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+Evidencia 1 A con recomendacién A?,
0 ;14 +con recomendacion B?

¢ Qué entendemos realmente sobre

los niveles de evidencia y los grados de
recomendacion? Parte I11

Evidence 1 A with recommendation A?,

or 1 ++ with recommendation B?

What really understand about the levels of
evidence and grades of recommendation? Part I11

Estimado director:

Creo que es razonable comenzar a explicar o dar
mayores detalles sobre la clasificacion utilizada por el
grupo de trabajo GRADE o “Clasificacion de la Eva-
luacion, Desarrollo y Valoracion de las Recomenda-
ciones”, la cual fue expuesta previamente en la presen-
te seccion de la revista.

A continuacién mencionaré detalles y definiciones
breves sobre cada punto a evaluar segin GRADE:

a) Definir el grupo objetivo: este item, principal-
mente consiste en identificar/definir la poblacion
objetivo o problema clinico de interés. También
debemos tener claro el tipo de tratamiento que nos
interesa. En algunas ocasiones es necesario tener
una comparacion, pero no es una obligacion. (El
siguiente ejemplo serd sacado de un resumen de
revisiones sistemdticas de estudios clinicos alea-
torizados®). Comenzamos a definir la poblacién
de nuestro interés:

* Poblacion/problema de interés: pacientes con
epicondilalgia.

e Intervencidn: ldser de baja frecuencia.

e Comparacion: (en este caso no hay compara-
cion/no fue de nuestro interés).

b) Resultado de interés (resultado): en este punto,
como clinicos debemos identificar los desenlaces
de interés y evaluar su implicacion. Por tal motivo,
debemos llevar a cabo un listado con 9 desenlaces
de interés clinico (se debe realizar una subdivision
entre ellos: “1-3 no importantes”, “4-6 importan-
tes”, 7-9 criticos”.

Nota: los resultados clasificados como “no impor-

tantes” no se podrdn utilizar para entregar recomen-
daciones.
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Siguiendo con el ejemplo mencionado anteriormen-
te?, los resultados de interés fueron los siguientes (por
motivos pedagdgicos se utilizardn cuatro resultados de
interés (3 criticos y I importante):

Resultados de interés criticos:

— Alivio del dolor a corto plazo, evaluado con EVA
(0 — A 100 mm); seguimiento (0 — 3 semanas).

— Alivio del dolor a largo plazo, evaluado con EVA
(0 — A 100 mm); seguimiento (3 — 8 semanas).

— Mejora general a corto plazo, evaluado con
DASH; seguimiento (0 — 3 semanas).

Resultados de interés importante:

— Mejora general a largo plazo, evaluado con
DASH; seguimiento (3 — 8 semanas).

¢) Valorar la evidencia: la valoracion de la evi-
dencia consiste en que debemos tener claridad
sobre la magnitud del efecto estimado y su ca-
lidad para cada uno de los resultados de interés
seleccionados como “criticos e importantes”.
Segun la jerarquia de la evidencia orientada a la
terapia (también conocida como la pirdmide de la
evidencia), encontramos que los estudios clinicos
aleatorizados (ECA) presentan el nivel mds ele-
vado dentro de la jerarquia (considera que presen-
ta un menor riesgo de sesgo; sesgo lo podemos
definir como un error voluntario e involuntario
que puede ocurrir de forma bidireccional, depen-
diendo del disefio metodologico); el problema
que conlleva es que la magnitud real de la esti-
macion del efecto se podria ver alterada (sobre-
estimar o subestimar). Segin la pirdmide de la
evidencia seguirfan los estudios observacionales.

Este punto finaliza con la evaluacion global de la

evidencia, donde se debe considerar lo siguiente:

e Alta calidad: es poco probable que investiga-
ciones adicionales cambien nuestra confianza
en la estimacion del efecto. Hay suficientes da-
tos con intervalos de confianza estrechos.

* Moderada calidad: es probable que investiga-
ciones adicionales tengan un impacto impor-
tante en la confianza de la estimacion del efecto
y puedan cambiar la estimacion.

* Baja calidad: es muy probable que investiga-
ciones adicionales tengan un impacto impor-
tante en la confianza de la estimacion del efecto
y es probable que cambie la estimacion.



e Calidad muy baja: presenta una gran incerti-
dumbre sobre la estimacion del efecto.
» Ninguna evidencia: no hay evidencia de ECA.

Para poder hacer mds gréfica la explicacion del pun-
to ¢), revisar la tabla I°.

d) Beneficios, riesgos y costes: una vez realizada la

evaluacion de la evidencia, como clinicos debe-
mos centrar nuestra atencion en los potenciales
“beneficios”, “riesgos” y “costes” que puede con-
llevar la aplicacion de la intervencion. En otras pa-
labras, debemos poner en una balanza los puntos
mencionados anteriormente; asi podremos ver si
es plausible justificar la decision clinica. Un punto

fundamental para todo clinico es respetar siempre

e) Direccion y fuerza de la recomendacién: dentro

de la metodologia GRADE existen dos catego-
rias “relativas” a la direccion de la recomenda-
cién, que pueden ir “a favor o en contra” de la
aplicacion de una intervencion, y también puede
ser “relativa” hacia la fuerza de recomendacion
“fuerte y débil”; por lo tanto, presenta cuatro ca-
tegorfas en el momento de entregar la direccion
y fuerza de la recomendacion:

* Fuerte a favor.

e Débil a favor.

* Débil en contra.

¢ Fuerte en contra.

Siguiendo con nuestro ejemplo (ver tabla I), la di-
reccion y fuerza de la recomendacidn para cada resul-

los valores y preferencias de los pacientes.

tado de interés serfan las siguientes:

Tabla I
Resumen de la evidencia

Paciente o poblacion: pacientes con epicondilalgia lateral.
Escenario: Universidad Santo Tomds. Intervencion: terapia ldser

llustracion de riesgo comparativo*

(95% CI) Efecto relativo N.“de Calidad de
Resultados participantes la evidendica
(95% C1) (estudios) (GRADE)
Riesgo asumido Riesgo correspondiente estudios

Alivio del dolor EVA. El alivio El alivio promedio del 10,22 mm 425 Muy bajo
Escala de: 0 a 100 mm. promedio del dolor en el grupo de (9 estudios)
Seguimiento: 3 semanas dolor en los intervencion fue
promedio grupos de control 0,58 mads alto

fue 10,8 mm (0,14 a 1,03 mas alto)
Alivio del dolor EVA. El alivio El alivio promedio del 16,4 mm 187 Muy bajo
Escala de: 0 a 100 mm. promedio del dolor en el grupo de (5 estudios)
Seguimiento: 8 semanas dolor en los intervencion fue
promedio grupos de control 0,75 desviacién

fue 17,15 mm estandar mads alta

(0,28 a 1,21 mas alto)

Mejora general DASH. Poblacién de 766 por 1.000 OR 3,73 246 Muy bajo
Seguimiento: 3 semanas estudio 467 por (653 a 851) (2,15 a 6,50) (5 estudios)
promedio 1.000 moderado
Mejora general DASH. Poblacién de 840 por 1.000 RR 1,68 171 Muy bajo
Seguimiento: 8 semanas estudio 500 por (660 a 1.000) (1,32 a2,13) (3 estudios)

promedio

1.000 moderado

Evento adverso - no
reportado

- No estimable - -

*La base para el riesgo asumido (por ejemplo, la mediana del grupo de control de riesgo entre los estudios) se presenta en el pie de pagina.
El riesgo correspondiente (y su 95% del intervalo de confianza) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacion y el efecto relativo de

la intervencion (y su 95% CI).

CI: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo; OR: Odds ratio.

Alta calidad: aunque se hicieran mds investigaciones es muy poco probable que cambie nuestra confianza en la estimacion del efecto. Moderada
calidad: la investigacion adicional es probable que tenga un impacto importante en nuestra confianza sobre la estimacion del efecto y puede
cambiar la estimacion. Baja calidad: la investigacion adicional es muy probable que tenga un impacto importante en nuestra confianza sobre la
estimacion del efecto y es probable que cambie la estimacion. Muy baja calidad: no estamos muy seguros sobre la estimacion.
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Para los resultados de interés criticos:

Resultado de L Direccion y fuerza
. . L. Seguimiento >
interés critico de la recomendacion
Alivio del dolor | 0 — 3 semanas Débil a favor
Alivio del dolor | 3 — 8 semanas Débil a favor
Mejora general | 0 — 3 semanas Débil a favor

Resultado de Direccion y fuerza

Seguimiento

interés importante de la recomendacion

Mejora general 3 — 8 semanas Débil a favor

Cualquier evento — —
adverso
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f) Se finaliza con la redaccion de las recomendacio-
nes y su justificacion (en el ejemplo no se realizo
la redaccion de las recomendaciones, esto es de-
bido a que tanto una revision sistemdtica como
un resumen de revisiones sistemdticas no entre-
gan recomendaciones).
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