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Guia clinica de La evaluacion de la calidad de la evidencia
y la graduacioén de la fuerza de las recomendaciones: el
sistema GRADE

La necesidad de graduar las recomendaciones en las guias de
practica clinica (GPC)

Las guias de practica clinica (GPC) han experimentado una enorme transformacién durante las ultimas
dos décadas. Los dos aspectos en los que se han sentido de manera mas importante estos cambios han
sido en la busqueda exhaustiva de la literatura, y la formulacién de las recomendaciones (Grupo de trabajo
sobre GPC, 2007).

En el caso concreto de la formulacion de recomendaciones el grupo elaborador de una guia (GEG) se
debe plantear hasta qué punto puede afirmarse que el adherirse a una recomendacion conllevara mas
beneficios que dafos. Esta decision no es sencilla y esté influida por multiples factores que convierten a
esta etapa en una de las mas complejas dentro del proceso de elaboracion de una guia. De acuerdo al
instrumento AGREE (Appraisal of Guidelines Research and Evaluation), la etapa de formulacién de
recomendaciones, se incluye dentro del area denominada "Rigor en la elaboracion" (Brouwers M, 2010).
En esta area, segun el instrumento AGREE, deben contemplarse los siguientes aspectos: la metodologia
explicita, la relacion entre beneficios y riesgos y la relacion entre las recomendaciones y la evidencia

cientifica.

Preguntas incluidas en el instrumento AGREE en el apartado de “Rigor en la elaboracion” relacionados

con la formulacién de recomendaciones:

» ¢;Los métodos para formular las recomendaciones estan claramente descritos?

» Al formular las recomendaciones, los beneficios de salud, efectos secundarios y los riesgos, han sido
considerados?

» ¢Hay una relacién clara entre cada una de las recomendaciones y las evidencias en las que se basan?

Hasta la fecha se han utilizado multiples sistemas para la evaluacidon de la calidad de la evidencia y
graduacioén de la fuerza de las recomendaciones. Desde hace tiempo ya los sistemas diferenciaban el
nivel o la calidad de la evidencia de la fuerza de la recomendacién (Canadian Task Force on Preventive
Health Care, 2007). La calidad se equiparaba, por lo general, a la adecuacion de los disefios de los
estudios para contestar a los diferentes tipos de preguntas y a la ausencia 0 no de sesgos inherentes al
tipo de estudio. Progresivamente las diferentes propuestas han ido evolucionando e incorporando otros
aspectos mas alla del disefio de los estudios y sus sesgos.
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Al ser las GPC una herramienta en un campo en constante evolucién es comprensible que existan
multiples sistemas que utilizan diferentes propuestas, a menudo con limitaciones importantes (Agency for
Healthcare Research and Quality, 2002). Generalmente las propuestas situan a las revisiones sistematicas
de ensayos clinicos aleatorizados (ECA) en el nivel mas alto de evidencia, seguidas, en orden
descendente, por los ECA individuales, estudios de cohortes, estudios de casos y controles y series de
casos. Finalmente, la opinion de los expertos es considerada en algunos sistemas como la categoria mas
baja de evidencia.

Otras de las limitaciones presentes, a menudo, en los sistemas actuales es la falta de transparencia en el
paso de la evidencia a la recomendacion y en la valoracion del balance entre beneficios y riesgos, asi
como la indefinicion en los criterios explicitos para evaluar la calidad de la evidencia y graduar la fuerza de
las recomendaciones. Todo ello puede contribuir al desconcierto de los usuarios finales de las GPC vy a
generar problemas de comunicacién y desconfianza en su aplicacidén. La evaluacion de la preferencias de
los usuarios finales o de la adherencia hacia las recomendaciones GPC en funcion del sistema utilizado es
un tema todavia abierto en las agendas de investigacion de muchas instituciones.

Un sistema para clasificar la calidad de la evidencia y graduar la fuerza de las recomendaciones debe
combinar la sencillez con la explicitud. Recientemente un grupo internacional de elaboradores de GPC,
epidemidlogos y clinicos pertenecientes a las principales instituciones que desarrollan GPC, ha elaborado
una nueva propuesta que tiene como objetivo consensuar un sistema comun que supere las limitaciones
detectadas hasta el momento en los sistemas previos. Este grupo de profesionales constituye el grupo de
trabajo GRADE (Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation) (Guyatt G,
2008). Este sistema, denominado GRADE como el propio grupo de trabajo, esta comenzando a ser
utilizado por diferentes instituciones elaboradoras de guias o que formulan recomendaciones en salud. El
grupo dispone de una web propia (http://www.gradeworkinggroup.org/) en la cual se proporciona acceso a

materiales y publicaciones, algunas de ellas en castellano.

El sistema GRADE

El sistema GRADE tiene algunos aspectos diferenciales que se pueden resumir en tres. Inicialmente
categoriza los desenlaces de interés (ej. muerte) y su importancia relativa. Posteriormente evalua la
calidad de la evidencia en cuatro categorias para cada uno de los desenlaces para después obtener una
calidad global de evidencia. Finalmente gradua la fuerza de las recomendaciones en dos Unicas
categorias (recomendaciones fuertes o débiles).

Es importante partir de una definicibn comudn de los dos conceptos clave en la formulacion de las
recomendaciones: la calidad de la evidencia (conocida también como nivel de evidencia) y la fuerza de la
recomendacion. El sistema GRADE propone las siguientes definiciones:

» Calidad de la evidencia: indica hasta qué punto nuestra confianza en la estimacién de un efecto es
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adecuada para apoyar una recomendacion.
» Fuerza de la recomendacién: indica hasta qué punto podemos confiar si poner en practica la
recomendacion conllevara mas beneficios que riesgos.

GRADE al tener dos etapas claramente diferenciadas (Calidad y Fuerza) puede ser utilizado para evaluar
Unicamente la calidad de la informacion disponible sobre un tema (p.ej. al evaluar la calidad en una
revision sistematica) o ademas para formular recomendaciones en el marco de la elaboracién de una guia.
En el caso concreto de las revisiones sistematicas el sistema GRADE se ha adoptado por parte de la
Colaboracién Cochrane para evaluar la calidad de la evidencia de sus revisiones sistematicas.

Clasificacion de la importancia relativa de los desenlaces de interés

En esta etapa inicial es necesario que el grupo elaborador defina los desenlaces de interés para las
preguntas que abordara su guia y califique la importancia relativa de las mismas. Estos desenlaces
pueden tener una importancia muy diferente a la hora de tomar decisiones y, por otra parte, a menudo los
pacientes y cuidadores pueden valorar su importancia de manera diferente a los clinicos.

Se sugiere clasificar su importancia mediante la siguiente escala de nueve puntos:

» 1-3: desenlace no importante. Estos desenlaces no juegan un papel importante en la formulacién de las
recomendaciones y no se incluyen en la tabla de evaluacion de la calidad o de los resultados.

» 4-6: desenlace importante pero no clave para la toma de decisiones.

« 7-9: desenlace clave para la toma de decisiones.

Por ejemplo, en una GPC sobre la prevencion de la osteoporosis, un grupo elaborador puede seleccionar
los siguientes desenlaces para evaluar el efecto del tratamiento con bifosfonatos en mujeres
osteoporaticas (Figura 1). Probablemente el grupo valorara los desenlaces de fractura de cadera, fractura
clinica vertebral y la calidad de vida como desenlaces clave para la toma de decisiones (7-9), mientras que
considerard la fractura no vertebral y la fractura vertebral radiol6gica como importantes pero no claves (4-
6). Finalmente puede considerar como no importantes la DMO y los marcadores 6seos (1-3).
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Importancia de los desenlaces de interés

Fractura de cadera 4
Fract rtebral Clave
Clini e para latoma de

decisiones
Calidad de vida
Fractura no vertebral

Importante,

Fractura vertebral pero no claye
radiologica
DMQ

Marcadores dseos No importantes para los pacientes

Figura 1.

Jerarquia de los desenlaces de interés de acuerdo a la importancia para los pacientes
en la evaluacion de los bifosfonatos en mujeres con un riesgo alto de fractura.
Evaluacion de la calidad de la evidencia

Segun el sistema GRADE la calidad de la evidencia en las GPC refleja el grado de confianza que tenemos
en que la estimacién de un efecto es adecuada para apoyar una recomendacion (Balshem H, 2011). Esta
evaluacion de la calidad de la evidencia se realiza para cada uno de los desenlaces de interés (p.e;.
reagudizacion en un paciente EPOC) considerados como claves o importantes, de forma que los distintos
desenlaces evaluados para una intervencién pueden presentar distinta calidad dependiendo del nUmero y
caracteristicas de los estudios que los hayan incluido.

La calidad de la evidencia segun GRADE tiene un significado mas amplio que la evaluacion del riesgo de
sesgo. Es por tanto posible disponer, para un determinado desenlace, de un conjunto de estudios sin
limitaciones en el disefio (con un bajo riesgo de sesgo) pero que la confianza en que el estimador del
efecto sirva para apoyar una recomendacion se encuentre limitada por otros factores (Guyatt G, 2011).

Aunque la calidad de la evidencia es un continuo, se propone la clasificacion en cuatro categorias por
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razones practicas. El significado de calidad alta, moderada, baja o0 muy baja se presenta en la tabla 1. En
la propuesta GRADE los estudios se clasifican de forma que los ECAs corresponden de entrada a "calidad
alta" y los observacionales a "calidad baja". Existen ademas otros cinco factores que pueden justificar
disminuir la calidad y otros tres que pueden justificar aumentar la calidad de la evidencia (tabla 2).

Tabla 1. Significado de los niveles de calidad de la evidencia

Calidad

de la Definicién

evidencia

Alt Hay una confianza alta en que el estimador del efecto se encuentra muy
a

cercano al efecto real.

Hay una confianza moderada en el estimador del efecto: es probable que el
Moderada | estimador del efecto se encuentre cercano al efecto real pero hay la posibilidad

que existan diferencias substanciales.

La confianza en el estimador del efecto es baja: el estimador del efecto puede

Baja
ser substancialmente diferente al efecto real.

Muv bai Hay una confianza muy baja en el estimador del efecto: es muy probable que el
uy baja
vyl estimador del efecto sea substancialmente diferente al efecto real.

Tabla 2. Evaluacion de la calidad de la evidencia segun el tipo de disefo de los

estudios
Calidad Calidad del
Diseno de de la . . conjunto
. . Disminuir si | Aumentar si
estudio evidencia de la
inicial evidencia
Limitaciones
en el disefio o
la ejecucion o
Fuerza de asociacion
Importantes Alta
1) Fuerte (+1)
Muy fuerte (+2) A
Muy
Ensayos importantes
clinicos Alta (-2)

aleatorizados

https://www fisterra.com/guias-clinicas/la-evaluacion-calidad-evidencia-graduacion-fuerza-recomendaciones-sistema-grade/ 5/14



5/27/2016 Guia clinica de La evaluacion de la calidad de la evidencia y la graduacion de la fuerza de las recomendaciones: el sistema GRADE
inceornsistiericlid

Importante

(-1) Gradiente dosis-respuesta Moderada
Muy Presente (+1) ODID
importante

(-2)

Incertidumbre

en que la Consideracion de los

evidencia sea | . qiples factores de

directa confusion que habrian Baja

Importante reducido el efecto (+1) 0058
(-1) Sugeririan un efecto espurio

Muy si no hay efecto (+1)

importante

(-2)

Imprecision
Estudios . Baja Importante
observacionales (1)

Muy

importante

(-2)

Sesgo de
publicacién
Importante
(-1)

Muy
importante

(-2)

Aspectos que pueden disminuir la calidad

Tanto para los ECA, que de antemano se consideran como calidad alta para evaluar el efecto de
diferentes intervenciones, como para los estudios observacionales, que de antemano se consideran como
calidad baja, existen factores que pueden disminuir la calidad o mas concretamente, la confianza en la
estimacién del efecto observado para los distintos desenlaces evaluados (Balshem H, 2011).

» Limitaciones en el disefo o la ejecucion: en los ECA se consideran; la ausencia de ocultamiento de la
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secuencia de aleatorizacion, un enmascaramiento inadecuado, unas pérdidas de seguimiento
importantes y la ausencia de analisis por intencion de tratar, notificacion selectiva de las variables de
resultado de interés, ademas de otros factores menos frecuentes como la finalizacion prematura del
estudio por razones de beneficio, el uso de medidas no validadas, el efecto arrastre (carryover) en los
ensayos cruzados o la presencia de sesgo de reclutamiento en ensayos aleatorizados por grupos
(Guyatt GH, 2011).

En los estudios observacionales se consideran; la presencia de unos criterios de selecciéon de la
poblacion inapropiados, las mediciones inapropiadas para la exposicioén o el desenlace de interés, el
control inadecuado de los factores de confusion o el seguimiento incompleto (Guyatt GH, 2011).

» Resultados inconsistentes: se debe considerar disminuir la calidad de la evidencia si persisten
diferencias importantes en los resultados de los distintos estudios disponibles (heterogeneidad), tras
haber explorado las fuentes de esta variabilidad, principalmente las diferencias en la poblacion, la
intervencion, las variables de resultado o al riesgo de sesgo de los estudios. En estas circunstancias
pueden existir diferencias reales entre las estimaciones del efecto y, por este motivo, disminuye nuestra
confianza en el resultado global (Guyatt GH, 2011).

» Ausencia de evidencia directa: la confianza en un estimador comin se reduce si se detectan existen
diferencias importantes entre la poblacién donde se aplicara la GPC y la incluida en los estudios o, por
ejemplo, entre la intervencién que se pretende evaluar y la que se practicd en los estudios disponibles.
También se debe considerar disminuir la calidad de la evidencia ante la ausencia de comparaciones
directas entre las intervenciones de interés (Guyatt GH, 2011).

» Imprecision: para evaluar la imprecision se debe considerar el intervalo de confianza del estimador del
efecto, preferiblemente del efecto absoluto -mas que el relativo- de una intervencion. Si una decision
clinica o recomendacion pudieran ser diferentes dependiendo de si se interpreta un extremo u otro del
intervalo de confianza como el efecto real de una intervencion, la confianza en el estimador del efecto
deberia disminuir. Ademas, incluso en los estimadores del efecto con un intervalo de confianza
considerado como preciso, si el nUmero de eventos o el numero de sujetos evaluados en los diferentes
estudios son escasos, se debe considerar disminuir la calidad (Guyatt GH, 2011).

» Sesgo de publicacién: la calidad, y por tanto nuestra confianza, puede disminuir si se tiene la duda
razonable que, en el contexto de una revision sistemética, no se hayan incluido todos los estudios
realizados, situacién probable con los estudios que han mostrado resultados “negativos”. Existen
pruebas estadisticas que pueden orientar a la existencia de un sesgo de publicacién como la revision
de los graficos de embudo (funnel plots). Esta situacidn puede llegar a ser mas frecuente y dificil de
detectar en los estudios observacionales (Guyatt GH, 2011).

Aspectos que pueden aumentar la calidad

Las situaciones que pueden llevar a incrementar la confianza con los resultados de los estudios son poco
comunes e implican sobre todo a estudios observacionales. Estos aspectos se deberian evaluar después
de constatar que no se encuentra presente ninguna condicién para disminuir la calidad de la evidencia
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debido a un potencial riesgo de sesgo (Guyatt GH, 2011).

» Fuerza de la asociacion: cuando el efecto observado muestra una asociacion fuerte (riesgo relativo u
odds ratio >2 6 <0,5) o muy fuerte (riesgo relativo u odds ratio >5 6 <0,2), es improbable que este
efecto sea debido a una sobreestimacion y que el efecto observado se encuentre muy cercano al efecto
real (Guyatt GH, 2011).

» Presencia de un gradiente dosis respuesta: la existencia de un gradiente dosis-respuesta es un factor
reconocido para establecer con mayor certidumbre una relacién causa-efecto. En estas circunstancias
este gradiente puede aumentar nuestra confianza en los resultados (Guyatt GH, 2011).

» Consideracion de los potenciales factores de confusidn: pueden existir situaciones en las que se
observa un efecto asociado a una intervencion y que, después de considerar los potenciales factores
de confusion (que podrian explicar el efecto detectado), se llegue a la conclusion de que éstos no
alteran el resultado sino que incluso refuercen la asociacién (Guyatt GH, 2011).

Una vez evaluada la calidad de la evidencia cientifica para cada variable de resultado, el sistema GRADE
propone que las variables de resultado clave son las Unicas que se tienen que tomar en cuenta para
evaluar la calidad de forma global. Por ejemplo, en el caso del tratamiento de las mujeres con
osteoporosis y fractura vertebral previa, el GEG puede considerar como variables de resultado clave la
fractura de cadera y la fractura vertebral pero no la densidad mineral ésea o los marcadores 6seos en
orina. Por tanto a la hora de evaluar la calidad global tendran en cuenta la calidad de las variables de
resultado clave y en el caso de que la calidad sea diferente, se tendra en cuenta la calidad méas baja de

todas las variables clave.

Graduacion de la fuerza de las recomendaciones

La fuerza de una recomendacion refleja el grado hasta el que podemos confiar en que los efectos
deseados de una intervencion sean superiores a los adversos (Guyatt GH, 2008). En relacion a dos
estrategias terapéuticas refleja hasta qué punto podemos confiar en que existe un beneficio neto a favor
de una de ellas.

El sistema GRADE considera dos categorias en relacion a la fuerza de las recomendaciones:

» Recomendacion fuerte: se formula una recomendacioén fuerte a favor de una intervencion cuando se
confia en que los efectos deseables de la intervencion superan a los indesables; o fuerte en contra en
la situacién inversa, en la que los efectos indeseables de la intervencidn superan los deseables.

« Recomendacion débil: las recomendaciones débiles, tanto a favor como en contra de una intervencion,
se formulan cuando no se disponen de pruebas concluyentes sobre los efectos de la intervencion. En la
Tabla 3 se resumen las implicaciones de la fuerza de las recomendaciones desde diferentes

perspectivas (pacientes, clinicos y gestores).
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Tabla 3. Implicaciones de las recomendaciones

Implicaciones de una recomendacion fuerte

La mayoria de las personas estarian de acuerdo con la intervencion
recomendada y Unicamente una pequena parte no lo estarian.

La mayoria de los pacientes deberian recibir la intervencion recomendada.

La recomendacion puede ser adoptada como politica sanitaria en la mayoria de

las situaciones.

Implicaciones de una recomendacion débil

La mayoria de las personas estarian de acuerdo con la accién recomendada
pero un numero importante de ellos no.

Se reconoce que diferentes opciones seran apropiadas para diferentes
pacientes y que el médico tiene que ayudar a cada paciente a llegar a la
decisidbn mas consistente con sus valores y preferencias.

Existe necesidad de un debate importante con la participacién de los grupos de
interés.

Factores a tener en cuenta en la graduacion de las recomendaciones

» Balance entre beneficios y riesgos: al elaborar una recomendacidon se debe considerar el balance entre
beneficios y riesgos de la intervencidn. Por ejemplo, en el asma moderado-grave los corticoides
inhalados presentan importantes beneficios en términos de una reduccion del nUmero y gravedad de
las exacerbaciones junto con bajo riesgo de eventos adversos sistémicos. Sin embargo, en nifios

pequenos con sibilancias recurrentes el balance es mas incierto y su uso deberia sopesarse

individualmente. Por tanto en el primer caso seria mas adecuada una recomendacion fuerte a favor y
en el segundo una débil a favor (en funcion de una valoracién individualizada del balance riesgo
beneficio).

» Calidad de la evidencia: antes de formular una recomendacion es necesario conocer la certidumbre
sobre la estimacion del efecto observado. Si la calidad de la evidencia no es alta, a pesar de que la
magnitud del efecto sea importante, deberia disminuir la confianza, y por tanto la fuerza con la que se
lleve a cabo una recomendacion. Por ejemplo, las medias de compresion graduada producen un amplio
efecto aparente en la reduccion de la trombosis venosa profunda en los individuos que hacen viajes
largos en avion. Sin embargo, los ensayos aleatorizados en los que se basa el efecto presentan
problemas metodoldgicos (Geerts W, 2005). Asi que, a pesar del amplio beneficio aparente, el uso de
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medias de compresion sélo merece una recomendaciéon débil a favor.

» Valores y preferencias: los valores y preferencias de la poblacion diana a la cual va dirigida la guia es
otro de los factores a tener en cuenta. Los valores y preferencias del personal sanitario, el colectivo de
pacientes o la sociedad en general deberian influir en el proceso de formulacion y graduacion de las
recomendaciones. Por ejemplo, la warfarina reduce el riesgo de ictus en aproximadamente el 65% pero
aumenta el de hemorragia gastrointestinal grave en los pacientes con fibrilacién auricular. La mayoria
de pacientes otorgan una elevada importancia a evitar un ictus y estan dispuestos a aceptar un riesgo
de hemorragia del 22% para reducir su probabilidad de experimentar un ictus en un 8%. Sin embargo,
existe una gran diversidad de valores y preferencias entre los pacientes (Devereaux PJ, 2001). Estos
datos indican que una recomendacion fuerte de la administracion de warfarina sélo estaria justificada
en los pacientes con riesgo elevado de ictus.

» Costes: los costes, a diferencia de otras variables de resultado, son mucho mas variables en el tiempo,
en distintas areas geograficas y en funcion de las implicaciones de los recursos. Asi, aunque un coste
elevado disminuye la probabilidad de graduar una recomendacién como fuerte el contexto sera critico
en la valoracion final.

Asi, la fuerza de las recomendaciones esta determinada por el equilibrio entre las consecuencias
deseables e indeseables de las estrategias de tratamiento, la calidad de la evidencia, la variabilidad en los
valores y preferencias y el uso de recursos. A continuacioén dos ejemplos de dos recomendaciones, una
fuerte y una débil.

Por ejemplo, el tratamiento con corticoides para el manejo de las exacerbaciones en la enfermedad
pulmonar obstructiva crénica (EPOC) presenta un balance beneficio-riesgo favorable (reduce el riesgo de
fracaso terapéutico, la necesidad de tratamiento adicional, la estancia hospitalaria y aumenta la capacidad
funcional, aunque presenta eventos adversos leves). La calidad de la evidencia es moderada. No hay
razones para pensar que la mayoria de los pacientes, una vez informados, no aceptarian el tratamiento. Y
finalmente, el coste de los corticoides es muy bajo. En conjunto, por tanto, tenemos evidencia de calidad
moderada (disminuye algo nuestra confianza en la estimacion del efecto) y no hay otros factores
adicionales que nos hagan disminuir nuestra confianza en que el llevar a cabo esta recomendacion
conllevaria mas beneficios que dafios. Por tanto, el grupo elaborador de una guia podria probablemente
llevar a cabo una recomendacion fuerte a favor de la intervencidn con corticoides en las exacerbaciones
de la EPOC (Management of exacerbations of COPD Thorax, 2004).

Otro ejemplo seria la prevencion del ictus en pacientes con fibrilacion auricular (Riesgo intermedio;
CHADS,=1) el tratamiento con anticoagulantes orales (dicumarinicos), comparado con aspirina. En este
caso los dicumarinicos (warfarina), muestran un balance beneficio riesgo favorable (9 ictus menosy 3
sangrados extracraneales no fatales mas cada 1000 pacientes tratados), siendo la calidad de la evidencia
moderada (You JJ, 2012). En cuanto a los valores y preferencias los pacientes dan, en términos
generales, tres veces mas importancia a evitar un ictus que a sufrir un sangrado extracraneal grave. No
obstante estas estimaciones de los valores y preferencias son muy variables. En cuanto al coste ambas
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medicaciones son poco costosas. En conjunto, por tanto, tenemos evidencia de calidad moderada
(disminuye algo nuestra confianza en la estimacion del efecto) y el coste es bajo. No obstante el balance
riesgo beneficio es poco marcado y los valores y preferencias de los pacientes son muy variables. Por
tanto hay algunos factores que disminuyen nuestra confianza en que el llevar a cabo esta recomendacion
conllevaria mas beneficios que dafios (hay un porcentaje razonable de pacientes que podrian preferir
tomar aspirina en lugar de anticoagulantes orales). Por tanto, el grupo elaborador de una guia podria
probablemente llevar a cabo una recomendacion débil a favor de los anticoagulantes, comparados con la

aspirina, en esta poblacion (You JJ, 2012).

Tabla 4. Dicumarinicos (warfarina) comparados con aspirina en pacientes con fibrilacié
auricular (Riesgo intermedio de ictus; CHADS,= 1)
Efectos absolutos
esperados a un aino
Particioant Calidad de Efect
articipantes ecto . .
Variables de . d'p la Relati Diferencia de
estudios elativo ‘ :
resultado ( o ) | evidencia ] Riesgo riesgo con
Seguimiento (GRADE) (1C95%) con dicumarinicol
aspirina (warfarina)
(1C95%)
Riesgo intermedio de ictus
Moderada (CHADS,=1)
5.855 (10) 0So2 RR 0.97 1 muerte
Muerte Media 1.8 (0.85-1.12) | 47 muertes | menos cada
anos debido a por 1.000 | 1.000
imprecision pacientes (de 7 menos &
6 mas)
Ictus Riesgo intermedio de ictus
Incluye los (CHADS,=1)
ictus 6.526 (11) Alta AR 0.48 9 ictus menos
isquémicos no  Media 1.8 —_— (0.33 - 0.70) 17 ictus por 1.000
fatales anos cada 1.000 | (desde 5
Isquemicos y pacientes | menos hasta
hemorragicos 11 menos)
Riesgo intermedio de ictus
Sangrado (CHADS2=1)
grave Moderada 3 sangrados
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Incluye los
sangrados
mayores no
fatales
extracraneales

Embolismo
sistémico

Inconvenientes
del tratamiento

Bibliografia:

6.526 (11)
Media 1.8
anos

6.526 (11)
Media 1.8
anos

N/A

T
IR

debido a
imprecision

Moderada

T
IR

debido a
imprecision

Alta

AT Ty
S o

RR 1.42
(0.89 - 2.29)

RR 0.81
(0.40 - 1.64)

Dicumarinicos

>aspirina

8
sangrados
graves
cada 1.000
pacientes

mas cada
1.000
pacientes
(desde 1
menos hasta
10 mas)

Riesgo intermedio de ictus

(CHADS,=1)

3
embolismos
cada 1.000
pacientes

1 embolismo
menos cada
1.000
pacientes
(desde 2
menos hasta
mas)

Dicumarinicos: medicacion

diaria, modificaciones de los

estilos de vida, controles

analiticos frecuentes y visita

médicas.

Aspirina: medicacion diaria.

You JJ, Singer DE, Howard PA, et al. Antithrombotic therapy for atrial fibrillation: antithrombotic
therapy and prevention of thrombosis, 9th ed: American College of Chest Physicians evidence
based clinical practice guidelines. Chest 2012; 141 (suppl 2):€5315-e575S517.

Guia clinica de La evaluacion de la calidad de la evidencia y la graduacion de la fuerza de las recomendaciones: el sistema GRADE

Implicaciones para el futuro

El sistema GRADE es un sistema exhaustivo, transparente y explicito para la evaluacion de la calidad y la

formulacion de recomendaciones. Estas caracteristicas conllevan que, a pesar de su atractivo enfoque,

sus usuarios tengan que realizar juicios a la hora de decidir el grado de confianza que tienen en los

resultados de la investigacién o en que adherirse a una recomendacion conlleve mas beneficios que

riesgos. GRADE pone de manifiesto la importante incertidumbre alrededor de la mayoria de las decisiones

clinicas de cada dia. El sistema ya ha sido adoptado por numerosas instituciones tan importantes como la

OMS, la Colaboracién Cochrane, el Instituto NICE (National Institute of Clinical Excellence), SIGN
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(Scottish Intercollegiate Guidelines Network) o publicaciones como Clinical Evidence o Uptodate, entre
otras.

Es importante senalar que el uso incompleto o de forma parcial del sistema GRADE por algunas iniciativas
puede llevar a confusion por parte de los usuarios de guias o incluso de los elaboradores. Por tanto, es
importante conocer el sistema con cierta profundidad tanto para aplicarlo como para reconocer su correcta
aplicacion. Actualmente durante el afio 2012-2013 terminara de publicarse la serie de articulos en la
revista Journal of Clinical Epidemilogy, dirigida fundamentalmente a elaboradores de GPC pero que,
facilitara su utilizacion a todos los usuarios que quieran profundizar en su aplicacion. Existe una serie
dirigida mas a los profesionales de la salud publicada en el British Medical Journal.

El Programa Nacional de Elaboracion de Guias de Practica Clinica ha incluido al sistema GRADE dentro
de su manual metodoldgico y esta prevista prOximamente su actualizacion (Grupo de trabajo sobre GPC,
2007). Durante algun tiempo en el Programa cohabitaran dos sistemas, el sistema SIGN y el sistema
GRADE, para en un futuro realizar las guias exclusivamente con GRADE.
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