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INTRODUCCION

La Medicina no ha sido siempre como la entendemos hoy en dia. Caracterizada por
su aspecto teurgico, magico y religioso en sus inicios, no fue hasta la segunda mitad del
siglo XIX, cuando, influida por las corrientes filosoficas positivistas, dejé su vision mas
«artistica» y adoptd el método cientifico de las ciencias empiricas. Este cambio de para-
digma dio un salto cualitativo a partir de los afios 90 con la aparicion y la rapida expan-
sién de la denominada Medicina Basada en la Evidencia o MBE (1), corriente de origen
anglosajén que se ha convertido en la cosmovision predominante (1). Para sus promo-
tores, la MBE consiste en «el uso concienzudo, explicito y juicioso de la mejor evidencia
disponible para tomar decisiones respecto de la atencién individual de los pacientes» (2)
e intenta conciliar la aplicacién del conocimiento cientifico mas sélido con lo mejor de la
experiencia clinica al tiempo que tiene en cuenta los valores y preferencias del paciente
(fig. 1).

Best
Research
Evidence

Clinical
Expertise

Patient
Values

Best Research Evidence: Mejor evidencia Disponible
Fatient Values: Valores y preferencias del paciente
Clinical Expertise: Experiencia y buen juicio clinica
EBP: Evidence-based practice (prictica basada en la evidencia)

Sackertt DL ¢t al. How to practice and teach EBM. Edinburgh: Churchill Livingstome (2060)
Fuente:
htps:rehabilitation.cochrane org/sites rehabilitation. cochrane. org Mlespublic/uploads’soson d
ubrowvnik_- cochrane_reviews.pdf

Figura 1: Medicina basada en la evidencia.
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En medicina, para obtener los mejores resultados de salud, es fundamental utilizar
procesos bien definidos y respaldados por la ciencia (lex artis ad hoc o best practice). Es
bien sabido que la lex artis no es estatica, si no que evoluciona de la mano de los nuevos
conocimientos cientificos. Por ello, aparecieron las guias de practica clinica, caracteriza-
das por ser un conjunto de recomendaciones basadas en una revisidn sistematica actua-
lizada de la evidencia cientifica con el fin de optimizar la atencion sanitaria (3).

¢QUE ES UNA GUIA DE PRACTICA CLINICA?

Una Guia de Practica Clinica (GPC) es un conjunto de directrices y recomendaciones
desarrolladas de modo sistematico y basadas en una revision de la evidencia y en la eva-
luacidon de los beneficios y de los riesgos de las diferentes alternativas con el objetivo de
ayudar al médico en el tratamiento de las enfermedades y en la toma de decisiones, asi
como optimizar la atencidn sanitaria ante unas circunstancias clinicas especificas (4). Las
GPC promueven una practica profesional efectiva (basada en la evidencia), segura (mi-
nimizando los riesgos), eficaz (maximizando el rendimiento de los recursos empleados)
y centrada en el paciente (teniendo en cuenta sus preferencias), cuatro dimensiones
fundamentales de la calidad cientifico-técnica de la asistencia sanitaria (5). Las GPC son
herramientas practicas para resolver dudas y ayudar en la toma de decisiones clinicas
operativas, no sélo al clinico, sino también a las instituciones sanitarias, a otros actores
implicados (p. ej., aseguradoras) e incluso a los pacientes (3).

Las GPC son elaboradas por grupos de expertos y estan sometidas a un proceso de
revision externa, lo que facilita que puedan alcanzar una mayor difusién, aceptacién
y aplicabilidad practica (6). Los expertos participantes deben estar libres de cualquier
tipo de conflicto de interés. Las recomendaciones emitidas pueden adoptar un formato
de «conclusiones basadas en las evidencias», de «recomendaciones de consenso» o de
«opinion de los expertos» (7).

Para aplicar la evidencia en la resolucién de los problemas de la practica clinica diaria,
una manera de centrar los objetivos es establecer preguntas con una metodologia que
se sintetiza con el acrénimo PICO (8). Este incluye: «P» (paciente, problema de interés);
«I» (intervencién de salud); «C» (comparacién de la intervencidon problema con otra
alternativa); y «O» (de «outcome», desenlace). Un ejemplo practico en Oftalmologia
podria ser: ¢En casos de miopia media (—6 a —10 D) —P—, la cirugia refractiva mediante
LASIK —I-, comparada con la cirugia con lente faquica ICL —C—, consigue mejores o peores
resultados en cuanto a seguridad, eficacia, y estabilidad —O- en pacientes que pueden
ser candidatos idoneos para cirugia con cualquiera de las dos técnicas?

En ocasiones, un clinico podria encontrar informacién que aconsejara ambas técni-
cas, resultandole complicado decidirse por una de ellas. Ademds, para mayor confusion,
a veces, el «consenso dominante», es decir, la opinion mas extendida o la practica mas
habitual, puede estar contaminada por «opiniones de expertos», no siempre publicadas
o independientes y muchas veces sin un sustento claro en la «mejor evidencia dispo-
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nible». Por ello, como a menudo es dificil encontrar respuestas claras ante preguntas
complejas, es necesario disponer de herramientas que faciliten la interpretacién y la
aplicacion de la evidencia.

¢COMO SE INTERPRETA LA EVIDENCIA Y COMO SE APLICAN LAS
RECOMENDACIONES DE LAS GPC?

No toda la informacién cientifica disponible tiene la misma calidad, caracteristica que
depende de factores como el disefio o el tamafio muestral de los estudios.

Niveles de evidencia

Existe una «piramide de la evidencia» (fig. 2) (9) que coloca, en la cuspide, a los es-
tudios de mayor fiabilidad y menor riesgo de sesgo como son los metaanalisis y las revi-
siones sistematicas y, en la base, a fuentes como las opiniones de expertos o los estudios
de grupos de casos. En posiciones intermedias, de menor a mayor fiabilidad, estarian

Randamized Controlad Trials

Caham Studess

Case-L ontrol Siudes

Case Serws, Cate Keporta

Edmorials, Experl Opinkon

Risk of bias: rlesgo de sesgo
Systematic Reviews: revisiones sistemidticas
Randomized Controlled Trials: ensayos clinicos aleatorizados con controles
Cohort Studies: estudiod de cohortes
Cate-control studies: estudiod de casos y controles
Case Serles, Case Reporis: estudios de casos o de series de casos
Editorials, Expert Opinion: editoriales, opiniones de expertos

Fuente:
htips:‘rehabilitation.cochrans. org/sites/ rehabilitation.cochraneorg files!
pu|_'||i-;'qll'll|.1i||,|x.-.'.q,re-:url_d|,:||'.|r|,1'|.'ni1:__ _l'.:I'Iﬂ:hl'.tII.\!__l'l:'kil:'“'!i.FHLF

Figura 2: Pirdmide de la evidencia.
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los estudios de casos y controles, de cohortes y los ensayos clinicos aleatorizados con
grupo de control (ECCA). Las definiciones y los niveles de evidencia referidos a estudios
concretos se recogen en la tabla 1.

Tabla 1. Escala SIGN* de niveles de evidencia

I++ | Meta-andlisis de alta calidad, revisiones sistematicas de ensayos clinicos aleatorizados controla-
dos (ECCA) de alta calidad o ECCA de alta calidad con un riesgo de sesgo muy bajo.

I+ | Meta-analisis bien realizados, revisiones sistematicas de ECCA bien realizadas o ECCA bien reali-
zados con bajo riesgo de sesgo.

I- | Meta-analisis, revisiones sistematicas de ECCA o ECCA con alto riesgo de sesgo.

Il++ | Revisiones sistematicas de alta calidad de estudios de casos y controles o de cohortes. Estudios
de casos y controles o de cohortes de alta calidad con un riesgo muy bajo de confusién o sesgo y
una alta probabilidad de poder determinar una relacidn de causalidad.

I+ | Estudios bien realizados de casos y controles o de cohortes con un riesgo bajo de confusién o
sesgo y una probabilidad moderada de determinar una relacién de causalidad.

II- | Estudios de casos y controles o de cohortes con alto riesgo de confusidn o sesgo y un riesgo signi-
ficativo de que la relacién hallada no sea de tipo causal.

Il | Estudios no-analiticos (series de casos, reportes de casos clinicos)

(*) Scottish Intercollegiate Guidelines Network.

La calidad de los estudios se mide segun la escala SIGN (10) y se define mediante el
sistema GRADE (11), que distingue cuatro grados: alta, moderada, baja o muy baja, en
funcidn del grado de confianza en la estimacién del efecto de una determinada interven-
cién (tabla 2). El sistema valora cuatro aspectos principales: 1) balance riesgo/ beneficio;
2) grado de confianza en la evidencia; 3) valores y preferencias del paciente; y 4) relacién
coste/ efectividad. Notese que, a veces, una evidencia de alta calidad puede no generar
una recomendacién fuerte si puntla bajo en los otros tres aspectos.

Tabla 2. Calidad de la evidencia segtn el sistema GRADE
(Significado de los cuatro niveles de evidencia (13)

Nivel de calidad Definicion

Alta calidad Alto grado de confianza en que el efecto real de una intervencidn sea muy similar
al efecto estimado.

Moderada calidad | Confianza moderada: el efecto real sera probablemente similar al efecto
estimado, aunque es posible que sea sustancialmente diferente.

Baja calidad Confianza limitada: el efecto real puede ser sustancialmente distinto al estimado.

Muy baja calidad Muy poca confianza en el efecto estimado: probablemente sea sustancialmente
distinto del efecto real.

Escala para definir la fuerza de las recomendaciones médicas segun
el sistema GRADE!"*?

— Recomendacion fuerte
(Se formularia como «Recomendamos...»)
Cuando los efectos deseables de una intervencién superan claramente a los efec-
tos indeseables o esta totalmente claro que no lo hacen.
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— Recomendacién condicional
(Se formularia como «Sugerimos...»)
Cuando el balance riesgo-beneficio es mas incierto, ya sea porque la evidencia
disponible es de baja calidad o porque los riesgos y beneficios de una intervencién
estan bastante igualados.

Las recomendaciones fuertes pueden tener una aplicacién universal, es decir, que
no es necesario analizar el tipo o el nivel de evidencia para cada caso individual. Sin
embargo, cuando la recomendacion es condicional, el clinico debe valorar concien-
zudamente la evidencia disponible, considerar la relacién riesgo/ beneficio y coste/
efectividad de la intervencidn propuesta, y, finalmente, tomar la decision sobre la con-
ducta a seguir valorandola con el paciente, teniendo en cuenta sus preferencias y va-
lores (13).

Algunos ejemplos prdcticos de cdmo aplicar el grado de evidencia y la potencia de
las recomendaciones en la toma de decisiones en la practica diaria podrian ser los si-
guientes: Pregunta PICO: ¢ Cudl seria la profilaxis antibidtica intracameral (I) mas idénea
en pacientes sin alergias conocidas intervenidos de cataratas (P), en comparacién con no
utilizar profilaxis =C=) para reducir el riesgo de endoftalmitis postoperatoria (0)?

Respuesta: hasta el afio 2017, la respuesta estaba muy clara. Seguin una revisién Co-
chrane (14) de ese afio, que incluyd 5 ECCA (entre los que se encontraba el estudio
ESCRS de 2007), existia una recomendacién fuerte con un elevado nivel de evidencia
en favor de la cefuroxima intracamerular (15). Del mismo modo, muchas publicaciones
posteriores a este estudio (con un nivel de evidencia inferior) han reiterado la idonei-
dad de esta recomendacion. Sin embargo, desde 2018, afio en que se publicd el primer
ECCA que confirmé la efectividad del moxifloxacino intracameral para la misma indica-
cion (16), existe otra alternativa con una recomendacion fuerte basada en una evidencia
de alta calidad (un metaanalisis de 2018) (17), y apoyada por otros muchos estudios,
especialmente por una serie retrospectiva de 2 millones de casos (18).

Al ser efectivos ambos antibidticos y debido a que no existe ningln estudio que
compare la efectividad de ambos, hoy en dia, el oftalmdlogo puede emplear cual-
quiera de los dos en base a su buen juicio clinico y tomando en consideracién muchos
otros factores: la confianza que le merezcan las fuentes originales; si se siente mas
seguro por seguir la pauta mas habitual en su entorno; si estd obligado a seguir algun
protocolo en concreto en su institucion; si tiene un acceso mas facil a uno de los dos
antibiéticos o confia mas en su protocolo especifico de preparacién; o cudles de los
posibles efectos secundarios de ambos le preocupan mas, (p. ej., el daifo retiniano
observado con la sobredosificacion de cefuroxima (19), o la toxicidad idiosincratica de
segmento anterior descrita con el moxifloxacino (sindrome BAIT)) (20). Con todo lo
anterior, probablemente, un oftalmdlogo europeo preferird la cefuroxima, por ser la
opciodn respaldada por la GPC de la ESCRS, mientras que uno asiatico se decantara por
el moxifloxacino, cuyo espectro antibacteriano es mas adecuado para la flora patége-
na vista en Asia, es mas facilmente accesible y tiene un coste menor. La mayor afinidad
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cultural de los asiaticos hacia el grupo Aravind y su enorme casuistica podria justificar
también esta eleccién.

Pregunta PICO: ¢Cuadl seria la mejor profilaxis (I) en pacientes con retinopatia diabé-
tica que se operan de cataratas (P), en comparacién con no utilizar profilaxis —=C-) para
prevenir la aparicidn o progresion del edema macular diabético (0)?

Respuesta: en 2020, la respuesta estd mucho mas clara. Segin dos metaanalisis pu-
blicados en 2019 (21,22), la inyeccidn intravitrea de antiangiogénicos durante el mismo
acto quirurgico es un método seguro y eficaz (evidencia de alta calidad de nivel |, reco-
mendacion fuerte). Sin embargo, en 2012, el grado de evidencia disponible era inferior
(nivel 1) (23) y un cirujano que se plantease entonces ese tipo de profilaxis deberia
hacerlo de forma individualizada, después de haber valorado cuidadosamente, no sélo
su posible beneficio, sino también sus potenciales riesgos, el coste, la efectividad, y
después de haberlo consultado con el paciente y de haber recibido su consentimiento
especifico.

¢QUE NO ES UNA GUIA DE PRACTICA CLINICA?

Las GPC no pretenden coartar la libertad individual del médico en su toma de deci-
siones, ni son elementos externos que tomen las decisiones por el médico, por lo que
no constituyen un instrumento de exencion de responsabilidad profesional. A diferencia
de los protocolos, no tienen un caracter normativo, es decir, no son pautas de obligado
cumplimiento. Aun asi, como sus recomendaciones se basan en la revision sistematica
de la literatura cientifica y en el consenso de distintos expertos, constituyen una exce-
lente referencia para los profesionales, a los que también proporcionan un buen respal-
do médico-legal. También debemos diferenciarlas de las vias clinicas, que dan pautas
estructuradas de actuacion multidisciplinar ante determinados procesos clinicos bien
definidos e indican claramente qué tipo de actuacién debe seguirse, en qué momento
concreto y por parte de qué profesional implicado en el proceso (9).

Tampoco son un instrumento disefiado para ahorrar costes al sistema. El objetivo
primario de la MBE no es econémico, si bien es cierto que aplicar las mejores practicas
conduce a la larga a un ahorro, porque se fomenta el uso mas eficiente de los recursos y
se reduce la incidencia de efectos adversos y los costes que derivan de estos.

Las GPC no tienen un caracter permanente ya que estan sujetas a continua revision.
(tabla 3) Tampoco son «libros de cocina», un conjunto de recetas que pudiera permitir a
individuos inexpertos y sin conocimientos conseguir determinados resultados.

Finalmente, lo mas importante es que, a pesar de que las recomendaciones son fia-
blesy estan bien fundadas, no pueden sustituir el buen juicio clinico individual en ningun
caso ni relegar la comunicacién con el paciente, especialmente cuando existen multiples
opciones y las evidencias son menos sélidas. Como regla general y especialmente en
estos casos, el oftalmdlogo debe aplicar su conocimiento y su experiencia, y si después
de haber valorado las distintas opciones con el paciente considera que debe actuar de
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forma diferente a la recomendada, eso es lo que debe hacer. Seria lo que Garcia Layana
definié acertadamente como «Medicina basada en el sentido comun» (24).

Nota: El término MBE ha hecho fortuna, pero es una traduccion literal del inglés no muy correcta desde el

punto de vista semantico (un false friend). En inglés evidence quiere decir «pruebas, hechos» y no
«certeza manifiesta y notoria».

Tabla 3. Guias de practica clinica oftalmoldgicas

En Espafiol

SEO (adaptacion PPP AAO)
https://www.oftalmoseo.com/nuevos-protocolos-de-la-sociedad-espanola-de-oftalmologia/

SERV (Sociedad Espafiola de Retina-Vitreo)
https://serv.es/publicaciones/guias-practica-clinica/#1553874292280-6¢c155¢c10-95b4

SEG (Sociedad Espariola de Glaucoma)
https://www.sociedadglaucoma.com/publicaciones-de-la-seg/guias-clinicas/

Portal guiasalud.es (SNS de Espaiia)
https://portal.guiasalud.es/especialidad/oftalmologia/

Guias oftalmoldgicas del IMSS (Instituto Mexicano de la Seguridad Social)
http://www.imss.gob.mx/guias_practicaclinica?field_categoria_gs_value=26

Instituto de Seguros Sociales de Colombia
http://www.iss.gov.co/salud/calidad_guias.htm

Fisterra
http://www.fisterra.es

En Inglés

AAO- Preferred Practice Patterns
https://www.aao.org/guidelines-browse
Guideline Central (repositorio)
https://www.guidelinecentral.com/summaries/specialties/ophthalmology/
RCophth UK
https://www.rcophth.ac.uk/standards-publications-research/clinical-guidelines/
COS- Canada
https://www.rcophth.ac.uk/standards-publications-research/clinical-guidelines/
RANZCO Australia y Nueva Zelanda
https://ranzco.edu/home/policies-and-guidelines/professional-and-clinical-guidelines/
NGC (National Guidelines Clearinghouse)
http://www.guidelines.gov/
NICE
http://www.nice.org.uk/
INFOBASE
http://cma.ca/cpgs/
GAC (Guidelines Advisory Committe)
http://gacguidelines.ca/
SIGN (Scottish Intercollegiate Guidelines Network)
http://www.sign.ac.uk/
CLIP
http://www.eguidelines.co.uk/clip
New Zealand Guidelines Group
http://www.nzgg.org.nz/guidelines
German Guidelines Clearinghouse
http://www.leitlinien.de/english/english/view
International Guidelines Network
http://www.g-i-n.net/
Répertoire des recommandations de bonne pratique & des conférences de consensus francophones
http://www.chu-rouen.fr/ssf/recomfr.html
Department of Veterans Affairs Clinical Practice Guidelines
http://www.ogp.med.va.gov/cpg/cpg.htm
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RESUMEN

1. Las guias de practica clinica (GPC) recogen la mejor evidencia disponible sobre un
tema clinico de interés y la estructuran en forma de revisién del conocimiento y
recomendaciones de actuacion.

2. La calidad de la evidencia determina el grado de confianza en el efecto de una
intervencion.

2. Las recomendaciones de actuacion pueden ser fuertes (de aplicacién directa) o
condicionales (a aplicar después de una valoracién individualizada).
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PREGUNTA TIPO TEST
(pulse en la flecha para comprobar las respuestas)
Pregunta 1: Las guias de practica clinica (GPC)
=~ a) Recogen la mejor evidencia disponible

=2 b) No tienen en cuenta fuentes como las opiniones de expertos

=2~ ¢) Solamente dan recomendaciones, no generan obligaciones

=> d) Solamente consideran la evidencia procedente de ensayos clinicos aleatorizados
con controles

=~ e) Siempre dan recomendaciones «fuertes» cuando manejan una evidencia de alta
calidad
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Pregunta 2: Las guias de practica clinica (GPC) son utiles a la hora de aplicar la eviden-
cia en la resolucion de los problemas de la practica diaria

=~ a) La metodologia PICO permite centrar los objetivos de una practica clinica.

= b) Aligual que los protocolos, las guias de practica clinica tienen un caracter nor-
mativo.

=2 c) Las GPC no tienen un cardcter permanente ya que estan sujetas a continua revi-
sién.

—> d) Las recomendaciones de actuaciéon pueden ser fuertes o condicionales, no de-
biendo considerarse en ningln caso estas Ultimas debido a la falta de fundamen-
to cientifico.

=~ e) El grado de evidencia se define mediante el sistema GRADE (11), que distingue
cuatro grados: alta, moderada, baja o muy baja, en funcién del grado de confian-
za en la estimacion del efecto de una determinada intervencion.
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