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Nacimiento de la MBE

La expresion ‘medicina basada en la
evidencia’ (MBE) fue utilizada por primera vez
en 1991, en un articulo de Gordon Guyatt
publicado en el ACP Journal Club.

En 1992 se constituyo el primer grupo de
trabajo en MBE en Canada

Guyatt GH. Evidence-based medicine. ACP J Club 1991;  112(Supl 2): A16 .




Definicion y Concepto

En 1996, su mas conocido promotor, Prof. David Sackett
definid la Medicina Basada en Pruebas como:

“La utilizacion consciente, explicita, y juiciosa,
de las mejores pruebas disponibles, en la toma
de decisiones sobre el cuidado de pacientes
individuales”




Objetivo de la MBE

Que en la practica asistencial, ademas de su experiencia
y habilidades clinicas, los y las profesionales

sepan aplicar de manera adecuada los resultados

de la investigacion cientifica en su practica medica,

con la finalidad de mejorar la calidad y la efectividad

en términos de salud.




Método para una atencion sanitaria
basada en la evidencia

/ B G

> Las necesidades de informacion se convierten en preguntas

> Se localizan (con la maxima eficiencia) las mejores
evidencias cientificas con las que responder

> Se valora criticamente la validez y utilidad de los estudios
seleccionados

» Se valora la aplicabilidad a nuestro contexto




Lledicina basada en la evidencia + adecuacion al contexto local

>  Evaluacion economica
> Incorporacion de la equidad, para evitar sesgos
sociales y de género
> Incorporacion de la poblacion en los procesos de elaboracion
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Qué es una Guia de Practica Clinica (GPC)

Las Guias de Practica Clinica son un conjunto de
“recomendaciones desarrolladas de forma sistematica

para ayudar a profesionales y pacientes a tomar decisiones
sobre la atencion sanitaria mas apropiada,

y a seleccionar las opciones diagnosticas o terapéuticas
mas adecuadas a la hora de abordar un problema de salud

0 una condicion clinica especifica”.

Adaptado de IOM, 1992.




Se elabora una GPC por diversos motivos:

> Existe un problema de salud importante con impacto en
la morbimortalidad

> Existe variabilidad en la practica clinica por la existencia de
areas de incertidumbre

> Han aparecido técnicas o tratamientos novedosos

> Existe la posibilidad de que una actuacion sanitaria consiga un
cambio que mejore los resultados en salud

» Es una prioridad para el Sistema Nacional de Salud.
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‘ Contexto y marco para la elaboracion de GPC
en el SNS

AAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAA

Organismo del Sistema Nacional de Salud (SNS) creado
por el Consejo Interterritorial como instrumento para
mejorar la calidad de la atencion sanitaria en el SNS, que
cuenta con el catalogo de guias y el portal GuiaSalud-

Biblioteca de GPC: http://portal.guiasalud.es

o



GuiaSalud. Evolucion

En abnl de 2007, el Ministeno de Sanidad y Consumo presenta, en el
marco ofrecido por el Plan de Calidad para el Sistema Nacional de
Salud, un salto cualitativo ﬂcuantitat’wn de GuiaSalud hacia
Guiasalud - Biblioteca de GPC en el SN5.

. . GuiaSalud GS Biblioteca

2002 2005 20086 2007 2008 2009

guiQ 5

Biblioleca de Guias de Practica Clinica del Sistema Nacional de Salud




guiasalud.es

6 criterios inclusion en el Catalogo s

Las GPC deben incluir informacion para ayudar a profesionales de la salud y/o
pacientes a tomar decisiones acerca de la atencion adecuada para situaciones clinicas
especificas.

Las guias deben haber sido producidas en Espafa; en cualquiera de las lenguas
oficiales en el Estado; ...las GPC producidas fuera de Espafia se admitiran también si
han sido traducidas ....

Las GPC han sido producidas y/o actualizadas y/o evaluada su validez en los ultimos 5
anos.

Los datos de autoria -nombre, institucion, datos de contacto- y la declaracién de
interés, deben aparecer de forma clara.

Los métodos de busqueda de la evidencia cientifica utilizados deben estar descritos.

Las recomendaciones de la GPC deben estar ligadas a bibliografia, de forma que
puedan identificarse las fuentes y evidencias que las sustentan




Guias de Praictica Clinica- GPC
Catalogo de GPC en el SNS Ene 2005 - Ago 2008
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iOuignes =omos? Contactn Mapa Web Accesibiidad Awvuda

guiasalud.es of

Biblioleco de Guins de Practica Clinica del Sistemna Nocional de Solud

Inicio » Catalogo de GPT

»  Inicio Busqueda web
- Catalogo de Guias de Practica Clinica
~ Catalogo de GPC en el Sistema Nacional de Salud (SN3) \Buscar...
»  Catalogo Acceso al texto completo de las Guias de Practica Clinica i
» Listado GPC (GPC) incluidas en el Catalogo de GPC en el Sistema
» Crtenos de inclusion Macional de Salud (SNS). Las guias han sido producidas espaiiol (Espaiia) ||
» Actualizacién en Espafia, en cualquiera de las lenguas oficiales en &l o
»  GPC Caducadas Estado, por grupos de profesionales. DESTACADOS
» Estadisticas
- -
» Guias de Practica Clinica ACC@SO Ol Eritericﬁﬂ de! S #
»  Otros Productos Basados en 4 Latdlogo de GFL
St Catdalogo de GPC
Herramientas y Recursos
*  Formacion / Capaciacion
¥ Comunicacion y
Participacion LISTADO DE GUIAS DE PRACTICA CLINICA INCLUIDAS EN EL Formulario inclusii

de Guias en el Cc

» Actualidad CATALOGO

http://portal.guiasalud.es/web/guest/catalogo-gpc




Programa de GPC en el SNS. Estructura Organizativa.
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Programa de GPC en el SNS |sumadescargas: 185.085

10 documentos mas descargados 2009 en el Portal GuiaSalud
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AGREE o ‘ ‘ﬁ
Advancing the science of practice guidelines |

Home About Resource Centre Research Projects News Forum My AGREE

Welcome to the AGREE Enterprise website ' cowniosaacreE 1 PoF

The place for all things AGREE
Appraise guidelines online

Ii

The Appraisal of Guidelines for Hesearch and
Evaluation (AGREE) Instrument evaluates the process
of practice guideline development and the quality of
reparting.

m llse "My AGREE" to create and manage
your own collection of guideline
appraisals

® First time Users can Hegister here

The original AGREE Instrument has been updated
and methodologically refined. The AGREE |l is now
the new international tool for the assessment of
practice guidelines. The AGREEE Il is both valid and
reliable and comprises 23 items organized into the
original B guality domains.

m Returning Users Log in here

& |ntroduction to the AGREE website
8 AGREE || Online Training Tools

m Start appraising practice guidelines

Find out mare......

Resource Centre Research Projects Latest Updates

Information about practice guidelines, AGREE || Details of current and past research projects
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Criterios de calidad AGREE

AGREEII

6 areas y 23 criterios:

1. Alcance y Objetivos (3 criterios)
2. Participacion de personas y grupos implicados (3 criterios)
3. Rigor en la elaboracion (8 criterios)
4. Claridad en la presentacion (3 criterios)
5. Aplicabilidad (4 criterios)
6. Independencia editorial (2 criterios)

http://www.agreetrust.org/
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Porqué se necesita el método cientifico (MBE)
en la elaboracion de guias

m |a adherencia a las recomendaciones por parte de los
profesionales va a depender de su confianza en ellas.

m Las guias de practica clinica son solo tan buenas como las
evidencias (pruebas) y los juicios en las que basan sus
recomendaciones.

m  Por ello hay que facilitar con claridad y transparencia la
informacion cientifica y la valoracion de los juicios que
hay detras de las recomendaciones.




Guia de Prictica Clinica

Etapas en Ia elaboraCién de una GL”,a sobre la Afencion al Parto

1 Delimitacion del alcance y de los objetivos
2 Creacion del grupo elaborador de la GPC
T
3 Formulacidn de preguntas clinicas (PICQ)
™
4 Busqueda, evaluacion y sintesis de la literatura
5 Formulacion de recomendaciones
6 Revision externa
ey

7 Edicién de la GPC
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1. Delimitacion del alcance y los objetivos - )

—

- El Alcance de la Guia viene dado por las prioridades identificadas en
el nivel de politica o de gestion sanitaria.

Se debe limitar la condicion clinica de que se trate.

- Se debe definir el contexto de aplicacion de la guia (centros
hospitalarios, At. Primaria, etc.)

- Los objetivos de la Guia se deben redactar de forma especifica con
una definicion clara de usuarios y poblacion diana.




2. Creacion del grupo elaborador de la guia
(GEG)

- Es importante que los miembros clinicos del GEG conozcan en
profundidad el contenido objeto de la GPC.

- Supone un valor afadido su participacion en guias previas o en
consensos Yy en proyectos de investigacion.

« Son necesarias las personas expertas en metodologia (con habilidades
de busqueda, lectura critica y sintesis de la evidencia cientifica).

- Presencia de sociedades cientificas implicadas.
» Equipo multidisciplinar y multicéntrico.

La transparencia en la elaboracion de las guias exige que
todos los miembros del GEG realicen una declaracion de interés.
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‘ 3. Formulacion de preguntas clinicas : ':Z*
siguiendo el formato P.I.C.O.

Esta etapa asegura que se proporciona una respuesta concreta a los
objetivos contemplados en la fase de Alcance y Objetivos.

Todos los problemas clinicos definidos tienen que verse reflejados en
forma de preguntas clinicas.

Las preguntas clinicas, por tanto, han de ser claras, precisas y especificas

El método PICO permite formular preguntas clinicas bien estructuradas y
ademas favorece el desarrollo de la guia de forma ordenada y clara.




Formato PICO

P (pacientes): caracteristicas de los participantes, tipo de
pacientes a estudio o patologia de la que surge la pregunta.

| (intervenciones): datos respecto de la tecnologia o
Intervencidon que se quiere analizar.

C (comparaciones): con otras técnicas u opciones de
tratamiento, si procede.

O (resultados): medida de la eficacia clinica de las
Intervenciones.




‘ Ejemplo de pregunta:

¢Qué efecto tiene la movilizacion y la adopcion de diferentes
posiciones, por parte de la mujer, sobre el parto y sus
resultados?

Mujer Intervenciéon/Comparacion Resultados
Sana durante la Libertad de posicion y movimientos (incluida +Duracion del parto
primera etapa del deambulacion) *Necesidad de analgesia
parto Vs *Necesidad de oxitocina
Permanecer en la cama *Tasa de partos instrumentales

*Tasa de cesareas

*Test de Apgar
«pH de corddn
*Frecuencia cardiaca fetal

«Satisfaccion materna
«hipotension

Tipo de estudio: GPC, RS/Metaanalisis, ECA.




La formulacidén P.I.C.O. el )

« Ayuda a delimitar los términos de busqueda de la
literatura.

« Exige elegir resultados en salud de interés, en los
estudios.

« Delimita el tipo de estudio que responde a la pregunta

= Facilita la elaboracion de recomendaciones de forma
especifica para cada cuestion clinica.




Tipos de pregunta y i1 )
tipos de estudio mas apropiados | .

Pregunta Tipo de estudio

Intervencion Ensayo clinico controlade aleatorizado (ECA).

S Estudio de evaluacion de pruebas diagnosticas transversal o
Diagnostico

cohorte.

Pronastico Estudio de cohortes, rama control de ensayos clinicos.

: i Estudio de casos y controles.
Etiologia

Estudio de cohortas.
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4. Busqueda, evaluacion y sintesis de la
literatura

/-- II.-'I.I:" ._.’ : 7
jr' § B

> La busqueda se realiza a partir de las preguntas clinicas
estructuradas.

» Comienza por la localizacion de GPC relevantes que ya
existan sobre el mismo tema.

» Las revisiones sistematicas (RS) juegan un papel crucial en el
proceso de elaboracion de una GPC.

» Labusqueda RSy de estudios individuales debe realizarse
en bases de datos como Biblioteca Cochrane Plus (Cochrane
Library), DARE, Medline, EMBASE y CINAHL y otras mas
especificas segun el tema de la GPC.

iApoyo de documentalista y planificacion de la estra tegia de
busqueda!




‘ Ejemplo de la estrategia de busqueda de RS
para la pregunta:

¢Qué efecto tiene la movilizacion y la adopcion de diferentes
posiciones sobre el parto y sus resultados?

1. BASES DE DATOS ESPECIFICAS DE REVISIONES SISTEMATICAS:

Cochrane Library Plus v Base de datos del MH> Centre for Rewiews and
Dissemination. En esta ultima se incluyen las bases de datos HTA {Health
Technology ,&ssessment) que conUene informes de evaluacion, DARE (que

econdmica).

Cochrane: (0 referencias)

#1. ([labor next stage next first] and posture]
#2. [[labor next stage next first) and position)
#3. ([labor next stage next first) and movilization)

Limits: Rewisiones sistematicas, 2006-2008
DARE: (1 referencia)

#1. "labor stage first"

Limits: 2006-2008
1. BASES DE DATOS GENERALES:

MEDLIME (Pubmed): (0 referencias)

#1. ["Labor Stage, First'[Mesh] OR “first Labor Stage'[TIAB] OR "Cervical
Dllatatmn“] AMD [mobilization OR position OF pusture*] AND systermatic(sh]

Limits: Revisiones sisteraticas 2006-2008

s Teldoges Balcoa
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4. Busqueda, evaluacion y sintesis de la
literatura

En la Lectura Critica se utiliza:

= el sistema SIGN para la evaluacion de la calidad
metodologica de los estudios en las preguntas
de efectividad y seguridad

= la escala del Sistema OXFORD para las
preguntas de diagnostico

= el sistema G;;,,“uEl




‘ Sistema SIGN: niveles de evidencia

MNiveles de evidencia cientifica

1++

Metaanalisis de alta calidad, revisiones sistematicas de ensayos clinicos o ensayos clinicos de alta
calidad con muy poco riesgo de sesgo.

i+

Metaanalisis bien realzados, revisiones sistematicas de ensayos clinicos o ensayos clinicos bien
realizados con poco riesgo de sesgos.

Metaanalisis, revisiones sistematicas de ensayos clinicos o ensayos clinicos con alto riesgo de
S85g0s.

2++

Revisiones sistematicas de alta calidad de estudios de cohortes o de casos y confroles. Estudios de
cohortes o de casos y controles con riesgo muy bajo de sesgo y con alta probabilidad de establecer
una relacién causal.

2+

Estudios de cohortes 0 de casos y controles bien realzados con bajo riesgo de sesgo y con una
moderada probabilidad de establecer una relacion causal.

Estudios de cohortes o de casos y controles con alto riesgo de sesgo y riesgo significativo de gue
la relacion no sea causal.

Estudios no analiticos, como informes de casos y series de casos.

Opinién de expertos.

s Tt
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Busqueda, evaluacion y sintesis de la
literatura

Extraer los datos relevantes de los estudios con riesgo de sesgo bajo o

moderado (++Vy +),

Resumir los estudios incluidos en tablas de evidencia.

La tabla de evidencia deberia incluir:

Breve descripcion del estudio: datos bibliograficos del estudio, tipo
de diseio y numero de pacientes.

Caracteristicas de pacientes/poblacion y contexto de realizacion.
Intervenciones y comparadores.

Medidas de resultados utilizadas.

Resumen de los resultados principales.

Comentario sobre los problemas especificos del estudio.
Valoracion general del estudio (++,+, -).




‘Ejemplo de tabla de evidencia

Souza  JP
et al [11],
2008,

Poblacion

Rewisian
sistematica
que incluye 9
ECAs, con un
total de
2.220
mujeres
[rango
1,067,

14-

Intervencion

Rewvizion sistematica para
evaluar el efecto de la
posicion materna durante
la primera etapa del parto,
Principalmente % la
posician  wertical o la
deambulacion  reduce la
duracion en esta primera
etapa.

Se eligieron zdlo ECAs que

comparaban posician
wertical o deambulacidn
[zentado, de pie, de

rodillaz, v en cuclillas)] vs
cualquier otra pozician, Se
valord:  induccion  del
parto, tipo de parto, uso
de analgesia, condician
rneanatal v condician
materna en el momento
del nacimiento comodidad
w satistaccion,

Resultados

Los autores realizan un metanalisis con  los EE&E
obtenidos sobre distintaz medidas de resultados,

Duracidn de la primera etapa (7 estudios) (2,166
mujerez]. Alta heterogerneidad aleatoria a favor del

Tipo de parto: (8 estudios), tasa de cesarea de 5,5%
grupo deambulacidn v 5,6% para grupo control, [OR (fija)
0,78, IC 963 (0,67-1,431],

Ilso de analgesia: (6 estudios), sdlo un estudio
presentaba resultado estadisticamente significativo a
favar del grupo que deambulaba. El uzo de analgesia fue
alta (69,0%). [OR (al azar) 0,69, IC 95% (0,37-1,30]].
Confort maternal: [3 estudios), diferentez medidas en los
estudios no pueden ser agrupados los datos: Ter estudio,
no diferencias entre los dos grupos, 2° estudio valoracian
de la experencia mas  positive en  grupo  de
deambulacian, 3er estudin, no e observaron diferenciaz
estadizticamente significativaz entre los grupos.

Induccion del parto: (4 estudios), no hay resultados
estadizticamente significativos, pero todoz los estudios
informaron que podria ser un efecto protector, [OR (fija)
0,81, IC 953 (0,65-1,011],

fpgar a Ios B minutos: (6 estudioz), Sdlo un estudio
obtuvo una diferencia estadisticamente significativa a
favor del grupo de deambulacidn, [0,11, IT 95% (0,07-
0,2811.

Conclusiones

La posicion  wertical o
deambulacion en la
primera etapa del parto

g5 segura, Teniendo en
cuenta la evidencia
dizponible Y Al
coherencia, no e
recomienda como  una

intervencion eficaz para
reducir la duracion de la
primera etapa del parto,

“0n  necesanios  nUEwvos
eztudios bien disefiados
para explicar aun mas la
eficacia de la posicidn
materna zobre la
duracion del trabajo de
parto v de  ofros
resultados,

Grado de
evidencia

n Tindops Balien
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5. Formulacién de recomendaciones [(iiwgﬂEl

El grado o fuerza de la recomendacion depende
de la calidad de la evidencia y
del juicio ponderado por el equipo elaborador.




5. Formulacion de recomendaciones

SIGN

El sistema SIGN:

Establece de forma explicita el proceso “Evaluacion formal” o
“Juicio razonado™:

Parte de la utilizacion de las tablas de evidencia.

y valora los siguientes aspectos clave:
- Cantidad, calidad y consistencia de la evidencia cientifica
- Generalizacion de los resultados
- Aplicabilidad
- Impacto clinico




Formulacion de recomendaciones: [G,‘w:ticj
Evolucion de los sistemas

Ademas del disefio de los estudios,

el sistema GRADE incluye:
- la calidad de la evidencia
- el balance entre beneficios y riesgos
- los valores y preferencias de pacientes
- los costes.

El GEG se plantea hasta qué punto se puede confiar
en que llevar a cabo una recomendacion conlleva mas beneficios que danos




‘ Ejemplo

3.5.4. Movilizacion y adopcion de diferantes
posicionas

Preguntas para responder

* oOod efecto tiene la mosilizacidn ¥ la adopeidn de diferenies posiciones
sobre el pario v sus resoltados?

En la actualidad, la mayoria de [as mujeres en Espadfin permanecen acosiadas
deede su ingreso en el hospital. La moailorizacion electrdnica fotal shtoma-
fica, las infusiones infravenosas, b unlizaadn generalieada de la analgesia
neuroaxial v ke rutinas assiensciales han limitado las posibilidades de las
muyeres de deambular duranie ln dilnincidn o adopiar posiciones dif erentis
al decdbilo, Sin embargo, se ha sugersdo qoe s posiciones. vericales v In
deambulacicn podrian acortar la duracidn de La primera fase del paro v que
I liberiad de movimeenios permite adoplar posiciones que alivinn ¢l dolor
v e joran ¢ bienesiar de la mujor v su semsacion de protagonsmao v controd,

Resumen de la evidencia

Entre los mijeres (con ¥ sin analgesia epacdural) que adoplan 3ECAs y 2
diferentes posicionces durante la primera etapa del parto, no se RS de ECAs
encuentran diferencias significatives en cuanto al uso de oxito- e
cina v de analgésicos, tipo de pano v résullados maternos o

nocnntales { 315 ),

La evidencia sobre ¢l efecto de la adopeion de diferentcs 1ECAsyRS
posiciones en la duracidn de la primera etapa de parto v en ¢l deECAs 1+
confort materno es inconsistente v no concluyente (30,33:35)

Recomendacidn

A | Se debe alentar v ayodar a las mujeres, incluso a las que utilizan anal-
gesia epidural, a adoprar coalquier posicadn que encuentren comoda
a lo largo del periodo de dilatacion ¥ a movilizarse 51 asi bo desean,
previa comprobacidn del bloqueo motor v propioceptivo,




Recomendaciones de investigacion
futura

Se identifican lagunas en el conocimiento, ya sea por falta de estudios o
porque la calidad de la evidencia es baja.

Se recomiendan, en un capitulo aparte de la guia, las lineas para futuras
Investigaciones




6. Revision externa.

El texto se revisa externamente por un grupo
de profesionales con experiencia y prestigio.

La version final del texto de la guia se revisa y aprueba
por el grupo elaborador.

Se contacta con las Sociedades Cientificas implicadas




7. Edicion de la guia

Version completa, disponible en formato electronico
= Version resumida, en formato papel y electronico.

« Ambas disponibles en HTML en
http://portal.quiasalud.es/web/guest/gpc-sns

« El material metodoldgico correspondiente a la revision sistematica
esta disponible en http://portal.quiasalud.es/web/guest/gpc-sns

= Version dirigida a pacientes y/o familiares

« La actualizacion de la guia esta prevista cada cinco anos sin que se
descarte una actualizacion de su version electronica mas frecuente.




Guia completa:
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Guia resumida
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N
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