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RESUMEN

Con el fin de evaluar la calidad metodoldgica de las guias de practica clinica (GPC) desarrolladas por el Ministerio de
Salud (MINSA) de Peru, se evaluaron 17 GPC del MINSA publicadas entre 2009-2014, por tres expertos metodoldgicos,
de forma independiente, usando el instrumento AGREE |II. La puntuacién de los dominios del AGREE Il fue baja y muy
baja en todas las GPC: alcance y proposito (mediana, 44%), claridad de la presentaciéon (mediana, 47%), participacion
de decisores (mediana, 8%), rigor metodolégico (mediana 5%), aplicabilidad (mediana, 5%), e independencia editorial
(mediana, 8%). Se concluye que la calidad metodoldgica de las GPC del MINSA es baja. Como consecuencia, no es
posible recomendar su uso. Urge la incorporacion de metodologia estandarizada para el desarrollo de GPC de calidad
en el Peru.
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CLINICAL PRACTICE GUIDELINES IN PERU: EVALUATION OF ITS
QUALITY USING THE AGREE IT INSTRUMENT

ABSTRACT

To evaluate the methodological quality of clinical practice guidelines (CPGs) put into practice by the Peruvian Ministry
of Health (MINSA), 17 CPGs from the ministry, published between 2009 and 2014, were independently evaluated by
three methodologic experts using the AGREE Il instrument. The score of AGREE Il domains was low and very low in
all CPGs: scope and purpose (medium, 44%), clarity of presentation (medium, 47%), participation of decision-makers
(medium, 8%), methodological rigor (medium, 5%), applicability (medium, 5%), and editorial independence (medium,
8%). In conclusion, the methodological quality of CPGs implemented by the MINSA is low. Consequently, its use could
not be recommended. The implementation of the methodology for the development of CPGs described in the recently-
published CPG methodological preparation manual in Peru is a pressing need.

Keywords: Practice guidelines; Peru; Quality of health care (source: MeSH NLM,).

INTRODUCCION evidencia y en la evaluacién de los beneficios y riesgos

de las alternativas de cuidado ™. Dicha definicién hace
Las guias de practica clinica (GPC) se definen como énfasis en la distincion de guias metodologicamente
declaraciones que incluyen recomendaciones, con rigurosas, transparentes y basadas en evidencia de
la intencion de optimizar el cuidado de los pacientes, otros documentos como consensos u opiniones de
que estadn basados en revisiones sistematicas de la expertos .
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Las GPC que son desarrolladas rigurosamente
son capaces de trasladar el conocimiento en
recomendaciones aplicables a la practica clinica, lo que
se asocia con mejor calidad de la atencién de salud
y un impacto positivo sobre desenlaces clinicos @.
Igualmente, formular recomendaciones mal elaboradas
puede afectar la credibilidad de las GPC entre los
profesionales de salud y comprometer su adherencia.
En consecuencia, la calidad metodoldgica puede ser la
diferencia entre el éxito y el fracaso de las GPC para
lograr un impacto en salud.

En la literatura se ha documentado la heterogeneidad
en la calidad de GPC. Shaneyfelt et al. encontraron
que la mayoria de 279 guias evaluadas no cumplieron
requerimientos de calidad preestablecidos ©. Por
otro lado, las GPC de prevencion de enfermedad
cardiovascular en Reino Unido mostraron deficiencias
metodoldgicas importantes ¥, mientras que las GPC
de diabetes mellitus publicadas en el National Clearing
House de Estados Unidos, tuvieron calidad moderada
en cuanto al rigor metodolégico ©.

En el Perd, el Ministerio de Salud (MINSA) a través de
la Norma Técnica para La Elaboracién de Guias de
Practica Clinica ®), reguld la estructura de desarrollo de
GPC vy, con base en ella, se han desarrollado GPC de
condiciones prioritarias para el pais. Nuestro objetivo fue
evaluar la calidad metodoldgica de las GPC publicadas
por el MINSA entre 2009-2014 con el instrumento
AGREE @, con la finalidad de definir si pueden ser
recomendadas para su uso. Esta informacién sera util
para evaluar el impacto de los recientemente publicados
lineamientos metodolégicos para la elaboracion de
guias por parte del MINSA ®,

EL ESTUDIO

Este es un analisis metodoldgico descriptivo de la calidad
de las GPC. Se identificaron todos los documentos
catalogados como GPC disponibles en la pagina web de
la Direccion de Calidad del MINSA (http://www.minsa.
gob.pe/dgsp/direc_cs.asp) de 2009- 2014.

INSTRUMENTO Y METODO DE EVALUACION

El instrumento AGREE Il ") estd ampliamente aceptado
como una herramienta para evaluar la calidad de
elaboracion y en el reporte de GPC. Este instrumento
consta de 23 items agrupados en seis dominios
metodolégicos: ambito y objetivo, participacion de
decisores claves, rigor metodolégico, claridad en la

presentacion, aplicabilidad, y la independencia editorial. A
cada item se le asigna un puntaje en una escala tipo Likert
desde 1 (fuertemente en desacuerdo) a 7 (fuertemente de
acuerdo). El puntaje final para cada dominio se calcula en
porcentajes siendo 0 y 100% el minimo y maximo, para
cada dominio, respectivamente .

Cadaguiafue evaluada por dos revisores independientes
(dos médicos internistas y un meédico pediatra, con
masters en epidemiologia clinica o salud publica, y
experiencia con el instrumento). Los desacuerdos fueron
resueltos por un tercer revisor. Se utilizé la herramienta
de la colaboracion AGREE (http://www.agreetrust.org/
agree-research-projects/completed-research-projects/
my-agree-plus-platform/).

ANALISIS ESTADISTICO

Se realiz6 una descripcidon usando proporciones
por dominio y en general para cada GPC, segun
recomendaciones de colaboracion AGREE. Calculamos
medianas y rangos intercuartilicos (RIC) para resumir
los datos. Se construyé una hoja de calculo en Microsoft
Excel 2008®. se calcularon coeficientes de correlacion
para cada GPC para evaluar la concordancia entre
evaluadores, con el programa Stata. V.12.1.

RESULTADOS

Se identificaron 17 GPC: influenza, dengue,
tuberculosis,  hipertension, envenenamiento  por
arsénico, y enfermedades obstétricas (Tabla 1). Ninguna
de las GPC reportd el método usado para formular
recomendaciones, el periodo de vigencia de estas y/o
un plan de actualizacién de la evidencia identificada.

En la evaluacion especifica por dominios del AGREE
(Tabla 2), encontramos:

Ambito y objetivos. La puntuacién fue moderada
(mediana 44%; RIC: 39-64). Solo una GPC obtuvo
menos de 25%. En general, las GPC tienen una
descripcién aceptable del ambito de aplicacion en el
sistema sanitario y la poblaciéon objetivo, siendo en
algunos casos muy general. La descripcién de las
preguntas clinicas fue considerada deficiente

Participaciéon de decisores. La calificacion de este
dominio fue muy baja (mediana 8%; RIC 6-11). Ninguna
GPC describi6 se conformé el grupo desarrollador,
quienes fueron sus integrantes, ni describioé un proceso
para incluir perspectivas de pacientes.
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Tabla 1. Caracteristicas basicas de las 17 guias de practica clinicas incluidas

Titulo

Tépico

GRADE

Ao

Método de
desarrollo

Evaluacion
econémica

Numero de Periodo de
referencias actualizacién

Diagnéstico y tratamiento del
virus de influenza A H1N1

Prevencion y control de la
enfermedad hipertensiva en
el nivel primario de salud

Tamizaje, deteccion,
diagnéstico y tratamiento de
catarata

Cuidado de la paciente
embarazada con enfermedad
respiratoria por influenza en
los establecimientos de salud

Cuidado, diagnéstico y
tratamiento de la diabetes
mellitus que se origina
durante el embarazo

Atencion, diagndstico y
tratamiento del embarazo
multiple

Atencion, diagndstico y
tratamiento de la hiperémesis
gravidica con trastornos
metabolicos

Atencion diagndstico y
tratamiento de la infeccion de
herida quirdrgica obstétrica

Atencion, diagndstico
y tratamiento del
oligohidramnios

Atencion, diagndstico y
tratamiento de la amenaza
de trabajo de parto
pretérmino y trabajo de parto
término

Atencion, diagndstico
y tratamiento del
polihidramnios

Atencion, diagndstico y
tratamiento de alteracion del
bienestar fetal

Atencion, diagndstico y
tratamiento de la gestante
con tuberculosis

Atencion, diagndstico y
tratamiento de la gestante
por isoinmunizacion Rh

Atencion de insuficiencia
respiratoria aguda en
pacientes con influenza

Diagnostico y tratamiento de
la intoxicacion por arsénico

Tratamiento de casos de
dengue en Peru.

Infecciosas

ECV

Oftalmica

Obstétrica

Obstétrica

Obstétrica

Obstétrica

Obstétrica

Obstétrica

Obstétrica

Obstétrica

Obstétrica

Obstétrica

Obstétrica

Infecciosas

Toxicologia

Infecciosas

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

2009

2009

2011

2009

2010

2010

2010

2010

2010

2010

2010

2010

2010

2010

2010

2011

2011

No descrito

No descrito

No descrito

No descrito

No descrito

No descrito

No descrito

No descrito

No descrito

No descrito

No descrito

No descrito

No descrito

No descrito

No descrito

No descrito

No descrito

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

36 No descrito

20 No descrito

12 No descrito

No descrito No descrito

24 No descrito

17 No descrito

19 No descrito

1 No descrito

16 No descrito

19 No descrito

9 No descrito

15 No descrito

15 No descrito

1 No descrito

27 No descrito

37 No descrito

35 No descrito

ECV: enfermedad cardiovascular. GRADE: Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation
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Tabla 2. Puntaje obtenido por dominio en la herramienta AGREE-II para cada Guia de Practica Clinica evaluada

Ambitoy Participacién Rigor
objetivos  decisores  metodolégico

Independencia Correlacion

Thulo editorial intraclase

Aplicabilidad Claridad

Diagnéstico y tratamiento
del virus de influenza A 36% 1% 7% 50% 4% 4% 0,29
H1N1

Prevencion y control de la
enfermedad hipertensiva
en el nivel primario de
salud

Tamizaje, deteccion,
diagnéstico y tratamiento 44% 1% 3% 47% 13% 8% 0,54
de catarata

Cuidado de la paciente

embarazada con

enfermedad respiratoria 58% 14% 0% 53% 13% 0% 0,81
por influenza en los
establecimientos de salud
Cuidado, diagnéstico y
tratamiento de la diabetes
mellitus que se origina
durante el embarazo
Atencion, diagnéstico y
tratamiento del embarazo 31% 6% 1% 44% 4% 0% 0,51
multiple

Atencion, diagndstico

y tratamiento de la
hiperémesis gravidica con
trastornos metabdlicos
Atencién diagnostico y
tratamiento de la infeccion
de herida quirurgica
obstétrica

Atencion, diagnéstico

y tratamiento del 42% 8% 7% 39% 2% 33% 0,29
oligohidramnios

Atencion, diagnéstico y

tratamiento de la amenaza

de trabajo de parto 75% 8% 5% 53% 8% 8% 0,82
pretérmino y trabajo de

parto término

Atencion, diagndstico

y tratamiento del 64% 6% 5% 44% 8% 8% 0,76
polihidramnios

Atencion, diagndstico y

tratamiento de alteracion 67% 6% 5% 47% 6% 8% 0,73
del bienestar fetal

Atencion, diagndstico y

tratamiento de la gestante 53% 6% 5% 33% 6% 8% 0,58
con tuberculosis

Atencion, diagnéstico y

tratamiento de la gestante 64% 8% 5% 53% 15% 8% 0,76
por isoinmunizacion Rh

Atencion de insuficiencia

respiratoria aguda en 47% 11% 6% 47% 2% 0% 0,74
pacientes con influenza

Diagnostico y tratamiento

de la intoxicacién por 39% 8% 5% 58% 19% 0% 0,53
arsénico

33% 1% 8% 50% 0% 0% 0,50

42% 6% 0% 42% 8% 0% 0,59

22% 3% 1% 44% 10% 0% 0,63

67% 8% 6% 50% 8% 8% 0,85

Tratamiento de casos de

0, 0, 0, 0, 0, 0,
dengue en Perd. 39% 8% 6% 44% 4% 8% 0,49

Total, mediana (RIC) 44 (39-64) 8 (6-11) 5 (3-6) 47 (44-50) 8 (4-10) 8 (0-8) 0,59 (0,51-0,76)
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Rigor metodolégico. La evaluaciéon de este dominio fue
muy pobre (mediana 5%; RIC 3-6). Ninguna GPC supero
8%. Las GPC no reportaron busquedas sistematicas de
evidencia, ni calificacion de la calidad de la evidencia. No
se preciso el lapso de vigencia de las recomendaciones,
ni revision externa de las GPC.

Claridad de presentacién. En este dominio, la evaluacion
fue moderada (mediana 47%; RIC: 44-50). Cuatro
guias obtuvieron mas de 50% de puntuacién. Muchas
recomendaciones eran claras, faciles de identificar y
estuvieron acompafadas de diagramas de manejo. No
obstante, en algunos casos fueron ambiguas o muy
generales.

Aplicabilidad. Este dominio tuvo muy baja puntuacion
(mediana 8%; RIC 4-8). Todas las guias fueron
deficientes en considerar el uso de recursos y no se
reportaron analisis formales de costos. Adicionalmente,
no se encontraron indicadores de monitorizacion o
impacto de la implementacion de las recomendaciones.

Independencia editorial. La evaluacion de este dominio
fue muy baja (mediana 8%; RIC: 0-8). No se reportd
que hubiese existido declaracion de conflicto de interés
por los integrantes del grupo. Por ende, se desconoce
si hubo participacion de individuos con conflictos de
interés o si estos fueron manejados de alguna manera.

Dada la baja puntuacién obtenida ninguna GPC fue
recomendada para su uso. (Figura 1). Se obtuvieron
los coeficientes intraclase de los evaluadores para
cada GPC analizada, obteniéndose una concordancia
moderada en la evaluacion global (mediana 0,59, RIC:
0,51-0,76).

60 -
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1 2 3 4 5 6

Ambitoy  Participacion Riggr

Claridad Aplicabiidad Independenda
objetvos  decisores métodos I A editorial

e\alores
atipicos

Figura 1. Puntuacion obtenida estandarizada por dominio en
las 17 guias de practica clinica evaluadas

736 |

DISCUSION

En el presente estudio encontramos que las GPC
aprobadas hasta el 2014 por el MINSA, Pert, son de baja
calidad metodoldgica y no pueden ser recomendadas
para su uso. El dominio de rigor metodolégico fue el
que mostro mayor deficiencia, ya que no se reporto la
forma de identificacion de la evidencia, los métodos de
evaluacioén de su calidad, nicomo, a partir de la evidencia,
se desarrollaron las recomendaciones. Adicionalmente,
la informacion sobre los miembros del grupo elaborador,
sus areas de experticia, y probables conflictos de interés
fue nula. Recientemente, se reportaron resultados en
relacion con las GPC de hipertension arterial y diabetes
mellitus, publicadas por el MINSA en el 2015 ©.

En general, en la regiéon se han reportado limitaciones
semejantes a las encontradas por nosotros en el
desarrollo de GPC. Un estudio evalué las GPC del
ministerio de salud chileno, encontrando que el rigor
metodoldgico obtuvo un puntaje 45,7% (rango 4,8%-
90,5%) (9. En Argentina, se evaluaron las guias
producidas entre 1994-2004, encontrando que el rigor
metodoldgico obtuvo solo 10% de puntuaciéon (V. En
Brasil de 28 GPC evaluadas, el rigor metodolégico obtuvo
un 48% de puntuacién (2. Una excepcion a esto ha sido
lo reportado por Delgado-Noguera et al. ® quienes
evaluaron las GPC colombianas sobre enfermedades
pediatricas, encontrando puntuaciones en todos los
dominios entre moderados y altos (puntajes entre 90 y
97%), esto como resultado un proceso de estructuracion
del desarrollo de GPC en dicho pais, donde el Ministerio
de Salud de Colombia financié la elaboracién de GPC
por alianzas entre universidades vy, posteriormente,
coordinadas por el Instituto de Evaluacion Tecnoldgica
en Salud (IETS), con base en los métodos establecidos
en una Guia metodolégica de elaboracion de GPC, con
énfasis el sistema GRADE para la evaluacion de calidad
de la evidencia (4.

A nivel internacional, uno de los casos mas destacables
de mejora de la calidad de GPC es el de la Organizacion
Mundial de Salud (OMS). En el 2003, la OMS publicé
nuevos lineamientos en la elaboracién de guias,
recomendando explicitamente la utilizacion de revisiones
sistematicas en el proceso (®. Una evaluaciéon en el
2007, encontré que la formulacion de recomendaciones
se basaba principalmente en criterios de expertos sin
analisis critico profundo de la evidencia y sin inclusion
de revisiones sistematicas (9. En respuesta a esta
situacion la OMS establecié un “Comité de Revision
de Guias” con el objetivo de mejorar la calidad en la
elaboracion de GPC. Posteriormente, se observd una
mejoria significativa: el dominio de rigor metodoldgico
de las GPC incrementé de 30,7 a 68,3%, mientras que
en la independencia editorial de 20,9 a 73,6% 7.



REV PERU MED EXP SALUD PUBLICA. 2016;33(4):732-8.

Evaluacién de guias de préactica clinica

Peru no puede estar ajeno a estos procesos de mejora.
En un trabajo conjunto entre el Instituto Nacional de
Salud, la Direccion de Calidad del MINSA y otras
instituciones, se aprobd en julio del 2015 el Documento
técnico: metodologia para la elaboracion de guias
de practica clinica ®. Este documento introduce
modificaciones importantes: establece una metodologia
diferenciada para el desarrollo de GPC de novo asi
como la adaptacion de GPC que obtengan una buena
evaluacion metodoldgica con el instrumento AGREE.
Asi mismo, establece el uso del sistema GRADE para
la evaluar la calidad de la evidencia y formulacion de
recomendaciones, el cual es utlizado por las mas
importantes instituciones desarrolladoras de GPC (9.
La existencia del documento metodoldgico en el pais,
es un paso clave para homogenizar los procesos y
mejorar la calidad de las futuras guias, en este sentido,
los resultados reportados en este estudio, asi como
los publicados por Neyra y Malaga ©, constituyen una
evaluacion del estado de calidad de las GPC previo
a la introduccidon de dicho manual, y servira para
evaluar el proceso de mejora iniciado. Sin embargo, la
implementacion de este proceso se debera dar de forma
paulatina con la cooperacion de grupos académicos e
instituciones de salud a fin de incrementar la capacidad
técnica y las redes de colaboracion en el pais.

Impulsar el desarrollo de GPC de alta calidad es
fundamental para lograr un impacto positivo en salud,
particularmente en sistemas de salud con pocos
recursos. La implementacion de GPC se ha asociado con
mejorias en resultados clinicos, tales como reduccién de
mortalidad, menor riesgo de infecciones y menor estancia
hospitalaria 1920, Newton et al. reportaron que la
implementacién de un programa en pacientes diabéticos
basado en GPC resulté en la reduccion de la estancia
hospitalaria, en un ahorro de 2 millones de ddlares al afio,
y un 47% de retorno de inversion @4, En otro estudio, la
introduccion de una GPC de uso de hemoderivados en
neonatos conllevé a un ahorro de 31 mil délares en seis
meses @, Por ultimo, Kosimbei et al. encontraron que
en 10 de 11 estudios sobre implementacién de GPC,
estas fueron efectivas en reducir los costos financieros
hospitalarios ©?. Sin embargo, estos potenciales
beneficios dependen de la adherencia del personal de
salud a las GPC, un aspecto que depende de varios
factores, incluyendo la credibilidad metodoldgica.
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El presente estudio tiene varias limitaciones. Primero, la
evaluacion depende del tipo de informacion reportada
en cada GPC, la cual esta a sujeta a la estructura de
presentacion aprobada en la norma técnica del MINSA,
la cual no contemplaba en su momento una estructura
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Il evalua aspectos metodolégicos en la elaboracion,
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ende, las conclusiones no son representativas de las
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En conclusién, las GPC del MINSA carecen de las
caracteristicas necesarias para recomendar su uso. Fallas
como la ausencia de revisiones sistematicas de literatura, de
conformacion de un grupo desarrollador multidisciplinario, de
inclusion de perspectivas de los pacientes, y de declaraciony
manejo de conflictos de interés, fueron encontradas en todas
las guias.Una de las razones para la deficiente evaluacion
de las GPC fue la ausencia de un documento referente
metodoldgico, en el momento en que dichas guias fueron
desarrolladas.Por ello, estos resultados podran ser usados
como punto de referencia para la evaluacion del proceso
de mejora de la calidad de GPC posterior a la publicacion
y aplicacién del “Documento Técnico: Metodologia para la
elaboracion de Guias de Practica Clinica” en el desarrollo
de GPC en el pais.
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