explicito o un valor relativo a cada medida de
resultado, especificar ambitos especificos, grupos de pacientes, grupos de riesgo y tener en
cuenta a la poblacion desfavorecida.

Asi como tener en cuenta factores especificos de cada ambito que puedan modificar la
aplicabilidad de una intervencion, la incertidumbre sobre el riesgo basal y la magnitud del
efecto de los resultados principales y los costes.

Problemas en la asignacion de la fuerza de la recomendacion:

Algunas instituciones y organizaciones que se dedican a la Atencion primaria han desarrollado
un sistema de clasificacién que responde al acrénimo SORT'**? (Strength of Recommendation
Taxonomy) y que intenta diferenciar entre resultados orientados al paciente y que le
proporcionan una mejor calidad de vida (A), resultados orientados a la enfermedad o variables
intermedias fisiopatoldgicas, histopatoldgicas etc, (C) o resultados parcialmente orientados al
paciente (B). La calidad de la evidencia la clasifican en base al disefio del estudio valorando
tres dimensiones: Calidad Cantidad y consistencia

Comentario final

No existe evidencia para utilizar una tabla con preferencia sobre otra por lo que mientras no
existan pruebas sdlidas sobre las ventajas de una clasificacion respecto a otras el grupo
Previnfad seguira utilizando la de la CPSTF Con todo debe tenerse en cuenta que cuando se
estudian cuestiones de cambios de estilo de vida o cambios sobre comportamientos las tablas
tanto de la CPSTF como la de la USPSTF pueden no ser los mas adecuados y en este caso
podrian tener ventajas clasificaciones como la de S.O,R.T la de de la AHCPRR que figuran en
los anexos. Sin embargo es muy importante insistir en mejorar la metodologia para asignar de
la forma mas rigurosa posible la CE y la FR.

En el caso de recomendaciones de nivel C o | se propone considerar otros aspectos que haran
mas pertinente la recomendacion:

- Considerar todas las posibilidades de beneficios y dafios asociados con cualquier
maniobra preventiva, incluyendo el aumento de la calidad o duracién de la vida,
alivio de ansiedad o ahorro de dinero, costos, “etiquetado” y ansiedad, incluyendo
la inducida por un diagnéstico precoz.

- Aumentar la implicacién del paciente en la decision.

- Minimizar dafios y evitar “etiquetado” innecesario.

- Propugnar cambios mayores sélo si hay fuertes pruebas de su necesidad.
- EBvitar intervenciones costosas sin claro beneficio.

- Centrarse en condiciones con una carga de enfermedad alta.

- Estar alerta hacia las necesidades especiales de grupos de riesgo.
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Anexol

Documento de evaluacién de escalas de evidencia®**:

1. En qué medida es la escala de evaluacién aplicable a diferentes tipos de problemas
como: Efectividad, Dafio, Diagndstico, prondstico

e Si
e No

e No es seguro

2. En qué medida puede la escala ser usada con diferentes audiencias
e Pequefa escala
e Media escala

e Gran escala

3. LaEVesclara
e Si
e Parcialmente
e No

4. ¢Ocurre con mucha frecuencia que haya informacién necesaria no disponible?
e A menudo
e Aveces

e Casinunca

5. ¢Con qué frecuencia deben tomarse decisiones subjetivas?
e A menudo
e Aveces

e Casinunca

6. ¢Existen dimensiones de valoracién que no estan en el documento?
e Si
e Parcialmente
e No

7. ¢Hay dimensiones de valoracion que no estan incluidas y deberian estarlo?
e Si

e Parcialmente



10.

11.

12.

e No

¢La forma de agregacion de las dimensiones de valoracion son claras y simples?
e Si
e Parcialmente

e No

¢La forma en la que las dimensiones de valoracion fueron agregadas, son apropiadas?
e Si
e Parcialmente

e No

¢ Son las categorias incluidas lo suficiente discriminativas para distintos niveles de CE y
FR?

e Sj
e Parcialmente

e No

¢, Qué probabilidad hay de que la escala sea discriminativa entre altos y bajos grados
de CEy FR?

e Sj
e Parcialmente

e No

¢Es reproducible la evaluacion?
e Probablemente no
e No es seguro

e Probablemente si



Anexo 2

Niveles de la “evidencia” cientifica. Clasificacioén de la Canadian Task Force

http://www.ctfphc.org/
Calidad de la L

. . Criterio
evidencia

Obtenida de al menos un ensayo clinico aleatorizado controlado o de un meta-
analisis

11-1

Obtenida de ensayos clinicos con grupo control sin distribucion aleatoria.

11-2

Obtenida de estudios analiticos de cohortes o de casos y controles,
preferentemente hechos en mas de un centro o equipo de investigacion

11-3

Obtenida por estudios comparativos de series temporales o de lugares
diferentes, con o sin intervencion. Los resultados sorprendentes en
experiencias no controladas también pueden ser incluidos en este grupo de
evidencia.

Opiniones de reconocidos expertos, basadas en la experiencia clinica,
estudios descriptivos o informes de comités de expertos

Fuerza de la
recomendacion

Criterio

A Hay buenas pruebas para recomendar la actividad
B Hay pruebas aceptables para recomendar la actividad
Las pruebas existente son conflictivas y no permite realizar una
C recomendacioén a favor o en contra de la actividad, sin embargo, otros
factores pueden influenciar la toma de decisiones.
D Hay pruebas aceptables para pronunciarse en contra de la actividad
E Hay buenas pruebas para pronunciarse en contra de la actividad

Hay insuficientes pruebas (en cantidad y/o calidad) para hacer una
recomendacion, sin embargo, otros factores pueden influenciar la toma de
decisiones




Anexo 3

Strength of Recommendation Taxonomy (SORT)

Fuerza de la
recomendaciéon

Definicién

Recomendacién basada en metaanalisis de buena calidad
Ensayos clinicos aleatrorizados (diagnéstico)
Reglas de decision clinica validadas (diagnostico)

Cambios espectaculares en series clinicas

Rec. basada en evidencias inconsistentes o limitadas en resultados
orientados al paciente como:

RS o MA de baja calidad

Ensayos Clinicos de baja calidad
Estudios de cohorte(tratamiento)
Cohorte retrospectiva (Prondstico)

Estudios Caso control

Resultados basados en consenso, opiniones de expertos o practica
clinica empirica

Evidencia orientada a enfermedad, series de casos como:
Guias de consenso
Opiniones de expertos
Practica clinica

Series de casos




Anexo 4

Clasificacion de la USPTF

Niveles de

evidancia

Grado | Evidencia obtenida a partir de al menos un ensayo clinico randomizado y
controlado bien disefiado.

Grado II-1 ||Evidencia obtenida a partir de ensayos clinicos no randomizados y bien
disefiados.

Grado II- 2 Evidencia obtenida a partir de estudios de cohortes (22: prospectivo y 2b:
retrospectivo).

Grado II-3 ||Evidencia obtenida a partir de multiples series comparadas en el tiempo, con o
sin grupo control. Incluye resultados "dramaticos" producidos por experimentos
no controlados (p. Ej. Penicilina en los afios 40).

Grado Il Opiniones basadas en experiencias clinicas, estudios descriptivos o informes de

comités de expertos.

En la siguiente tabla se muestra cudl es la relacion entre la calidad de la evidencia y la fuerza
de la recomendacién de una determinada practica o intervencién segun el U.S. Preventive Task

Force:

FUERZA DE LA RECOMENDACION NIVEL DE LA EVIDENCIA
A: Existe adecuada evidencia cientifica para adoptar una practica. |1, Il- 1

B: Existe cierta evidencia para recomendar la practica. -1, 11-2

C: Hay insuficiente evidencia para recomendar o no recomendar

la practica.

D: Existe cierta evidencia para no recomendar la practica. -1, 1-2

E: Existe adecuada evidencia cientifica para no adoptar lajl, II-1

practica.
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Anexo 5

Clasificacion de la US Agency for Health Care Policy and Research (AHCPR)

Nivel de : . Grado de
evidencia Tipo de estudio recomendacion

1 Estudios RCTs bien disefiados con 100 pacientes 0 mas A

2 Estudios RCTs bien disefiados con menos 100 pacientes A

3 Estudios de cohortes bien disefiados A

4 Estudios bien disefiados de caso-control B

5 Estudios no controlados o mal disefiados B

6 Evidencia conflictiva acerca del peso de la evidencia B

7 Opinién de expertos C
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