3. Metodologia

Metodologia. Niveles de evidencia y formulacion de
recomendaciones

La metodologia empleada se recoge en el Manual de elaboracién de GPC en el Sistema
Nacional de Salud .

Los pasos que se han seguido son:

¢ Constitucion del grupo elaborador de la guia, integrado por profesionales: de aten-
cién primaria (medicina, enfermeria, farmacia), especialistas en cuidados paliativos
adscritos a unidades hospitalarias, en oncologia, medicina interna, hospitalizacion
a domicilio y especialistas en metodologia. Para incorporar la visién de las personas
cuidadoras, se ha realizado un grupo focal.

e Formulacion de preguntas clinicas siguiendo el formato Paciente/ Intervencion/
Comparacién / Outcome o Resultado.

¢ Busqueda bibliografica en: Cochrane Library, PsycINFO, DARE, Medline Pubmed,
Evidence Based Review, Embase, CINHAL, Joanna Briggs Institute, IME, busqueda
manual en la revista Medicina Paliativa, busqueda de estudios cualitativos en espafiol.

Debido a la ausencia de estudios aleatorizados u observacionales en muchas dreas
de los CP se han consultado el libro Oxford Textbook of Palliative Medicine?, el
manual Oxford Handbook of Palliative Care?, la guia de la SEC PAL*, un niimero
monografico sobre CP de la revista Atencion Primaria y varias guias de practica
clinica (9; 10; 11; 12). Ademas se ha realizado una bisqueda adicional en la pagina
web http://www.caresearch.com.au/home/Default.aspx.

Inclusion de estudios publicados en inglés, francés y espafiol.

e Evaluacion de la calidad de los estudios y resumen de la evidencia para cada pre-
gunta, siguiendo las recomendaciones de SIGN-50 (Scottish Intercollegiate Guide-
lines Network)>.

! Grupo de Trabajo sobre GPC. Elaboracién de Guias de Préctica Clinica en el Sistema Nacional de Salud. Manual
Metodoldgico [Internet]. Madrid: Plan Nacional para el SNS del MSC. Instituto Aragonés de Ciencias de la Salud-
I+CS; 2007 [10/1/08]. Guias de Préctica Clinica en el SNS: I+CS N° 2006/01. Disponible en: http://www.guiasalud.
es/.

2 Doyle D, Hanks G, Chreney N, Calman K. Oxford Textbook of Palliative Medicine. Third ed. Oxford: Oxford
University Press; 2004.

3 Watson MS, Lucas C.F, Hoy AM, Back IN. Oxford Handbook of Palliative Care. New York: Oxford University
press; 2005.

4 Sanz Ortiz J, Gomez-Batiste X, Gomez Sancho M, Nuiiez-Olarte JM. Manual de cuidados paliativos. Recomenda-
ciones de la Sociedad espaiiola de Cuidados Paliativos (SECPAL). Madrid: Guias y Manuales del Ministerio de Sa-
nidad y Consumo. Ministerio de Sanidad y Consumo. Secretaria General Técnica; 1993.
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¢ Formulacién de recomendaciones, basada en la «evaluacion formal» o «juicio razo-

nado» de SIGN. La clasificacion de la evidencia y la graduacion de las recomenda-
ciones se ha realizado de acuerdo a los criterios de SIGN (anexo 1). Las recomen-
daciones controvertidas o con ausencia de evidencia se han resuelto por consenso
dentro del grupo elaborador.

La evaluacion de la evidencia y formulacion de las recomendaciones en el campo de
los CP resultan especialmente problemdticas. Los sistemas de clasificacion de la
evidencia y graduacién de las recomendaciones utilizados hasta ahora no se adaptan
bien al tipo de evidencia que se evalua en el campo de los CP. Existen iniciativas
notables que han realizado revisiones e investigaciones sobre CP pero gran parte de
las mismas provienen de contextos de atencidn sanitaria muy diferentes al nuestro.

Los sistemas para el desarrollo de las GPC otorgan mucha importancia al ensayo
clinico aleatorizado (ECA) o a la revision sistematica de ECA, que proporcionan
el nivel més alto de evidencia. En muchas preguntas sobre CP la realizacién de ECA
presenta dificultades metodoldgicas y éticas. Existen muchas dreas con ausencia de
ECA, incluso para el tratamiento de sintomas habituales (2). Es especialmente
llamativa la ausencia de evidencia sobre los CP en el paciente no oncolégico.

Por otro lado, aspectos como la calidad de vida, la comunicacion, el confort o el
bienestar del enfermo y de sus cuidadores son variables de resultado dificiles de
valorar a través de un ECA convencional y, sin embargo, son probablemente las
mas importantes para los pacientes y cuidadores (2). La evidencia que se obtiene
mediante la investigacion cualitativa es muy relevante en este campo pero la meto-
dologia sobre su integracion con los resultados de los estudios cuantitativos para
formular recomendaciones en las GPC estd actualmente en discusion y desarrollo.
En esta guia hemos optado por sefialar como «Q» los estudios cualitativos.

Otra peculiaridad en este campo es la existencia de numerosas revisiones sistema-
ticas que incluyen distintos tipos de disefios (ECA, estudios observacionales, des-
criptivos, cualitativos, etc.).

A lo largo de la esta GPC los usuarios de la misma encontrardn muchas recomen-
daciones basadas en el consenso, calificadas con la letra «D» o el simbolo «V» (ver
anexo 1). Este hecho es el reflejo de las dos circunstancias recogidas previamente:
insuficiente investigacion y falta de adaptabilidad de los sistemas de formulacion de
recomendaciones.

Las tablas de niveles de evidencia y grados de recomendacién pueden consultarse
en el anexo 1.

Por otro lado, los destinatarios de esta GPC necesitan conocer la normativa legal
existente en nuestro pais sobre distintos aspectos relacionados con los CP. En aque-
llas cuestiones donde son especialmente importantes las recomendaciones derivadas
de la normativa legal se han identificado con las letras «LG».

Colaboracioén experta para la formulacion de preguntas y revision del primer borra-
dor de la guia. En este grupo han participado médicos (atencién primaria, oncologia,
psiquiatria, hospitalizaciéon a domicilio, cuidados intensivos, unidades de cuidados
paliativos, geriatria, medicina interna), psicélogos y enfermeria de unidades de
hospitalizacion a domicilio.
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¢ La revision se ha realizado sobre el segundo borrador.

¢ Se ha contactado con las distintas Sociedades Cientificas implicadas (Sociedad Es-
pafiola de Cuidados Paliativos (SECPAL), Sociedad Espafiola de Farmacéuticos de
Atenciéon Primaria (SEFAP), Sociedad Espafiola de Geriatria y Gerontologia
(SEGG), Sociedad Espafiola de Hospitalizaciéon a Domicilio, Sociedad Espafiola de
Medicina de Familia y Comunitaria (SEMFYC), Sociedad Espafiola de Medicina
Intensiva, Critica y Unidades Coronarias (SEMICYUC), Sociedad Espafiola de
Medicina Interna (SEMI) y Sociedad Espaifiola de Oncologia Médica (SEOM)),
que ademads estan representadas a través del grupo elaborador y la colaboracién
experta.

¢ El presente documento constituye la GPC «completa» sobre Cuidados Paliativos.
La GPC esté estructurada por capitulos en los que se da respuesta a las preguntas
que aparecen al inicio del mismo. Un resumen de la evidencia y las recomendacio-
nes se presentan al final de cada capitulo. A lo largo del texto, en el margen derecho
se indica el tipo de estudio y la posibilidad de sesgo de la bibliografia revisada.
Existe una version «resumida» de la GPC de menor extension y con los principales
anexos de la GPC «completa».

e Esta GPC estd disponible en el portal de GuiaSalud (http://www.guiasalud.es/).

¢ La actualizacion de la GPC estd prevista cada cinco afios, sin que se descarte una
actualizacion de su version electronica mas frecuente.
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