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RESUMEN ESTRUCTURADO

Titulo: DESCRIPCION DE LA METODOLOGIA DE ELABORACION-ADAPTACION-ACTUA-
LIZACION EMPLEADA EN LA GUIA DE PRACTICA CLINICA SOBRE ASMA DE LA
COMUNIDAD AUTONOMA DEL PAIS VASCO

Autora/es: Etxeberria A, Rotaeche R, Lekue |, Callén M, Villar M, Merino M, Merino JM, Irizar
|, Lizarraga M, Martinez A, Elorz J, Galdiz B, Maeztu M, Marqués ML, Aranguren J.

Tecnologia: Guia de Practica Clinica
Palabras clave MESH: asthma, guidelines, method
Otras palabras Clave: adaptation, updating
Fecha: julio 2005
Paginas: 100
Referencias: 39
Lenguaje: espafiol

ISBN: 84-457-2223-9

INTRODUCCION

Elasma es una enfermedad crénica de elevada prevalencia en nuestro medio (1-5% en adultos y 10% de
los nifos), que afecta a la calidad de vida, al absentismo escolar y laboral, y que genera elevados costes
sanitarios, parte de los cuales son atribuibles al mal control de la enfermedad. En nuestro medio los prin-
cipales aspectos que requieren mejora son: educacion al paciente asmatico, planificaciéon mas eficiente
de la atencién del paciente asmatico, bajo uso de la espirometria, discontinuidad en la atencion del pa-
ciente asmatico o la utilizacién inadecuada de los corticoides inhalados.

El proceso de elaboracién de novo de guias de practica clinica (GPC) requiere muchos recursos de tiem-
po y personal con experiencia en guias y formacién metodoldgica. La adaptaciéon de GPC podria preve-
nir la duplicacion de esfuerzos, dedicando mas recursos a la implementacién. En el caso del asma exis-
ten GPC recientes y de alta calidad. No obstante, no disponemos de un método sencillo, sistematico y
validado para la adaptacién de GPC.

OBJETIVOS

— Primario: elaborar una guia de practica clinica basada en la evidencia que sirva como instrumento
para mejorar la atencion sanitaria del nifio y del adulto asmatico.

— Secundario: evaluar la aplicacion de un método de adaptacidn de guias en el proceso de desarrollo
de una GPC.



DESCRIPCION DE LA METODOLOGIA DE ELABORACION-ADAPTACION-ACTUALIZACION EMPLEADA EN LA GUIA DE PRACTICA CLINICA SOBRE ASMA DE LA CAPV

En este documento se incluye una descripcion detallada de los aspectos metodolégicos y servird de
base para realizar la “Guia de asma de la CAPV” propiamente dicha, mas centrada en el contenido clini-
co y con un formato mas practico.

METODOS

Hemos empleado una metodologia mixta de adaptacién- elaboracién-actualizacion. Los pasos segui-
dos han sido:

- Creacion del equipo redactor multidisciplinar, con representantes de sociedades cientificas y de gru-
pos de trabajo locales. Recibieron formacién en la evaluacion de guias con el instrumento AGREE.

- Formulacién de las preguntas clave de la guia, utilizando el esquema Paciente/Problema, Interven-
cion, Outcome/ Resultado y tipo de estudio.

- Busqueda, evaluacidn y seleccion de las GPC de partida, y de revisiones Cochrane sobre asma. Las GPC
localizadas se evaluaron con el instrumento AGREE y se seleccionaron las de mas alta calidad pubili-
cadas a partir del ano 2002.

- Analisis del contenido clinico de las guias seleccionadas, centrado en las preguntas clave. Para ello he-
mos utilizado la herramienta “Tabla de guias” para cada una de las preguntas clave.

- Aplicacién de los criterios de adaptacion de guias a las preguntas clave formuladas, con el objetivo de
valorar si la(s) guia(s) y las revisiones Cochrane responden de forma adecuada a cada una de las pre-
guntas. Los criterios han sido 7: pregunta abordada en las guias, existencia de revision Cochrane, con-
sistencia, necesidad de actualizacién, grado de recomendacién, claridad y aplicabilidad. En funcion
de estos criterios se ha seleccionado la estrategia a seguir con cada pregunta: elaboracién de novo,
elaboracion parcial o adoptar las recomendaciones a partir de guias y/o Cochrane.

- Paralas preguntas en las que se ha optado por la elaboracién de novo, los pasos a seguir han sido: bus-
queday evaluacion de la evidencia, evaluacion formal, sintesis de la evidencia y elaboracion de las re-
comendaciones segun la metodologia propuesta por SIGN. En caso de la elaboracién parcial, estos
pasos son mas simplificados.

- Andlisis descriptivo de la aplicacion de los criterios de adaptacién de guias a las preguntas y de la es-
trategia seguida en funcion del apartado al que pertenecen: diagnéstico/prondstico, prevencion pri-
maria/secundaria, tratamiento farmacoldgico, y educacién sanitaria. Las diferencias se han analizado
mediante la prueba de chi cuadrado, utilizando el programa SPSS version 12.0.

Analisis econémico:  SI Opinién de Expertos:  SI

RESULTADOS

Se han formulado 29 preguntas clave. Aplicamos el instrumento AGREE a 12 guias. De éstas se han se-
leccionando 7 (SIGN, Nueva Zelanda, GINA, actualizacién del EPR-2, canadiense, Cincinnati y Gipuzkoa),
calificadas como muy recomendadas o recomendadas por presentar puntuaciones altas en la mayor
parte de las areas y criterios.

Se han localizado 227 revisiones Cochrane relacionadas con asma, de las cuales se han preseleccionado
aquellas que podrian tener relacién con las preguntas clave: 30 relacionadas con el tratamiento farma-
colégico, 8 con educacién, 14 con tratamiento no farmacolégico o prevencion; no se encontré ninguna
sobre diagnéstico.



De las 29 preguntas clave 25 son abordadas en las guias de forma completa, 3 de forma parcial y Unica-
mente una no se contemplaba en ninguna de las guias base. En 11 de las 29 preguntas (37,9%) se en-
contré una revisiéon Cochrane. La consistencia fue alta en el 53,6% de las preguntas, parcial en el 21,4%,
mala en el 7,1% y en el resto no aplicable. En el 75% se considerd que era necesaria la actualizacion. La
graduacion de la evidencia fue firme en el 46,4% de las preguntas y de consenso en el 39,3%. La formu-
lacion de la recomendacion se considerd que era clara y aplicable para el 85,7% de las preguntas.

En cuanto a la estrategia seguida, se realizé elaboracidn parcial en 18 preguntas (62,1%), elaboracién de
novo en 4 (13,8%), y en 7 (24,1%) era suficiente con las guias y/o revisiones Cochrane.

Al valorar los criterios de adaptacion por apartados, se observaron diferencias estadisticamente signifi-
cativas en el grado de recomendacién, aplicabilidad, existencia de revisiones Cochrane y en la necesi-
dad de actualizacion.

Las recomendaciones eran firmes en todas las preguntas del apartado de educacion, en mas de la mi-
tad de las de tratamiento, y en la cuarta parte de las de prevencién, pero en ninguna de las cuestiones
relacionadas con el diagnéstico (todas de consenso). Las preguntas de educacién presentaban proble-
mas de aplicabilidad, a pesar de contar con revisiones Cochrane y no precisar actualizacion.

La estrategia seguida presenta diferencias significativas y relevantes en funcién del apartado al que per-
tenecen las preguntas. En todas las preguntas de diagnéstico hemos realizado elaboracién parcial o de
novo, mientras que en las 3 preguntas de educacion se ha seguido la estrategia de recoger el contenido
de las guias junto con las revisiones Cochrane. De las 4 preguntas de prevencién, 3 han requerido ela-
boracién parcial y en una se ha seguido la estrategia de guias y Cochrane. De las 13 preguntas de trata-
miento, en 7 casos se ha realizado una elaboracién parcial y en 3 casos de novo, y Unicamente en 3 pre-
guntas se han utilizado las guias y revisiones Cochrane como Unica fuente.

La aplicacién de nuestro método a las preguntas ha supuesto que muchas de las nuevas recomenda-
ciones alcanzan un mayor grado que en las guias base. En 7 de las 9 preguntas de diagnéstico la re-
comendacion ha pasado a ser C (antes consenso). En el apartado de prevencién se ha mantenido el
grado de recomendacién, salvo en una pregunta que ha bajado de A a B; en otra pregunta se ha mo-
dificado el sentido de la recomendacién. De las 13 preguntas de tratamiento farmacoldgico, el por-
centaje de preguntas con grado firme pasa de un 46,2% a un 100%. En las de educacién se mantiene
el grado inicial.

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

La realizacién de la presente guia mediante una metodologia mixta de adaptacién-elaboracién-actuali-
zacién ha supuesto un importante esfuerzo de busqueda, evaluacion y sintesis de informacién. No obs-
tante, nos ha permitido identificar las fortalezas y debilidades del método de adaptacién de guias, y
también los pasos que pueden ser facilmente simplificados para futuros trabajos de adaptacion. Un as-
pecto novedoso de nuestro método de adaptacion ha sido el plantearlo partiendo de preguntas clini-
cas estructuradas.

En nuestro trabajo la calidad de las guias de asma seleccionadas ha sido alta en todos los dominios; esto
puede no ser aplicable a otras patologias. El trabajar con 7 guias simultdneamente ha hecho que la ela-
boraciéon de tablas de guias resultara excesivamente laboriosa; creemos que futuras adaptaciones no
deberian considerar mas de 2 6 3 guias base

Las revisiones Cochrane juegan un papel decisivo en la adaptacidn de guia. En nuestro trabajo han sim-
plificado mucho la adaptacion en las preguntas de educacién y, en menor medida en las de tratamien-
to. El hecho de no disponer de revisiones Cochrane para el diagnéstico es una limitacién importante.



DESCRIPCION DE LA METODOLOGIA DE ELABORACION-ADAPTACION-ACTUALIZACION EMPLEADA EN LA GUIA DE PRACTICA CLINICA SOBRE ASMA DE LA CAPV

Es de destacar que, a pesar de disponer de guias base de alta calidad, gran parte de las preguntas clave
han precisado una elaboracién parcial y, en menor medida de novo. En las preguntas de tratamiento far-
macoldgico el principal motivo que ha conducido a la elaboracién parcial ha sido la necesidad de ac-
tualizacién, ya que la publicaciéon de nuevos ensayos clinicos es constante en este campo, especialmen-
te para los tratamientos mas nuevos.

En el apartado de diagnéstico, el principal motivo ha sido el hecho de que las guias respondian de for-
ma narrativa a las preguntas, sin graduacién de la evidencia o por consenso en todas las guias revisadas.
Aunque puede no ser el caso de otras patologias, creemos que es practica habitual en las guias el abor-
dar el diagnéstico en forma de consenso, sin apoyar las recomendaciones en estudios adecuados. La
evaluacién de la evidencia de los estudios sobre diagndstico y la elaboracién de recomendaciones a par-
tir de su andlisis supone una controversia metodoldgica pendiente de resolver en el momento actual.
Sin embargo, eso no puede justificar que no se aborden estas preguntas con el mismo rigor que el res-
to de cuestiones de las GPC (por ejemplo tratamiento o prevencion). El presente trabajo nos ha demos-
trado que es posible apoyar las recomendaciones en evidencias mas solidas.



LABURPENA EGITURATUA

Izenburua: EUSKAL AUTONOMIA ERKIDEGOKO ASMARI BURUZKO PRAKTIKA KLINIKOAREN
GIDALIBURUA PRESTATZEN, EGOKITZEN ETA EGUNERATZEN ERABILITAKO
METODOLOGIAREN DESKRIPZIOA

Egileak: Etxeberria A, Lekue |, Callén M, Rotaeche R, Villar M, Merino M, Merino JM, Irizar
|, Lizarraga M, Martinez A, Elorz J, Galdiz B, Maeztu M, Marqués ML, Aranguren J.

Teknologia: Praktika Klinikoaren Gidaliburua
MESH gako-hitzak: asthma, guidelines, method
Beste gako-hitz batzuk: adaptation, updating
Data: 2005eko uztaila
Orrialdeak: 100
Erreferentziak: 39
Hizkuntza: gaztelania

ISBN: 84-457-2223-9

SARRERA

Asma, gure ingurunean prebalentzia altua (%1-5 helduengan eta %10 haurrengan) duen gaixotasun
kroniko bat da. Gaixotasun honek, bizi-kalitatean, eskola- eta lan-absentismoan eragina dauka eta osa-
sun-kostu altuak sortzen ditu. Kostu horietako batzuk, gaixotasunaren kontrol okerrari lepora dakizkio-
ke. Honako hauek dira gure ingurunean hobetu behar diren alderdi nagusiak: asma daukan pazientea-
ren heziketa, asma daukan pazientearenganako atentzioaren plangintza eraginkorragoa,
espirometriaren erabilera baxua, jarraitasunik eza paziente asmatikoaren atentzioan edo kortikoide in-
halatuen erabilera desegokia.

Praktika klinikoaren gidaliburuen (PKG) de novo elaborazio-prozesuak baliabide ugari eskatzen ditu, bai
denbora aldetik bai langileen aldetik; azken hauek gidaliburuak egiten esperientzia izateaz gain presta-
kuntza metodologikoa eduki beharko dutelako. PKG egokitzeak esfortzuen bikoizketa aurreikusiko luke,
inplementazioari baliabide gehiago eskainiz. Asmaren kasuan, PKG egin berriak eta kalitate handikoak
daude. Hala ere, ez daukagu PKG egokitzeko erraza, sistematikoa eta frogatua den metodorik.

HELBURUAK
— Lehenengoa: ebidentzian oinarritutako praktika klinikoaren gidaliburu bat egitea, asma daukan
haurraren eta helduaren atentzio sanitarioa hobetzeko tresna gisa erabilgarria izango dena.

— Bigarrena: PKG bat garatzeko prozesuan gidaliburuak egokitzeko metodo baten aplikazioa ebalua-
tzea.



DESCRIPCION DE LA METODOLOGIA DE ELABORACION-ADAPTACION-ACTUALIZACION EMPLEADA EN LA GUIA DE PRACTICA CLINICA SOBRE ASMA DE LA CAPV

Dokumentu honek, alderdi metodologikoen deskripzio zehaztu bat barne hartzen du eta zentzu her-
tsian “EAEko asmaren gidaliburua” egiteko oinarritzat hartuko da. Azken honek eduki klinikoari arreta
handiagoa jarriko dio, eta formatua praktikoagoa izango da.

METODOAK

Egokitzea, prestaketa eta eguneratzea kontuan hartzen dituen metodologia misto bat erabili dugu. Ho-
nako hauek izan dira eman ditugun pausoak:

- Diziplina anitzeko talde idazlaria sortzea, sozietate zientifikoetako eta bertako lantaldetako ordezka-
riekin osatutakoa. Guztiek jaso zuten AGREE tresnaren bidez gidaliburuak ebaluatzeko prestakuntza.

- Gidaliburuaren gako-galderak egitea, honako eskema hau erabiliz: Pazientea/Arazoa, Esku-hartzea,
Outcome/ Emaitza eta ikerketa-mota.

— Asmari buruzko Cochrane azterketak eta hasierako PKGak bilatzea, ebaluatzea eta hautatzea. Aurki-
tutako PKGak, AGREE tresnarekin ebaluatu ziren eta 2002. urtetik aurrera argitaratutakoetatik kalitate
altuena zutenak hautatu ziren.

- Hautatutako gidaliburuen eduki klinikoa aztertzea, gako-galderetan arreta jarriz. Horretarako, “Gida-
liburuen taula” tresna erabili dugu gako-galdera bakoitzarentzat.

- Gidaliburuak egokitzeko irizpideak egindako gako-galderei aplikatzea, gidaliburuak/ek eta Cochrane
azterketek galdera bakoitza modu egokian erantzuten duten ala ez baloratzeko asmoz. 7 izan dira iriz-
pideak: gidaliburuetan heldutako galdera, Cochrane azterketaren existentzia, koherentzia, egunera-
tzeko beharra, gomendio-maila, argitasuna eta ezargarritasuna. Irizpide horien arabera, galdera ba-
koitzarekin jarraitu behar den estrategia hautatu da: de novo delakoa egitea, elaborazio partziala edo
gidaliburuetatik edota Cochranetik abiatuz gomendioak hartzea.

- De novo delakoa egitearen aukera egin den galderetarako, honako hauek izan dira jarraitu beharreko
pausoak: ebidentziaren bilaketa eta ebaluazioa, ebaluazio formala, ebidentziaren sintesia eta SIGNek
proposatutako metodologiaren arabera gomendioak prestatzea. Elaborazio partzialaren kasuan,
pauso horiek sinplifikatuagoak dira.

- Gidaliburuak galderei egokitzeko irizpideak ezartzeari eta kide diren atalaren arabera jarraitutako es-
trategiari buruzko analisi deskriptiboa: diagnostikoa/pronostikoa, lehen/bigarren mailako preben-
tzioa, tratamendu farmakologikoa, eta hezkuntza sanitarioa. Desberdintasunak “chi” karratua izeneko
probaren bitartez aztertu egin dira, SPSS programaren 12.0 bertsioa erabiliz.

Analisi ekonomikoa: BAlI @ Adituen iritzia:  BAI @

EMAITZAK

29 gako-galdera egin dira. AGREE tresna 12 gidaliburutan ezarri genuen. Horietatik 7 hautatu ziren
(SIGN; Zelanda Berria, GINA, EPR-2 delakoaren egunerapena, Kanadakoa, Cincinnati eta Gipuzkoa), go-
mendagarri edo 0so gomendagarritzat jo ziren eremu eta item gehienetan puntuazio altuak izan zituz-
telako.

Asmarekin zerikusia duten 227 Cochrane azterketa aurkitu dira. Horietatik, gako-galderekin zerikusia
izan dezaketenak aurrez aukeratu dira: 30ek tratamendu farmakologikoarekin zerikusia daukate, 8k hez-
kuntzarekin, 14k farmakologikoa ez den tratamenduarekin edo prebentzioarekin. Ez zen diagnostikoari
buruzko bat ere aurkitu.



29 gako-galderetatik 25 gidaliburuek osorik aztertzen dituzte, 3 partzialki, eta bakarra ez da oinarrizko
gidaliburu batean ere agertzen. 29 galderetatik 11tan (%37,9), Cochrane azterketa bat aurkitu zen. Ko-
herentzia altua izan zen galderen %53,6an, partziala %21,4an, txarra %7,1ean eta gainerakoan ezin zen
ezarri. %75ean eguneratzea beharrezkoa zela erabaki zen. Ebidentziaren mailakatzea irmoaizan zen gal-
deren %46,4an eta %39,3an adostasunezkoa. Galderen %85,7an gomendioen azalpena argitzat jo zen
eta ezar zitekeela erabaki zen.

Jarraitutako estrategiari dagokionez, elaborazio partziala 18 galderatan (%62,1) egin zen, de novo ela-
borazioa 4tan (%13,8), eta 7tan (%24,1) gidaliburuekin edota Cochrane azterketekin nahikoa izan zen.

Egokitzeko irizpideak atalka baloratzean, honako hauetan estatistikoki esanguratsuak ziren desberdin-
tasunak ikusi ziren: gomendio-mailan, ezargarritasunean, Cochrane azterketen existentzian eta egune-
ratzeko beharrean.

Gomendioak irmoak izan ziren hezkuntza ataleko galdera guztietan, tratamenduari buruzkoen erdia
baino gehiagotan, eta prebentzioari buruzkoen laurdenetan, baina batean ere ez diagnostikoarekin ze-
rikusia zuten galderetan (guztiak adostasunezkoak). Hezkuntzari buruzko galderek ezargarritasunezko
arazoak zituzten, Cochrane azterketak eduki eta eguneratzearen beharrik ez izan arren.

Jarraitutako estrategiak desberdintasun esanguratsuak eta nabarmenak agertzen ditu, galderak zein
ataletakoak diren kontuan hartzen bada. Diagnostikoari buruzko galdera guztietan, elaborazio partzial
edo de novo egin dugu; hezkuntzari buruzko 3 galderetan, berriz, gidaliburuen edukia Cochrane azter-
ketekin batera jasotzearen estrategia izan da aukeratu dena. Prebentzioari buruzko 4 galderetatik, 3k
elaborazio partziala behar izan dute eta haietako batean gidaliburuen eta Cochrane estrategia bete dira.
Tratamenduari buruzko 13 galderei dagokienez, 7 kasutan elaborazio partziala egin da eta 3 kasutan de
novo ; 3 galderetan baino ez dira gidaliburuak eta Cochrane azterketak erabili iturri bakar gisa.

Gure metodoa galderei aplikatzeagatik gomendio berri askok oinarrizko gidaliburuetan baino maila al-
tuagoa lortu dute. Diagnostikoari buruzko 9 galderetatik 7tan gomendioa C izatera (lehen adostasu-
nezkoa) aldatu da. Prebentzioari buruzko atalean, gomendio-maila berdin geratu da, galdera batean
izan ezik Atik Bra jaitsi delako; beste galdera batean gomendioaren zentzua aldatu egin da. Tratamendu
farmakologikoari buruzko 13 galderetan, maila irmoa zuten galderen portzentajeari dagokionez hauxe
gertatu da: %46,2koa izatetik %100era igaro da. Hezkuntzari buruzkoak, ostera, hasierako maila berean
geratu dira.

ONDORIOAK ETA GOMENDIOAK

Gidaliburu hau, egokitzapena, prestaketa eta eguneratzea kontuan hartzen dituen metodologia misto
bat erabiliz egin da; eta horrek, informazioa bilatzeko, ebaluatzeko eta laburtzeko ahalegin handia su-
posatu du. Hala ere, gidaliburuak egokitzeko metodoak dituen sendotasunak eta ahuleziak, eta baita
etorkizunean egingo diren egokitze-lanetarako errazki sinplifikatu daitezkeen pausoak ere identifika-
tzeko aukera eman digu. Gure egokitze-metodoaren alderdi berri bat, egituratutako galdera klinikoeta-
tik abiatuz planteatzea izan da.

Gure lanean hautatu diren asmari buruzko gidaliburuen kalitatea altua izan da eremu guztietan; balite-
ke hori patologia guztietan ez gertatzea. Aldi berean 7 gidaliburuekin lan egitearen ondorioz, gidalibu-
ruen taula egitea 0so neketsua izan da; uste dugu etorkizunean egingo diren egokitzapenak ez dituzte-
la oinarrizko 2 edo 3 gidaliburu baino gehiago kontuan hartu beharko.

Cochrane azterketek eginkizun erabakigarria daukate gidaliburuaren egokitzapenean. Gure lanean hez-
kuntzari buruzko galderetan egokitzapena asko sinplifikatu dute eta, neurri txikiago batean tratamen-
duari buruzkoetan. Diagnostikorako Cochrane azterketarik ez izatea kontuan hartzeko muga bat da.
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Nabarmendu behar da, kalitate handiko oinarrizko gidaliburuak izan arren, gako-galdera gehienek ela-
borazio partziala behar izaten dutela eta, neurri txikiago batean de novo delakoa. Tratamendu farmako-
logikoari buruzko galderetan, elaborazio partziala egitera eraman duen arrazoi nagusia eguneratzearen
beharra izan da, saiakuntza kliniko berrien argitalpena etengabea baita arlo horretan, bereziki trata-
mendu berrienen kasuan.

Diagnostikoari buruzko atalean, arrazoi nagusia gidaliburuek galderei modu narratiboan erantzuten
zietela izan da, ebidentziaren mailaketarik gabe edo adostasunaren bidez. Beste patologia batzuetan li-
tekeena da gauza bera ez gertatzea; hala ere, uste dugu gidaliburuetan sarritan diagnostikoari adituen
adostasunez soilik heltzen zaiola, gomendioak ebidentzia egokietan oinarritu gabe. Diagnostikoari bu-
ruzko ikerketen ebaluazioak eta haien analisitik abiatuz gomendioak egiteak, gaur egun konpondu
gabe dagoen eztabaida metodologikoa dakar. Hala ere, horrek ezin du justifikatu galdera horiek PKGa-
ren gainerako galderen metodologia berbera erabiliz (esate baterako tratamendua edo prebentzioa) ez
egitea. Lan honek egiaztatu du posible dela gomendioak ebidentzia sendoagoetan oinarritzea.
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INTRODUCTION

Asthma is a highly prevalent chronic disease in our environment (1-5% in adults and 10% in children),
which affects the quality of life of those who suffer from this disease, leads to absenteeism from school
and work and generates high health costs, a part of which can be attributed to an inadequate control of
this illness. In our environment, the main areas that require improvement are as follows: educating the
asthmatic patient, more efficient planning of the care given to asthmatic patients, insufficient utilisation
of spirometry, a lack of consistency in the care given to asthmatic patients and the inadequate use of in-
haled corticoids.

Preparing de novo Clinical Practice Guidelines (CPGs) requires a great deal of time and professionals with
experience in the development of guidelines and methodological training. By adapting CPGs we could
avoid a duplication of effort and more resources could be dedicated to theirimplementation. In the case
of asthma there are recently developed, high quality CPGs. Nevertheless, there is no simple, systematic
and validated method for adapting CPGs.

OBJECTIVES
— Primary: draw up clinical practice guidelines based on the evidence, used as an instrument to im-
prove the health care of asthmatic children and adults.

— Secondary: evaluate the application of a guideline adaptation method in the development process
of a CPG.
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This document includes a detailed description of the methodological aspects and will be used as the ba-
sis for drawing up the “Asthma Guide of the Basque Country” strictly speaking, focused more on the clin-
ical contents and with a more practical format.

METHODS

We used a mixed adaptation-development-updating methodology. The steps taken were as follows:

- Creation of a multidisciplinary development team, with representatives from scientific societies and
local workgroups. They received information on the evaluation of guidelines with the AGREE instru-
ment.

- Formulation of the key questions of the Guideline, using the Patient/Problem, Intervention, Outcome
and study type procedure.

— Search, evaluation and selection of reference CPGs and Cochrane reviews on asthma. The CPGs found
were evaluated with the AGREE instrument and a selection was made of the highest quality guide-
lines published as of 2002.Analysis of the clinical contents of the selected guides, focusing on the key
questions. To do this we used the “Guidelines Table” for each of the key questions.

- Application of guideline allocation criteria to the key questions formulated, in order to assess whether
the guideline(s) and Cochrane reviews correspond adequately to each one of the questions. There
were 7 criteria: question dealt with in the guidelines, existence of a Cochrane review, consistency,
need for updating, recommendation level, clarity and applicability. In accordance with these criteria,
the strategy to be followed with each question was selected: de novo development, partial develop-
ment or adopting recommendations based on guidelines and/or Cochrane.

- Inthe case of those questions for which we opted de novo development, the following steps were tak-
en: search for and evaluation of evidence, formal evaluation, summary of the evidence and drafting
of recommendations according to the methodology proposed by SIGN. In the case of partial devel-
opment, these steps are simplified.

- Descriptive analysis of the application of the guideline adaptation criteria to the questions and of the
strategy followed in accordance with the section to which they belong: diagnosis/prognosis, pri-
mary/secondary prevention, pharmacological treatment, and health education. The differences were
analysed by means of the chi-square test, using the SPSS programme version 12.0.

Economic analysis: YES Expert opinion: YES

RESULTS

Twenty-nine key questions were formulated. We applied the AGREE Instrument to 12 guidelines. From
these, 7 were selected (SIGN; New Zealand, GINA, update of the EPR-2, Canadian, Cincinnati and
Gipuzkoa), and classified as highly recommended or recommended according to the scores in domains
and items.

227 Cochrane reviews relating to asthma were located, of which a pre-selection was made of those that
might relate to the key questions: 30 relating to pharmacological treatment, 8 with education, 14 with
non pharmacological treatment or prevention. None were found about diagnostics.

Of the 29 key questions, 25 are dealt with thoroughly in the guidelines, 3 are partially dealt with and only
one was not included in any of the original guidelines. A Cochrane review was found in 11 of the 29



questions (37.9%). Consistency was high in 53.6% of the questions, partial in 21.4%, poor in 7.1% and
was not applicable in the rest. Updating was considered to be necessary in 75% of the questions. The
grading of the evidence was firm in 46.4% of the questions and consensual in 39.3%. The formulation of
the recommendation was considered to be clear and applicable for 85.7% of the questions.

With regard to the strategy followed, 18 questions (62.1%) were partially drafted, 4 (13.8%) were de novo
drafts and 7 (24.1%) were sufficient with the guidelines and/or Cochrane reviews.

On evaluating the adaptation criteria according to sections, statistically significant differences were ob-
served in the level of recommendation, applicability, existence of Cochrane reviews and the need for up-
dating. The recommendations were firm in all the questions in the education section, in more than half
of those in the treatment section and in a quarter of those in the prevention section, but in none of the
questions relating to diagnostics (all consensual). The questions in the education section entailed prob-
lems of applicability in spite of the fact that there were Cochrane reviews and no updating was required.

The strategy followed shows significant and relevant differences depending on the section to which
the questions belong. In all the diagnostics questions we drafted a de novo or partially prepared re-
sponse, while in the 3 questions on education, we followed a strategy of collecting the contents of
guidelines together with the Cochrane reviews. Three of the 4 questions in the prevention section have
required a partial drafting, and guidelines and Cochrane strategy have been followed in the other. The
responses to 7 of the 13 questions in the treatment section have been partially drafted, de novo in 3
cases, and guidelines and Cochrane reviews as a single source have been used in the responses to only
3 questions.

The application of our method to these questions has meant that many of the new recommendations
reach a higher level than in the original guidelines. In 7 of the 9 questions in the diagnostics section, the
recommendation changed to C (before it was consensual). In the prevention section, the level of rec-
ommendation was maintained except in one question that dropped from A to B; in another question,
the sense of recommendation was changed. Of the 13 questions in the pharmacological treatment sec-
tion, the percentage of firm questions rose from 46.2% to 100%. The questions in the education section
maintain the initial level.

CONCLUSIONS AND RECOMMENDATIONS

The development of this guideline by means of a mixed methodology of adaptation de novo develop-
ment-updating has entailed a great deal of work in the search for, evaluation and synthesis of informa-
tion. Nevertheless, this has allowed us to identify the strengths and weaknesses of the guideline adap-
tation method as well as the steps that can be easily simplified for future adaptation work. A novel
aspect of our adaptation method has been to approach this on the basis of structured clinical questions.

In our work, the quality of the asthma guidelines selected was high in all the domains; this may not be
applicable to other pathologies. Working with 7 guidelines simultaneously has made the development
of the guideline tables excessively laborious; we believe that future adaptations should not consider
more than 2 or 3 base guidelines.

The Cochrane reviews play a decisive role in adapting guidelines. In our work, the adaptation in educa-
tion questions has been greatly simplified, as is the case, although to a lesser extent, of the treatment
questions. The fact that there were no Cochrane reviews available for diagnostics is a major limitation.

Despite the availability of high-quality base guidelines, it should be pointed out that a large proportion
of key questions have required partial development, and to a lesser extent, de novo development. In the
pharmacological treatment questions, the main motive which led to a partial development was the
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need to update, as new clinical trials are being published constantly in this field, especially for the new-
er treatments.

In the diagnostics section, the main motive was the fact that the guidelines responded to the questions
in a narrative manner, without grading the evidence or due to a consensus. Although this may not be
the case of other pathologies, we believe that it is customary practice in guidelines to approach the di-
agnosis in the form of a consensus, without basing the recommendations on adequate studies. The
evaluation of the evidence from studies on diagnostics and the drawing up of recommendations based
on their analysis are the subject of methodological controversy, which is still unresolved at this time.
Nevertheless, this cannot justify not approaching these questions with the same methodology as other
CPG questions (for example treatment or prevention). This study has shown us that it is possible to base
recommendations on more strong evidence.
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En el afo 1999 se elabord una Guia de Practica
Clinica (GPC) de asma por un equipo multidisci-
plinar de profesionales de Gipuzkoa (1), con una
metodologia explicita en la busqueda, evalua-
cién y sintesis de la evidencia. Ademas los gru-
pos de Patologia Respiratoria de Semfyc-Osa-
tzen y de la Sociedad Espafola de Pediatria de
Atencion Primaria, venian desempefiando nu-
merosas actividades de docencia en la Comuni-
dad Auténoma del Pais Vasco (CAPV), funda-
mentalmente en el dmbito de la atencién
primaria. En el aflo 2003 varios profesionales
que participamos en estas iniciativas, junto con
otros expertos en las dreas metodolégica y clini-
ca, nos planteamos un proyecto comun de ela-
boraciéon de una GPC sobre asma en nifios y
adultos a nivel de la CAPV, siguiendo la expe-
riencia adquirida con la GPC sobre hipertension
arterial de la CAPV (2), la experiencia previa de la
GPCde asmaen 1999y la de los grupos de pato-
logia respiratoria, liderados por sociedades
cientificas. Esta iniciativa coincidié con la publi-
cacion de varias GPC sobre asma a nivel inter-
nacional y estatal, tales como la publicada por el
Scottish Intercollegiate Guidelines Network
(SIGN) en el afo 2003 (3), la guia de adultos pu-
blicada por el New Zealand Guidelines Group
en el 2002 (4), la guia GINA (5), o la guia de am-
bito estatal GEMA (6). La disponibilidad de estas
guias nos ofrecia una oportunidad para adap-
tar, al menos en parte, el contenido de guias re-
cientes sobre asma, de ambito internacional o
estatal.

A nivel metodoldgico, no cabe duda de que el
proceso de elaboracién de novo de una GPC es
costoso, requiere mucho tiempo y recursos hu-
manos, asi como personal con experiencia en el
desarrollo de guias, habilidades en busqueda bi-

bliogréfica y en lectura critica. Esto constituye
una barrera muy importante para elaboracién
de GPC en nuestro medio, sobre todo si los au-
tores de las mismas son personal asistencial (7).
Consecuentemente, la adaptaciéon de GPC de
alta calidad basadas en la evidencia parece una
opcidn efectiva y eficiente para muchas organi-
zaciones sanitarias. La adaptacion de guias de
alta calidad podria prevenir la duplicacion inne-
cesaria de esfuerzos (8), aunque requiere tam-
bién una coordinacién y una infraestructura
nada despreciables (7).

A pesar de que la adaptacién de guias es una es-
trategia ampliamente recomendada, no existe
un instrumento sencillo, sistematico, y validado
para adaptar guias de alta calidad previamente
evaluadas mediante el instrumento AGREE (9).
Recientemente se han propuesto algunas inicia-
tivas para facilitar el proceso metodolégico de
adaptacion, tales como el proyecto de adapta-
cién de guias de REDEGUIAS (10), la herramienta
PIPOH (8), o las recomendaciones sobre adapta-
cién del grupo neozelandés de GPC (11). La he-
rramienta PIPOH se ha presentado recientemen-
te como un complemento al instrumento AGREE
en el proceso de adaptacion de guias (8), y cons-
ta de 5 dominios (pacientes, intervenciones,
profesionales, resultados y sistema sanitario). No
obstante, estas iniciativas estan en aun en fase
piloto o pendientes de desarrollar.

Ante este escenario, el equipo elaborador de la
GPC de asma de las CAPV ha optado por desa-
rrollar y aplicar una metodologia mixta de elabo-
racién-adaptacion- actualizacién, partiendo de
GPC sobre asma seleccionadas por su calidad y
su fecha de publicacién, y de la formulacién de
preguntas clinicas.

25

INTRODUCCION



OBJETIVOS




Este informe es un producto resultante de un
proyecto de investigacion comisionado del De-
partamento de Sanidad del Gobierno Vasco, co-
rrespondiente a la convocatoria del afno 2003
(B.O.PV. DEL 14 DE JULIO DE 2003).

El objetivo del proyecto de investigacion origi-
nal es doble:

« Elaboracion de una guia de practica clinica so-
bre asma a nivel de la CAPV.

« Proponer un método mixto de elaboracion-
adaptacién-actualizacién de guias, y evaluar la
aplicacion del mismo en la patologia de asma.

Este proyecto ha dado lugar a tres documentos
diferenciados, con objetivos, contenidos y usua-
rios diana distintos: la descripcién metodolégica
del proceso de elaboracién-adaptacion-actuali-
zacion de guias, la guia de practica clinica pro-
piamente dicha y el documento de apoyo en
version electrénica que recoge todo el desarro-
llo por preguntas.

COMO UTILIZAR ESTE INFORME

El presente informe recoge la descripcién del pro-
ceso metodoldgico de elaboracién-adaptacion-

actualizacién de guias llevado a cabo para desa-
rrollar la Guia de Prdctica Clinica de Asma de la
CAPV. Presenta una descripcion detallada de los
aspectos metodoldgicos, de sus fortalezas vy li-
mitaciones, y de los pasos seguidos en el proce-
so de adaptacién y desarrollo de la guia.

Como ya se ha comentado, la guia de practica
clinica dirigida a los clinicos se presentard en
otro documento, que estd pendiente de publi-
cacion por Osakidetza-Servicio Vasco de Salud.
Su contenido esta centrado en el contenido cli-
nico de la revisién y las recomendaciones que se
derivan de la misma, y su formato es mas ligero
y practico, con una breve descripcion de la me-
todologia empleada. Los principales usuarios de
la guia son los médicos de familia, pediatras, el
personal de enfermeria de atencién primaria, y
también los profesionales de atencion especiali-
zada (neumologia, enfermeria, neumologia pe-
didtrica y alergologia).

El documento de apoyo que recoge el material
completo sobre las busquedas bibliogrificas, ta-
blas de guias, tablas de evidencia o evaluaciones
formales realizadas estara disponible en breve
en formato electrénico en la pagina web de Os-
teba (www.euskadi.net/sanidad/osteba).
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El desarrollo de la GPC de Asma de la CAPV si-
guiendo un método mixto de adaptacidn-ela-
boracion ha implicado distintos pasos, cuya me-
todologia se describe a continuacién.

CREACION DEL EQUIPO REDACTOR DE LA
GUIA

El perfil de los integrantes del grupo de trabajo
se ha establecido atendiendo fundamentalmen-
te a los siguientes requisitos:

« Equipo multidisciplinar, que represente a los
distintos grupos profesionales implicados
(médicos, enfermeras, gestores, farmacéuti-
cos), tanto de atencién primaria como de es-
pecializada, y con expertos en las dreas meto-
dolégica, clinica y de gestién. No se han
incluido representacién de pacientes o de
asociaciones de consumidores.

« Representantes de las sociedades cientificas
(SEMFYC-OSATZEN, Sociedad Vasconavarra
de Patologia Respiratoria (SVNPAR), Asocia-
cién Vasca de Pediatria de Atencién Primaria
(AVPap), Sociedad Vasconavarra de Pediatria
(SVNP) y la Sociedad de Emergencias EKAL-
ME-SEMES de Euskadi.

« Representantes de los grupos de trabajo loca-
les o estatales: grupo de trabajo de Vias Respi-
ratorias de Osatzen-SEMFYC de adulto, grupo
de trabajo de Vias Respiratoria de pediatria
respaldado por la Sociedad Esparnola de Pe-
diatria, grupo de trabajo de MBE de atencion
primaria de Gipuzkoa y miembros de REDE-
GUIAS.

« Formacion metodolégica de la mayoria de los
miembros del equipo en alguno de los si-
guientes aspectos: metodologia de elabora-
cién de guias (metodologia SIGN), en busque-
da de literatura cientifica y lectura critica
(CASP), y en la utilizacién del instrumento
AGREE (se impartieron dos talleres).

FORMULACION DE LAS PREGUNTAS
CLAVE DE LA GUIA

Una vez definida la poblacién diana de pacien-
tes y profesionales a los que va dirigida la guia,

se formularon las preguntas clinicas a las que va
a responder la guia, priorizando cuestiones en
las que hay variabilidad en la préactica en contra
de la evidencia disponible, o con impacto direc-
to en la morbilidad, o las técnicas y tratamientos
novedosos, o aquellas que el grupo percibe
como aspecto mejorable en la atencién del pa-
ciente asmatico.

Partiendo del listado de preguntas clinicas, éstas
se reformularon utilizando el esquema Pacien-
te/Problema, Intervencién, Outcome o resulta-
doy tipo de estudio necesario para responder a
la pregunta (12). Las preguntas se han dividido
en cuatro apartados: diagnéstico-historia natu-
ral-pronéstico, prevencién primaria-secundaria,
tratamiento farmacoldgico, y educacion.

BUSQUEDA, EVALUACION Y SELECCION
DE LAS GUIAS DE PRACTICA CLINICA DE
PARTIDA. BUSQUEDA DE REVISIONES
SISTEMATICAS COCHRANE

Busqueda de guias

Serealizd a través de bases de datos, direcciones
electrénicas de organizaciones que desarrollan
GPC, y centros que las recopilan.

Concretamente, las fuentes utilizadas han sido
las siguientes:

« Trip database (http://www.tripdatabase.com):
utilizando el término de busqueda “asthma”y
seleccionando “guidelines”.

« Guidelines International Network (G-1-N)
(http://www.g-i-n.net), a través del apartado
“asthma guideline collection may 04",

« National Guideline Clearinghouse (http://gui-
delines.gov), buscando a través de la opcion
“browse” y “disease/condition” y también
como busqueda general con el término “asth-
ma”.

« Portal “Respirar” (http://www.respirar.org),
con amplia informacién en espanol sobre
asma en nifos y adolescentes. En su bibliote-
ca incluye GPC en distintos idiomas, incluyen-
do las publicadas en espaiiol.

|?
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« Otros recursos: New Zealand Guidelines
Group (http://www.nzgg.org.nz), Scottish In-
tercollegiate Guidelines Network SIGN
(http://www.sign.ac.uk).

Evaluacién y seleccién de guias base

Para la seleccién de guias el primer filtro fue la
fecha de publicacién, considerandose para su
evaluacion las guias publicadas desde 2002.
Ademads de éstas se incluye la guia de Gipuzkoa
de 1999 como guia base.

Posteriormente los participantes en el proyecto
evaluaron la calidad de las guias mediante el ins-
trumento AGREE. Cada guia fue valorada al me-
nos por 4 personas de forma independiente. Las
guias se seleccionaron en funcién de las puntua-
ciones obtenidas, valorando cada uno de los
item o criterios y areas del instrumento AGREE
de forma separada. Para ello se consideraron
como guias “muy recomendadas” aquellas que
obtenian puntuaciones superiores al 60% en la
mayoria de las areas y de 3-4 puntos en la mayo-
ria de los item, guias “recomendadas”las que ob-
tenian puntuaciones entre 30-60% en la mayoria
de las dreas y con un ndmero similar de items
con puntuaciones de 3-4 y de 1-2, y guias “no
recomendadas” las que obtenian puntuaciones
< 30% en la mayoria de las aréas y de 1-2 puntos
en la mayoria de los items.

Descripcion de guias seleccionadas

Con el objetivo de facilitar el trabajo posterior de
adaptacioén o actualizacién, se realizé una des-
cripcion detallada de las guias seleccionadas por
obtener la mayor puntuaciéon en AGREE, valo-
rando los siguientes aspectos:

« Organizacién que realiza la guia.

« Fecha de publicacién o actualizacion.
« Poblacién/Contexto de aplicacion.

« Financiacion.

« Descripcion de aspectos metodolégicos: bus-
queda (fuentes, presencia de estrategias de
busqueda, fecha de cierre de la busqueda), es-
cala utilizada para clasificar los niveles de evi-

dencia y grados de recomendacién, presencia
de tablas de evidencia, método utilizado para
formular las recomendaciones).

Para la descripcion detallada de las guias se si-
guieron las recomendaciones del Grupo de Gui-
as de Nueva Zelanda (11). Utilizamos también la
herramienta “guideline comparation” del Natio-
nal Guideline Clearinghouse, omitiendo algu-
nos apartados e incluyendo otros (presencia de
tablas de evidencia, fecha de cierre de las bus-
quedas, etc.)

Busqueda de revisiones sistematicas
Cochrane

En una revision sistematica reciente (13) que
compara las revisiones sistematicas sobre asma
elaboradas por la colaboracién Cochrane frente
a otras revisiones o metaanalisis publicados en
revistas con revision por pares, concluye que las
revisiones Cochrane son mas rigurosas, mientras
que la mayoria de las revisiones publicadas en
revistas con revision por pares o las financiadas
por la industria tienen limitaciones metodolégi-
cas importantes que pueden limitar su validez
para la toma de decisiones.

Por esta razén, ademas de buscar guias, hemos
partido también de las revisiones sistematicas
Cochrane sobre asma como material de partida,
comprobando en primer lugar si las guias de alta
calidad seleccionadas o las revisiones Cochrane
responden a nuestra pregunta formulada.

Para ello se han buscado todas las revisiones
Cochrane realizadas por el grupo de vias respira-
torias y se han preseleccionado las que estaban
relacionadas con nuestras preguntas. La evalua-
ciéon de las revisiones Cochrane se realizé poste-
riormente, en la resolucién de cada una de las
preguntas clinicas.

DESARROLLO METODOLOGICO POR
PREGUNTAS

Una vez se han seleccionado las guias de parti-
da, el siguiente paso fue analizar cémo respon-
den las guias o las revisiones Cochrane a cada
una de las preguntas clave formuladas y, en fun-
cion de ello, decidir la estrategia a seguir con



Figura 1. Pasos seguidos en el proceso de adaptacion de guias a partir de las preguntas clave

Preguntas clinicas (P1O)

l

Tabla de guias

l

Valorar respuesta en guias y Cochrane:
aplicacion de los 7 criterios de adaptacion

Adoptar de
guias-Cochrante

Elaboracidin Elaboracion
de novo parcial
SIGN 50
Busqueda Busqueda restringida

Evaluacion critica:
Tabla evidencia

T l

Evaluacion restringida:
Tabla evidencia

Evaluacion formal, con sintesis de la evidencia
y formulacion de recomendaciones

cada pregunta. Los pasos se recogen de forma
esquematica en la Figura 1.

Andlisis del contenido clinico de las guias
centrado en las preguntas clave: Tabla de
guias

Para analizar como responden las guias a nues-

tras preguntas se ha disefiado una herramienta,

la “Tabla de guias”. El formato de dicha tabla
puede consultarse en los Anexos que recogen
los ejemplos de desarrollo de las preguntas.

La tabla de guias se ha estructurado con los si-

guientes apartados:

« ldentificacion de la guia y enfoque de la pre-
gunta en la guia.

« Trascripciéon de la evidencia sobre la pregunta
y del nivel de evidencia.

« Trascripcién de la recomendacion sobre la
preguntay del grado de recomendacion.

« Referencias bibliograficas que apoyan la evi-
dencia y la recomendacién, especificando el
tipo de estudio.

« Comentarios del equipo redactor con respec-
to a los apartados anteriores, valorando forta-
lezas o posibles incongruencias respecto a las
referencias utilizadas, a la adecuacién entre
las referencias bibliograficas y las evidencias, y
a la graduacién de las recomendaciones. Se
han analizado también aspectos relacionados
con la aplicabilidad de las recomendaciones
en nuestro medio. Se ha intentado valorar
también si las guias han podido omitir algun
estudio relevante, o si han quedado obsoletas
en cada pregunta.

Aplicacion de los criterios de adaptacion
de guias a las preguntas clave formuladas

Tras analizar la tabla de guias de nuestra pregunta
clinicay comprobar si existen revisiones Cochrane
que aborden la pregunta, se hace un andlisis para
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valorar si las guias /revisiones Cochrane respon-
den adecuadamente a la cuestion o, si por el con-
trario, es necesario realizar una busqueda y eva-
luacién adicional (elaboracién parcial o de novo).

Los criterios que utilizamos para evaluar si la(s)
guia(s) y las revisiones Cochrane responden de
forma adecuada a cada una de las preguntas se
describen en laTabla 1.

Tabla 1. Criterios para valorar la necesidad de adaptacion de las guias, para ser aplicados a las

preguntas clave formuladas

1. ;{Responden las guias a nuestra pregunta? Si
NO
PARCIALMENTE
2. ;Existe alguna revision Cochrane que responda a la pregunta? S
(citada o no en las guias)
NO
3. Consistencia entre las guias: Sl
¢las guias son coincidentes en el contenido de la recomendacién o existen incongruencias NO
de contenido? (incongruencias importantes, congruentes, ligeras incongruencias) ¢En
qué sentido pueden afectar las incongruencias? PARCIAL
ise apoyan en evidencias o en tipos de estudios similares?
¢los niveles de evidencia y grados de recomendacién son equiparables entre distintas guias?
Consistencia:
NO: existen incongruencias importantes de contenido.
Sl: las guias coinciden en el contenido de la recomendacion, en el tipo de es-
tudio en que se apoyan y en el grado de recomendacion.
PARCIAL: existen incongruencias ligeras en el contenido o las guias son congruen-
tes pero se basan en tipos de estudios diferentes y el grado de recomen-
dacién no es equiparable.
4. Actualizacion de las guias: ;es probable que se haya publicado algun estudio rele- Si
vante que pueda modificar el sentido o el grado de la recomendacién?
NO
5. Grado de la recomendacion. Se trata de una recomendacion: Firme (A/B)
- sélida, equiparable a A o B de SIGN, Consenso (D, V)
- basada en opiniones de expertos, Basada en estu-
dios observacio-
- basada en estudios observacionales. nales (C)
No clasificable
6. Claridad de la recomendacion: ;la recomendacion es clara, no ambigua, y esta clara- S
mente formulada?
NO
7. Aplicabilidad de la recomendacién en nuestro medio. Valorar: la repercusion en nues- S
tro medio, si existen barreras adicionales que dificulten la aplicacién de la recomenda-
cién (carencia de recursos diagndsticos o terapéuticos, repercusiones econémicas de NO
adoptar larecomendacién, factibilidad de implementar esta recomendacion en nuestro
medio, etc.)




Estrategia a seguir con la pregunta

— Adoptar la recomendacién a partir de las
guias y/o revisiones Cochrane. Las guias y/o
revisiones Cochrane responden de forma cla-
ra a la pregunta, las respuestas entre las dis-
tintas guias son concordantes, las recomen-
daciones de grado alto (equivalentea A o B
segun la clasificacion de SIGN), es improbable
que existan nuevas evidencias que modifi-
quen sustancialmente la recomendacion y la
recomendacion es aplicable a nuestro medio.

— Elaboraciéon de novo de la pregunta. Las
guias y/o revisiones Cochrane no responden
a nuestra pregunta o la respuesta es tan insu-
ficiente que requiere elaboracién completa.

— Elaboracion parcial. Las guias y/o revisiones
Cochrane responden de forma incompleta a
nuestra pregunta, o no estan suficientemen-
te actualizadas, o hay otros motivos que
aconsejan realizar una busqueda y evalua-
cion adicional de estudios (ligeras incon-
gruencias, recomendaciones poco claras, re-
comendaciones débiles, otros motivos).

Preguntas adoptadas a partir de las guias
y/o revisiones Cochrane

Cuando existe una revision Cochrane se ha reali-
zado la evaluacién formal basandonos en dicha
revision.

Cuando nos basamos en las guias y el sistema de
graduacion es diferente al de SIGN, hemos reali-
zado una adaptacién de la taxonomia.

Preguntas que requieren elaboraciéon de
novo

En este caso se ha seguido la metodologia pro-
puesta por SIGN (14) y utilizada también en la
elaboracion de la guia de hipertension (2), con
busqueda, evaluacidn critica de los articulos se-
leccionados y evaluacién formal.

Para cada pregunta que precisa elaboracién de
novo se han realizado los siguientes pasos:

« Busqueda sistemdtica de la literatura para iden-
tificar por orden de prioridad: revisiones siste-

maticas/metaandlisis, ensayos clinicos con
asignacion aleatoria (ECA), estudios de cohor-
tesy de casos y controles. En caso de no hallar
referencias de cualquiera de estas categorias
se han formulado las recomendaciones en ba-
ses a opiniones consensuadas. Las fuentes de
informacion utilizadas han sido: Cochrane Li-
brary, Medline, Evidence Based Review y pagi-
na web respirar.org. La busqueda la hemos li-
mitado al tipo de estudio que mejor responde
ala pregunta. Debido a que no tenemos acce-
so a Embase, se ha hecho una busqueda ge-
neral centrada en revisiones sistemdticas o
metaanalisis en asma. Para ello hemos utiliza-
do el filtro propuesto por SIGN, limitandolo a
asma: exp Meta Analysis/((meta adj analy$) or
metaanalys$).tw (systematic adj (review$1 or
overview$1)).tw.

Seleccion de articulos. Se ha realizado entre
dos personas, en base a criterios predefinidos
para cada pregunta.

Evaluacidn de articulos. Los articulos seleccio-
nados han sido evaluados de forma indepen-
diente por dos revisores mediante las planti-
llas de lectura critica de SIGN. Los resultados
de la evaluacion se han recogido en forma de
tablas de evidencia.

Formulacién de recomendaciones. Se ha reali-
zado utilizando el formato de evaluacién for-
mal o “juicio razonado”. A partir de las tablas
de evidenciay valorando el volumen de la evi-
dencia, la aplicabilidad, validez externa, con-
sistencia, relevancia e impacto clinico de la
misma, hemos redactado la sintesis de la evi-
dencia y la recomendacion. Para clasificar la
evidencia y los grados de recomendacién se
ha utilizado la taxonomia de SIGN (14), pero
modificada para los estudios de pruebas diag-
nosticas. La clasificacion de SIGN no contem-
pla los estudios de pruebas diagnésticas para
clasificar la evidencia; para este tipo de estu-
dios hemos asumido un caracter equiparable
el de estudios de cohortes o de casos y con-
troles, aunque generalmente se trata de estu-
dios transversales. Al igual que SIGN, aquellos
aspectos que los autores de la guia hemos
considerado necesario resaltar, porque cons-
tituyen un area con ausencia de evidencia
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concluyente y/o porque se trata de aspectos
clinicos de especial relevancia, se han indica-
do con el signo v y reciben la consideracion
de opinién alcanzada mediante consenso. La

clasificacion se recoge en la Tabla 2. Las reco-
mendaciones controvertidas o dudosas se
han resuelto por consenso del equipo redac-
tor mediante dos reuniones.

Tabla 2. Niveles de evidencia y grados de recomendacién de SIGN, modificada para incluir los

estudios de pruebas diagnésticas

Niveles de evidencia

1++ Metaandlisis, revisiones sistematicas de ensayos clinicos o ensayos clinicos de alta calidad con muy poco

riesgo de sesgo.

1+  Metaanalisis, revisiones sistematicas de ensayos clinicos o ensayos clinicos bien realizados con poco riesgo

de sesgo.

1- Metaanalisis, revisiones sisteméticas de ensayos clinicos o ensayos clinicos con un alto riesgo de sesgo.

2++ Revisiones sistematicas de estudios de cohortes o casos-control o de estudios de pruebas diagnésticas de
alta calidad, estudios de cohortes o casos-control o de pruebas diagnésticas de alta calidad con riesgo
muy bajo de sesgo, y con alta probabilidad de establecer una relacién causal.

2+ Estudios de cohortes o casos-control o estudios de pruebas diagndsticas bien realizados con bajo riesgo
de sesgo, y con una moderada probabilidad de establecer una relacién causal.

2- Estudios de cohortes o casos-control o de pruebas diagndsticas con alto riesgo de sesgo.
3 Estudios no analiticos, como informes de casos y series de casos.
4 Opinién de expertos.

Grados de recomendacion

A Al menos un metaanalisis, revision sistematica o ensayo clinico clasificado como 1++ y directamente apli-
cable a la poblacidn diana de la Guia; o un volumen de evidencia compuesta por estudios clasificados

como 1+ y con gran consistencia entre ellos.

B Un volumen de evidencia compuesta por estudios clasificados como 2 ++, directamente aplicable a la po-
blacién diana de la Guia y que demuestran gran consistencia entre ellos; o evidencia extrapolada desde

estudios clasificados como 1 ++ 6 1+.

@ Un volumen de evidencia compuesta por estudios clasificados como 2 + directamente aplicables a la po-
blacién diana de la Guia que demuestran gran consistencia entre ellos; o evidencia extrapolada desde es-

tudios clasificados como 2 ++.

D Evidencia de nivel 3 6 4; o evidencia extrapolada desde estudios clasificados como 2+.

Consenso del equipo redactor.

Preguntas que requieren elaboracion
parcial, con busqueda y/o evaluacién
adicional

Se realiza una busqueda y evaluacién abreviada,
es decir, siguiendo los pasos del proceso de ela-
boracién de novo pero mas simplificado, que
puede variar dependiendo del principal motivo
por el que se requiere la busqueda y/o evalua-
cién adicional:

. Falta de actualizacion: busqueda desde la fe-
cha de cierre de la busqueda en las guias.

« Larespuesta de las guias es s6lo parcial: se re-
aliza una busqueda y evaluaciéon de estudios

mas restringida (por ejemplo sélo en nifos,
con un determinado comparador, una deter-
minada variable de resultado, un tipo de estu-
dio concreto, etc.).

Aplicacion de los criterios de
adaptacion de guias en funcion del
apartado de la guia: analisis global y por
apartados

Se ha realizado un analisis descriptivo de la apli-
cacion de los 7 criterios de adaptacion de guias
a las preguntas formuladas y de la estrategia se-
guida.



Por otro lado, tanto la experiencia previa en la
elaboracion de la guia de asma en el afhio 1999
(1) como la lectura de las guias de asma recien-
tes (3-5) parecen indicar que la complejidad en
la resolucién de preguntas clinicas y el rigor con
que se abordan en las guias podria diferir en fun-
cién del tipo de pregunta. De hecho, la mayoria
de las preguntas sobre diagndstico son respon-
didas en base a consenso de expertos incluso en
las guias de calidad. Ademas, la propia clasifica-
cién de la evidencia cuando se trata de estudios
de pruebas diagnédsticas presenta problemas
importantes y SIGN no contempla los estudios
de pruebas diagnosticas en la clasificacion de la
evidencia (14).

Por todo ello, con el objeto de valorar si existen
diferencias en la forma en que las guias abordan
los distintos tipos de pregunta (diagndstico-his-
toria natural-prondéstico, prevencion, tratamien-
to farmacolégico, educacién sanitaria) hemos
realizado un analisis descriptivo de los 7 criterios
de adaptacion y de la estrategia seguida con
cada pregunta en funcién del apartado de la
guia al que pertenece. Las diferencias de la apli-
cacién de los criterios a las preguntas en funcién
del apartado se han analizado mediante la prue-
ba del chi cuadrado, utilizando el programa
SPSS versién 12.0.
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PREGUNTAS CLINICAS

Tabla 3. Preguntas clinicas

Diagndstico/ historia natural/ pronéstico

H W

O 00 N O W

. ¢(El presentar antecedentes familiares de asma u otras enfermedades atdpicas aumenta la incidencia y/o grave-

dad del asma?

. ¢El presentar antecedentes de otras enfermedades atépicas aumenta la incidencia y/o gravedad del asma?
. ¢Cual es el valor de la clinica en el diagnéstico de asma?
. ¢Se puede predecir la evolucién a asma atdpica en los nifios menores de tres afios que consultan por sibilancias-

clinica sugestiva de asma?

. ¢Cual es la validez de la espirometria en el diagndstico del asma?

. ¢Cudl es la validez de la variabilidad del flujo espiratorio méximo (FEM) en el diagndstico del asma?

. ;Cudl es el valor del test de provocacién por ejercicio en el diagnéstico del asma?

. ¢Es necesaria la radiografia de térax en el diagnéstico del asma?

. ¢En nifos o adultos jévenes con sospecha de asma esta indicado realizar pruebas cutaneas a alergenos median-

te prick test o IgE especifica para el diagnéstico de asma?

Prevencion primaria y secundaria de asma

10.
11.

12.
13.

Prevencion primaria de asma: ¢la lactancia materna disminuye la incidencia de asma infantil?

Prevencion primaria de asma: ;es efectiva la disminucion a la exposicion al tabaco para evitar el desarrollo de
asma?

En pacientes asmaticos, ;evitar el humo de tabaco influye en la gravedad del asma?

En pacientes sensibilizados a dcaros, ;las medidas fisicas o quimicas de control de acaros son efectivas para me-
jorar el control del asma?

Tratamiento farmacolégico del asma

14.
15.
16.

17.

18.

19.

20.

21.
22,

23.

24,

(Cudndo se debe iniciar el tratamiento con glucocorticoides inhalados (GCI)?
¢Son eficaces los (GCI) en el tratamiento de los lactantes y nifios preescolares con asma?

(En el asma no controlada de distintos grados de severidad (leve, moderada, severa), es preferible afadir beta-
2 adrenérgicos de accién larga (BALD) frente a aumentar la dosis de GCI (adultos y nifios)?

Cual es la efectividad de beclometasona, budesonida y fluticasona en relacién a la dosis?; A qué dosis se debe-
rian emplear los distintos corticoides inhalados en el tratamiento de mantenimiento del asma?

(Cuales son los efectos adversos de la GCl sobre la densidad mineral dsea, el crecimiento en niios, toxicidad
ocular y supresion del eje hipotalamo-hipdfisis-suprarenal?

¢Se debe comenzar con dosis altas de GCl para disminuir progresivamente o bien comenzar con dosis habitua-
les?

¢{Los GCl utilizados una vez al dia son efectivos en el tratamiento del asma leve a moderada en comparacién con
la misma dosis utilizada dos veces al dia?

{Cuando y cémo se recomienda bajar de escalén para ir reduciendo progresivamente la medicacion?

{Cudl es el papel de los antileucotrienos en el tratamiento del asma, tanto en monoterapia como en terapia afa-
dida?

(Cuadl es el papel de otros tratamientos antiasmaticos como los cromonas, teofilinas, bromuro de ipratropio,
beta-2 adrenérgicos orales y de la inmunoterapia?

{Cuadl es la utilidad de las terapias alternativas (homeopatia, acupuntura, otros) en el tratamiento a largo plazo
del asma?

Tratamiento farmacolégico de las crisis de asma

25.

26.

;Son eficaces las tandas cortas de corticoides orales (5 dias o menos) respecto a las de 7-14 dias en el trata-
miento de las crisis de asma? ;A qué dosis? ;Es necesaria la retirada gradual?

(Es efectivo afadir ipratropio al beta-2 adrenérgico de accién corta en la crisis de asma?

Educacion sanitaria en el asma

27.
28.
29.

¢La informacion escrita mejora el control de asma?
¢{La educacion sanitaria que incluye el autocontrol y visitas regulares mejora el control de asma?

{Hay diferencias en resultados clinicos si el plan de accidn escrito se basa en monitorizacién de sintomas o en
monitorizacién de pico flujo?

En el Anexo 1 se incluyen las preguntas formuladas en el formato PIO.
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BUSQUEDA, EVALUACION Y SELECCION
DE GUIAS. BUSQUEDA DE REVISIONES
SISTEMATICAS COCHRANE

Busqueda de guias

En Tripdatabase se localizaron 39 guias, de las
cuales se seleccionan 9 (3-5, 15-20), entre ellas
una de ellas de actualizacion (18). Los motivos
exclusion para las guias no seleccionadas han
sido: guias que se han retirado o suprimido,
adaptaciones de otras guias, guias para grupos
restringidos de pacientes/ profesionales o limi-
tado a determinado grupo terapéutico de far-
macos o indirectamente relacionados con el
tema, ser parte de una guia mas amplia o ser an-
terior al ano 2002.

En Guidelines International Network (G-I-N) se
localizaron 33 guias. Al igual que Tripdatabase
enlaza con National Guideline Clearinghouse.
Se localiza una posible guia para inclusién (21)
pero sin acceso a la guia completa, por lo que no
se incluye. También se localizan dos documen-
tos utiles para educacion en asma que no son
guias (22,23). Los motivos de exclusién para las
guias no seleccionadas han sido: guias elimina-
das o retiradas, guias exclusivas en determina-
das areas (inmunologia, rinitis, cdmaras/ inhala-

dores, rehabilitacién respiratoria), idioma desco-
nocido (finlandés, aleman, flamenco, sueco), fe-
cha anterior a 2002, complemento de otra guia o
basada en otra guia.

En la pagina respirar (http://www.respirar.org/)
se localizaron dos posibles nuevas guias para su
inclusién (6,24).

Ademas de estas 11 guias, se incluy6 la guia de
Gipuzkoa de 1999 (1).

En total, se preseleccionaron 12 GPC para ser
evaluadas mediante el instrumento AGREE (1, 3-
6, 15-20, 24). Se debe aclarar que varias de las
guias seleccionadas han sido actualizadas pos-
teriormente, utilizandose en la revision biblio-
grafica la version mas actualizada.

Evaluacién de guias mediante el
instrumento AGREE. Seleccion de guias

Se valoré la calidad de las GPC con el instrumen-
to AGREE. Cada guia fue valorada por 4 a 6 eva-
luadores. La puntuacién media de cada uno de
los items de las guias localizadas se representa
en laTabla 4. La puntuacion por areas se presen-
ta en las Figuras 2 y 3 (guias seleccionadas y no
seleccionadas).

Figura 2 Puntuaciones estandarizadas por areas de las guias seleccionadas

Puntuacion AGREE. Guias seleccionadas
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Tabla 4. Puntuaciones por items de las guias valoradas mediante AGREE

SIGN-  Nueva  EPR-2 GINA  Canada Cincinnati Gipuzkoa GEMA Australiana ICSI  Singapur Michigan
BTS Zelanda Actualiz. 2002  2003(17) 2002 1999 2003 2002 2002 2002 2002

RESULTADOS

2003(3) 2002(4)  (18) (5) Actualiz ~ (15) (1 (6) (24) (16) (19) (20)
Item 1 3,2 4 34 34 4 3,8 35 24 2,8 34 2,8 3
Item 2 2,8 3,6 4 3,2 35 35 38 1,8 2,8 2,8 1,8 2,2
Item 3 3,6 4 3 3,2 3,8 4 2,5 2 24 3,8 23 2
Item 4 4 4 3,8 3,6 2 4 3,8 34 2 3,8 1 2,6
Item 5 4 2,8 3,8 2,2 1,3 3,7 1,8 2,2 2,6 1,2 1 1,2
Item 6 34 34 2,8 2,8 35 4 3,8 2,8 4 3,6 2,5 1,6
Item 7 1,8 2,8 2 1,2 1 1,7 1,3 1 1 1 1 1,2
Iltem 8 4 4 4 2,2 2,5 3 35 1,4 2,8 2 1,3 24
Item 9 4 4 4 2,8 2,3 34 3 1,4 2,6 2,8 1 1,2
ltem10 4 4 3,6 3 3,5 4,2 3 1,4 2,2 3,2 1,5 2
ltem11 3,6 4 34 3 2,8 3,7 4 2,2 2,6 3 1,8 1,6
ltem12 4 4 3,2 3 2,5 3 4 24 1,6 3,2 2,8 2,2
ltem13 4 34 2,8 3 1,8 4 25 2,2 2 2,6 1 1,8
ltem 14 2,4 3,8 3,6 1,8 2 35 35 1,2 1,4 3,2 1 1,2
ltem15 3,8 4 34 2,8 4 4 4 24 34 3,2 3 2,6
ltem16 3,8 3,8 34 3 3,8 4,2 3,8 2,6 3 3 3 24
ltem17 3,8 4 3,2 2,8 33 2,5 38 24 3,2 2,8 35 2,8
ltem18 4 3,8 2,2 2,8 35 3 35 1,2 24 2 2,5 1,6
ltem19 2,2 34 1,6 2 33 1,7 1,8 1,8 1,4 2,2 1,3 1
ltem20 1,6 24 1,8 24 1,5 1,8 1,3 1,2 1,4 1,6 1,2 1,2
Iltem21 3,4 4 1,2 2 3 1,7 4 1,8 1,3 34 1,8 14
ltem22 3,8 4 3,6 1,8 2 3,7 33 1,2 1,8 2,8 1,8 2,2
ltem23 4 4 34 1,4 3 2,2 1 1,4 1 2,2 1 2,2

Figura 3. Puntuaciones estandarizadas por areas de las guias no seleccionadas
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Las guias se han clasificado en muy recomenda-
das, recomendadas o no recomendadas en fun-
cién del la puntuacion de los item y de las areas.

« Muy recomendada: la mayoria de los items
tienen puntuaciones de 3 a 4 y la mayoria de
las puntuaciones de las areas son superiores
a 60.

« Recomendada: la guia puntua alto (3 a 4) o
bajo (1 0 2) en un numero similar de itemsy la
mayoria de las puntuaciones de las areas se
encuentran entre 30 y 60%.

« Norecomendada:la guia puntta bajo (102)en
la mayoria de los items y la mayoria de las pun-
tuaciones de las areas son inferiores al 30%.

Tabla 5. Clasificacion de las guias en muy recomendadas, recomendadas y no recomendadas segun
la puntuacidn por areas y por items. inferiores a 30%

SIGN- Nueva EPR-2 GINA Canada Cincinnati
BTS Zelanda Actualiz. 2002 2003 (17) 2002
2003 (3) 2002 (4) (18) (5) Actualiz (15)
Item >3 MR (19/23) MR (22/23) MR (18/23) R (14/23) R (13/23) MR(17/23)
Areas
> 60% MR (5/6) MR (6/6) MR (5/6) (2/6) R (5/6) (2/6) R (6/6) MR (4/6)
>30%
il
wd
Gipuzkoa GEMA Australia ICSI Singapur Michigan
1999 2003 2002 2002 2002 2000
(1) (24) (16) (19) (20)
Item >3 R (16/23) NR (3/23) R-NR (10/23) R (16/23) NR (5/23) NR (4/23)
Areas
> 60% (3/6) R (6/6) (0/6) R (4/6) (1/6) R (4/6) (2/6)R(6/6)  (1/6)NR (2/6)  (0/6) R (3/6)
>30%

IMR= Muy recomendada, R= Recomendada, NR= No recomendada

Hay que destacar que en las guias en las que
existe una actualizacién parcial, se ha valorado
con el instrumento AGREE esta actualizacién
(17,18).

Se seleccionaron las guias muy recomendadas o
recomendadas, en total 7. Entre las recomenda-
das se dio prioridad a las que se habian publica-
do mas recientemente. Para la seleccién de la
guia GINA (5) se tuvo en cuenta su amplia distri-
bucién a nivel mundial y el hecho de que la guia
de consenso espaiol, GEMA (6), esté basada en
ella. Siendo estrictos, debiamos haber seleccio-
nado la guia ICSI (16), de puntuacién similar a la
guia GINA (5) o Gipuzkoa (1). No se le dio priori-
dad por su menor difusién en nuestro medio y
por contar ya con suficientes guias.

Por otra parte, tras seleccionar las guias con el
instrumento AGREE y mientras se estaba traba-
jando en la elaboracién de la guia de asma de la

CAPV se han publicado actualizaciones de algu-
nas de las guias identificadas ( SIGN en el afo
2004, GINA en los aflos 2003 y 2004).

Descripcion de las guias seleccionadas

Las guias seleccionadas con el instrumento
AGREE se han descrito y valorado mas detallada-
mente como se expone en el Anexo 2. La des-
cripcion detallada facilita la adaptaciéon de guias,
ya que permite identificar las fortalezas y debili-
dades metodoldgicas de las guias seleccionadas
y los detalles relacionados con el contexto de
aplicacién. Los aspectos mas caracteristicos de
las guias seleccionadas se resumen a continua-
cion:

Guia SIGN (3)

Nifos y adultos. Método basado en el SIGN 50

(14). En la pagina web de SIGN, estan disponi-
bles las tablas de evidencia, las estrategias de



busqueda y el material para la diseminacién e
implementacién de la guia (es la Gnica guia que
cumple esta condicién). La busqueda se cierra
en septiembre de 2001, pero la guia se ha actua-
lizado en abril de 2004. Enfoque adecuado para
atencién primaria y especializada. Financiacién
publica. Formato amigable.

Guia Nueva Zelanda (4)

Adultos. Método: combina adaptacién de guias
con busquedas para preguntas concretas, pero
no explicita qué preguntas, o cdmo realiza las
busquedas. Han buscado guias hasta 1999 y
busqueda sistematica adicional desde 1997 has-
ta diciembre 2000, con acutalizacion de la bus-
queda en marzo de 2002. Clasificacion de la evi-
dencia segun SIGN (14). Enfoque adecuado para
atencion primaria y especializada. Financiacion
publica. Formato amigable.

EPR-2 Update 2002 (18)

Es una actualizacién de la guia de 1997, centra-
da sélo en aspectos concretos relacionados fun-
tadamentalmente con el tratamiento farmaco-
I6gico de fondo, bastantes preguntas orientadas
a pediatria. Método: El Evidence-Based Practice
Center de la AHRQ realiza una busqueda siste-
matica para las preguntas, con tablas de eviden-
cia y resumen descriptivo de los hallazgos (la
busqueda finaliza en agosto de 2000). Por otro
lado, el Expert Panel realiza una busqueda adi-
cional en los 7 meses siguientes. Clasificacion de
la evidencia segun Jadad y Moher (25), distingue
cuando la busqueda la realiza el AHRQ o el Ex-
pert Panel. Financiaciéon publica. Guia muy dutil
para preguntas concretas. Formato poco amiga-
ble.

GINA (5)

Nifos y adultos. Metodologia poco explicita, no
menciona fechas. Clasificacion de la evidencia
segun Jadad y Moher (25). Financiacién: indus-
tria farmacéutica. Formato poco amigable.

Guia canadiense 2003 (17)

Es una actualizacién de aspectos concretos de la
guia de 1999, sélo adultos. Metodologia poco
explicita (al menos en el propio documento). La
busqueda finaliza en junio 2003. Clasificacion de
la evidencia en 4 niveles (I, I, Ill, IV). Financiacion

publica y de industria farmacéutica. Formato
amigable.

Cincinnati (15)

Exacerbaciones en nifos. Orientacion muy hos-
pitalaria, lo que ha limitado su utilidad para
nuestro proceso de adaptacién. Metodologia:
nos remite a un manual (Guideline Develop-
mente Process Manual). Busqueda: revisada en
septiembre 2002. Financiacién publica. Formato
amigable.

Guia de Gipuzkoa de 1999 (1)

Guia local (una comarca del Servicio Vasco de
Salud-Osakidetza), mas enfocada a atencion pri-
maria. Método mixto adaptacién-elaboracion.
Clasificacion de la evidencia de Newcastle (26).
La busqueda finaliza en marzo 1999, requiere ac-
tualizacién. Clara en sus recomendaciones pero
formato poco amigable.

Busqueda de revisiones sistematicas
Cochrane

Se han identificado todas las revisiones siste-
maticas completas de la colaboracién Cochrane
Library plus en espanol (http://www.cochra-
ne.es/Castellano/) con el término de busqueda
“asthma” De las 227 revisiones encontradas, se
han preseleccionado aquellas que podrian te-
ner relacién con el listado de preguntas de la
guia: 30 relacionadas con el tratamiento farma-
colégico, 8 relacionadas con educacién y 14 re-
visiones relacionadas con tratamiento no far-
macoldgico o prevencién.

APLICACION DE LOS CRITERIOS DE
ADAPTACION DE GUIAS A LAS
PREGUNTAS CLAVE

Una vez realizada la tabla de guias para cada una
de las preguntas y aplicando los 7 criterios de
adaptacién nos encontramos con los siguientes
resultados principales (los datos completos es-
tdn en laTabla 7):

« De las 29 preguntas planteadas en la guia 25
son abordadas en las guias de forma completa,
3 de forma parcial y Unicamente la pregunta 4
no se contemplaba en ninguna de las guias
base.
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« En 11 de las 29 preguntas (37,9 %) preguntas

se encontrd al menos una revisién Cochrane
que examinaba total o parcialmente la cues-
tion formulada.

« Se considerd que la consistencia entre guias

era alta en 15 preguntas (53,6%) (consistencia
a nivel de contenido, del tipo de estudio cita-
do y de la graduacién en la recomendacion).
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Se consideré parcial en 6 preguntas (21,4%),
debido a ligeras incongruencias de contenido
0 a que el tipo de estudio citado y el grado de
recomendacion diferia entre las guias. Se con-
sideré que las respuestas eran inconsistentes

El analisis de los aspectos que siguen a conti-
nuacion se ha realizado sobre 28 preguntas, ex-
ceptuando la pregunta 4, no abordada en nin-
guna de las guias.

Tabla 7. Aplicacion de los criterios de adaptacion de guias a las preguntas clinicas

No  Descripcionde  Abordado Existenciade Consis-  Requiere  Gradode Aplicables  Estrategia ~ Nuevo
las preguntas en revisiones  tencia actua-  recomen- Claridad  anuestro  aseguir grado
clinicas guias Cochrane entreguias lizacion dacion contexto

Diagnéstico
1 A. Familiares si no parcial si consenso no si E. parcial C
2 A personales parcial no NV si consenso no si E. parcial C
3 Clinica parcial no NV si consenso si si E. parcial C
4 RPC no no E.novo  consenso
5 Espirometria si no si Si consenso si si E. parcial C
6 FEM si no si si consenso si si E. parcial C
7 Test Ejercicio si no NV Si consenso si si E. parcial C
8 Rx si no si si consenso si si E.parcial consenso
9  Prick/Rast si no no si consenso si si E. parcial C
Prevencion 12/22
10 Lactancia si no NV no firme si si E. parcial B
11 Tabaco 12 si no si si firme si si E. parcial B
12 Tabaco 22 si no si si firme si si E. parcial B
13 Evitacion FQ si si si si firme si si Guia/

Cochrane A
Tratamiento farmacoldgico
14 Inicio GCI si no parcial no firme si si E. parcial A
15 GCl <5 afos si no parcial si firme si si E. parcial A
16 BALD si no si si firme si si E. parcial A/B
17 Dosis-respuesta si si parcial si NV si si E. parcial A
18 Toxicidad si si parcial si NV si si E. parcial A
19 Dosis Inicio GCI si si no si consenso si si E. parcial A
20 Dosis tnica GCl si no si si firme no si E. parcial A
21 Bajar escalon si no parcial si consenso si si E. novo A
22 Antileucotrienos  parcial Si NV Si consenso no si E. novo A
23 Otros ttos si si si no firme si si Guia/

Cochrane A
24 Alternativos si si si no NV si si Guia/

Cochrane A
25 Crisis: pautas

corticoide oral si no si si NV si si E. novo A/B/D

26 (Crisis: Ipratropio si si si si firme si no Guia/

Cochrane A/consenso
Educacion
27 Informacién escrita  si si si no firme si no Guia/

Cochrane A
28 Autocontrol si si si no firme si no Guia/

Cochrane A
29 Sintomas/FEM si si si no firme si no Guia/

Cochrane A

BALD: beta-adrenérgicos de larga duracion, NV: no valorable, GCl: glucocorticoides inhalados, RPC: regla de prediccién clinica,
FEM: flujo espiratorio maximo, FQ: fisicoquimicas.



en 2 casos (7,1%), debido a diferencias en con-
tenido o en el sentido de la recomendacién.

« En 21 preguntas (75%) se consideré que era
necesario realizar una actualizacién, mientras
que en el resto se consideré poco probable la
posibilidad de publicacidon de nuevos estu-
dios que pudieran modificar el contenido o el
grado de recomendacion.

« El grado de la recomendacién fue “firme” en 13
preguntas (46,4%) y “consenso” en 11 (39,3%).
En el resto de preguntas se consideré no valo-
rable (NV), debido a incongruencias entre gui-
as por esta razon, o porque la respuesta incluia
distintas recomendaciones con grados de re-
comendacién variables u otros motivos. No se
encontraron grados C para las recomendacio-
nes de las preguntas formuladas.

« Laformulacién de la recomendacién se consi-
derd que era clara en 24 preguntas (85,7%).

. Lasrespuestas a las preguntas que proporcio-
nan las guias se han considerado aplicables a
nuestro contexto en 24 casos (85,7 %). Presen-
tan problemas de aplicabilidad las cuestiones
referentes a educacion sanitaria.

En cuanto ala estrategia seguida, la aplicacion de
estos criterios condujo a una elaboracion parcial
en 18 preguntas, elaboracién de novo en 4,y en
7 casos era suficiente con las guias y/o revisiones
Cochrane (en los siete casos existia una revision
Cochrane, citada o no en las guias). El motivo
principal que llevé a la elaboracién parcial fue el
de la actualizacion y el tratarse de recomenda-
ciones de consenso.

La Tabla 7 recoge los resultados por preguntas y
por apartados, clasificAndose en preguntas de
diagndstico, prevencion, tratamiento farmaco-
l6gico y educacion. La dltima columna (“nuevo
grado”) recoge la graduacién que el equipo re-
dactor de la guia ha dado a la respuesta una vez
realizado todo el proceso de busqueda y evalua-
cién adicional, con el objeto de poder compa-
rarla con el grado que asignaban las guias base
en su conjunto.

Una vez elaborado el trabajo de adaptacién-ela-
boracién-actualizacién de guias, el grado de re-
comendacioén fue firme en 18 de las 29 pregun-
tas (62,1%), de las cuales 14 fueron A, 3 By una
A/B. S6lo en 2 preguntas (6,9%) la respuesta fue
de consenso (D o V), frente al 39,3% en las guias
base. En 7 preguntas, todas ellas referidas al
apartado de diagnostico, la recomendacion fue
de grado C, derivada de estudios observaciona-
les calificados como 2+. En 2 de las preguntas de
tratamiento las recomendaciones fueron mixtas
(grados firmes y de consenso).

Las tablas 8 a 15 recogen los resultados tras la
aplicacién de la prueba del chi cuadrado a cada
uno de los 7 criterios en funcién de los 4 capitu-
los o apartados (diagndstico, prevencidn, trata-
miento y educacién). No se observaron diferen-
cias estadisticamente significativas entre los 4
capitulos respecto al grado en que eran aborda-
dos por las guias, en la consistencia o en la clari-
dad. Se observaron diferencias significativas en
los criterios de grado de recomendacion (Figura
4), aplicabilidad (Figura 5), existencia de revisio-
nes Cochrane (Figura 6) y necesidad de actuali-
zacioén (Figura 7).

Tabla 8. Grado de abordaje (no abordado, abordado, parcialmente abordado) de las preguntas en

las guias base por capitulos

Capitulo Abordan
Guia Total P
Si No Parcial
Diagnéstico 6 (66,7%) 1(11,1%) 2 (22,2%) 9 (100%)
Prevencion 4 (100%) 0 (0%) 0 (0%) 4 (100%)
NS
Tratamiento 12(92,3%) 0 (0%) 1(7,7%) 13 (100%)
Educacion 3 (100%) 0 (0%) 0 (0%) 3 (100%)
Total 25 (86,2%) 1(3,4%) 3(10,32%) 29 (100%)
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Tabla 9. Existencia de revisiones Cochrane que responden a las preguntas por capitulos

Capitulo Cochrane
Guia Total P
Si No
Diagnéstico 0 (0%) 9 (100%) 9 (100%)
Prevencion 1 (25%) 3 (75%) 4 (100%)
< 0,05

Tratamiento 7 (53,8%) 6 (46,2%) 13 (100%)

Educacién 3 (100%) 0 (0%) 3 (100%)

Total 11 (37,9%) 18 (62,1%) 29 (100%)
Tabla 10. Consistencia entre las respuestas de las guias a las preguntas por apartados
Capitulo Consistencia

Guia Total P

Si No Parcial No aplicable

Diagnéstico 3(37,5%) 1(12,5 %) 1(12,5%) 3(37,5%) 8 (100%)
Prevencion 3 (75%) 0 (0%) 0 (0%) 1 (25 %) 4 (100%)
Tratamiento 6 (46,2%) 1(7,7%) 5(38,5%) 1(7,7 %) 13 (100%) NS
Educacion 3 (100%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 3 (100%)

Total 15 (53,6%) 2(7,1%) 6 (21,4%) 5(17,9%) 28 100%)
Tabla 11. Necesidad de actualizacion de las respuestas en las guias por apartados

Capitulo Actualizacion

Guia Total P

Si No
Diagnéstico 8 (100%) 0 (0%) 8 (100%)
Prevencion 3(75%) 1(25%) 4 (100%)
< 0,05

Tratamiento 10 (76%) 3(23,1%) 13 (100%)

Educacién 0 (0%) 3(100%) 3 (100%)

Total 21 (75%) 7 (25%) 28 (100%)

Tabla 12. Clasificacion del grado de respuesta proporcionado por las guias a las preguntas por

apartados
Capitulo Grado
Guia Total P
Firme Débil No clasificable
Diagnéstico 0 (0%) 8 (100%) 0 (0%) 8 (100%)
Prevencién 4 (100%) 0 (0%) 0 (0%) 4 (100%)
<0,01

Tratamiento 6 (46,2%) 3(23,1%) 4 (30,8%) 13 (100%)

Educacién 3 (100%) 0 (0%) 0 (0%) 3 (100%)

Total 13 (46,4%) 11(39,3%) 4(14,3%) 28 (100%)




Tabla 13. Claridad de las recomendaciones de las respuestas proporcionadas por las guias a las

preguntas por apartados

Capitulo Claridad
Guia Total P
Si No
Diagnéstico 6 (75%) 2 (25%) 8 (100%)
Prevencion 4 (100%) 0 (0%) 4 (100%)
NS
Tratamiento 11 (84,6%) 2 (15,4%) 13 (100%)
Educacién 3 (100%) 0 (0%) 3 (100%)
Total 24 (85,7%) 4(14,3%) 28 (100%)

Tabla 14. Aplicabilidad de las recomendaciones de las guias a las preguntas por apartados

Capitulo Aplicabilidad
Guia Total P
Si No
Diagnéstico 8 (100%) 0 (0%) 8 (100%)
Prevencion 4 (100%) 0 (0%) 4 (100%)
< 0,05

Tratamiento 12 (92,3%) 1(7,7%) 13 (100%)

Educacién 0 (0%) 3 (100%) 3 (100%)

Total 24 (85,7%) 4(14,3%) 28 (100%)

Tabla 15. Estrategia seguida tras la aplicacién de los 7 criterios de adaptacién por apartados

Capitulo Estrategia
Guia
Respuesta Elaboracion Elaboracion Total

en base a GPC de novo parcial preguntas

y/o Cochrane
Diagnéstico 0 (0 %) 1(11,1%) 8 (88,9%) 9 (100%)
Prevencion 1 (25 %) 0 (0%) 3 (75%) 4 (100%)

P < 0,05

Tratamiento 3(23,1 %) 3(23,1%) 7 (53,8%) 13 (100%)
Educacion 3 (100 %) 0 (0%) 0 (0%) 3 (100%)
Total 7 (24,1 %) 4(13,8%) 18 (62,1%) 29 (100%) 100%

Figura 4 Grado de recomendacién
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Figura 6 Existencias de revisiones Cochrane
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Figura 8 Estrategia a seguir
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En todas las preguntas de educacién, en algo
mas que en la mitad de las de tratamientoy enla
cuarta parte de las de prevencién se encontra-
ron revisiones Cochrane que respondian a la
pregunta. Tal y como era de esperar, no se dis-
ponia de revisiones Cochrane para ninguna de
las preguntas de diagnéstico. En aquellos capi-
tulos en que hay mas revisiones Cochrane es

donde se encuentran grados mas firmes de re-
comendacion.

En todas las preguntas de diagnéstico y en el
75% de las de prevencién y de tratamiento se re-
alizd una actualizaciéon y se encontraron nuevas
evidencias. En muchos casos, los nuevos estu-
dios incluidos han servido para subir el grado de
la recomendacion. En otras ocasiones la actuali-
zacion no ha supuesto un cambio de grado pero
ha permitido responder cuestiones que estaban
parcialmente abordadas en las guias. En ningu-
na de las preguntas de educacion se consideré
que era necesaria una actualizacién, ya que en
todos los casos contdbamos con revisiones
Cochrane.

La graduacién de las recomendaciones difieren
significativamente en funcion del apartado de la
guia. El 100% de las recomendaciones de diag-
nostico eran de tipo consenso, en contraposi-
Cién a las de prevencién y educacién, apartados
en los que todas las recomendaciones eran fir-
mes y ninguna de consenso. En las de trata-
miento farmacoldgico hay distintos grados de
recomendacién (46,2% firmes, 23,1% débil, el
resto “no valorable”).

Las diferencias entre apartados respecto a la
aplicabilidad se deben a que las cuestiones de
educacién sanitaria son dificiles de aplicar a con-
textos distintos a los que han sido realizados.

La Tabla 15 y la Figura 8 muestran la estrategia
seguida con las preguntas en funcion del capitu-
lo al que pertenecen. Las diferencias entre capi-
tulos son significativas y metodolégicamente re-
levantes: en el caso del diagnéstico en todas las
preguntas hemos realizado elaboracién parcial
o de novo, mientras que en las 3 preguntas de
educacién se ha seguido la estrategia de recoger
el contenido de las guias junto con las revisiones
Cochrane. De las 4 preguntas de prevencion, 3
han requerido elaboracién parcial y en una se ha
seguido la estrategia de guias y Cochrane. De las
13 preguntas de tratamiento, en 7 casos se hare-
alizado una elaboracién parcial y en 3 casos de
novo, quedandonos con las guias y revisiones
Cochrane Unicamente en 3 preguntas.
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La realizacién de la guia de practica clinica (GPC)
mediante una metodologia mixta de adapta-
cién-elaboracién-actualizaciéon ha supuesto un
importante esfuerzo de busqueda, evaluacion y
sintesis de informacion. No obstante, nos ha
permitido identificar las fortalezas y debilidades
del método de adaptacion de guias, y también
los pasos que pueden ser facilmente simplifica-
dos para futuros trabajos de adaptacion.

Un aspecto destacable de nuestro método de
adaptacién ha sido el plantearlo partiendo de
preguntas clinicas estructuradas, siguiendo el es-
quema de paciente-intervencién-resultado. Este
planteamiento esta bien establecido para el pro-
ceso de elaboracién de novo de guias (14) o para
realizar actualizaciones de guias en cuestiones
muy concretas, pero su aplicacién en un proceso
de adaptacion de guias es novedoso.

EL INSTRUMENTO AGREE Y ADAPTACION
DE GPC

La utilizacién del instrumento AGREE como he-
rramienta de evaluacion de GPC es ampliamen-
te recomendada y ha sido validada para diferen-
tes tipos de guias en distintos contextos (9,27).
En nuestro trabajo la calidad de las guias de
asma inicialmente consideradas para ser evalua-
das es muy satisfactoria. Las 7 guias selecciona-
das (1,3-5, 15, 17,18) y también la del ICSI (16)
son guias muy recomendadas o recomendadas
en funcién de las puntuacion por areas. De he-
cho en el caso del asma uno de los aspectos que
ha complicado el proceso de adaptacion es el
“exceso” de guias recientes de calidad, ya que
hemos tenido que cotejar cada una de las 29
preguntas clinicas en 7 guias diferentes; ademas
ha sido el motivo por el que una guia de calidad
(16) no fuera seleccionada.

El trabajar con 7 guias simultdaneamente ha he-
cho que la elaboracién de tablas de guias resul-
tara excesivamente laboriosa. Creemos que en
futuras adaptaciones no se deberian considerar
mas de dos guias base. En el caso del asma, pro-
bablemente los resultados no hubieran variado
sustancialmente si se hubieran seleccionado
Unicamente las guias SIGN (3) y la actualizacién
del EPR-2 (18), esta ultima para aspectos concre-

tos del asma infantil. No obstante, nos ha permi-
tido identificar las analogias e inconsistencias
entre guias y constatar las limitaciones metodo-
I6gicas comunes a la mayoria de ellas, entre las
que cabe destacar, como analizaremos poste-
riormente, la falta de busqueda y evaluacién de
evidencias relacionadas con el diagnéstico y el
prondstico en el asma.

En los casos como el asma, en la que abundan
las guias recientes y de calidad, la seleccion de
guias para su adaptacion deberia tener en cuen-
ta otros aspectos como son el contexto de apli-
cacion similar, algunos detalles metodoldgicos
como son la disponibilidad de tablas de eviden-
ciay de las estrategias de busqueda (ello facilita
enormemente la actualizacién), o la fuente de fi-
nanciacién de la guia.

Los dominios que alcanzan una menor puntua-
cién con el instrumento AGREE son la aplicabili-
dad y la independencia editorial. Estos resulta-
dos son comparables al de otros trabajos de
evaluacion de guias en otras patologias, como
es el caso de la lumbalgia (28). Si bien el AGREE
ha de valorarse por dominios mas que por items,
es de destacar que los items 7 (si la guia ha sido
pilotada) y 20 (consideraciones de costes) tienen
una puntuacion muy baja (inferior a 3) en todas
las guias analizadas. Este hecho refleja el reto
pendiente en este momento de laincorporaciéon
de las evaluaciones econdmicas en la formula-
cién de recomendaciones de las GPC (29).

El dominio de “rigor en la elaboracién” ha sido el
de mayor peso a la hora de valorar globalmente
la calidad de las guias. Se encuentra una des-
cripcion mas de tallada de los aspectos metodo-
I6gicos en el Anexo 2.

La descripcion detallada de las guias nos ha per-
mitido comparar y aclarar aspectos complejos
como el de las distintas clasificaciones para va-
lorar la evidencia utilizadas en las guias. En este
sentido, es importante sefalar el futuro papel
que puede tener en la unificacidon de escalas el
desarrollo de la iniciativa GRADE (30). El objeti-
vo de este grupo compuesto por las principales
agencias disefadoras de guias es consensuar
un método comun para elaborar recomenda-
ciones de una forma sencilla, explicita y siste-
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matica. La descripcion detallada de las guias
nos ha facilitado también cotejar aspectos mas
practicos como las fechas de cierre de busque-
da ala hora de actualizar las preguntas, o la dis-
ponibilidad de estrategias de busqueda y tablas
de evidencia.

REVISIONES COCHRANE Y ADAPTACION
DE GPC

Un trabajo reciente (13) sobre revisiones siste-
maticas en asma concluia que las revisiones
Cochrane son mas rigurosas que la mayoria las
revisiones publicadas en revistas con revisién
por pares o las financiadas por la industria, las
cuales tienen limitaciones metodolégicas im-
portantes que pueden limitar su validez para la
toma de decisiones. Por esta razén hemos com-
probado en primer lugar si las revisiones Coch-
rane respondian a nuestra pregunta.

Las revisiones Cochrane juegan un papel decisi-
vo en la adaptacién de guias. La colaboracion
Cochrane produce revisiones sistemdaticas de
calidad que estudian la efectividad de las inter-
venciones sanitarias (farmacolégicas y no far-
macoldgicas). Este hecho explica que hayan
sido muy utiles en la elaboracién parcial en las
preguntas de educacién sanitaria y tratamiento
del asma. Como era de esperar su consulta no
resulté de utilidad en las preguntas sobre diag-
nostico.

La realizacion del presente trabajo nos permite
confirmar que en aquellas preguntas en las que
hay una revisién Cochrane concluyente y actua-
lizada no es necesario hacer una busqueda adi-
cional. En estos casos las recomendaciones se
han derivado de la evaluacién critica de la revi-
sion Cochrane (incluyendo la contextualiza-
cién), y la tabla de guias no nos ha proporciona-
do informacién adicional relevante.

Aunque la consulta de las recomendaciones que
dan las guias cuando la evidencia se basa en una
revision Cochrane puede facilitar la redaccion de
la recomendacién en muchas cuestiones, en
otras ocasiones nos ha generado confusion. Un
ejemplo de ello ha sido el de la pregunta sobre
la efectividad de las medidas fisicoquimicas de
evitacién que se comenta mas adelante.

En el apartado de la educacion el esfuerzo de
adaptacion ha sido menor al contar con varias
revisiones sistematicas Cochrane que trataban
las preguntas planteadas.

TABLA DE GUIAS Y ADAPTACION DE GPC

El formato de tabla de guias nos ha resultado
muy util para analizar el contenido clinico de las
guias, las recomendaciones y las evidencias en
gue se apoyan para responder a cada pregunta.
Ademads permite analizar las discrepancias entre
guias.

Si la adaptacion se realiza de una unica guia la
tabla de guias se simplificaria mucho, ya que
manteniendo las misma columnas, en las filas
podria representarse cada una de las preguntas
(el formato de tabla de guias puede consultarse
en los Anexos 2y 3). Esto permitiria visualizar ra-
pidamente para cada pregunta cudles son las
evidencias, las recomendaciones y los estudios
en que se basan.

APLICACION DE LOS CRITERIOS DE
ADAPTACION DE GUIAS A LAS
PREGUNTAS Y ESTRATEGIA SEGUIDA

A pesar de contar con multiples GPC de calidad
y recientes, es de destacar que s6lo en 7 de las 29
preguntas (24,1%) nos hemos quedado Unica-
mente con el contenido de las guias y revisiones
Cochrane. En el resto hemos optado por la ela-
boracién parcial, que ha sido la estrategia mas
frecuente, y en menor medida la elaboracién de
novo.

En las preguntas de prevencion y tratamiento el
motivo principal que ha conducido a la elabora-
cién parcial ha sido la necesidad de actualizacion.
La investigacion en el campo del tratamiento
farmacoldgico del asma ensayos sea constante.
Por eso aunque existian guias recientemente ac-
tualizadas (3, 17) el hallazgo de nuevas eviden-
cias ha sido muy frecuente en este apartado. La
publicaciéon de nuevos estudios, tanto ensayos
clinicos como revisiones sistematicas o metaa-
nalisis es permanente para los farmacos de mas
reciente comercializacién, como es el caso de los
antileucotrienos o de las asociaciones de corti-



coides con beta-adrenérgicos de larga duracién.
Sin embargo, los farmacos antiguos y de bajo
precio (como teofilina o corticoides orales)
cuentan con pocos estudios. El hecho de que
sea la industria el principal y casi exclusivo pro-
motor de la investigacion con farmacos hace
gue tengamos que ser muy rigurosos a la hora
de valorar los posibles sesgos de los estudios o la
relevancia clinica de los resultados. Para ello es
necesario el punto de vista de profesionales con
experiencia en metodologia y en clinica, en defi-
nitiva, un equipo multidisciplinar.

En las preguntas de diagnéstico, el principal mo-
tivo que ha conducido a la elaboracién parcial
ha sido la graduacién de las recomendaciones, es
decir, el hecho de que las cuestiones sobre diag-
ndstico se contestan de forma narrativa, sin eva-
luacién explicita de la evidencia o por consenso
en todas las guias revisadas. A continuacioén co-
mentamos con mas detalle estas cuestiones.

De las 9 preguntas del apartado de diagnéstico, 8
han requerido elaboracién parcial y una elabo-
racién de novo. La pregunta que ha requerido
elaboracién de novo, correspondiente a reglas
de prediccién clinica, no estaba contemplada en
las guias. En ningun caso nos hemos quedado
sélo con las guias y/o Cochrane, a pesar de que
las guias abordaban las preguntas total o par-
cialmente, y de que en la mayoria de los casos las
recomendaciones eran claras y aplicables.

La necesidad de elaboraciéon parcial en las pre-
guntas de diagnoéstico ha supuesto mucho mas
esfuerzo que en las preguntas de tratamiento.

Esta diferencia/ hecho puede deberse a varios
motivos. En el caso del diagndstico actualmente
no disponemos de revisiones sistemdticas Coch-
rane sobre validez de pruebas diagnoésticas. La
falta de actualizacién es otro motivo pero en el
caso concreto de las preguntas de diagnéstico
no es el mas relevante.

La busqueda adicional de estudios de pruebas
diagndsticas ha dado lugar a estudios no inclui-
dos en ninguna de las guias base, a pesar de que
muchos de ellos eran anteriores a la fecha de cie-
rre de la busqueda en las guias. Asi, a diferencia
de otros apartados, en el caso de las preguntas
de diagnéstico la inclusién de nuevos estudios

en las tablas de evidencia obedece fundamen-
talmente a que en las guias de base las cuestio-
nes sobre diagndstico e historia natural se con-
testan de forma narrativa o por consenso, y en
general sin busqueda y evaluacién de pruebas
mas sélidas, siendo éste el principal motivo que
justifica la elaboracién parcial o de novo en las
preguntas de diagnéstico. No parece que la eva-
luacién con el instrumento AGREE haya sido ca-
paz de detectar este problema. Una evaluacién
del rigor metodolégico mediante el instrumen-
to AGREE por apartados (diagnéstico, prondsti-
co, tratamiento...) podria contribuir a una mejor
valoracion de la calidad de las GPC facilitando
asi el trabajo de adaptacion. No obstante habria
que confirmar si en las guias que abordan otras
patologias distintas al asma se observa también
esta limitacion en los temas relacionados con el
diagnostico y el prondstico.

La graduacién de la evidencia de los estudios so-
bre pruebas diagndsticas es un aspecto contro-
vertido. De hecho, SIGN no contempla los estu-
dios de pruebas diagndsticas en la clasificacién
de la evidencia y hemos adaptado la clasificacién
asumiendo un caracter equiparable al de estu-
dios de cohortes o de casos y control. Aln asi,
para pruebas diagndsticas el maximo nivel de
evidencia que se puede alcanzar por los estudios
puede ser una B, y para ello se requieren revisio-
nes sistematicas sobre pruebas diagnésticas o,
en ausencia de éstas, estudios observacionales
con muy poca probabilidad de sesgo, hecho
poco frecuente en la realidad teniendo en cuen-
ta las limitaciones propias de estos estudios. De
esta forma muchos estudios Utiles son clasifica-
dos con un nivel C de evidencia, tal y como ha su-
cedido en nuestro caso. Asi, la estrategia de ela-
boracién parcial o de novo ha supuesto pasar de
un grado de consenso aun grado Cen 7 de las 9
preguntas. En todos los casos este cambio se ha
sustentado en estudios sobre pruebas diagnosti-
cas u otros estudios observacionales calificados
como 2+ por el equipo redactor.

En el apartado de diagnéstico, otro aspecto a
destacar es que, a pesar de obtener mas solidez
en las recomendaciones, ello no ha supuesto un
cambio relevante en el sentido de las recomen-

57

DISCUSION



DESCRIPCION DE LA METODOLOGIA DE ELABORACION-ADAPTACION-ACTUALIZACION EMPLEADA EN LA GUIA DE PRACTICA CLINICA SOBRE ASMA DE LA CAPV

58

daciones (que requiera modificaciones relevan-
tes de la practica clinica).

De las 4 preguntas del apartado de prevencion, 3
requieren elaboracién parcial, mientras que la
pregunta correspondiente a la efectividad de las
medidas de evitacién se ha contestado funda-
mentalmente a través de una revisiéon Cochrane.
En las 3 preguntas en las que se ha hecho ela-
boracion parcial no existia ninguna revision
Cochrane, pero las recomendaciones eran fir-
mes, claras y aplicables. En las dos preguntas so-
bre la exposicion al humo del tabaco, la elabora-
cién parcial se ha debido a la necesidad de
actualizacién. En el caso de la lactancia la consis-
tencia entre las guias se considerd no valorable
debido a que sélo se abordaba en las guias SIGN
y GINA, con enfoques muy diferentes.

Se realizé una elaboracién parcial con evalua-
cién critica de los estudios incluidos en las guias,
ya que se considerdé que las recomendaciones
de la guia SIGN no estaban correctamente gra-
duadas y asignaban a un metaanalisis de estu-
dios observacionales la categoria 1+, resultando
la recomendacién en un grado A.

En el apartado de prevencion, la estrategia de
elaboracién parcial no ha supuesto cambiar el
sentido de la recomendacién o aumentar el gra-
do de la recomendacién en ningun caso, pero la
inclusién de nuevos estudios ha aportado mati-
ces adicionales en la evaluacion de la evidencia,
recogidos con menos detalle en las guias base.
En el caso de la pregunta 10 (lactancia materna)
se ha pasado a un grado inferior.

Con relacién a la pregunta sobre la efectividad
de las medidas de evitacién resefar que, basan-
dose en la misma revision Cochrane que las gui-
as base, el equipo redactor ha emitido unas re-
comendaciones contrapuestas a las de las guias
que, en general, recomendaban el uso rutinario
de medidas fisicoquimicas de evitacién. Pensa-
mos que esta contradiccién entre lo que dice la
evidencia y las recomendaciones de las guias
base puede deberse a que es una recomenda-
cién muy extendida, recogida en la mayoria de
las guias de referencia, y a que es ldgica aten-
diendo a razones de etiologia (aunque no de
efectividad de una intervencion). Asi, esta de-

mostrado que los acaros son factores desenca-
denantes de crisis, pero las medidas encamina-
das a reducir la carga de 4caros no se han mos-
trado efectivas para el control de la enfermedad.

De las 13 preguntas de tratamiento farmacoldgi-
co, en 7 se ha realizado una elaboracién parcial y
en 3 casos de novo a pesar de que en la mayoria
de los casos estaban abordadas en las guias, las
recomendaciones eran claras y aplicables.

En dos de las tres preguntas en que se realiz
elaboracién de novo el motivo principal fue el de
la publicacién de nuevos estudios de calidad
que resolvieron los problemas falta de consis-
tencia y claridad en las GPC evaluadas. En lo re-
ferente a los antileucotrienos (pregunta 21), al
ser farmacos de reciente comercializacion, se es-
tan publicando nuevos trabajos continuamente,
de forma que cualquier guia queda rapidamen-
te obsoleta. En lo que respecta a la pregunta 22
(bajar de escalén en el tratamiento con GCl) has-
ta ahora no se disponia de evidencias y las reco-
mendaciones se basaban en consensos, pero re-
cientemente se ha publicado un ensayo clinico
relevante. En la pregunta 26 la bisqueda adicio-
nal dio lugar a nuevos estudios y también a pe-
quenos ensayos clinicos de fecha anterior a las
guias pero no referenciado en las mismas.

La realizacién de novo ha permitido matizar dis-
tintos aspectos acerca de la pautas cortas de cor-
ticoides sistémicos en las crisis y proporcionar
un grado de recomendacion superior. Llama la
atencién que estos aspectos que son de gran
utilidad para el clinico cuenten con pocos ensa-
yos, de muy pocos pacientes y realizados en el
medio hospitalario. Posiblemente se deba a que
son tratamientos baratos y carecen de financia-
Cién para realizarlos.

Las tres preguntas en las que no se hizo busque-
da adicional contaban con revisiones Cochrane
y ademads eran probablemente las que menos
dudas planteaban entre los clinicos del grupo.

Entre las preguntas que requirieron elaboracién
parcial, el motivo principal fue la falta de actuali-
zacién. Ademads frecuentemente la consistencia
era parcial (sobre todo a nivel de trabajos publi-
cados y grado de la recomendacion) o mala (de
contenido).



En una de las preguntas (pregunta 14: cuando
iniciar el tratamiento con corticoides inhalados)
se realizé la evaluacion de ensayos incluidos en
las guias ya que éstas diferian en algunos mati-
ces (consistencia parcial) y ademas se habia pu-
blicado un ensayo clinico relevante.

En las preguntas que requirieron elaboracién de
novo el grado de recomendacién pasé de con-
senso a firme, esto también ocurrid en los casos
de elaboracién parcial en los cuales las reco-
mendaciones de las guias base eran de consen-
so 0“no valorables”.

En las 3 preguntas de educacion la respuesta se
basé en guias y revisiones Cochrane. En todas
ellas se consideré que era poco probable la pu-
blicacion de nuevos estudios relevantes, ya que
las revisiones Cochrane estaban actualizadas.
Por otro lado en todas ellas se tuvieron en cuen-
ta los problemas de aplicabilidad, aunque ello
no hizo necesaria una busqueda o evaluacién
adicional. Las variables como el tipo de inter-
vencion, las caracteristicas de los profesionales
que imparten las intervenciones educativas (for-
macién, nivel de entrenamiento, especializa-
cion), el medio en que se realizan (como unida-
des especializadas u otras estructuras,
prioridades del sistema sanitario...), el tipo de
pacientes a los que va dirigida (nivel cultural,
gravedad...) u otras, pueden diferir de un con-
texto a otro. Ello puede influir de forma decisiva
en la efectividad de las intervenciones; ademas,
algunos de los recursos necesarios pueden no
estar presentes en nuestro medio (por ejemplo
el disponer de suficiente personal especializado
o tiempo de dedicacién).

LIMITACIONES

El presente trabajo representa una experiencia
pragmatica de aplicacion de un método mixto
de adaptacion-actualizacidon-elaboracién de
guias a una guia de asma y en un contexto con-
creto. El método que propone requiere ser pro-
bado en otros temas y contextos diferentes, ya
que los resultados y conclusiones obtenidas po-
drian ser diferentes. Ademas el método seguido
en el asma es excesivamente laborioso como
para ser adoptado sin una evaluacién previa en

otros ambitos. No obstante, como hemos co-
mentado anteriormente, nos ha permitido iden-
tificar algunos pasos que pueden ser omitidos o
simplificados (por ejemplo resulta claro que
cuando hay muchas guias de calidad no es ope-
rativo adaptar de todas ellas y hay que seleccio-
nar una o dos guias base).

Las 29 preguntas clinicas formuladas y respondi-
das en este documento corresponden a aquellas
cuestiones priorizadas por el equipo redactor de-
bido a alguna/s de las siguientes razones: aspec-
tos relevantes, poco claros, novedosos, existencia
de variabilidad en la practica clinica en contra de
la evidencia disponible u otros motivos. Sin em-
bargo, la guia en su formato para clinicos respon-
de a muchas mas preguntas que las estrictamen-
te contempladas en las 29 preguntas formuladas
inicialmente, como son las cuestiones que estan
muy claras y no requieren busqueda o evaluacio-
nes adicionales (por ejemplo la efectividad de
glucocorticoides inhalados o de los beta-adrenér-
gicos de corta duracion), muchos de los Anexos o
los aspectos organizativos locales. Por tanto, es
preciso aclarar que cuando describimos los por-
centajes de preguntas que requieren cada uno de
los criterios de aplicacién nos referimos exclusiva-
mente a las preguntas clinicas priorizadas al inicio
del proceso y no al conjunto de cuestiones que
trata la guia de practica clinica. Estos datos no son
por tanto aplicables a toda la informacién recogi-
da en la guia en su formato para clinicos, ya que
ésta cuenta con mas preguntas y apartados que
han sido directamente adoptados de guias o de
otros documentos.

Por otro lado, la redaccion final de algunas reco-
mendaciones puede diferir entre este documen-
to y la guia para clinicos, ya que éste ultimo re-
coge cambios realizados a posteriori por el
equipo redactor e incorpora sugerencias de los
revisores externos

La clasificacion de la evidencia se ha realizado
segun SIGN (14). Aunque esta clasificacion resul-
ta adecuada y facil de aplicar para preguntas de
tratamiento, no parece el método mas apropia-
do en el caso de preguntas sobre pruebas diag-
nostico o prondstico. Asi, NICE (31) propone uti-
lizar SIGN para preguntas de tratamiento y la
clasificacion de Oxford (http://www.cebm.net/
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levels_of_evidence.asp) para diagndstico y pro-
nostico. Pensamos que ésta puede ser una op-
cién adecuada para futuras guias que se realicen
en nuestro entorno. Es importante que se siga
trabajando en iniciativas destinadas a unificar
una clasificacién comun para las distintas orga-
nizaciones que desarrollan guias (30).

El equipo redactor no cuenta con representan-
tes de pacientes. Tampoco se han realizado eva-
luaciones econémicas. Es posible que si se incor-
poraran pacientes o se realizaran evaluaciones
econdémicas variara el contendido de algunas re-
comendaciones.



CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES PARA
EL PROCESO DE ADAPTACION DE GUIAS




Las conclusiones y recomendaciones mas relevantes que se derivan de este trabajo son las siguientes:

No es conveniente incluir mas de dos guias base como punto de partida para adaptar guias.
La adaptacién por apartados y por preguntas es una estrategia util.

A pesar de disponer de guias de asma de alta calidad en la mayoria de la preguntas ha sido nece-
sario realizar busqueda adicional.

La consulta de revisiones sistematicas Cochrane es un paso fundamental en el proceso de adapta-
cién-actualizacion de GPC y simplifica enormemente la resolucion de las preguntas.

Aunque el instrumento AGREE es una herramienta fundamental en la evaluacién de GPC, seria in-
teresante aplicar el area de rigor en la elaboracién a cada uno de los principales apartados de la
guia (diagndstico, prondstico, tratamiento...).

La forma de responder a las preguntas sobre diagnéstico y prondstico puede presentar problemas
en las GPC, siendo necesario profundizar en el estudio sobre la metodologia mas adecuada para su
correcta valoracion y graduacion.

En las preguntas de tratamiento farmacolégico son componentes esenciales la actualizacién y la
lectura critica de los ECA.

Las guias quedan rapidamente obsoletas. Por ello en la elaboracion de las guias debe planificacion
su actualizacion posterior. Ademas deberian contemplares formatos electrénicos de GPC que agi-
licen este proceso.

El proceso seguido ha supuesto aumentar el grado de las recomendaciones en las preguntas de
diagnéstico y tratamiento. En las de prevencién y educacién se ha mantenido la graduacion, fun-
damentalmente porque las guias se basaban en revisiones Cochrane para contestar a estas pre-
guntas.

El proceso seguido ha supuesto modificaciones en el sentido de la recomendacién en casos con-
cretos y una mayor concrecion en la respuesta en muchas recomendaciones.

Tal y como hemos senaldbamos, la aplicacion
del método propuesto (metodologia mixta de
adaptacién-elaboracién-actualizacion) a la guia
de asma ha supuesto un importante esfuerzo de
busqueda, evaluacion y sintesis de informacion,
pero al mismo tiempo nos permite elaborar al-
gunas recomendaciones que pueden ser utiles
para simplificar el proceso en futuros trabajos de
adaptacion de guias.

El esquema que proponemos se presenta en la
Figura 9.

La eleccidn de la estrategia a seguir va a depen-
der del cumplimiento de los criterios de adapta-

cién en cada una de las preguntas. La Tabla 16
puede facilitar la eleccién de la estrategia mas
apropiada para cada preguntay ha sido elabora-
do a partir del esquema propuesto en la meto-
dologia pero teniendo en cuenta las conclusio-
nes del presente trabajo.

El algoritmo derivado del presente trabajo pue-
de ayudar en el proceso de adaptacion de GPC
pero necesita ser probado en otros contextos y
guias diferentes para poder establecer su utili-
dad definitiva.

Finalmente, la Figura 10 representa los pasos a
seguir en funcion de la estrategia seleccionada:
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Figura 9. Pasos en el proceso de adaptacién de guias

Tabla 16. Eleccion de la estrategia mas apropiada para cada pregunta

Adoptar de guias / Cochrane

Abordado en guias, sin necesidad de actualizacion, grado firme
o]

Revision Cochrane actualizada

Elaborar de novo

No abordado en guias
o}

Cuestiones novedosas con publicaciones muy recientes
o}

Abordado pero sélo de forma narrativa o como consenso (frecuente en
cuestiones de diagndstico, historia natural o prondstico)

Evaluacién parcial

Siempre que la evidencia no esté suficientemente actualizada (la
inclusion de nuevas evidencias puede modificar el contenido o mejorar
la graduacién de la recomendacién)

o}

Abordado parcialmente (aspectos concretos de la preguntas que no
estan abordados en las guias)

6

Preguntas controvertidas/aspectos locales: evaluacion critica




Figura 10. Pasos a seguir en funcion de la estrategia seleccionada

i

<
<
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Anexo 1. PREGUNTAS QUE ABORDA LA GPC EN FORMATO
PACIENTE/INTERVENCION/RESULTADO (PIO)

DIAGNOSTICO /HISTORIA NATURAL/PRONOSTICO

1. ¢El presentar antecedentes familiares de asma u otras enfermedades atépicas aumenta la incidencia o gra-
vedad de asma?

Paciente Intervencion/Comparacioén Resultados

Nifo o adulto. Aquellos que presentan antecedentes Aumento de la incidencia / gravedad
familiares de asma u otras enfermedades del asma.
atdpicas frente a los que no los presentan. En nifo < 5 afnos como influyen los

antecedentes de caraala
persistencia del asma.

Tipo de estudio: GPC, estudio de prondstico y/o de pruebas diagndsticas, revision sistematica de estudios de pronéstico.

2. ;El presentar antecedentes de otras enfermedades atépicas aumenta la incidencia y/o gravedad del asma?

Paciente Intervencion/Comparacién Resultados
Nifio o adulto. Antecedentes de atopia (rinitis y dermatitis Incidencia de asma.
atopica) frente a los que no los presentan. En niflo < 5 aflos cdmo influyen los

antecedentes de caraala
persistencia del asma.

Tipo de estudio: GPC, estudios de cohortes.

3. ¢Cudl es el valor de la clinica en el diagnostico de asma?

Paciente Intervenciéon/Comparacion Resultados
Nifo o adulto con Signos y sintomas y su combinacion Rendimiento diagnostico.
sospecha de asma. Vs

patrén oro diagnostico de asma.

Tipo de estudio: GPC, estudio de pruebas diagndsticas, revision sistematica de estudios de pruebas diagndsticas.

4. ;Se puede predecir la evolucion a asma atépica en los niflos menores de cuatro aios que consultan por si-
bilancias-clinica sugestiva de asma?

Paciente Intervencion/Comparacion Resultados

Nifio < de 4 afios con Combinacién de signos, sintomas, Asma persistente (atdpica).
clinica sugestiva de antecedentes y pruebas complementarias.

asma.

Tipo de estudio: GPC, prondstico/reglas de prediccién clinica.

5. La pregunta clinica con sus tres componentes

Paciente Intervencion/Comparacion Resultados
Paciente con sospecha Espirometria basal y test broncodilatador Se, Sp, VP, CP.
clinica de asma. Vs

patrén oro diagnéstico de asma.

Tipo de estudio: GPC, estudios de pruebas diagndsticas, RS de estudio sobre pruebas diagnosticas.
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6. ;Cual es la validez del flujo espiratorio maximo (FEM) en el diagndstico del asma?

Paciente Intervencion Resultado
Nifio o adulto con Variabilidad del registro del FEM Se, Sp, VP, CP
sospecha Vs

clinica de asma. Patrén oro diagndstico de asma.

Tipo de estudio: GPC, estudio de pruebas diagndsticas, revision sistematica de estudio de pruebas diagnésticas.

7. ¢Cual es el valor del test de provocacion por ejercicio en el diagnéstico del asma?

Paciente Intervencion/Comparacion Resultados
Nifo o adulto con Realizacién o no de test de ejercicio. Se, Sp, VP, CP.
sospecha clinica de

asma.

Tipo de estudio: GPC, revision sistematica de pruebas diagnoésticas/ Estudios sobre pruebas diagnésticas.

8. (Es necesaria la radiografia de térax en el diagnéstico o tratamiento del asma?

Paciente Intervenciéon/Comparacion Resultados

Nifio o adulto con Realizacion de radiografia (Rx) de térax Rendimiento diagnoéstico de asma
sospecha clinica de Vs

asma. atencion habitual sin Rx. (Se, Sp, VP, CP).

Tipo de estudio: GPC, estudio de pruebas diagnodsticas. Revision sistematica de estudios de pruebas diagnosticas.

9. (En nifos o adultos con sospecha de asma esta indicado realizar un Prick test o Rast para el diagnéstico de
asma?

Paciente Intervenciéon/Comparacion Resultados
Adulto y nifio con Prick/Rast a neumoalergenos. Se, Sp, VP, CP.
sospecha clinica de

asma.

Tipo de estudio: GPC, estudios de pruebas diagndsticas, revision sistematica de estudio sobre pruebas diagndsticas

PREVENCION PRIMARIA Y SECUNDARIA: MEDIDAS NO FARMACOLOGICAS

10. ;La lactancia materna disminuye la incidencia de asma infantil (prevencion primaria)?

Paciente Intervencion/Comparacion Resultados
Nifo. Alimentacion con lactancia materna frente a Desarrollo de asma o sintomas
alimentacion artificial. compatibles de asma.

Tipo de estudio: GPC, revision sistematica de estudios de cohortes y/o casos control, estudios de cohortes, estudios de casos y
controles.

11. ;Evitar la exposicion al humo de tabaco disminuye la incidencia de asma (prevencién primaria)?

Paciente Intervencion/Comparacion Resultados
Nino o feto. Evitar la exposicion al humo de tabaco frente a Desarrollo de asma o sintomas
exposicion al humo de tabaco. compatibles de asma.

Tipo de estudio: GPC, revision sistematica de estudios observacionales, estudios observacionales.




12. En pacientes asmaticos, ;evitar el humo de tabaco influye en la severidad de asma?

Paciente Intervencién/Comparacion Resultados

Adulto o nifio con Intervenciones con objetivo de lograr Exacerbaciones.

diagnostico de asma. disminucion de la exposicion activa o pasiva Funcién pulmonar (FEV-1 o FEM).
a humo de tabaco frente a no intervencion. Necesidad de medicacién.

Sintomas diurnos y nocturnos.

Tipo de estudio: GPC, revision sistematica / Metaanalisis, ensayo clinico aleatorizado

13. En pacientes sensibilizados a acaros, ;las medidas fisicas o quimicas de control de dcaros son efectivas para
mejorar el control de asma?

Paciente Intervencion/Comparacién Resultados
Nifio o adulto con Quimicos (acaricidas), fisicos (aspirador, Mejora de asma en una variedad
diagnostico de asmay métodos barrera, ionizadores, filtros de aire..) de resultados (bienestar subjetivo,
sensibilizacion a 4caros. o combinacién de métodos fisicos y quimicos mejora en sintomas, uso de

frente a placebo o no-intervencién. medicacion, absentismo, consultas

no programadas, FEV1, FEM).

Tipo de estudio: GPC, revisidn sistemética / Metaanalisis, ensayo clinico aleatorizado.

TRATAMIENTO FARMACOLOGICO A LARGO PLAZO DEL ASMA

14. ;Cuando se debe iniciar el tratamiento con GCI?

Paciente Intervencion/Comparacion Resultados

Nifio o adulto con asma GCl (beclometasona o budesonida o Funcién pulmonar (FEV-1).

leve persistente. fluticasona) vs placebo u otros farmacos Medicacién de rescate.
(nedocromil, cromoglicato, otros). Sintomas diurnos y nocturnos.
Duracién minima de un ano. Exacerbaciones, ingresos.

Tipo de estudio: GPC, revision sistematica / Metaandlisis, ensayo clinico aleatorizado.

15. ;Son eficaces los glucocorticoides inhalados (GCI) en el tratamiento de los lactantes y niiios preescolares

con asma?
Paciente Intervenciéon/Comparacion Resultados
Lactante o preescolar GClI (beclometasona o budesonida o Exacerbaciones.
con asma leve fluticasona) Funcién pulmonar.
persistente, asma Vs HRB.
moderada o grave. placebo u otras medicaciones (cromonas, Beta-2 de rescate.

leucotrienos). Sintomas diurnos y nocturnos.

Tipo de estudio: GPC, revision sistematica/Metaanalisis, ensayo clinico.

16. (En el asma no controlada de distintos grados de severidad (leve, moderada, severa), es preferible afadir
beta-2 adrenérgicos de accidn larga (BALD) frente a aumentar la dosis de GCl (nifios y adultos)?

Paciente Intervenciéon/Comparacion Resultados

Nifio o adulto con asma leve, Anadir salmeterol o formoterol a GCI Exacerbaciones.

moderada o grave mal vs Funcién pulmonar (FEV-1 o FEM).
controlado con GCl. aumentar la dosis de GCl y/o vs placebo. Beta-2 de rescate.

Sintomas diurnos y nocturnos.

Tipo de estudio: GPC, revision sistematica / Metaanalisis, ECA.
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17. Cual es la efectividad de beclometasona, budesonida y fluticasona en relacion a la dosis?; A qué dosis se de-
berian emplear los distintos corticoides inhalados en el tratamiento de mantenimiento del asma?

Paciente Intervencion/Comparacion Resultados

Exacerbaciones.
Funcién pulmonar (FEV-1).
Beta-2 de rescate.

GCl (beclometasona o budesonida o
fluticasona o mometasona) a distintas dosis.
Comparaciones entre un mismo principio
activo a distintas dosis (entre si o vs placebo) Sintomas diurnos y nocturnos.
0 comparaciones entre distintos principios Curva dosis respuesta.

activos. *Efectos adversos locales.

Nifio o adulto con asma
cualquier grado de
severidad.

*Los efectos adversos sistémicos se valoraran con mas detalle en la pregunta 18.
Tipo de estudio: GPC, revision sistematica/Metaanalisis.

18. ;Cuales son los efectos adversos de la GCl sobre la densidad mineral 6sea, el crecimiento en nifios, toxici-
dad ocular y supresion del eje?

Paciente

Intervencion/Comparacion

Resultados

Nifio o adulto con asma
que requiere
tratamiento con GCl.

GCl (beclometasona o budesonida o
fluticasona)

vs
placebo u otros tratamientos distintos a GCI .

Crecimiento: velocidad de
crecimiento y talla final.

DMO y fracturas osteopordticas.
Toxicidad ocular (cataratas,
glaucoma).

Supresién del eje hipotdlamo-
hipofisis suprarrenal (niveles de
cortisol, crisis adrenales).

Tipo de estudio: GPC, revision sistematica- metaandlisis, ECA, estudios de cohortes o de casos y controles, series de casos.

19. ;Se debe comenzar con dosis altas de GCl para disminuir progresivamente o bien comenzar con dosis ha-

bituales?

Paciente

Intervencién/Comparacion

Resultados

Nifio o adulto con asma
que requiere
tratamiento con GCl.

GCl (beclometasona o budesonida o
fluticasona) a dosis altas para disminuir
progresivamente

Vs
GCl (beclometasona o budesonida o
fluticasona) comenzando con la dosis
habitual (dosis adecuada segun el estadio).

Funcién pulmonar (FEV-1, FEM).
Beta-2 de rescate.

Sintomas diurnos y nocturnos.
Exacerbaciones.

Tipo de estudio: GPC, revision sistematica / Metaanalisis, ensayo clinico aleatorizado.

20 ;Los GCl utilizados una vez al dia son efectivos en el tratamiento del asma leve a moderada en comparacion
con la misma dosis utilizada dos veces al dia?

Paciente

Intervenciéon/Comparacion

Resultados

Nifio o adulto con asma
leve 0 asma moderada
que requiere
tratamiento con GCl
(tto previo o empieza a
tomar).

GCl (beclometasona o budesonida o
fluticasona) una vez al dia

Vs
GCl (beclometasona o budesonida o
fluticasona) dos veces al dia (manteniendo la
misma dosis diaria).

Exacerbaciones.

Funcién pulmonar (FEV-1).
Beta-2 de rescate.

Sintomas diurnos y nocturnos.

Tipo de estudio: GPC, revision sistematica / Metaanalisis, ensayo clinico aleatorizado.




21. ;Cuandoy coémo se recomienda bajar de escalén para ir reduciendo progresivamente la medicacién?

Paciente

Intervenciéon/Comparacion

Resultados

Nifio o adulto con asma
persistente estable de
cualquier grado de
severidad.

GCl o beta-2 larga o otros tratamientos
anadidos

vs
reducir la dosis de GCl u otras estrategias de
ir reduciendo la medicacion.
*La reduccion de dosis de corticoide oral se
aborda en la pregunta 25.

Exacerbaciones.

Funcién pulmonar (FEV-1).
Beta-2 de rescate.

Sintomas diurnos y nocturnos.

Tipo de estudio: GPC, revisidn sistemdatica / Metaanalisis, ensayo clinico aleatorizado.

22. ;Cual es el papel de los antileucotrienos en el tratamiento del asma, tanto en monoterapia como en tera-

pia anadida?

Paciente

Intervencién/Comparacion

Resultados

Nifio o adulto con asma
de cualquier grado
severidad.

Antileucotrienos (montelukast o zafirlukast)
frente a: placebo, GCl, Terapia anadida a

GCl, Beta-2 de larga en terapia anadida a GCl.

Exacerbaciones.

Funcién pulmonar (FEV-1).
Beta-2 de rescate.

Sintomas diurnos y nocturnos.
Efecto ahorrador de corticoide
inhalado u oral.

Tipo de estudio: GPC, revision sistematica / Metaanalisis, ECA.

23. ;Cual es el papel de otros tratamientos antiasmaticos como los cromonas, teofilinas, bromuro de ipratro-
pio, beta-2 adrenérgicos orales y de la inmunoterapia?

Paciente

Intervencién/Comparacion

Resultados

Nifo o adulto con asma
de cualquier nivel de
severidad.

Cromona (cromoglicato o nedocromilo) o
Teofilinas de liberacion retardada o
Beta-2 orales o anticolinérgicos

'

placebo o GCl o Beta-2 inhalada de larga duracion.

Exacerbaciones.

Funcién pulmonar (FEV-1).
Beta-2 de rescate.

Sintomas diurnos y nocturnos.

Tipo de estudio: GPC, revision sistematica / Metaanalisis.

24, ;Cualeslautilidad de las terapias alternativas (homeopatia, acupuntura, otros) en el tratamiento del asma?

Paciente

Intervencion/Comparacion

Resultados

Nifio o adulto con asma
de cualquier nivel de
severidad.

Terapias alternativas (homeopatia,

acupuntura, terapias manuales, otros)
Vs

placebo u otros tratamientos activos.

Exacerbaciones.

Funcion pulmonar (FEV-1).
Beta-2 de rescate.

Sintomas diurnos y nocturnos.
Efectos adversos.

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

TRATAMIENTO FARMACOLOGICO DE LA CRISIS DE ASMA

25. ;Son eficaces las tandas cortas de corticoides orales (CO) (5 dias 0 menos) respecto a las de 7-14 dias en el
tratamiento de las crisis de asma? ;A qué dosis? ;Es necesaria la retirada gradual?

Paciente

Intervencion/Comparacion

Resultados

Nifio o adulto con
exacerbacién de asma
que requiere corticoide
oral.

Reduccién gradual de la dosis de CO vs
Interrupcion brusca.

Pauta corta (5 dias o menos) de CO en
adultos y nifos vs Pauta 7-14 dias.

Dosis 2 mg/kg/dia en nifios vs Dosis menores.

Frecuencia de hospitalizaciones.
Recurrencia.

Funcién pulmonar (FEV-1).
Sintomas.

Efectos adversos.

Tipo de estudio: GPC, RS/Metaandlisis, ECA
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26. ;Es efectivo anadir ipratropio al beta-2 adrenérgico de accion corta en la crisis de asma?

Paciente Intervenciéon/Comparacion Resultados

Nifio o adulto con Anadir bromuro de ipratropio a los beta-2 de Tasa de recaidas.

crisis de asma, distintos corta vs beta-2 de corta solo Duracién de la crisis.

grados de severidad de (inhalado o nebulizado). Estancia hospitalaria.

la crisis. Funcién pulmonar (FEV-1).
Sintomas.

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

EDUCACION SANITARIA EN EL ASMA
27. ¢Lainformacion escrita mejora el control de asma?

28. ;Laeducacion sanitaria que incluye el autocontrol y visitas regulares mejora el control de asma?

29. ;Hay diferencias en resultados clinicos si el plan de accidn escrito se basa en monitorizacion de sintomas o
en monitorizacion de pico flujo?
Paciente Intervenciéon/Comparacion Resultados
Nifio o adulto con asma. 1. Informacion escrita vs no informacién o Control de asma, resultados en
atencién habitual (puede incluir. salud (exacerbaciones, sintomas,
Fisiopatologia, desencadenantes... pero visitas no programadas, necesidad
no un plan de accion). de medicacidn de rescate, visitas a
2. Plan de auto manejo escrito urgencias, funcion pulmonar, bajas
individualizado frente a ninguna laborales, hospitalizaciones,
actividad educativa o cuidado habitual. discapacidad percibida, calidad de
3. Plan de accion escrito basado en vida).

sintomas frente a plan de accién escrito
basado en pico flujo.

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




Anexo 2. DESCRIPCION DE LAS GPC SELECCIONADAS

Titulo: British Guideline on the Management of Asthma( 3)

Organizacion: Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN), The British Thoracic Society.
Fecha publicacién (actualizacién): enero 2003 (actualizacién: 2 junio 2004).

Poblacién, contexto de aplicacién: nifios y adultos con asma. Reino Unido.

Dirigida a: enfermeria, médicos, planificacion sanitaria.

Financiacién: publica.

Aspectos metodoldégicos: nos remite a SIGN 50, documento en que se explica la metodologia de elaboracién
de guias. Dispone de tablas de evidencia y de estrategias de busqueda.

Busqueda: en Cochrane, Embase, Medline, otros. Fecha: hasta finales de septiembre 2001. Revisada en abril 2004.

Niveles de evidencia: segun SIGN: 1++ (RS o ECA de alta calidad, muy bajo riesgo de sesgo), 1+ (RS o ECA bien
efectuados, riesgo bajo de sesgo), 1- (RS o ECA con alto riesgo de sesgo), 2++ (estudios de casos y con-
troles o de cohortes de alta calidad, elevada probabilidad de relacién causal), 2+ (estudios de casos y
controles o de cohortes correctos, moderada probabilidad de relacién causal), 2- (estudios de casos y
controles o de cohortes con riesgo elevado de sesgo-), 3 (estudios no analiticos, como series de casos), 4
(opinion de expertos).

Grados de recomendacién: A (derivada de evidencia 1++ o 1+ con buena aplicabilidad y consistencia), B (deriva-
da de evidencia 2++ con buena aplicabilidad y consistencia, o extrapolado de estudios 1++ o 1+), C (de-
rivada de evidencia 2+ con buena aplicabilidad y consistencia o extrapolado de estudios 2++), D (deri-
vada de evidencia 3 o0 4, o extrapolada de estudios 2+).

Meétodo para formular recomendaciones: consenso de expertos.

Titulo: The diagnosis and treatment of adult asthma (4)

Organizacion: New Zealand Guidelines Group (organizacién privada sin animo de lucro).

Fecha publicacién (actualizacién): septiembre 2002.

Poblacioén, contexto de aplicacién: adultos > 16 afios con asma, Nueva Zelanda. No incluye subgrupos especiales
(nifos, embarazo y lactancia, ancianos). Guia destinada a: enfermeras, pacientes, médicos (atencién pri-
maria y especializada), proveedores de servicios.

Financiacién: publica.

Aspectos metodoldgicos: combina GPC previas con busqueda posterior para cuestiones concretas. Evaluacion
de guias con AGREE (guias base: canadiense, australiana, SIGN 1998).

Busqueda: busqueda sistematica de guias por el NZHTA. Estas guias han buscado hasta 1999. Busqueda siste-
matica adicional manual y electrénica de fuentes primarias y secundarias, y datos no publicados, para
preguntas concretas, desde 1 enero de 1997 a diciembre 2000. Busqueda actualizada en marzo 2002.

Niveles de evidencia: segun SIGN (1++, 1+, 1-, 2++, 2+, 2-, 3, 4).
Grados de recomendacién: segun SIGN (A, B, C, D).

Meétodo para formular recomendaciones: consenso de expertos.
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Titulo: Expert Panel Report Guidelines for the Diagnosis and Management of Asthma-Update on Selected

Topics (18)

Organizacién: National Asthma Education and Prevention Program (Agencia Federal Gubernamental), National
Heart, Lung, and Blood Institute (Agencia Federal Gubernamental).

Fecha publicacién (actualizacién): 1997 (revisado en noviembre 2002).

Poblacién, contexto de aplicacién: lactantes, nifos, adolescentes y adultos con asma. Estados Unidos. Guia dirigi-
da a: enfermeria, médicos (atencidn primaria y especializada), planificacién sanitaria.

Financiacién: publica.

Aspectos metodolégicos: el “Evidence-Based Practice Center” de la AHRQ (Agency for Healthcare Research and
Quality) realiza una busqueda sistematica para cada una de las preguntas seleccionadas; con tablas de
evidencia y resumen descriptivo de los hallazgos. Busqueda (poblacion, intervencion, resultados, tipo de
estudio): segun tipo de pregunta.

Busqueda: bases de datos electrénicas, articulos publicados en revistas con revision por pares (inglés u otras len-
guas con abstract en ingles). Busqueda en MEDLINE y EMBASE desde 1980 hasta agosto 2000. Articulos
incluidos en la revision sistematica de la evidencia (SRE): 87. El Panel de Expertos detecta estudios rele-
vantes publicados en los 7 meses entre la busqueda del AHRQ y la publicacién del documento actuali-
zado.

Niveles de evidencia: si es del Evidence-Based Practice Center Systematic Review of the Evidence (SRE), la reco-
mendacioén va precedida de “SRE’, si no hay prefijo la fuente es la busqueda adicional del Expert Panel.
Niveles segun Jadad y Moher (BMJ 2000; 3230:537). Categorias A (ECA, conjunto de datos sélido: evi-
dencia procedente de ECA bien diseitados, datos consistentes, varios ECA- nimero importante de pa-
cientes), B (ECA, conjunto de datos limitado: evidencia procedente de un nimero limitado de ECA- po-
cos pacientes, analisis a posteriori o de subgrupos de ECA o metaanalisis, o poblacion diferente o datos
algo inconsistentes), C (ensayos clinicos no aleatorizados o estudios observacionales), D (opinién de ex-
pertos).

Grados de recomendacion: no aplicable.

Meétodo para formular recomendaciones: consenso de expertos.

Titulo: Global Strategy for Asthma Management and Prevention (5)

Organizacion: National Heart, Lung, and Blood Institute (Agencia Federal Gubernamental). World Health Orga-
nization (Agencia Internacional).

Fecha publicacién (actualizacion): 1995 (revisado en septiembre 2004).

Poblacidn, contexto de aplicacién: lactantes, nifios, adolescentes y adultos con asma. Estados Unidos. Guia dirigi-
da a: enfermeria, médicos (atencion primaria y especializada), proveedores de servicios sanitarios, de-
partamentos de salud publica.

Financiacion: industria.

Aspectos metodoldgicos:

Busqueda: busqueda manual y electrénica de fuentes primarias y secundarias. Evaluacién del abstract o publi-
cacion respondiendo un cuestionario especifico y indicando si los datos tenian impacto en el GINA
Workshop report. No menciona fechas.

Niveles de evidencia: segun el sistema desarrollado por el National Heart, Lung, and Blood Institute (NHLBI), ba-
sado en la publicacién de Jadad y Moher. Categorias A, B, C, D (igual que la anterior).

Grados de recomendacion: no procede.

Meétodo para formular recomendaciones: Conferencia de consenso.




Titulo: Adult Asthma Consensus Guidelines Update 2003 (17)

Organizacion: Canadian Medical Association.

Fecha publicacion (actualizacion): 1999 (Actualizado en el 2003 para determinados aspectos).

Poblacién, contexto de aplicacion: la guia de 1999 incluye adultos, niflos, embarazadas, ancianos. Atencién pri-
maria y hospitalaria. La actualizacion es sélo de adultos, la actualizacion de pediatria se publicara sepa-
radamente.

Financiacién: publica (Canadian Thoracic Society) con becas incondicionales de algunos laboratorios.

Aspectos metodoldgicos: actualizan sélo apartados donde hay nuevas evidencias. Se retinen durante dos dias
y se llega consenso en las recomendaciones.

Busqueda: The Canadian Asthma Consensus Report 1999 se actualizé con una busqueda de articulos en lengua
inglesa entre enero 2000 y junio 2003 en determinados aspectos que modificaron algunas recomenda-
ciones.

Niveles de evidencia: Nivel I: evidencia basada en ensayos clinico aleatorizados (o metaandlisis de estos ensayos)
de tamaio adecuado para garantizar resultados con un bajo riesgo de falsos positivos y negativos. Nivel
II: evidencia basada en ensayos clinicos aleatorizados demasiado pequefios para proporcionar evidencia
de nivel 1. Pueden mostrar tendencias positivas que no son estadisticamente significativas o no ten-
dencias y se asocian a alto riesgo de resultados con falsos negativos. Nivel lll: evidencia basada en ensa-
yos clinicos no aleatorizados, estudios de cohortes o de casos y controles o estudios cruzados. Nivel IV:
Evidencia basada en la opinidn de autoridades o comités de expertos asi como en consensos, conferen-
cias o guias publicadas.

Nivel V: Evidencia basada en la opinién de los que han escrito y revisado guias, basado en su experiencia, su co-
nocimiento de la literatura relevante y su discusién por pares.

Grados de recomendacion: aplican directamente el nivel de evidencia.

Meétodo para formular recomendaciones: consenso del grupo.

Titulo : Evidence based clinical practice guideline for managing an acute exacerbation of asthma (15)

Organizacién: Cincinnati Children’s Hospital Medical Center (Hospital/Centro Médico).

Fecha publicacion (actualizacion): 1998 (revisado en septiembre de 2002).

Poblacién, contexto de aplicacion: nifios entre 0-18 aflos con exacerbaciéon aguda de asma. No incluye las exa-
cerbaciones que requieren: UCI, intubacidn, ventilacion asistida o insuficiencia respiratoria severa, bron-
quiolitis o sibilancias que no responden a broncodilatadores. Guia dirigida a: enfermeria, pacientes, mé-
dicos, neumologos.

Financiacién: publica

Aspectos metodoldgicos: nos remite a un manual (Guideline Development Process Manual).
Busqueda: busqueda electrénica: Medline, EmBase, Cochrane.

Niveles de evidencia: segun el tipo de estudio. A: ECA muestra grande, B: ECA muestra pequefa, C: estudio pros-
pectivo o serie de casos amplia, D: analisis retrospectivo, E: opinidn de expertos o consenso, F: investi-
gacion basica de laboratorio, S: articulo de revisién, M: metaanalisis, Q: analisis de decision, L: requisito
legal, O: otras evidencias, X: no evidencia.

Grados de recomendacién: no aplicable.

Método para formular recomendaciones: consenso de expertos.
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Titulo: Guia de Practica Clinica del Asma

Organizacion: Comarca Gipuzkoa Este. Osakidetza- Servicio Vasco de Salud.

Fecha publicacion (actualizacién): 1999.

Poblacién, contexto de aplicacion: ambito local. Dirigida fundamentalmente a atencién primaria (médicos, enfer-
meras).

Financiacién: publica.

Aspectos metodolégicos: metodologia mixta de adaptacion-elaboracion. Busqueda de guias, con actualizacion
posterior. En preguntas concretas realiza busqueda sistematica de revisiones sistematicas, ECA, estudios
epidemioldgicos y consensos de expertos.

Busqueda: busqueda de GPC, busqueda electrénica en Cochrane, Medline, Best Evidence. Fecha de busqueda:
hasta marzo de 1999.

Niveles de evidencia: segun clasificacion adaptada por el “Centre for Health Sercices Research” de la Universidad
de Newcastle, a partir de la clasificacién de la AHCPR (Agency for Health Care Policy and Research) de Es-
tados Unidos.

Categorias: la (metaandlisis de ECA), Ib (al menos un ECA), lla (al menos un ensayo clinico controlado sin asigna-
cién aleatoria), llb (al menos un ensayo clinico “quasi-experimental”), lll (estudios descriptivos como:
comparativos, correlacién, casos y controles), IV (opinién de expertos).

Grados de recomendacion: A (basada en estudios de categoria I), B (directamente basada en estudios de catego-
ria Il o recomendacién extrapolada desde la categoria I), C (directamente basada en estudios de catego-
ria Ill o recomendacién extrapolada desde la categorias | o Il), D (directamente basada en categoria IV o
recomendacion extrapolada desde la categorias |, II, I1l).

Meétodo para formular recomendaciones: consenso del grupo.




Anexo 3. EJEMPLO DE DESARROLLO DE UNA PREGUNTA SOBRE DIAGNOSTICO

PREGUNTA CLINICA: ;Cudl es la validez de la espirometria en el diagnéstico del asma?

Pregunta 5: La pregunta clinica con sus tres componentes

Paciente Intervencion/Comparacion Resultados
Paciente con sospecha Espirometria basal y test broncodilatador Se, Sp, VR.CP.
clinica de asma. Vs

patrén oro diagnéstico de asma.

Tipo de Estudio: estudios de pruebas diagnodsticas. Revision sistematica de estudios sobre pruebas diagnésticas.

TABLA DE GUIAS

Ver Tabla de guias 5. Resulta llamativo que las GPC valoren los aspectos relacionados con el diagnéstico (entre ellos
la espirometria) en base en revisiones narrativas, mas que en evaluaciones de estudios sobre pruebas diagndsticas.
Entre estos ultimos, son mas frecuentes los trabajos que comparan los diferentes test respecto a un pardmetro cli-
nico, que los trabajos comparando pico flujo y espirometria entre si frente a parametros clinicos de diagnéstico o
de control. Las recomendaciones sobre la utilizacién de la espirometria en el diagndstico de asma son de tipo con-
senso. Ademas en busquedas previas habiamos localizado un informe de la agencia de evaluacién de tecnologias
sanitarias de Nueva Zelanda (NZHTA) (32) que recogia en forma de tablas de evidencia los estudios encontrados so-
bre diagnoéstico de asma y que incluye la espirometria. Paraddjicamente este informe no se cita en las guias, ni si-
quiera en la guia de Nueva Zelanda, cuya publicacién es posterior a la del informe del NZHTA. Hemos localizado y
valorado los articulos citados en el documento de la NZHTA, la mayoria de los cuales no cumplen los criterios de in-
clusién predefinidos por nuestro grupo (por ejemplo, no incluyen pacientes con sospecha clinica de asma, sino sa-
nos y enfermos) y por ello no han sido seleccionados para la evaluacién de la evidencia. Por tanto hemos realizado
una busqueda adicional de estudios sobre pruebas diagndsticas, en base a los criterios que se citan en el apartado
de busqueda de la evidencia y seleccién de estudios.

BUSQUEDA DE LA EVIDENCIA y SELECCION DE ESTUDIOS

Bases de datos consultadas: Cochrane, Medline Pubmed, EMBASE, Evidence Based Review, Trip database, rastreo de
referencias en: www.respirar.org.

Periodo de busqueda: hasta diciembre de 2004.

Idiomas considerados: espafiol, inglés y francés.

Estrategia de busqueda: Cochrane Library Plus: Asthma and Spirometry and Sensitivity. Pubmed: se utilizaron 2 es-
trategias diferentes:

A)
1. Asthma
2. Spirometry
3. TAND2
4. 3 en Clinical Queries con las opciones sensibilidad y especificidad.
B)
1. salbutamol[Text Word]) OR (“albuterol”[MeSH Terms] OR albuterol[Text Word]))
2. (“Adrenergicbeta-Agonists”[Pharmacological Action] OR “Bronchodilator Agents”[Pharmacological Action]))
3. (“Spirometry”[MeSH] AND “Asthma”[MeSH])
4. 10R2
5. 3AND 4
6. 5 en clinical queries con las opciones sensibilidad y especificidad.

Criterios de seleccidn para los estudios: articulos realizados en pacientes con sospecha clinica de asma en los que se
comparara la espirometria basal con test broncodilatador con el patrén oro diagnéstico de asma.
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Criterios de exclusion de los estudios:

- Poblacién no representativa: estudios poblacionales, sélo sujetos con asma, sujetos con asma y voluntarios sa-

nos.

- Disefio inadecuado: patrén oro de diagnéstico no apropiado, no realizacién del patrén oro a todos los sujetos,
pérdida exagerada de los pacientes.

Tabla de guias 5: ;Cual es la validez de la espirometria en el diagnéstico del asma?

Guia
(Enfoque de
la pregunta)

Evidencia
(nivel)

Recomendacion
(grado)

Referencias bibliograficas
(Tipo de publicacion)

Comentarios

BTS-SIGN (3)
2004 (Adul-
tos, nifios)

El diagndstico de asma es clinico. En algu-
nos pacientes, el diagnéstico puede corro-
borarse por cambios en los test de funcién
pulmonar. La obstruccién deberia medirse
con PEF y/o FEV1. Si es repetidamente nor-
mal en presencia de sintomas, el diagndsti-
co de asma es dudoso. Variabilidad: La me-
dida de FEV1 > 15% tras beta agonista,
corticoides orales o ejercicio son métodos
alternativos.

En nifios en edad escolar, la respuesta bron-
codilatadora, la variabilidad de PEF o test de
hiperreactividad se pueden utilizar para
confirmar el diagnéstico (como en el adul-
to). En nifio pequefio a menudo no es posi-
ble medir funcién pulmonar.

Deberian usarse test
objetivos para confir-
mar el diagndstico de
asma antes de iniciar el
tratamiento a largo
plazo (v/).

Higgins BG (sobre pico flujo)
Kesten S (estudio de
pruebas diagndsticas sobre
FEV-1 para distinguir asma
de EPOC),

Thiadens HA (sobre pico
flujo),

Kunzli N (sobre pico flujo),
Siersted HC (estudio sobre
pruebas diagnosticas,
poblacional),

Quackenboss JJ (sobre pico
flujo),

Reddel HK (sobre pico
flujo), Tweddale (estudio de
pruebas diagnosticas, no
especificamente asma).

El objetivo de la espirometria es
demostrar la obstruccion y valo-
rar la gravedad de la misma. Res-
ponde de forma narrativa.

La mayoria de los estudios cita-
dos tienen que ver con el pico flu-
jo.

Nueva Ze-
landa (4)
(Adultos)

La espirometria es el test més sensible de
obstruccion de vias aéreas (ratio FEV1/FVC
<70%). Si es posible, deberia usarse para
confirmar el diagnéstico de asma (3).

Se deben cumplir unos criterios de calidad
en su procedimiento (3).

El diagnéstico podria hacerse con test bron-
codilatador o con mejoras>15% tras corti-
coides orales o inhalados (3).

No hace una recomen-
dacion expresamente.

Gardner R (estandarizacion
de la técnica).

Enright P (revision de las
técnicas).

Referencias relacionadas con las
caracteristicas generales de las
técnicas, no especificamente
centradas en el valor diagndstico
en el asma. No cita la revision rea-
lizada por la NZHTA sobre diag-
nostico de asma.

GINA 2003
)

(Adultos y ni-
fos)

AUn a pesar de que el asma puede ser diag-
nosticada por sintomas la medicion de la
funcion pulmonar, sobre todo la reversibili-
dad, sirve para confirmar el diagnéstico. Los
test mas eficaces son la espirometria, el pico
flujo y el test de hiperreactividad.

La espirometria se re-
comienda para el diag-
ndstico inicial del asma
y para su posterior se-
guimiento.

Euir Respir J 1993
(estandarizacion de la
técnica).

Am J Respir Crit Care 1995
(estandarizacion de
espirometria).

Am Rev Respir Dis 1991
(valores de referencia).

Referencias bibliograficas referi-
das a otras guias o consensos. Re-
comendacion no graduada. Enfo-
que narrativo.




Tabla de evidencia 5: ;Cual es la validez de la espirometria en el diagnéstico del asma?

10 médicos gene-
rales con uno o
més sintomas su-
gestivos de asma.

lina, espirometria y respuesta al trata-
miento. El objetivo del estudio es
evaluar si el registro del pico flujo pue-
de sustituir los test de provocacion. Se
les realiza una espiro a todos los pa-
cientes lo que permite evaluar la vali-
dez diagndstica de la espirometria.

sacar los datos para evaluar
el rendimiento diagnostico
de la espirometria.

Se: 21,9%, Sp100,0%,

VP +100,0%, VP - 60,1%.

Autor™
Ao POBLACION INTERVENCION/VARIABLES RESULTADOS COMENTARIOS CALIDAD
. RESULTADO
Tipo estudio
Popovic Estudio realizado | Se evaltia metacolina, espirometria | Se 44,7%,Sp 68,5%, No enmascaramiento. 2+
2002 (32) en Croacia sobre | (resultado + FEV< 80 %) basal, IgE, | VP +78,8%, VP - 32,2%. ESPIROMETRIA BASAL SIN TEST
195 pacientes | Prick, eosinofilia sanguinea y en espu- | Prevalencia de asma 72%. | BRONCODILATADOR.
adultos (media 35 | to. La prueba se muestra poco util.
afos) con sospe- | Patron oro: diagnéstico de asma por
cha de asma. neumologo, teniendo en cuenta la his-
toria clinica y la espirometria con test
broncodilatador. No se especifica que
la evaluacion sea ciega e independien-
te.
Smith 49  pacientes | Se compara. 1-Peak-Flow: registro de 7 | Prevalencia de asma36 % | Pocos pacientes. Evaluaciéon no | 2+/-
2004 (edad entre 9y 74 | dias con una oscilacién superior al 20 | Espirometria basal: Se enmascarada. Prueba con alta es-
(33) afios) atendidos | %. 2-Oxido nitrico inhalado. 3-Espiro- | 29,4%,Sp especificidad pecificidad. Su normalidad ex-
en atencién pri- | metria con prueba broncodilatadora. | 100,0%, Valor predictivo cluiria el diagndstico si el estudio
maria en Holanda | 4-Espirometria. 5-Eosinofilia en espu- | positivo 100,0%, Valor fuera de mayor calidad. Dudas si
derivados por su | to.6-Test de mejora con esteroides. predictivo negativo 71% hay que incluirlo al estar califica-
médico de familia | Diagnéstico de asma definido como: | Test broncodilatador con do como 2-.
por sospecha de | sintomas sospechosos, test de meta- | mejoria del 12 %: Se 41,2%,
asma. colina+ 6 Espirometria con prueba | Sp 100,0%, VP +100,0%,
broncodilatadora positiva. VP-75,0%
Goldstein 121 pacientes | Espirometria con test broncodilatador | Obtienen datos de 57 No enmascaramiento. Pierden a | 2 +/-
2001 (mayores de 7| con diagndstico médico de asma ba- | pacientes muchos pacientes sin dar dema-
(34) afnos) poblacion | sdndose en espirometrias seriadas, | Se: 6,3 Sp: 100 VP+: 100, siadas explicaciones. Valores dife-
original con sos- | metacoling, respuesta al tratamiento. | VP-:16,7% rentes segun el indice, baja sensi-
pecha de asma 'y Prevalencia de asma del bilidad, VP elevado.
espirometria nor- 73 %. Los pacientes tienen una espiro-
mal. metria basal normal (a tener en
cuenta al extrapolar los resulta-
dos).
DenOtter | 323 pacientes en- | Se compara 3 semanas de pico flujo 4 | El estudio introduce un Estudio con muestra suficiente. | 2+
1997 tre 25y 70 afios | medidas/dia con patrén oro, un algo- | algoritmo diagndstico pero | La espirometria tiene una baja
(35) procedentes de | ritmo clinico que incluye test metaco- | de la Figura 2 se pueden sensibilidad y alta especificidad.
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EVALUACION FORMAL 5: ;Cuél es la validez de la espirometria en el diagnostico del asma?

1. Volumen de la evidencia
Incluir comentarios acerca de la cantidad de evidencia disponible sobre este tema y su calidad metodoldgica

La referencia a la inclusién de los test funcionales en el diagndstico del asma esta presente en todas las guias. Son
mas frecuentes los trabajos que comparan los diferentes test respecto a un parametro clinico, que trabajos com-
parando pico flujo y espirometria entre si frente a parametros clinicos de diagnéstico o de control. Los trabajos re-
feridos por las guias corresponden en su mayoria a poblacién adulta .No se ha encontrado revisiones sistematicas
o metaanalisis que evallen las diferentes técnicas, espirometria /PF, entre si.

Aunque las guias se basan en evidencias débiles, no existen desacuerdos en la utilidad de las diferentes técnicas
en el diagnostico y control de la enfermedad. Existe acuerdo en utilizar la espirometria en el diagndstico de un pa-
ciente con sospecha clinica de asma. Asimismo la realizacion correcta de la espirometria se considera necesaria.
En la busqueda posterior realizada se han encontrado multiples estudios que estudian la validez de la espirome-
tria en el diagnéstico del asma pero seleccionando sélo pacientes asmaticos y sanos (tal y como sucede en la ma-
yoria de los estudios incluidos en el informe de la NZHTA). Estos estudios no se han considerado en la presente
guia. Los estudios finalmente incluidos tienen algunos problemas metodolégicos como son el escaso nimero de
pacientes y la evaluacién no enmascarada de los resultados de las pruebas. Estos estudios, a pesar de ser anterio-
res a la publicacién de las guias, no estaban incluidos en las mismas.

A pesar de los problemas metodoldgicos de los estudios incluidos se observa consistencia entre ellos en el senti-
do de mejores resultados cuando se utiliza la prueba broncodilatadora: alta especificidad y baja sensibilidad. La
normalidad de una espirometria obliga a seguir investigado mientras que un resultado positivo en un contexto
clinico compatible nos permite estar bastante seguros del diagnéstico de asma.

El estudio del Goldstein nos ofrece informacidon complementaria ya que los pacientes tienen una espirometria pre-
via normal, lo que parece sugerir que se puede repetir la espirometria para mejorar el rendimiento diagnéstico.
Sin embargo antes de recomendar esta estrategia de repetir la espirometria se necesitarian estudios disefiados
con este proposito.

2. Aplicabilidad y posibilidad de generalizacion

Comentar hasta qué punto las pruebas encontradas son aplicables a nuestra sistema de salud

Comentar cémo es de razonable generalizar los resultados de los estudios utilizados como evidencia a la pobla-
cion diana de esta GPC

Si. No obstante, hay que tener en cuenta que en nuestro medio el seguimiento se realiza mas en funcién de para-
metros clinicos (sintomas, exacerbaciones, necesidad de medicacién de rescate), que por pruebas de funcién pul-
monar, en atencion primaria. Es escasa la bibliografia referida a nuestro medio sobre la utilizacién actual asi como
los controles en la realizacion de las técnicas. Existe una amplia difusién de las técnicas con existencia de espir6-
metros de manera casi general a nivel de atencién primaria.

3. Consistencia
Comentar el grado de consistencia de la evidencia disponible. Si hay resultados discordantes indicar cémo el grupo de
trabajo se ha decantado por alguna de las distintas direcciones /opciones de la evidencia

Existe acuerdo (tanto entre guias como en lo que se deriva de los estudios encontrados) que dentro de un con-
texto clinico compatible la espirometria sirve en un amplio nimero de ocasiones para confirmar el diagnéstico. La
normalidad de una espirometria obliga a seguir investigando, mientras que un resultado positivo en un contexto
clinico compatible nos permite confirmar el diagnéstico.



4. Relevancia/Impacto clinico
Comentar el impacto clinico que la intervencion objeto de estudio podria tener: tamario de la poblacion; magnitud del
efecto; beneficio relativo frente a otras opciones; implicaciones en recursos; balance entre riesgo y beneficio

En principio, en funcion de la evidencia disponible habria que utilizar la espirometria para confirmar el diagnésti-
coy severidad. La espirometria basal sin test broncodilatador tiene poca utilidad ( 33). La espirometria tiene baja
sensibilidad y alta especificidad ( 36).

5. Otros factores
Comentar otros factores tenidos en cuenta al evaluar la evidencia disponible

Sorprende quizas que siendo técnicas diagndsticas universales la evidencia encontrada no sea muy sélida.

6. Grado/Clasificacion de evidencia

Resume la sintesis de toda la evidencia realizada por el grupo de trabajo en relacion a la pregunta Nivel de
clave, teniendo en cuenta todos los puntos anteriores, indicando el nivel de evidencia asignado Evidencia
La espirometria es util en el diagndstico del asma (33-36). 2+
La espirometria con test broncodilatador es preferible a la basal (33-36). 2+
La espirometria tiene una baja sensibilidad y alta especificidad en el diagnéstico del asma (33-36). 2+

7. Recomendacion

Qué recomendacidn se deriva para el grupo de trabajo, de toda la evidencia evaluada. Indicar Grado de
grado de recomendacidn y discrepancias en la formulacién de la recomendacién si las hubiera. Recomendacién
La realizacién de la espirometria con test broncodilatador ayuda a confirmar el diagnéstico C

de asma en paciente con sintomas sugestivos y determina el grado de severidad.

La normalidad de la espirometria en un paciente con sospecha clinica no excluye el diagndstico C

y nos obliga a proseguir el estudio del paciente.
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Anexo 4. EJEMPLO DE DESARROLLO DE UNA PREGUNTA SOBRE TRATAMIENTO
FARMACOLOGICO

PREGUNTA CLINICA: ;Cuando se debe iniciar el tratamiento con GCI?

Pregunta 14: La pregunta clinica con sus tres componentes

Paciente Intervencion/Comparacion Resultados
Nifio o adulto con asma GCl (beclometasona o budesonida o Exacerbaciones graves.
leve persistente. fluticasona) vs placebo u otros farmacos Ingresos.
(nedocromil, cromoglicato, otros). Funcién pulmonar (FEV-1).
Duracién minima de un afo. Medicacion de rescate.

Sintomas diurnos y nocturnos.

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

TABLA DE GUIAS

Ver Tabla de guias 14. El momento éptimo de iniciar tratamiento con GCl no ha sido claramente establecido. Las
guias que tratan especificamente esta cuestion (3, 4, 5, 17) son bastante homogéneas y recomiendan tratar con GCl
a los pacientes con asma leve persistente. La diferencia esta en la definicién de asma leve persistente. El EPR-2 hace
puntualizaciones importantes respecto a los nifos menores de 5 afos.

La guia SIGN (3) en su actualizacién del 2004 ha cambiado la recomendacion en base a dos estudios recientes (37,
38). En su version del afio 2003 la guia recomendaba el uso de GCl en pacientes con exacerbaciones frecuentes,
asma nocturna, funcién pulmonar alterada o que utilizaban beta-2 mas de una vez al dia. Sin embargo, en la actua-
lizacién del 2004 recomienda introducir los GCl en caso de exacerbacién de asma en los Ultimos dos afos, uso de
beta-2 tres 0 mas veces a la semana, sintomas tres o mas veces por semana o despertares nocturnos por asma una
vez a la semana, asignando un grado de recomendacion B. Asimismo, la guia canadiense, en su revision del 2003
también incorpora los hallazgos del estudio START (37) y recomienda iniciar el tratamiento con GCl en pacientes con
asma leve: sintomas intermitentes de asma que requieren beta-2 al menos 2 veces por semana, con un FEV1 supe-
rior al 85% del tedrico (con un nivel de evidencia l). La actualizacién del EPR-2 (18), aunque anterior a la publicacion
del estudio START (37), también recomienda el uso de GCl en asma leve persistente (con grado A en nifios en edad
escolary grado D en menores de 5 aios). GINA (5) recomienda tratar con GCl el asma leve intermitente que cursa
con exacerbaciones frecuentes; lo que iria en el mismo sentido que SIGN (3).

Por tanto, las actualizaciones mas recientes de las guias recomiendan iniciar el tratamiento con GCl en pacientes
mas leves. No obstante, la definicién de “asma leve” es variable, y las guias difieren al concretar las recomendacio-
nes en funcion de la frecuencia de sintomas, frecuencia de requerimientos de medicacidn de rescate, funcién pul-
monar o, en el caso de la guia SIGN (3) y GINA (5), la frecuencia de exacerbaciones. Difieren también en el grado de
recomendacion, a pesar de basarse en los mismos estudios.

A ser un tema que se ha modificado en base a un estudio del 2003 y al existir algunas discrepancias en el conteni-
do de la recomendacién y también en el grado, el grupo decide realizar una evaluacion critica de los ensayos en los
que se basa la recomendacion.

En principio, parece poco probable que se haya publicado algun estudio relevante no incluido en las actualizacio-
nes de SIGN (3) o de la guia canadiense (17). No obstante, se realiza una busqueda adicional para confirmar este as-
pecto. La busqueda se dirige a la localizacion de ECA sobre la eficacia de los GCl en el tratamiento precoz del asma
leve.

BUSQUEDA DE LA EVIDENCIA y SELECCION DE ESTUDIOS
Bases de datos:

- Primarias: Medline, Cochrane.
- Secundarias: tripdatabase, evidence based review.



Fecha de busqueda: desde 1/01/2000 hasta 28/10/2004.

Estrategia de busqueda Pubmed: (“Glucocorticoids”"[MeSH] OR “Budesonide”[MeSH] OR “Beclomethasone”[MeSH]
OR fluticasone OR inhaled steroids) AND (mild asthma OR early treatment ). Limites: ensayo clinico.

Cochrane: estrategia de busqueda similar.

Criterios de seleccidn para ensayos clinicos: deben comparar a largo plazo (al menos un afo) el tratamiento con cor-
ticoide inhalado vs placebo u otros tratamientos en pacientes con asma leve. No se incluyen los estudios de inves-
tigacién de aspectos fisiopatolégicos, o ensayos de corta duracion, o ensayos en asma moderada.

Se recuperan 241 estudios en Pubmed, pero ninguno relevante que no estd citado en las guias actualizadas a par-
tir del 2003. Tampoco se localizan nuevos ensayos en Cochrane.
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EVALUACION FORMAL 14: ;Cuando se debe iniciar el tratamiento con GCI?

1. Volumen de la evidencia
Incluir comentarios acerca de la cantidad de evidencias disponible sobre este tema y su calidad metodoldgica

El momento de comenzar con GCl no ha sido bien establecido. Las guias que tratan especificamente esta cuestion
son aparentemente bastante homogéneas y recomiendan tratar con GCl a los pacientes con asma leve persisten-
te. No obstante, la diferencia esta en la definicion de asma leve persistente. Asi, en la tabla de guias se ve que és-
tas difieren al concretar las recomendaciones en funcién de la frecuencia de sintomas, frecuencia de requeri-
miento de medicacidn de rescate, funcién pulmonar o, en algunos casos, frecuencia de exacerbaciones. Tanto la
guia SIGN (3) como la canadiense (17) en su ultima actualizacién han cambiado la recomendacién en base a dos
estudios recientes (37,38). La actualizacion del EPR-2 (18) basa su recomendacién en el estudio CAMP (39).

La distinta definicion de asma leve persistente o la recomendacién de tratar con CGl a los pacientes que hayan te-
nido alguna exacerbacion en los dos ultimos afios puede implicar tratar a muchos pacientes con asma leve inter-
mitente. Las guias difieren en los matices de la recomendacion y en el grado de la misma, a pesar de basarse en
los mismos ensayos. En la busqueda no se localiza ningun estudio relevante no incluido en las guias. Se realiza la
evaluacion critica de los ensayos en los que se basan las guias para hacer recomendaciones (37-39) (tabla de evi-
dencia) y, en base a ello se redacta y se gradua la recomendacion.

El estudio START(37) valora la eficacia del tratamiento precoz con GCl en nifios ya adultos. Una rama del estudio
OPTIMA (38) compara budesonida frente a placebo en pacientes mayores de 12 afios con asma leve. El estudio
CAMP? valora la eficacia de los GCl en el asma leve a moderada.

Asi, tres ensayos(37-39) de buena calidad han demostrado que el tratamiento del asma leve a largo plazo (1-4
anos) con GCl comparada con placebo o nedocromil reduce el riesgo de exacerbaciones severas, disminuye las vi-
sitas a urgencias, la frecuencia de hospitalizaciones y el uso de medicacién de rescate y mejora los sintomas.

En dos de estos ECA (27, 39) también se estudia el efecto del tratamiento con budesonida a largo plazo en el asma
leve sobre la funcién pulmonar (FEV1 posbroncodilatacion respecto al tedrico), y los resultados son distintos: al
cabo de 1 aflo en ambos mejora el FEV1 posBD en el grupo budesonida, pero al cabo de 2-3 afios sélo se mantie-
ne esa diferencia en el ECA que incluye pacientes con asma de comienzo reciente (<2 afios), en el CAMP (39) (el
tiempo medio de evolucién del asma es de 5 aios) y el FEV1 postBD no mejora.

2. Aplicabilidad y posibilidad de generalizaciéon

Comentar hasta qué punto las pruebas encontradas son aplicables a nuestro sistema de salud

Comentar como es de razonable generalizar los resultados de los estudios utilizados como evidencia a la poblacion dia-
na de esta GPC

Es aplicable a nuestra poblacién, en la que también observamos que pacientes categorizados como asma leve y
no tratados (clasificacion GINA) experimentan mejoria si se tratan con GCl.
El intervalo de dosis habitual en nuestro medio es cada 12 horas y no 24 horas como en el ensayo START (37) .

3. Consistencia
Comentar el grado de consistencia de la evidencia disponible. Si hay resultados discordantes indicar cémo el grupo de
trabajo se ha decantado por alguna de las distintas direcciones /opciones de la evidencia

Entre guias: diferencias al concretar cuando iniciar el GCl en funciéon de la frecuencia de sintomas, frecuencia de
requerimientos de medicacion de rescate, funcion pulmonar o frecuencia de exacerbaciones (por ejemplo, desde
“sintomas o beta-2 diarios” en la guia de Nueva Zelanda hasta “sintomas intermitentes requiriendo beta- 2 al me-
nos 2 veces por semana”en la canadiense.

Entre estudios (tabla de evidencia): ensayos consistentes en cuanto a la mejora clinica y disminucién de crisis en asma
leve persistente. La diferencia entre los resultados de los estudios START y CAMP en cuanto a la mejora del FEV1
postBD a los 2-3 afios parece atribuible a que el en el START (37) los pacientes tienen asma de comienzo reciente.



4. Relevancia/Impacto clinico
Comentar el impacto clinico que la intervencion objeto de estudio podria tener: tamario de la poblacion; magnitud del
efecto; beneficio relativo frente a otras opciones; implicaciones en recursos; balance entre riesgo y beneficio

El momento éptimo de cuando introducir el corticoide inhalado no ha sido claramente establecido. Las eviden-
cias recientes han demostrado el mejor control del asma leve con GCl y que muchos pacientes categorizados
como leves al incluirlos en un estudio no son tan leves'. En contrapartida, el criterio de la guia SIGN de tratar a to-
dos los pacientes que hayan presentado alguna crisis en los dos ultimos afios puede suponer tratar a muchos pa-
cientes con asma intermitente. Es pues importante establecer de forma mas clara las recomendaciones en cuan-
to a cudndo empezar a tratar el asma con GCl, sobre todo tras la publicacién del estudio START (37) en asmaticos
tratados de forma precoz.

5. Otros factores
Comentar otros factores tenidos en cuenta al evaluar la evidencia disponible

Nada resenable

6. Grado/Clasificacion de evidencia

Resume la sintesis de toda la evidencia realizada por el grupo de trabajo en relacion a la pregunta Nivel de
clave, teniendo en cuenta todos los puntos anteriores, indicando el nivel de evidencia asignado Evidencia
El tratamiento con GCl es eficaz en el control del asma leve persistente (37-39) 1++

El tratamiento precoz con GCl en el asma leve persistente reduce la frecuencia de reagudizaciones T++

graves [HR 0,56 (IC 95%: 0,45-0,71), NNT a 3 aflos=43], mejora el control de los sintomas, y produce
una mejora a largo plazo en la funcion pulmonar (37). La mejora de la funcion pulmonar no se observa
en pacientes con asma de varios aflos de evolucion (39).

7.Recomendacion
Qué recomendacidn se deriva para el grupo de trabajo, de toda la evidencia evaluada. Indicar grado ~ Grado de
de recomendacién y discrepancias en la formulacion de la recomendacion si las hubiera Recomendacién

Se recomienda la introduccion precoz del tratamiento con GCl en el asma leve persistente, A
tanto en niflos como en adultos.

Asma leve persistente definida como: sintomas (sibilancias, tos, disnea, tirantez,) al menos

una vez por semana, pero no diariamente y funcién pulmonar normal.

En pacientes con asma leve intermitente pero con crisis severas o frecuentes se debe valorar
individualmente el uso de GCI.
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