Reumatol Clin. 20 (2024) 392-397

b
Sociedad Espaiiola
de Reumatologia -
Colegio Mexicano

Reumatologia cimica

Reumatologia

Clinica s

de Reumatologia www.reumatologiaclinica.org s 3
Articulo especial

Gestion, desarrollo y metodologia de las Guias de Practica Clinica y n
Recomendaciones de la Sociedad Espaiiola de Reumatologia

Petra Diaz del Campo Fontecha®, Noe Brito-Garcia®, Mercedes Guerra-Rodriguez?,
Silvia Herrera-Lépez?® y Federico Diaz-Gonzalez ¢+

3 Unidad de Investigacién. Sociedad Espaiiola de Reumatologia, Madrid, Espaiia
b Servicio de Reumatologia. Hospital Universitario de Canarias, Santa Cruz de Tenerife, Espafia
¢ Departamento de Medicina Interna, Dermatologia y Psiquiatria. Universidad de La Laguna, Santa Cruz de Tenerife, Espaiia

INFORMACION DEL ARTICULO

Historia del articulo:

Recibido el 28 de mayo de 2024
Aceptado el 4 de junio de 2024
On-line el 1 de julio de 2024

Palabras clave:

Medicina basada en la evidencia
Revisién sistemadtica

Guias de practica clinica
Recomendaciones

Keywords:

Evidence-based medicine
Systematic review

Clinical practice guidelines
Recommendation

RESUMEN

La Sociedad Espafiola de Reumatologia (SER) retine a la mayoria de los especialistas en Reumatologia
de Espafa y entre los muchos servicios que ofrece a sus socios, cuenta con una Unidad de Investigacién
(UI). Esta unidad da apoyo metodolégico en investigacién clinica y epidemiolégica a los socios de la SER,
coordina y ejecuta proyectos de investigacion, disefia y mantiene grandes bases de datos de pacientes,
desarrolla proyectos de investigacion cualitativa y realiza documentos de medicina basada en la evidencia
(MBE). Mediante esta tGltima actividad, la Ul de la SER realiza guias de practica clinica (GPC) y documen-
tos de recomendaciones sobre temas relevantes para la reumatologia, que cumplen con los estindares
metodolégicos mas exigentes. El objetivo de este articulo es describir el proceso de gestion y la metodo-
logia seguidos por la Ul de la SER para identificar los temas de sus documentos de MBE y como ejecuta y
desarrolla sus Guias y Recomendaciones.
© 2024 Elsevier Espaiia, S.L.U. y Sociedad Espafiola de Reumatologia y Colegio Mexicano de Reuma-
tologia. All rights are reserved, including those for text y data mining, Al training, y similar technologies.

Management, development and methodology of the Clinical Practice
Guidelines and Recommendations of the Spanish Society of Rheumatology

ABSTRACT

The Spanish Society of Rheumatology (SER) brings together the majority of rheumatology specialists in
Spain. One of the many services it offers its members is a Research Unit (RU-SER) that provides metho-
dological support to SER members in clinical and epidemiological research, coordinates and carries out
research projects, designs and maintains large patient databases, develops qualitative research projects
and produces evidence-based medicine (EBM) documents. Through the latter activity, the RU-SER pro-
duces clinical practice guidelines and recommendations on topics relevant to rheumatology that meet
the highest methodological standards. The aim of this article is to describe the management process and

methodology used by the RU-SER to identify topics for EBM documents and how they are developed.
© 2024 Elsevier Espaiia, S.L.U. and Sociedad Espafiola de Reumatologia y Colegio Mexicano de
Reumatologia. All rights are reserved, including those for text and data mining, Al training, and similar
technologies.

* Autor para correspondencia.

Introduccién

La Unidad de Investigacién (UI) de la Sociedad Espafiola de Reu-
matologia (SER) se establecié en 2003 con el propésito de dar
soporte metodoldgico e investigador a sus socios con una estruc-
tura, nivel de profesionalizacién y actividad que no poseen ninguna
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Tabla 1
Documentos basados en la evidencia finalizados o programados actualmente en la Ul
Nombre del Documento Objetivos Enfermedad que Metodologia Bases de datos Tipo de Revisién Ne° de Informe final/articulo
estudia consultadas preguntas
Recomendaciones SER sobre Elaborar recomendaciones para el  Uveitis no infecciosas, GRADE PubMed, Embase y Sistematica 3 DOI
tratamiento de la uveitis manejo de pacientes con uveitis no no neopldsicas y no Cochrane Library 10.1016/j.reumae.2023.07.003
infecciosas, no neoplasicas y no desmielinizantes
desmielinizantes.
Recomendaciones SER sobre el Elaborar recomendaciones parael Enfermedad de Behcet GRADE PubMed, Embase y Sistematica 4 DOI
tratamiento de la Enfermedad de manejo de los pacientes con Cochrane Library 10.1016/j.reuma.2023.12.001
Behget refractario Enfermedad de Behget refractario o
recidivante a tratamiento
convencional.
Recomendaciones SER sobre la Elaborar recomendaciones para Artritis reumatoide GRADE PubMed, Embase y Sistematica 6 DOI
gestion de riesgo del tratamiento minimizar el riesgo del uso de la Cochrane Library 10.1016/j.reuma.2023.07.001
con FAME bioldgicos y sintéticos terapia dirigida en pacientes con
dirigidos en pacientes con artritis reumatoide. https://www.ser.es/wp-
Artritis Reumatoide. content/uploads/2023/06/

Recomendaciones-SER-
gesti%C3%B3n-de-riesgo

_AR.pdf
Actualizacién de las Actualizacién de las Lupus eritematoso GRADE PubMed, Embase y Sistematica 3 En desarrollo
Recomendaciones SER del uso de recomendaciones para el manejo sistémico Cochrane Library
terapias bioldgicas en el LES del LES con terapia biol6gica
Recomendaciones SER sobre Elaborar recomendaciones, para el  Artritis reumatoide GRADE PubMed, Embase y Sistematica 3 En desarrollo
manejo de la periodontitis en manejo de la periodontitis en Cochrane Library
pacientes con artritis reumatoide pacientes con artritis reumatoide
Articulo especial de la SER sobre el Descripcion y clasificacion de la Artrosis de rodilla, Articulo basado en PubMed Narrativa 3 En desarrollo
uso del plasma rico en plaquetas tecnologia utilizada para la tendinosis de hombro, opinién de expertos
(PRP) aplicado a las patologias obtencién del PRP y sus entesitis y fascitis
reumaticas indicaciones en pacientes con
artrosis de rodilla, tendinosis de
hombro, entesitis y fascitis.
Articulo especial de la SER sobre Descripcion y caracterizacion de la  Esclerodermia, Articulo basado en PubMed Narrativa 3 En desarrollo
metodologia e interpretacién de técnica y de sus indicaciones en dermatomiositis y opinién de expertos
la capilaroscopia periungueal en pacientes con esclerodermia y EMTC
enfermedades reumaticas patologias relacionadas.
autoinmunes Interpretacién y parametros a
través de un formulario
estandarizado que permita la
homogenizacién de criterios.
Documento consenso SER sobre el  Actualizar el consenso de la SER Artritis reumatoide Articulo basado en PubMed Narrativa 15 Pendiente publicacién
uso de terapias biolégicas y sobre el uso de terapias bioldgicas y opinién de expertos
sintéticas dirigidas en la artritis  sintéticas dirigidas en pacientes
reumatoide. con artritis reumatoide
ESPOGUIA 2024. Actualizacién de  Actualizacién sobre la seguridady  Espondiloartritis axial ~GRADE PubMed, Embase y Sistemadtica/ bisqueda 7 sistemdticas  En desarrollo
la Guia de practica clinica para el efectividad de la terapia en el y artritis psoridsica Cochrane Library bibliografica restrictiva 8 narrativas
tratamiento de la manejo de pacientes con
espondiloartritis axial y la artritis espondiloartritis axial y con artritis
psoridsica psoridsica.
GUIPCAR 2025. Actualizaciéon de la  Actualizacion sobre la seguridady ~ Artritis reumatoide GRADE PubMed, Embase y Sistematica/ bisqueda 5 sistematicas  En desarrollo
Guia de Practica Clinica parael  efectividad de la terapia en el Cochrane Library bibliografica restrictiva 16 narrativas
Manejo de Pacientes con Artritis manejo de pacientes con artritis
Reumatoide reumatoide
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otra sociedad cientifica médica en nuestro pais. Entre las diferentes
areas de investigacién que cubre laUldela SER!, una de las mas acti-
vasy demandadas es la de la medicina basada enla evidencia (MBE),
donde la Ul desarrolla guias de practica clinica (GPC), documen-
tos de recomendaciones, guias para pacientes y, en menor medida,
otros documentos como documentos de opinién de expertos (tabla
1).

El objetivo de los documentos de MBE que se producen en
la Ul de la SER es el de ayudar a los profesionales sanitarios,
pacientes y otros actores implicados en la toma de decisiones
clinicas en la practica clinica diaria. Para ello recopila infor-
macién mediante basquedas sistematicas, la sintetiza y evalda,
utilizando Grading of Recommendations Assessment, Development,
and Evaluation (GRADE), la metodologia mas usada y validada
internacionalmente?, con la finalidad de identificar la mejor evi-
dencia disponible para el manejo de las enfermedades reumaticas
reduciendo la variabilidad en la practica clinica. Los documentos
de MBE de la SER colocan al paciente en el centro, favoreciendo
su participacién de forma activa e informada en las decisiones que
afectan a su salud.

Entre los documentos de MBE mas importantes destacan las
GPC.Una GPC se define como un conjunto de recomendaciones des-
tinadas a optimizar la atencién a los pacientes, que se basan en la
revision sistematica de la evidencia y la evaluacién de los beneficios
y los riesgos de las diferentes alternativas terapéuticas>.

Las GPC también buscan reducir la incertidumbre y la variabili-
dad en la toma de decisiones de los distintos actores implicados en
el manejo de los pacientes (pacientes, profesionales clinicos y otros
actores como gestores o decisores). La elaboracién de una GPC se
justifica en areas o cuestiones que presentan controversia o varia-
bilidad en la practica clinica, cuando existe un problema de salud
significativo que debe abordarse, se produce la aparicién de tra-
tamientos o procedimientos novedosos, o si se percibe campo de
mejora en un area de actuacién determinada.

La SER elabora también documentos de recomendaciones. Con
una estructura similar a las GPC, estos documentos tienen un
alcance y objetivos mas limitados que las GPC y estan destinados a
informar a los profesionales sanitarios sobre temas concretos emer-
gentes de una determinada patologia o conjunto de tratamientos.

En este articulo se describe el proceso de gestién y la metodo-
logia seguidos por la Ul de la SER para identificar los temas de sus
documentos de la MBE y como coordina y desarrolla sus Guias y
Recomendaciones.

Gestion y seleccion de temas para los documentos basados
en la evidencia de la Sociedad Espaiiola de Reumatologia

Los documentos de la MBE de la SER se gestionan por la Comision
de Guias y Recomendaciones de la SER, constituida por miembros
de la Junta Directiva y reumat6logos expertos en la elaboraciéon de
este tipo de documentos.

Los temas de las recomendaciones son sugeridos por los socios
seglin su interés y se calendarizan anualmente por la Comisién de
guias y recomendaciones segin criterios de interés global y facti-
bilidad.

Respecto a las GPC, la SER elabora actualmente tres: la Guia de
Practica Clinica para el Manejo de Pacientes con Artritis Reuma-
toide (GUIPCAR), la Guia de Practica Clinica para el Tratamiento
de la Espondiloartritis Axial y la Artritis Psoridsica (ESPOGUIA) y
la Guia de Practica Clinica para el Manejo de Pacientes con Gota
(GuipClinGot). Las GPC, con caracter general, son renovadas cada
cinco anos.

Reumatologia Clinica 20 (2024) 392-397

Creacion del grupo elaborador

Delimitacidn del alcance y objetivos

Formulacioén de las preguntas PICO

Busqueda sistematica y seleccion de la evidencia

Evaluacion y sintesis de la evidencia

Formulacién de las recomendaciones

Revision externa

Exposicién publica

Edicién del Documento final

Figura 1. Fases de elaboracién de una GPC o documento de recomendaciones.

Proceso de elaboracion de una Guia de practica clinica o
documento de recomendaciones de la Sociedad Espaiiola de
Reumatologia

El proceso de elaboracién de las GPCy documentos de Recomen-
daciones SER tiene en cuenta los criterios de calidad establecidos
por organizaciones nacionales e internacionales que establecen la
metodologia y evalGan el rigor metodolégico y la transparencia con
la que se elabora una guia*°. Las fases del proceso de elaboracion
se esquematizan en la figura 1.

Creacion del grupo elaborador (GE). Utilizando los medios de
comunicacién habituales en la SER (pagina web y boletines infor-
mativos) se publicita entre los reumatélogos el inicio de un
documento basado en la evidencia. Los interesados envian una
declaracién de intereses y su CV centrado en el tema motivo del
documento y es la Comisién de Guias y Recomendaciones de la
SER, mediante criterios meritocraticos, quien selecciona entre los
reumatdlogos solicitantes a los miembros del GE. Este quedara
constituido por un lider clinico, un panel de expertos en nimero
variable de entre 4-5 para las Recomendaciones y de 10-12 para las
GPCy los coordinadores metodolégicos de la UL

Ademas, se invita a participar a profesionales de otras especia-
lidades que estén relacionados con el tema, bien a titulo individual
o si el documento es una accién coordinada entre la SER y otra
sociedad cientifica, como representantes de sus correspondientes
sociedades cientificas. También se incorporan al GE pacientes (y
otros actores como cuidadores informales, si fuera necesario). Los
pacientes participan en los documentos de MBE de la SER aportando
su vision de la enfermedad y mediante técnicas cualitativas (ver
apartado de perspectiva del paciente mas adelante), se identifican
las necesidades no cubiertas en el manejo clinico de su enferme-
dad. Los expertos metodolégicos de la Ul coordinan el proceso en
las diferentes etapas del desarrollo del Documento Basado en la
Evidencia (DBE).

Delimitacién del alcance y objetivos. El GE determina el alcance y
contenido del documento, estableciendo:

e Objetivo general: establecer recomendaciones desarrolladas de
forma sistemadtica y basadas en la evidencia cientifica, que ayu-
den a los profesionales y a los pacientes a tomar decisiones a la
hora de abordar la patologia o problema de salud sobre el que
trate la guia.

e Objetivos especificos: reducir la variabilidad de la practica clinica.

e Aspectos asistenciales: prevencién y/o cribado y/o diagnéstico y/o
tratamiento, etc.
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¢ Poblaciéndianaalacual se pretende aplicar las recomendaciones.
e Usuarios finales a los que va dirigida la guia.
¢ Preguntas clinicas a las que se va a tratar de dar respuesta.

Formulacion de las preguntas clinicas de investigacion. Pregun-
tas PICO. El GE decide qué preguntas podrian tener un mayor
impacto. A continuacién, se fija cudles de ellas precisan respon-
derse mediante formulacién de pregunta Paciente, Intervencion,
Comparacion, «Qutcome» o resultado (PICO). El nimero de pregun-
tas clinicas ird en funcién del tipo de documento, de la dimensién,
el alcance y objetivos de este. Generalmente, en documentos de
recomendaciones entre dos y cuatro preguntas, y en GPC entre 10
y 12 preguntas.

Biisqueda sistemdtica de la bibliogrdfica y seleccion de la evidencia.
Las recomendaciones de los DBE de la SER se apoyan fundamen-
talmente en revisiones sistematicas (RS) de la evidencia para dar
respuesta a las preguntas clinicas planteadas. La biisqueda biblio-
grafica de la evidencia se realiza por una documentalista experta,
generalmente en las bases de datos PubMed (MEDLINE), EMBASE
(Elsevier)y Cochrane Library (Wiley Online). El proceso se completa
con la bisqueda manual en las referencias de los estudios identifi-
cados, asi como el examen de otras referencias que los revisores y
expertos aporten.

Evaluacioén y sintesis de la evidencia cientifica. La evaluacién de la
calidad dela evidencia se realiza siguiendo la metodologia del grupo
internacional de trabajo GRADEZ, por un grupo de reumatélogos
expertos en esta metodologia (grupo de trabajo SER Reumatologia
basada en la evidencia [RBE]) asistidos por el personal de la Ul y por
especialistas externos. Para la determinacion de la calidad o certeza
de la evidencia, ademas del disefio y la calidad metodoldgica de
los estudios individuales, el sistema GRADE implica la evaluacién
de otros factores que influyen en la confianza en las estimaciones
de los estudios. Se analiza la consistencia de los resultados entre
los estudios, el caracter directo/indirecto de la evidencia (compa-
racién indirecta de las intervenciones de interés y/o diferencias en
la poblacién, la intervencién, el comparador y/o los resultados de
interés con respecto a los objetivos de este informe), la precisién
de las estimaciones y el sesgo de publicacién (tabla 2 con la clasi-
ficacion de la calidad de la evidencia mediante el sistema GRADE).
Segiin la combinacién de todos los factores descritos la calidad de
la evidencia queda clasificada como alta (muy poco probable que
nuevos estudios cambien la estimacién), moderada (es probable
que nuevos estudios cambien la confianza que tenemos en el resul-
tado), baja (es muy probable que nuevos estudios tengan impacto
en la confianza que tenemos en el resultado y puedan modificarlo)
o muy baja (cualquier resultado estimado es muy dudoso).

Formulacién de las recomendaciones. Tras la finalizacién de la eva-
luacién y sintesis de la evidencia, se dispone, para cada una de las
preguntas, de la informacién relevante sobre los distintos aspec-
tos de las recomendaciones. En el proceso de integraciéon de estos
aspectos se utilizan los de marcos de trabajo propuestos por GRADE
(marcos de la evidencia a la decision), especificamente creados para
guiar larealizacién de los juicios necesarios®. Estos marcos evaltian:

e La calidad o certeza de la evidencia cientifica identificada.

¢ Los valores y preferencias de los pacientes.

¢ El balance entre efectos deseables e indeseables de las interven-
ciones.

e Aspectos relacionados con los costes.

e Aspectos como la equidad, aceptabilidad y factibilidad de la
implementacion de estas.

e Otras consideraciones.

Toda la informacién recogida sirve para la formulacién de las
recomendaciones, su clasificacién en categorias de fuerza como
fuerte o débil/condicional y direccién (a favor o en contra), y la
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redaccién de la justificacién de estas por parte del GE. Las diferen-
tes implicaciones para los diferentes usuarios de estas se recogen
en la tabla 3.

Ademas, existen ocasiones en las que el GE puede estimar aspec-
tos sobre los que es necesario hacer énfasis y para los cuales no
existe evidencia cientifica de calidad que los soporte. En general
estos casos estan relacionados con algin aspecto del tratamiento
considerado como buena practica clinica (BPC) y que nadie cues-
tionaria habitualmente. Estos aspectos son valorados como puntos
o recomendaciones de BPC.

Revision externa. Con el objetivo de aumentarla validez del docu-
mento y asegurar la exactitud de las recomendaciones, el borrador
final de los DBE pasa por un proceso de revisién externa. Para
esta tarea se selecciona a varios profesionales (entre 2 y 3) por su
conocimiento sobre la patologia abordada y la metodologia en la
elaboracién del DBE que hacen comentarios sobre el contenido y
solidez del documento.

Exposicion piiblica. Los documentos de MBE son sometidos a un
proceso de exposicién publica por parte de los socios miembros
de la SER y de distintos grupos de interés, como otras sociedades
cientificas, industria farmacéutica, asociaciones de pacientes, etc.,
que no han participado en las fases previas de redaccién y revisiéon
externa. El objetivo es recoger su valoraciéon y argumentacién cien-
tifica acerca de la metodologia y las recomendaciones formuladas.
La GPC o el documento de recomendaciones, en fase de borrador,
estan disponibles durante un plazo de dos a tres semanas en la
pagina web de la SER, junto con un formulario para la formulacién
de alegaciones. Las alegaciones son evaluadas en el plazo apro-
ximado de cuatro semanas por el GE quien, en Gltima instancia,
decidira tenerlas o no en cuenta y hacerlo de forma parcial o total.
Todas las alegaciones, su base argumental y las contestaciones del
GE se recogen en la web de la SER.

Redaccion final y difusion de los documentos de MBE de la SER.
La redaccién de los documentos esta a cargo del GE, de acuerdo
con un indice y formato previamente establecido. La Ul coordina su
edicion final, elabora la seccién relacionada con la metodologia y
garantiza ademas la coherencia y estilo del documento. Cuando se
considera oportuno se incluirdn materiales adicionales tales como:
version resumida, versién o capitulo de informacién para pacientes,
algoritmos terapéuticos y/o diagnésticos, tripticos e infografias.

Los documentos de MBE se publican en varios formatos. En el
caso de las GPC como versién completa o rapida en la web de la SER,
ademas de en formato papel. También se publican como articulo
especial en Reumatologia Clinica, 6rgano de expresion de la SER.
En el caso de los documentos de recomendaciones, se difunden el
informe completo en la web de la SER y en Reumatologia Clinica la
version articulo.

Inclusion de la perspectiva del paciente en los documentos
de la medicina basada en evidencia de la Sociedad Espaiiola
de Reumatologia

La obtencién de informacién sobre cémo los pacientes perciben
su estado de salud puede ayudar a los profesionales implicados en
su cuidado a entender otros factores que influyen en el proceso de
la enfermedad”’.

Los documentos de la MBE de la SER incorpora la visién de los
pacientes mediante diferentes procedimientos:

1) Participacién directa de uno o dos representantes de pacientes
en el GE.

2) Realizaciéon de una revision sistematica de los estudios cien-
tificos existentes sobre la experiencia de los pacientes y sus
familiares y/o cuidadores.
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Tabla 2
Clasificacion de la calidad de la evidencia cientifica en el sistema GRADE?

Reumatologia Clinica 20 (2024) 392-397

Calidad Disefio del estudio Disminuir si* Aumentar si~

Alta ECA [3,0]e Limitacion en la calidad (disefio): Asociacion:

[clelele) Importante (-1) « Evidencia cientifica de una fuerte asociaciéon (RR >2 0 < 0,5
Muy importante (-2) basado en estudios observacionales sin factores de confusién) (+1)
o Inconsistencia: « Evidencia cientifica de una muy fuerte asociacién (RR > 5 0 < 0,2
importante (-1) basado en estudios sin posibilidad de sesgos) (+2)
Muy importante (-2) o Gradiente dosis-respuesta (+1)
o Evidencia directa: o Los posibles factores de confusiéon podrian haber reducido el
Importante (-1) efecto observado (+1)
Muy importante (-2)
o Imprecision:
Importante (-1)
Muy importante (-2)

Moderada -

[SLPISIS)

Baja Estudios observacionales

[$LPISIS)

Muy baja Otros tipos de disefio o Alta probabilidad de sesgo de publicacién: (-1)

[SS[SIS)

" En el caso de los ECA, se puede disminuir la calificacién de la calidad de la evidencia cientifica.
" En el caso de los estudios observacionales, se puede aumentar la calificacién de la calidad de la evidencia cientifica.

ECA: ensayo clinico aleatorizado; RR: riesgo relativo.

Tabla 3
Implicaciones de la fuerza de recomendacion en el sistema GRADE?

Recomendacién Pacientes

Clinicos

Gestores [ planificadores

Fuerte La mayoria de las personas estarian de acuerdo
con la accién recomendada y Ginicamente una
pequeiia parte no lo estarian.

La mayoria de las personas estarian de acuerdo
con la accién recomendada pero un nimero

importante no.

Débil o condicional

La mayoria de los pacientes deberian
recibir la intervencién recomendada.

Reconoce que diferentes opciones
seran apropiadas para diferentes
pacientes y que el/la médico tiene que
ayudar a cada paciente a llegar a la
decisién mas consistente con sus
valores y preferencias

La recomendacién puede ser adoptada
como politica sanitaria en la mayoria
de las situaciones.

Existe necesidad de un debate
importante y la participacion de los
grupos de interés.

3) Realizacién de un estudio cualitativo primario, con pacientes que
voluntariamente quieren contar sus experiencias y preocupacio-
nes sobe la enfermedad.

La informacién y los resultados obtenidos mediante estos pro-
cedimientos se reflejan, posteriormente, en la GPC o documento de
recomendaciones.

1. Representantes de pacientes en el GE. Los representantes de
pacientes en el GE provienen bien de los participantes en lainves-
tigacion cualitativa primaria o son representantes de pacientes
reclutados a través de asociaciones de pacientes. Aunque no se
requiere una cualificacién formal para su reclutamiento si se tie-
nen en cuenta algunos de los siguientes criterios: experiencia
en la enfermedad, grado de conocimiento, comprension, dispo-
nibilidad, aptitudes para transmitir su opinién y la capacidad
de trabajo en equipo. Los pacientes trabajan al mismo nivel y
en las mismas fases que los profesionales y reciben formacién
especifica para la comprensién metodolégica del proceso.

2. Revision sistemdtica de evidencia cualitativa. Se realiza una revi-
sién sistematica de estudios cientificos sobre la experiencia de
los pacientes con la enfermedad para recoger sus inquietudes,
preocupaciones y necesidades de ellos y de sus familiares y cui-
dadores:

Criterios de inclusion y exclusion de estudios: Las preguntas
clinicas se formulan mediante el formato Setting, Perspective, Inter-
vention, Comparison, Evaluation (SPICE)®.

Solo se consideran para su inclusion los estudios cualitativos y
se excluyen estudios descriptivos (cuestionarios, encuestas).

Biisqueda y seleccion de estudios: La bisqueda bibliografica se
realiza en las bases de datos utilizadas para estudios cuantitati-
vos como PubMed (MEDLINE), EMBASE (Elsevier), Cochrane Library
(Wiley Online) y otras bases de datos mas especificas de investi-
gacién cualitativa como Cinahl y PsyciInfo. En las estrategias de
blisqueda se especifican términos clave y de texto libre relacio-
nados con la patologia y se incluyen filtros metodolégicos para
identificar evidencia cualitativa.

Evaluacién de la calidad, analisis y sintesis de la evidencia cua-
litativa:

e Para evaluar las limitaciones metodolégicas de cada estudio
seleccionado se utiliza un instrumento consensuado por las Agen-
cias/Unidades de Evaluacién de Tecnologias sanitarias (Plan de
Calidad para el SNS del MSSSI)? seleccionando las cinco pregun-
tas clave en las cuales una respuesta afirmativa aporta un valor
significativo a la calidad del estudio.

e Para el andlisis de los estudios se utiliza el enfoque Confidence

in the Evidence from Reviews of Qualitative research (GRADE-

CERQual) realizando una evaluacién de la confianza en los

resultados provenientes de estudios primarios y de revisiones

de sintesis de evidencia cualitativa (tabla 4)!°. El enfoque CER-

Qual, desarrollado por el grupo Cochrane, se basa en los principios

del método GRADE utilizado para las revisiones de estudios

cuantitativos. La evaluacién de la confianza se basa en cuatro
componentes!®!! (tabla 4). La confianza se juzga como alta,
moderada, baja o muy baja.

Finalmente, en el proceso de sintesis de la evidencia se tienen que

identificar los temas principales. Cada tema contiene diferentes

hallazgos y estos se evidencian mediante la elaboracién de un
mapa tematico.
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Tabla 4
Componentes de la evaluacion de la confianza en los estudios'?
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1. Limitaciones metodoldgicas de los estudios incluidos: el grado de preocupacién con respecto a la calidad del disefio o de la realizacién de los estudios

primarios incluidos como evidencia para cada una de las conclusiones de la revisién.

2. Coherencia de los resultados de la revision: una evaluacién de cémo de clara y convincente es la relacién entre los datos de los estudios primarios y una
conclusién de la revision que sintetiza esos datos. Por «convincente», queremos decir que esté bien apoyada.
3. Adecuacion de los datos que contribuyen a una conclusion de la revision: la determinacion global del grado de riqueza y cantidad de datos que respaldan

una conclusién de la revisién.

4. Relevancia de los estudios incluidos para la pregunta de revision: La medida en que el cuerpo de la evidencia proveniente de los estudios primarios que
respaldan una conclusion de la revision es aplicable al contexto (poblacién o perspectiva, fenémeno de interés, entorno) especificado en la pregunta de

la revision.

3. Estudio cualitativo primario. La investigacién cualitativa primaria
permite indagar en las experiencias que los pacientes tienen con
la enfermedad, dentro de nuestro contexto cultural. Para ello se
utilizan las técnicas grupos de discusién y entrevistas en profun-
didad. La informacién obtenida se transcribe y categoriza para
interpretar los resultados. Asi se pueden identificar y analizar las
cuestiones que son mas relevantes para los pacientes. Todo ello
se utiliza para completar la informacién obtenida con la revisién
sistematica de la literatura.

Elaboracion de la informacion para pacientes

Con un guion basado en las recomendaciones de la GPC o del
documento de recomendaciones y apoyandose en la informacién
obtenida por la revision sistematica de estudios cualitativos, se
prepara un modelo de versidn para pacientes. Esta informacién se
elabora en un lenguaje y formato de estilo adaptado a los destina-
tarios a los que va dirigido y recoge los aspectos de la enfermedad
que mayor utilidad pueden tener para ellos (web de la SER)'.

Los elaboradores de esta informacién provienen de un subgrupo
de trabajo especifico que incluye a algunos de los clinicos y a los
pacientes de que participan en el GE.

Conclusiones

La SER elabora desde hace mdas de 20 afios documentos de
MBE. Estos documentos, en los que participan expertos clinicos y
revisores de la evidencia de la SER, se coordinan desde la Ul por
un grupo de profesionales con amplia experiencia en la recopila-
cién sistematica de la informacién y en su evaluacién mediante
GRADE. Con esta metodologia la SER elabora documentos sélidos
que cuentan con el prestigio necesario para ser considerados de
utilidad por la comunidad de reumatélogos de nuestro pais. Esto
demuestra el compromiso de la SER con la mejora continua de
la atencién a los pacientes y la promocién de la excelencia en la
reumatologia.
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