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PROCESO Y METODOLOGIA DE LAS GUIAS
DE PRACTICA CLINICA DEL PROGRAMA ONCOGUIAS SEGO

INTRODUCCION

MISION Y VALORES

La Sociedad Espafiola de Ginecologia y Obstetricia
(SEGO) a través de la Seccion de Ginecologfa Oncolédgica
y Patologia Mamaria, ha elaborado el plan estratégico “PRO-
GRAMA ONCOGUIAS-SEGO” para el desarrollo e implanta-
cion de las principales guias de practica clinica en el cancer
ginecolégico y mamario.

Las oncogufas se conciben como la herramienta que
utiliza la SEGO para lograr la equidad de atencién oncol6-
gica en su ambito de influencia, cientifico y territorial, con
el objetivo de desarrollar medidas de mejora concretas,
basadas en la mejor evidencia cientifica disponible y su
aplicabilidad.

Los valores fundamentales que rigen la elaboracion e
implantacion de las oncoguias se definen explicitamente en:

— Equidad: garantia de aplicabilidad para cualquier pacien-
te independientemente de su localizacién territorial.

— Proteccion: facilitacion de pautas concretas de buena
praxis para pacientes y profesionales sanitarios.

— Fiabilidad: estandarizacién mediante la integracion de
la evidencia cientifica disponible sobre la base de la
aplicabilidad real de nuestro entorno sanitario.

— Consenso: elaboracién dindmica mediante la participa-
cién de diversos expertos en un ambito interdiscipli-
nario.

— Transparencia: concurrencia de todos los actores para
la aprobacion e implantacion del documento final (gine-
cologfa, oncologia, anatomia patolégica...).

Se consideran rasgos diferenciales y de innovacién res-
pecto a otras iniciativas similares la formalizacion explicita
de sistemas de implantacién y la inclusién de un sistema de
registro de datos que actle como control de calidad, testigo
de la necesidad de revision y actualizaciéon de la oncogufa
(basado en las premisas del modelo europeo de calidad,
European Foundation Quality Management [EFQM]).

PROCESO

1. La Seccién de Ginecologia Oncolégica y Patologia
Mamaria de la SEGO actla como agente dinamizador sobre
los profesionales sanitarios que seran los actores principa-
les del desarrollo de las oncogufas. Con tal fin se designa
un coordinador y secretario para cada proceso asistencial
(oncogufa) coordinados por un agente facilitador comun a
todos los procesos.

2. Coordinadores y secretario son los responsables de la
revision y elaboracién de un primer pre-documento resu-
men de las principales gufas internacionales y protocolos
de trabajo en el ambito de la practica clinica basada en la
evidencia.

3. Posteriormente, el pre-documento se fragmenta de
manera tematica coherente y se difunde entre el comité
de expertos (10-15 profesionales de todos los dmbitos de
influencia) para revision critica, modificacién y asignacién
de bibliografia y nivel de evidencia.

4. El secretario reagrupa las separatas y confecciona un
documento previo global que sera revisado, discutido y
consensuado en la primera sesion plenaria de donde debe
extraerse el borrador del documento final.

5. El borrador final serd de nuevo sometido al trabajo
individual de los expertos para su ultimo debate en una
segunda sesion plenaria donde se cerrara el documento
final consensuado.

6. Dicho documento adecuadamente maquetado se difun-
dird entre diversos revisores externos considerados actores
de prestigio internacional en el tema y entre las diversas
asociaciones cientificas que pudieran estar involucradas
(ginecologia, anestesia, endocrinologia...) para garantizar
la equidad e idoneidad cientifica y de aplicacion.

7. Posteriormente, y siguiendo el modelo de calidad
europeo (EFQM), quedard establecido un calendario para
la implantacién de la oncoguia mediante el desarrollo de
diversos cursos itinerantes por la geografia del estado,
aprovechando la ocasién para la docencia video-quirurgi-
ca asociada. Se garantizara una correcta difusién a todos
los centros hospitalarios, asi como su publicacién escrita e
informatica de amplia accesibilidad.

8. Actualizacion de la oncoguia, responsabilidad del comi-
té de expertos designado por la Junta de la Seccién. Perio-
dicidad minima bianual, siempre que la evolucion cientifica
o tecnolégica no aconseje introducir adendas intermedias.

METODOLOGIA

ESTANDARIZACION DE EVIDENCIA Y CONSENSO

La principal caracteristica de la oncoguia debe ser su
sencillez trasmitiendo el conocimiento de manera baésica,
clara y facilmente inteligible. El proceso de elaboracién se
basara en la evaluacion y registro de dos indicadores de
estandarizacién fundamentales: el nivel de evidencia y la
fuerza de las recomendaciones.

Las guias de practica clinica se basan en la evidencia
bibliografica mas potente sobre el tema (revisiones siste-
maticas de la literatura e identificacion de estudios con
fuerza cientifica suficiente) y en la experiencia practica.
Por lo general, concede el nivel mas alto de la clasificacion
a los estudios en que la asignacion de pacientes ha sido
aleatoria y el nivel minimo a la exclusiva opinién de un grupo
de expertos.

Para la clasificacion de la evidencia cientifica y la fuerza
de las recomendaciones se ha utilizado el sistema GRADE
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(Grading of Recommendations Assessment, Development
and Evaluation Working Group) (http://www.gradeworking-
group.org/) siguiendo las etapas de:

1. Formulacion de las preguntas PICO (paciente, interven-
cién, comparacion, outcomes) y definicion de las variables
de resultado (de beneficio y de riesgo), para cada una de
las preguntas de intervencion formuladas.

2. Puntuacién de las variables de resultado de 1 a 9. A
las variables claves para tomar una decision se les asigna
una puntuacién de 7 a 9, para las variables importantes
(pero no claves) de 4 a 6 y para aquellas variables poco
importantes, de 1 a 3. El grupo de trabajo identifico, valoré
y consensud la importancia de las variables de resultado.

3. Evaluacion de la calidad de la evidencia para cada una
de las variables de resultado claves. Se han disefiado bus-
quedas para identificar las revisiones sistematicas, ensayos
clinicos aleatorios y otros estudios publicados.

La calidad de la evidencia para cada una de las variables
en el sistema GRADE se valora como alta, moderada, baja y
muy baja. Los ensayos clinicos aleatorios (ECA) vy las revi-
siones sistematicas de ECA tienen como punto de partida
una calidad de la evidencia alta. La evidencia sera baja para
los estudios observacionales y las revisiones sistematicas
de estudios observacionales. Los diversos aspectos des-
critos en la tabla | pueden hacer disminuir o aumentar la
calidad de la evidencia.

4. Evaluacion de la calidad global de la evidencia. La
calidad global de la evidencia se considera segun el nivel
de calidad mas bajo conseguido por las variables de resul-
tado claves. Si la evidencia para todas las variables claves
favorece la misma alternativa y hay evidencia de alta cali-
dad para algunas, aunque no para todas las variables, la
calidad global se puede considerar alta. Las evidencias de
baja calidad sobre beneficios y riesgos poco importantes
no deberian disminuir el grado de evidencia global.

5. Asignacién de la fuerza de la recomendacion. El sis-
tema GRADE distingue entre recomendaciones fuertes y
débiles y hace juicios explicitos sobre los factores que pue-
den afectar a la fuerza de la recomendacion: balance entre

beneficios y riesgos, calidad global de la evidencia, valores
y preferencias de la poblacion y costes. Ambas categorias,
fuerte y débil, pueden ser a favor o en contra de una deter-
minada intervencion. Se remarca la importancia que tiene
que las personas estén informadas de los beneficios y ries-
gos del cribado. Los valores y preferencias de las personas
seran factores clave para realizar este cribado. La tabla Il
detalla dicha informacion.

CALIDAD DE LA GUIA

Con el fin de asegurar una adecuada calidad en el proceso
metodoldgico, las oncoguias se han desarrollado siguiendo
las recomendaciones del Instrumento para la Evaluacién de
Guias de Practica Clinica (AGREE). La metodologia AGREE
es una herramienta que evalla el rigor metodoldgico y la
transparencia con la cual se elabora una guia, especialmen-
te sensible en el control de la variabilidad. El instrumento
AGREE original ha sido refinado, de lo cual ha resultado el
AGREE I, que incluye un nuevo manual del usuario.

El objetivo del AGREE Il es ofrecer un marco para:

1. Evaluar la calidad de las guias.

2. Proporcionar una estrategia metodolégica.

3. Establecer qué informacién y cémo debe ser presentada.

NIVEL DE CONSENSO ENTRE LOS EXPERTOS

Como limitaciéon del método hay que tener en cuenta que
no se realizan votaciones formales en el seno de los gru-
pos de trabajo y el grado de consenso es estimado por el
coordinador para cada una de las intervenciones. Posterior-
mente, la clasificacién provisional del grado de consenso
es confirmada, o modificada si se da el caso, en las reu-
niones plenarias del grupo de trabajo. Esta evaluacion es
susceptible de influir en el grado de recomendacién final
establecido.

Fuentes de informacién consultadas

* Institute for Clinical Systems Improvement-ICSI (www.

icsi.org/)

Cancer National Institute NCI (www.cancer.gov/cance-

rinfo/pdq/)

National Comprehensive Cancer Network-NCCN ' (www.

ncen.org/)

National Institute for Clinical Excellence NICE (www.nice.

org.uk/)

National Health Service NHS Scotland (www.show.nhs.

uk/sign/guidelines)

* Brouwers MC, Kho ME, Browman GP, Burgers JS,
Cluzeau F, Feder G, et al.; AGREE Next Steps Con-
sortium. AGREE II: advancing guideline develop-
ment, reporting and evaluation in health care. CMAJ
2010;182(18):E839-42. doi: 10.1503/cmaj.090449

* www.gradeworkinggroup.org

Proceso de elaboracion, implantacion y revision

1. Designacién de facilitador, coordinador, secretario,
comité de expertos y revisores externos.

2. Predocumento basado en gufas y procolos internacio-
nales y nacionales de contrastada solvencia.

3. Revision critica fragmentada y asignacion de niveles de
evidencia para cada proceso.

4. Documento previo para consenso en plenaria. Niveles
de evidencia y de consenso.

5. Revision y confeccion del documento final.

6. Distribucién a revisores externos y agentes afines. Edi-
cion de version final.

7. Implantacién y difusion. Cursos itinerantes. Internet.

8. Andlisis y aprendizaje. Actualizacion bianual de la oncoguia.
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Tabla 1.
Sistema GRADE para la asignacién de la calidad de la evidencia

o : Calidad de la . o En estudios observacionales Calidad de la evidencia
Disefio de estudio , N En ensayos clinicos disminuir si . :
evidencia inicial aumentar si* final
Limitacion de la calidad del Asociacion fuerte**, sin factores
estudio importante (-1) o muy de confusién, consistente y Alta
importante (-2) directa (+1)
Ensayo clinico
aleatorizado Alta Inconsistencia importante Asociacion muy fuerte™*, sin
-1) alguna (-1) o gran (-2 amenazas importantes a la
'( ) lg (-1) o gran ( : ) ‘ P e Moderada
incertidumbre acerca de si la validez (no sesgos) y evidencia
evidencia es directa directa (+2)
Datos escasos o imprecisos
P Gradiente dosis respuesta (+1) Baja
1)
Estudio Baja Todos los posibles factores
observacional Alta probabilidad de sesgo de confusores podrian haber i
e . Muy baja
notificacion (-1) reducido el efecto observado
(+1)

* 1: subir (+1) o bajar (-1) un nivel (por ejemplo, de alto a moderado); 2: subir (+2) o bajar (-2) dos niveles (por ejemplo, de alto a bajo); ** un riesgo relativo
estadisticamente significativo de > 2 (< 0,5), basado en evidencias consistentes en dos o mds estudios observacionales, sin factores confusores plausibles; *** un
riesgo relativo estadisticamente significativo de > 5 (< 0,2), basado en evidencia directa y sin amenazas importantes a la validez.

Fuente: adaptado de: Balshem H, Helfand M, Schiinemann HJ, Oxman AD, Kunz R, Brozek J, et al. GRADE guidelines: 3. Rating the quality of evidence. J Clin
Epidemiol 2011,64:401-6.

Tabla 2.
Sistema GRADE para la asignacién de la fuerza de recomendacién
| Pacientes Clinicos | Gestores/planificadores

Fuerte La inmensa mayoria de las La mayorfa de los pacientes La recomendacion puede ser adoptada
personas estarfa de acuerdo deberia recibir la intervencion como politica sanitaria en la mayoria de las
con la accién recomendada recomendada. situaciones
y Unicamente una pequefia
parte no lo estaria.

Débil La mayoria de las personas Reconoce que diferentes Existe necesidad de un debate importante
estaria de acuerdo con la opciones seran apropiadas para y la participacion de los grupos de interés.
accién recomendada, pero un | diferentes pacientes y que el
numero importante de ellas profesional sanitario tiene que
no. ayudar a cada paciente a adoptar

la decisién mas consistente con
sus valores y preferencias.

Fuente: adaptado de Andrews J, Guyatt G, Oxman AD, Alderson F Dahm F, Falck-Ytter Y, et al. GRADE guidelines: 14. Going from evidence to recommendations: The
significance and presentation of recommendations J Clin Epidemiol 2013,;66:719-25.



