Anexo 1. Evaluacion de la Calidad de GPC.

Instrumento AGREE (version reducida)

Guia: Evaluador:
ALCANCE Y OBJETIVOS
Muy en
Muy de acuerdo desacuerdo
. . . - . Muy en
1. Los objetivos generales de la guia estan especificamente descritos | Muy de acuerdo desacuerdo
2. Los aspectos clinicos cubiertos por la guia estan especificamente Muy de acuerdo Muy en
descritos desacuerdo
3. Los pacientes a quienes se pretende aplicar la guia estan especifi- Muy en
camente descritos Muy de acuerdo desacuerdo
PARTICIPACION DE LOS IMPLICADOS
4. El grupo que desarrolla la guia incluye individuos de todos los gru- Muy de acuerdo Muy en
pos profesionales relevantes desacuerdo
5. Se han tenido en cuenta los puntos de vista del paciente y sus Muy de acuerdo Muy en
preferencias Y desacuerdo
. . . . - Muy en
6. Los usuarios diana de la guia estan claramente definidos Muy de acuerdo desacuerdo
. ’ . ) Muy en
7. La guia ha sido probada entre los usuarios diana Muy de acuerdo
desacuerdo
RIGOR DE LA ELABORACION
8. Se han utilizado métodos sistematicos para la busqueda de la evi- Muy de acuerdo Muy en
dencia cientifica Y desacuerdo
9. Los criterios para seleccionar la evidencia cientifica se describen Muy en
con claridad Muy de acuerdo desacuerdo
10. Los metodos_utlllzados para formular las recomendaciones estan Muy de acuerdo Muy en
claramente descritos desacuerdo
11. Al formular las recomendaciones han sido considerados los bene- Muy de acuerdo Muy en
ficios en salud, los efectos secundarios y los riesgos Y desacuerdo
12. Hay una relaciéon explicita entre cada una de las recomendaciones Muy en
y las evidencia cientificas en las que se basan Muy de acuerdo desacuerdo
13. _ITa guia ha sido revisada por expertos externos antes de su publi- Muy de acuerdo Muy en
cacion desacuerdo
14. Se incluye un procedimiento para actualizar la guia Muy de acuerdo Muy en
) desacuerdo
CLARIDAD Y PRESENTACION
) " ) Muy en
15. Las recomendaciones son especificas y no son ambiguas Muy de acuerdo desacuerdo
16 Las distintas opciones para el manejo de la enfermedad o condi- Muy de acuerdo Muy en
cién se presentan claramente desacuerdo
. - . o Muy en
17. Las recomendaciones clave son faciimente identificables Muy de acuerdo desacuerdo
18. La guia esta apoyada con herramientas para su aplicacion Muy de acuerdo Muy en
) desacuerdo
APLICABILIDAD
19. Se han discutido las barreras organizativas potenciales a la hora Muy de acuerdo Muy en
de aplicar las recomendaciones Y desacuerdo
20. Han sido considerados los costes potenciales de la aplicacion de Muy en
las recomendaciones Muy de acuerdo desacuerdo
21. La 'gu[a ofrgce una reIgcpn de criterios clave con el fin de realizar Muy de acuerdo Muy en
la monitorizacién o la auditoria desacuerdo
INDEPENDENCIA EDITORIAL
. o . . . ) . Muy en
22. La guia es editorialmente independiente de la entidad financiadora | Muy de acuerdo desacuerdo
283. Se han registrado los conflictos de interés de los miembros del Muy en
grupo de desarrollo Muy de acuerdo desacuerdo

EVALUACION GLOBAL

¢ Recomendarias esta guia para su uso en la practica?
Muy recomendada
Recomendada (con condiciones o modificaciones)
No recomendada
No se sabe
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Anexo 14-a. (continuacion). Ejemplo de tabla
de juicio ponderado (SIGN)

Pregunta: ;Cudndo se debe iniciar el tratamiento con glucocorticoides inhalados en pacien-
tes con asma?

Juicio Ponderado: ;Cuando se debe iniciar el tratamiento con glucocorticoides inhalados en pacientes
con asma?

1. Volumen de la evidencia cientifica

Incluir comentarios acerca de la cantidad de evidencias cientificas disponibles sobre este tema y su calidad
metodolégica

El momento de comenzar con GCI nunca ha sido bien establecido. Las guias que tratan especificamente
esta cuestion son aparentemente bastante homogéneas y recomiendan tratar con GCI a los pacientes
con asma leve persistente. No obstante, la diferencia esta en la definicion de asma leve persistente. Asi,
las GPC difieren al concretar las recomendaciones en funcion de la frecuencia de sintomas, frecuencia
de requerimiento de medicacion de rescate, funcion pulmonar o, en algunos casos, frecuencia de
exacerbaciones. Tanto la guia SIGN como la canadiense, en su Ultima actualizacion han cambiado la
recomendacion en funcion de dos estudios recientes: los desarrollados por O'Byrne y Pauwels. La
actualizacion del EPR-2 basa su recomendacion en el estudio CAMP NEJM 2000.

Se han identificado tres ECA. El estudio START Pauwels valora la eficacia del tratamiento precoz con
GClI en nifios y adultos. Una rama del estudio OPTIMA O’Byrne compara budesonida frente a placebo
en pacientes mayores de 12 afios con asma leve. El estudio CAMP NEJM 2000 valora la eficacia de
los GCI en el asma leve a moderada. Asi, tres ensayos con bajo riesgo de sesgo han mostrado que el
tratamiento del asma leve a largo plazo (1-4 afios) con GCl comparada con placebo o nedocromil reduce
el riesgo de exacerbaciones severas, disminuye las visitas a urgencias, la frecuencia de hospitalizaciones
y el uso de medicacion de rescate y mejora los sintomas. En dos de estos ECA, también se estudia el
efecto del tratamiento con budesonida a largo plazo en el asma leve sobre la funcion pulmonar (FEVA
posbroncodilatacion respecto al tedrico), y los resultados son distintos: al cabo de 1 afio en ambos mejora
el FEV1 postBD en el grupo budesonida, pero al cabo de 2-3 afos solo se mantiene esa diferencia en el
ECA que incluye pacientes con asma de comienzo reciente (<2 afos), en el CAMP (el tiempo medio de
evolucién del asma es de 5 afos) y el FEV1 postBD no mejora.

2. Aplicabilidad y posibilidad de generalizacién

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 cientifica a la
poblacion diana de esta GPC

El intervalo de dosis habitual en nuestro medio es cada 12 horas y no 24 horas como en el ensayo
START.
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3. Consistencia

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

Entre guias: diferencias al concretar cuando iniciar el GCl en funcion de la frecuencia de sintomas, frecuencia
de requerimientos de medicacion de rescate, funcion pulmonar o frecuencia de exacerbaciones.

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

4. Relevancia/Impacto clinico

Comentar el impacto clinico que la intervencién objeto de estudio podria tener: tamarfio de la poblacion,
magnitud del efecto, beneficio relativo frente a otras opciones, implicaciones en recurso, balance entre riesgo
y beneficio.

El momento éptimo de cuando introducir el corticoide inhalado no ha sido claramente establecido. Las
evidencias cientificas recientes han demostrado el mejor control del asma leve con GCIl y que muchos
pacientes categorizados como leves al incluirlos en un estudio tienen exacerbaciones frecuentes. En
contrapartida, el criterio de la guia SIGN de tratar a todos los pacientes que hayan presentado alguna
crisis en los dos Ultimos afos puede suponer tratar a muchos pacientes con asma intermitente. Es pues
importante establecer de forma mas clara las recomendaciones en cuanto a cuando empezar a tratar
el asma con GCI, sobre todo tras la publicacion del estudio START en asmaticos tratados de forma
precoz.

5. Otros factores

Comentar otros factores tenidos en cuenta al evaluar la evidencia cientifica disponible

Nada resefnable

6. Calidad o nivel de evidencia cientifica
Resume la sintesis de toda la evidencia cientifica realizada por el grupo de trabajo en relacién Nivel de
a la pregunta clave, teniendo en cuenta todos los puntos anteriores, indicando el nivel de | Evidencia
evidencia cientifica asignado
— El tratamiento con GCI es eficaz en el control del asma leve persistente (O'BYRNE, 1++
PAUWELS Y NEJM 2000).
— El tratamiento precoz con GCIl en el asma leve persistente reduce la frecuencia de 1++
reagudizaciones graves [HR 0,56 (IC 95%: 0,45-0,71), NNT a 3 afios=43], mejora el
control de los sintomas, y produce una mejora a largo plazo en la funcién pulmonar
(PAUWELS). La mejora de la funcion pulmonar no se mantiene en pacientes con asma de
varios anos de evolucion (CAMP NEJM 2000).
7. Recomendacion
Grado de
Qué recomendacion se deriva para el grupo de trabajo, de toda la evidencia cientifica | Recomen-
evaluada. Indicar grado de recomendacion y discrepancias en la formulacion de la dacién
recomendacion si las hubiera.
- Se recomienda la introduccion precoz del tratamiento con GCI en el asma leve A
persistente, tanto en ninos como en adultos.
— En pacientes con asma leve intermitente pero con crisis severas o frecuentes se debe v
valorar individualmente el uso de GCl.
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