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guidelines over the last two decades: a systematic review of guidelines
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Background: Despite the increasing number of manuals on how to develop
clinical practice guidelines (CPGs) there remain concerns about their quality. The
aim of this study was to review the quality of CPGs across a wide range of health-
care topics published since 1980. Methods: The authors conducted a literature
search in MEDLINE to identify publications assessing the quality of CPGs with
the Appraisal of Guidelines, Research and Evaluation (AGREE) instrument. For
the included guidelines in each study, the authors gathered data about the year
of publication, institution, country, healthcare topic, AGREE score per domain
and overall assessment. Results: In total, 42 studies were selected, including a
total of 626 guidelines, published between 1980 and 2007, with a median of 25
CPGs. The mean scores were acceptable for the domain ‘Scope and purpose’ (64%;
95% CI61.9 to 66.4) and ‘Clarity and presentation’ (60%; 95% CI 57.9 to 61.9),
moderate for domain ‘Rigour of development’ (43%; 95% CI 41.0 to 45.2), and
low for the other domains (‘Stakeholder involvement’ 35%; 95% CI 33.9t0 37.5,
‘Editorial independence’ 30%; 95% CI 27.9 to 32.3, and ‘Applicability’ 22%; 95%
CI20.4 to 23.9). From those guidelines that included an overall assessment, 62%
(168/270) were recommended or recommended with provisos. There was a signi-
ficant improvement over time for all domains, except for ‘Editorial independence’.
Conclusions: This review shows that despite some increase in quality of CPGs over
time, the quality scores as measured with the AGREE Instrument have remained
moderate to low over the last two decades. This finding urges guideline developers
to continue improving the quality of their products. International collaboration
could help increasing the efficiency of the process.
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Estudios metodolégicos que evaluaron la
calidad de guias de préctica clinica utilizando el
instrumento AGREE muestran que un porcentaje
importante de las guias evaluadas presentan limi-
taciones metodoldgicas importantes.

sLas guias de practica clinica elaboradas para
informar la toma de decisiones en la atencién
sanitaria, cumplen con los criterios de calidad
actualmente aceptados?
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Introduccion

Las guias de préctica clinica (GPC) han sido
definidas por el US Institute of Medicine como
“enunciados elaborados sistemdticamente para
asistir las decisiones de los profesionales sanita-
rios y sus pacientes acerca del cuidado de salud
apropiado en circunstancias clinicas especificas™".
Recientemente, esta misma organizacién precisa
que las GPC son “enunciados que incluyen reco-
mendaciones dirigidas a optimizar el cuidado de
los pacientes y que estdn informadas por una re-
vision sistemdtica de la evidencia y una evaluacién
de los beneficios y daiios de opciones de cuidado
alternativas™.

Las GPC han ido tomando un rol protagénico
en los dltimos afios, como una metodologia para
apoyar el proceso de toma de decisiones en salud
y constituyen una herramienta util para llevar
a cabo una practica clinica basada en evidencia.

Para que las guias cumplan su objetivo es
fundamental que todos los pasos necesarios para
su elaboracién sean llevados a cabo de manera
rigurosa. La iniciativa del Grupo Colaborativo
AGREE (Appraisal of Guidelines, Research, and
Evaluation in Europe) para evaluar la calidad del
proceso de elaboracién de una GPC ha permitido
disponer de un instrumento que evalda la calidad
de dicho proceso. El grupo AGREE ha desarrolla-
do 2 herramientas de evaluacién: AGREE’ y una
version mas reciente, AGREE II*.

Ambos instrumentos evaldan el proceso de
elaboracién de una guia en 6 dominios: 1) dmbi-
to y propésito de la guia; 2) participacion de los
grupos de interés; 3) rigurosidad en el desarrollo
(busqueday seleccion de la evidencia que sostiene
las recomendaciones y la metodologia de estas ul-
timas); 4) claridad y presentacion; 5) aplicabilidad
e 6) independencia editorial del grupo que elabora
la guia. Existe un tltimo item de evaluacién global,
que corresponde a una apreciacién subjetiva de si
la guia es recomendada para su uso en la practica
clinica, de acuerdo al criterio del evaluador, con-
siderando el resultado de la evaluacién por cada
dominio.

AGREE 1I tiene algunas diferencias en cada
dominio con el instrumento original, pero la di-
ferencia mds importante es la incorporacién en el
dominio 3 del item que considera la inclusién de
las fortalezas y debilidades de la evidencia utilizada
para construir la gufa,
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El siguiente articulo corresponde al andlisis
critico de una revision sistematica de estudios me-
todoldgicos que han evaluado la calidad de GPC
publicadas durante los tltimos 20 anos utilizando
el instrumento AGREE. Esta revision fue realizada
antes de la aparicion de AGREE II.

Caracteristicas del estudio

Tipo de estudio: Revision sistemdtica de
estudios metodoldgicos que evaluaron guias de
préctica clinica (GPC) utilizando el instrumento
AGREE. La busqueda se realiz6 en MEDLINE
desde el ano 2003, afio de la publicacién del
instrumento AGREE, hasta julio de 2008. No se
limité la busqueda por idioma. No se menciona si
se limit6 la inclusion de los estudios por su estatus
de publicacion.

Los autores incluyeron estudios que evaluaran
GPC en cualquier temética, mediante la utilizacién
del instrumento AGREE aplicado por al menos
dos revisores. Los resultados de interés fueron los
puntajes promedio (y su intervalo de confianza
de 95%) obtenidos por las gufas evaluadas, para
cada uno de los dominios del instrumento AGREE
y para el puntaje global.

Principales hallazgos: La revisiéon identifico
42 estudios que evaluaron un total de 625 GPC
publicadas entre 1980 y 2007, La mayoria de las
gufas habian sido publicadas en los ultimos 10
afios; 41% elaboradas en Europa y 41% en Estados
Unidos de Norteamérica. Sélo 2% de las guias
evaluadas habian sido elaboradas en Sudamérica.
Asimismo, 60% de las GPC evaluadas habfan sido
elaboradas por sociedades cientificas y s6lo 20%
por organizaciones gubernamentales. Los topicos
de las guias mas frecuentes fueron los de las areas
de medicina interna/intensiva (28%), pediatria
(22%) y oncologia (20,5%).

Validez (riesgo de sesgo) del estudio

1. Pregunta especifica y focalizada Si

2. Busqueda amplia y completa No*

3. Criterios de inclusion explicitos y Si
adecuados

4. Evaluacion de calidad de los estudios  No

incluidos
5. Dos revisores independientes Parcialmente**

* Sélo se buscd en MEDLINE. **Sélo “screening” e inclusion.
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Resultados

Tabla 1. Evaluacion de las GPC, en los 6 dominios
del instrumento AGREE (n = 608)
Dominio Puntaje por
dominio (0-100)

Promedio (IC 95%)
Ambito y proposito 64 (61,9-66.4)

Participacién de los grupos de 35(33,9-37.5)

interés

Rigurosidad en el desarrollo 43 (41-45,2)
Claridad y presentacion 60 (57,9-61,9)
Aplicabilidad 22 (20,4-23,9)
Independencia editorial 30 (27,9-32,3)

Evaluacién global*
N° guias recomendadas o

0,
recomendadas con condiciones 168 (62%)

*Total submuestra de 207 gufas.

Comentarios

Comentarios acerca de la validez
(riesgo de sesgo)

La principal limitacién metodoldgica de esta
revision es la busqueda reducida s6lo a MEDLINE,
sin estrategias adicionales para localizar estudios
no publicados. Esta limitacién probablemente
podria explicar por qué la mayoria de las guias
evaluadas provienen de paises anglosajones. Tal vez
silos autores hubieran incluido métodos paraloca-
lizar estudios no publicados, el porcentaje de guias
de otros paises habria tenido mayor representa-
tividad. Asimismo, la busqueda puede también
haber determinado que los autores encontraran
mds gufas elaboradas por sociedades cientificas
(62%) que por agencias gubernamentales (20%),
las cuales podrian publicar menos en la literatura
cientifica tradicional.

Otro aspecto del riesgo de sesgo de esta revi-
sion es que por el tipo de estudios que decidieron
incluir, no se plantean métodos de evaluacion del
riesgo de sesgo de dichos estudios, a los que sdlo
se les puso como condicién para ser incluidos usar
el instrumento AGREE y el que éste haya sido apli-
cado por mds de un evaluador. Adicionalmente los
autores de la revisién reportaron el porcentaje de
estudios que midieron el acuerdo interevaluador,
que s6lo corresponde a 39% de los estudios selec-
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cionados. No hay informacién sobre los valores de
acuerdo encontrados en estos estudios. No existen
otros criterios estandarizados de evaluaciéon de
riesgo de sesgo que se puedan aplicar a este tipo
de estudios que evaltian la calidad de una guia.

Comentarios acerca de los resultados

Esta revision incluye mdltiples estudios que
evaldan la calidad de gufas, lo cual permite obtener
una vision mucho mds amplia que la que se puede
obtener con los estudios individuales. Ademads, a
pesar de las limitaciones de la basqueda, permite
tener una perspectiva de cudntas gufas han sido
evaluadas en el periodo de tiempo que los autores
analizaron.

Llama la atencién que a pesar de las limitacio-
nes en la estrategia de busqueda, los autores hayan
encontrado un ndmero tan alto de estudios de
evaluacion de guias en dreas tan diversas, lo que
puede representar el interés y preocupacion cre-
ciente por la calidad de la gran cantidad de guias
que se producen anualmente.

En términos generales, las guias encontradas
en esta revision evaluadas con el instrumento
AGREE obtienen un puntaje moderado a bajo.
Esto resulta aiun mas preocupante al ver los re-
sultados en el dominio “rigor en la elaboracién”,
lo que pone mayores dudas acerca de su calidad.
Particularmente, en este punto se podria especular
que si se hubiera utilizado AGREE 1T, la calificacién
en este dominio hubiera sido todavia mds baja,
considerando las exigencias mayores que hace el
nuevo instrumento con respecto a la evaluaciéon de
la evidencia utilizada en la construccién de la guia.

Otros aspectos que llaman la atencién por su
baja evaluacién son los dominios de indepen-
dencia editorial y de aplicabilidad. El primero es
considerado hoy en dia un punto de alta relevancia
en la calidad de una guia y en su credibilidad?. El
segundo punto, se relaciona con la poca incorpo-
racion de aspectos relacionados con la implemen-
tacion de la guia, fundamental para la obtencion
de los resultados deseados en los pacientes.

Los aspectos mejor evaluados en las gufas son
los dominios correspondientes a dambito y prop6-
sito, y claridad y presentacion, que son aquéllos
dominios mas relacionados con aspectos formales
de las guias.

Los puntajes de evaluaciéon global son signi-
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ficativamente mejores en las guias de los dltimos
5 anos, comparadas con las guias realizadas antes
del ano 2003. En los dominios especificos, las guias
publicadas después del 2003 son superiores a las
previas en “dmbito y propdsito”, “participacion de
los grupos de interés” y “claridad y presentacion’,
pero no en los otros dominios.

Sin embargo, de acuerdo a lo referido reciente-
mente por el Institute of Medicine?, a pesar de que el
instrumento utilizado por esta revision es el inico
validado y globalmente aceptado para evaluar la
calidad de una GPC, una limitacién importante
es que AGREE falla en evaluar la calidad de la
evidencia que subyace a las recomendaciones de la
guia, tema fundamental para el objetivo de la guia
de contribuir a la toma de decisiones informada
por la mejor evidencia disponible. Este dltimo
punto condiciona ademas la necesidad de actua-
lizar las recomendaciones en concordancia con
los cambios que puedan producirse con la nueva
evidencia disponible.

Comentarios acerca de la aplicabilidad

Las guias encontradas que fueron evaluadas
corresponden en su mayoria a GPC elaboradas en
Europa y Estados Unidos de Norteamérica (82%
del total), por lo que no pueden considerarse
representativas del universo de guias disponibles.
Sélo un pequeiio porcentaje corresponde a guias
realizadas en nuestra Regién. En efecto, uno de
los estudios incluidos corresponde a un estudio
chileno’ que evalud la calidad de guias relevantes
para la atencién primaria realizadas en nuestro
pais. Los resultados de este estudio y de otro
publicado recientemente por el mismo grupo®
son semejantes, en cuanto ponen de manifiesto
las importantes limitaciones metodolégicas que
tienen las guias evaluadas, especialmente en la
selecciéon de la evidencia y en la independencia
editorial de las recomendaciones.
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Finalmente, a pesar de los bajos resultados de
las evaluaciones encontradas, un factor que podria
considerarse como esperanzador es la tendencia a
la mejoria en el tiempo de la calidad de las guias,
siendo las mejor evaluadas las realizadas en el dlti-
mo afio. Sin duda, no puede considerarse garantia
de calidad el que una guia haya sido realizada
recientemente, pero es una sefial de mejoria en el
complejo proceso de elaboracion de buenas GPC
que contribuyan a mejorar la toma de decisiones
en salud.
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