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100 herramientas 

19 sistemas para evaluar la calidad 

7 para graduar recomendaciones 

West S, King V, Carey TS, et al. Systems to Rate the Strength of Scientific Evidence. Evidence Report / Te­chnology Assessment No. 47. 

Agency for Healthcare Research and Quality. April 2002.  

Sistemas de valoración de la evidencia/recomendaciones 
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LA PROLIFERACIÓN DE SISTEMAS HA 

GENERADO CONFUSIÓN: UN EJEMPLO 

• Recomendación sobre el uso de anticoagulantes 

orales en pacientes con fibrilación auricular y 

valvulopatía mitral reumática: 

 

 

 

 

EVIDENCIA RECOMENDACIÓN ORGANIZACIÓN 

B Case I AHA 

A I ACCP 

IV C SIGN 

AHA: American Heart Association 

ACCP: American College of Chest Physicians 

SIGN: Scottish Intercollegiate Guidelines Network 
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SISTEMA GRADE 
Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation  

Guyatt GH, Oxman AD, Vist G et al. for the 

GRADE Working Group. GRADE: an 

emerging consensus on rating quality of 

evidence and strength of 

recommendations. BMJ 2008;336:924-926  
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• Superar las limitaciones de sistemas 
previos 

• Mejorar la transparencia y sistemática  

• Crear un sistema que sea aplicable 
ampliamente 

• Mejorar la comunicación entre 
elaboradores/usuarios de GPC 

Objetivos 
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Tres fases 

• FASE I: CLARIFICACIÓN DEL PROBLEMA 

 

• FASE II: VALORACIÓN DE LA EVIDENCIA 

 

• FASE III: FORMULACIÓN Y GRADUACIÓN 

DE LA FUERZA DE LA RECOMENDACIÓN 
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Tres fases 

• FASE I: CLARIFICACIÓN DEL PROBLEMA 

 

• FASE II: VALORACIÓN DE LA EVIDENCIA 

 

• FASE III: FORMULACIÓN Y GRADUACIÓN 

DE LA FUERZA DE LA RECOMENDACIÓN 
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FASE I: CLARIFICACIÓN DEL PROBLEMA 

1.Plantear la pregunta clínica 

2.Elegir los términos 

3.Elegir las fuentes 

4.Elegir la estrategia (Depurar) 

5.Analizar los resultados 
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Búsqueda bibliográfica sistemática 

Pregunta Clínica Estructurada: 

1. El tipo de Paciente o problema de interés: 

  

2. La Intervención, exposición o prueba a evaluar:  

  

3. La intervención, exposición o prueba a Comparar 

  

4. La variable de medición de resultadO 
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Búsqueda bibliográfica sistemática 

Pregunta Clínica Estructurada: 

1. El tipo de paciente o problema de interés: 

Otitis Media Aguda Recurrentes 

2. La intervención, exposición o prueba a evaluar:  

Probiótico 

3. La intervención, exposición o prueba a comparar 

Placebo 

4. La variable de medición de resultado 

Recaídas-Supuración-Hipoacusia 
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Poco 

Importante 

Importante, 

pero no 

clave 

Importancia 

clave 

Resultados relevantes e importancia relativa de los mismos 

Corticoides inhalados en exacerbaciones de pacientes con EPOC 
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Poco 

Importante 

Importante, 

pero no 

clave 

Importancia 

clave 

Resultados relevantes e importancia relativa de los mismos 

Corticoides inhalados en exacerbaciones de pacientes con EPOC 
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Poco 

Importante 

Importante, 

pero no 

clave 

Importancia 

clave 

Resultados relevantes e importancia relativa de los mismos 

Corticoides inhalados en exacerbaciones de pacientes con EPOC 
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Búsqueda bibliográfica sistemática 

1.De la duda a la pregunta clínica 

2.Elegir los términos 

3.Elegir las fuentes 

4.Elegir la estrategia (Depurar) 

5.Analizar los resultados 
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DECS 

Búsqueda bibliográfica sistemática 

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/  

MeSH 
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Búsqueda bibliográfica sistemática 
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Búsqueda bibliográfica sistemática 
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Búsqueda bibliográfica sistemática 
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Búsqueda bibliográfica sistemática 
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Búsqueda bibliográfica sistemática 
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Búsqueda bibliográfica sistemática 
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Búsqueda bibliográfica sistemática 
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Búsqueda bibliográfica sistemática 

1.De la duda a la pregunta clínica 

2.Elegir los términos 

3.Elegir las fuentes 

4.Elegir la estrategia (Depurar) 

5.Analizar los resultados 
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Búsqueda bibliográfica sistemática 

Fuentes primarias Fuentes secundarias Fuentes terciarias 
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Búsqueda bibliográfica sistemática 

Fuentes primarias Fuentes secundarias Fuentes terciarias 

 
Revistas 

científicas: 

•    papel 
•    electrónicos 
 

Libros de texto: 

•    papel 
•    electrónicos 

 
BD internacionales: 
•   Medline/PubMed 

•    Embase 
•    ISI Web of Knowledge 
(WOS) 
•    CINAHL. 
•    LILACC 
 
BD nacionales: 

    IME, IBECS, MEDES,  
    Cuiden 
    etc.  

 
• Colaboración Cochrane 

• Revistas secundarias 
• ATVC 
• Guías práctica clínica 
(GuiaSalud; National 
Guideline 
Clearinghouse) 
• Informes AETS 
• Metabuscadores (Trip; 

Epistemónicos) 
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Búsqueda bibliográfica sistemática 

Ejemplos: 

Sistemas expertos; Sistemas de 

pregunta-respuesta 

Sumarios sintetizados de 

Estudios, Guías o Revisiones 

sistemáticas (DARE; Resúmenes 

de Revistas MBE) 

Guías de Práctica Clínica y libros 

con metodología MBE (UptoDate) 

 

Revisiones Sistemáticas 

 

Originales publicados en revistas    

   y libros 

Alper and Haynes. Evid Based Med August 2016; 21 (4): 123-5 

5S 

System  

Recomendaciones 

sistemáticas 

(Synthesis-Synopsis) 

Sistemas 

(Systems) 

Sumarios Sintetizados 

(Summaries) 

Estudios 

(Studies) 

Revisiones Sistemáticas 

(Synopses) 

Jorna de de Actualización sobre el Proceso Editorial 2017 
JAsPE 2017 

Evidencia y Recomendación: Cómo Seleccionar y Jerarquizar la Evidencia (GRADE) 
Dr. Carlos Ochoa Sangrador

JAsPE 2017. Evidencia y Recomendación 
Burgos 23 de septiembre de 2017

27



Búsqueda bibliográfica sistemática 

1.De la duda a la pregunta clínica 

2.Elegir los términos 

3.Elegir las fuentes 

4.Elegir la estrategia (Depurar) 

5.Analizar los resultados 
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Búsqueda bibliográfica sistemática 
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Búsquedas en bases de datos 
635 (excluidos duplicados) 

Artículos seleccionados por título 
y resumen: 101 

Artículos excluidos: 
-Revisiones sistemáticas: 5 
- Factores de riesgo no agrupados: 42 
- Datos de ICT insuficientes: 15 
- Población obesa: 6 
- Otros: 3 

Artículos examinados a texto 
completo: 102 

Artículos adicionales 
(revisión de citas) : 1 

Estudios incluidos en la síntesis 
cualitativa: 31 

Estudios incluidos en la síntesis 
cuantitativa (metanálisis): 28 
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Tres fases 

• FASE I: CLARIFICACIÓN DEL PROBLEMA 

 

• FASE II: VALORACIÓN DE LA EVIDENCIA 

 

• FASE III: FORMULACIÓN Y GRADUACIÓN 

DE LA FUERZA DE LA RECOMENDACIÓN 
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FASE II: VALORACIÓN DE LA EVIDENCIA 

• Cuál es la calidad de la evidencia y la magnitud del 
efecto para cada una de las variables de resultado 

que hemos considerado importantes. 

 

 

 

 

 

 

• Cuál es la calidad global de la evidencia para el 

conjunto de las variables de resultado que hemos 

considerado críticas para la toma de decisiones.  
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CALIDAD DE LA EVIDENCIA: DEFINICIÓN  

EN EL CONTEXTO DE UNA REVISIÓN 
SISTEMÁTICA: 

– Grado de confianza en que la 
estimación del efecto es correcta. 

 

EN EL CONTEXTO DE UNA 
RECOMENDACIÓN CLÍNICA: 

– Grado de confianza en que la 
estimación del efecto es adecuada 
para apoyar la recomendación. 
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CALIDAD DE LA EVIDENCIA: CATEGORÍAS 

CATEGORÍA DEFINICIÓN 

ALTA Es muy improbable que investigación ulterior 
cambie nuestra confianza en la estimación del 
efecto. 

MODERADA Es probable que investigación ulterior tenga un 
impacto importante en nuestra confianza en la 
estimación del efecto y pueda cambiar dicha 
estimación. 

BAJA Es muy probable que investigación ulterior tenga 

un impacto importante en nuestra confianza en la 
estimación del efecto y es probable que dicha 
estimación cambie. 

MUY BAJA Cualquier estimación del efecto es muy incierta. 
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DETERMINATES DE LA CALIDAD: OTROS 

• 5 FACTORES PUEDEN DISMINUIR LA CALIDAD: 

 Limitaciones en detalles concretos del 

diseño o la ejecución 

 Inconsistencia de los resultados  

 Evidencia indirecta  

 Imprecisión  o escasez de los datos 

 Otras consideraciones (sesgo publicación) 

 Cada factor puede reducir la calidad 1 ó 2 niveles, 

dependiendo de la seriedad del problema 
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Nº estudios Diseño Limitación Consistencia Evidencia 
indirecta 

Precisión Otras 
Considera-

ciones  (Sesgo 

Publicación, 
ME, PC, DR) 

Calidad 

 

 

Resultado  

De interés 

 

Resultado  

De interés 

Valorar la calidad de la evidencia 

Jorna de de Actualización sobre el Proceso Editorial 2017 
JAsPE 2017 

Evidencia y Recomendación: Cómo Seleccionar y Jerarquizar la Evidencia (GRADE) 
Dr. Carlos Ochoa Sangrador

JAsPE 2017. Evidencia y Recomendación 
Burgos 23 de septiembre de 2017

36



Valorar la calidad de la evidencia 
¿Existe Intervención? 

Experimentales Observacionales 

¿Existe grupo de 

comparación? 

Analíticos Descriptivos 

Casos clínicos Estudios cuasi-

experimentales 
Ensayos clínicos 

aleatorizados y 

controlados 

(ECAC) 

¿Existe asignación 

aleatoria y grupo 

comparación? 

Ensayos clínicos 

no controlados ¿Tipo de muestreo? 

Estudios de  casos 

y controles 

Por enfermedad 

Estudios de 

Cohortes 

Por exposición 

No Si 

No Si 

No Si 

Series de casos 

Estudios 

transversales 
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Valorar la calidad de la evidencia 

Efecto 
 
 

+      - 

Tiempo= 

Muestra 
 

Intervención 

Comparación 
 

Población 
 

CI 

CE 

ENSAYO CLÍNICO 

A
le

a
to

ri
z
a
c
ió

n
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JUICIOS ACERCA DE LA CALIDAD DE LA EVIDENCIA 

Alta 

                  

Moderada          

 

Baja                   

 

Muy baja 

Punto de salida 

ECA 

                  

.         

 

Cohortes  

 

Otros estudios                  
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Nº estudios Diseño Limitación Consistencia Evidencia 
indirecta 

Precisión Otras Considera-
ciones  (Sesgo 

Publicación, ME, 

PC, DR) 

Calidad 

Valorar la calidad de la evidencia 

Alta 

                  

Moderada          

 

Baja                   

 

Muy baja 

Jorna de de Actualización sobre el Proceso Editorial 2017 
JAsPE 2017 

Evidencia y Recomendación: Cómo Seleccionar y Jerarquizar la Evidencia (GRADE) 
Dr. Carlos Ochoa Sangrador

JAsPE 2017. Evidencia y Recomendación 
Burgos 23 de septiembre de 2017

40



Nº estudios Diseño Limitación Consistencia Evidencia 
indirecta 

Precisión Otras 
Considera-

ciones  (Sesgo 

Publicación, 
ME, PC, DR) 

Calidad 

 

Resul

tado  

De interés 

 

Resultado  

De interés 

Valorar la calidad de la evidencia 
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DISEÑO DETALLADO Y EJECUCIÓN 

• Ocultación de la secuencia de aleatorización 
 

• Enmascaramiento del personal sanitario, 
pacientes y evaluadores de los resultados 
principales 
 

• Seguimiento completo (pérdidas) 
 

• Estudios finalizados antes de lo previsto 
inicialmente 

• Análisis por intención de tratar 

 

 

Aplicable a los ECA (-1/-2) 

...otras preguntas otros diseños. 
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DISEÑO DETALLADO Y EJECUCIÓN 

Efecto 
 
 

+      - 

Tiempo= 

Muestra 
 

Exposición 

Comparación 
 

Población 
 

CI 

CE 

Ciego 

Pérdidas 

A
le

a
to

ri
z
a

c
ió

n
  

o
c
u

lt
a
 

Intención 

tratar 
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DISEÑO DETALLADO Y EJECUCIÓN 2,4,2,8,6,6,8,8,2,2,6,4,4 

AB, BA, BA, AB 

AABB, ABAB, ABBA,... 

ABBAAB, BABAAB,... 

BBAAABAB, ABBAABBA,... 

BA 

BAAABBABABBAABBABA 

BAABABBAABBBAAABAB ............ 

AABB  ........... 

Aleatorización oculta 
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Aleatorización oculta 

¿ A o B ? 

   A o B  
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Nº estudios Diseño Limitación Consistencia Evidencia 
indirecta 

Precisión Otras 
Considera-

ciones  (Sesgo 
Publicación, 
ME, PC, DR) 

Calidad 

 

 

Resultado  

De interés 

 

Resultado  

De interés 

Valorar la calidad de la evidencia 
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Akl E, Barba M, Rohilla S, Terrenato I, Sperati F, Schünemann HJ. “Anticoagulation for the long term treatment of venous 
thromboembolism in patients with cancer”. Cochrane Database Syst Rev. 2008 Apr 16;(2):CD006650.  

HEPARINA O ANTAGONISTAS VITAMINA K  

SUPERVIVENCIA EN PACIENTES CON CÁNCER  

Valorar la calidad de la evidencia 
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Nº estudios Diseño Limitación Consistencia Evidencia 
indirecta 

Precisión Otras 
Considera-

ciones  (Sesgo 
Publicación, 
ME, PC, DR) 

Calidad 

 

 

Resultado  

De interés 

 

Resultado  

De interés 

Valorar la calidad de la evidencia 
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EVIDENCIA INDIRECTA  

• Diferencias en la población  

• Diferencias en Contexto /entorno  

• Diferencias en la intervención (ej. dosis) 

• Resultados Intermedios 

• No se compara con la mejor alternativa 
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Nº estudios Diseño Limitación Consistencia Evidencia 
indirecta 

Precisión Otras Considera-
ciones  (Sesgo 

Publicación, ME, 

PC, DR) 

Calidad 

 

 

Resultado  

De interés 

 

Resultado  

De interés 

Valorar la calidad de la evidencia 
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CÓMO DECIDIR QUE LA EVIDENCIA ES IMPRECISA 

– Tamaño muestral  

– Número de eventos 

– Intervalos de confianza amplios 

– Incertidumbre sobre la verdadera 

magnitud del efecto 
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Nº estudios Diseño Limitación Consistencia Evidencia 
indirecta 

Precisión Otras 
Considera-

ciones  (Sesgo 
Publicación, 
ME, PC, DR) 

Calidad 

 

 

Resultado  

De interés 

 

Resultado  

De interés 

Valorar la calidad de la evidencia 
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SESGOS DE PUBLICACIÓN 

Literatura 

gris Est. en la revisión 

   Todos los estudios publicados 
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• Sesgo de Publicación  

•Publicación selectiva  

•Número de estudios pequeños 

•Financiación de la industria 

• Magnitud del Efecto  

• Control de Factores Confusión 

• Efecto Dosis-Respuesta 

 

Otras Consideraciones 
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CALIDAD  DE EVIDENCIA  DISEÑO DEL ESTUDIO      BAJAR GRADOS DE CALIDAD 

ALTA  Es muy improbable que 
la aparición de nuevos 
estudios cambien nuestra 
confianza en la estimación 
del efcto y puedan 
cambiarla 

 
Ensayos 

 Controlados 

Aleatorizados 

 Calidad del estudio 

    Serias limitaciones  - 1 

    Muy serias limitaciones -2 

 
 

 Importantes inconsistencias  -1 

 
 

 Evidencia directa o indirecta 

    Alguna incertidumbre -1 

    Mucha incertidumbre -2 

 
 

 Datos imprecisos o escasos -1 

 

 
 

 Alta probabilidad de sesgos de 
publicación -1 

 

MODERADA: Es probable 
que la aparición de 
nuevos estudios tenga un 
impacto importante en la 
confianza en la estimación 
del efecto  y  pueda 
cambiarla.  

 
 

Ensayos 

cuasiexperimentales 

BAJA: Es muy probable que la 
aparición de nuevos 
estudios tenga un impacto 
importante en la confianza 
en la estimación del efecto  
y  es probable que  
cambie 

 
 

Estudios  

Observacionales 

MUY BAJA: Cualquier 
estimación del efecto es 
muy incierto. 

Cualquier  

otra evidencia 
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CALIDAD  DE LA EVIDENCIA  DISEÑO DEL ESTUDIO      AUMENTAR GADOS DE CALIDAD 

ALTA  Es muy improbable 
que la aparición de 
nuevos estudios 
cambien nuestra 
confianza en la 
estimación del efcto y 
puedan cambiarla 

 

Ensayos 

 Controlados 

Aleatorizados 

  Fuerza de la asociación 

 
oEvidencia de asociación fuerte: Riesgo 

relativo significativo > 2(<0,5) basado en 

evidencia consistente derivada de 2 o más 

estudios observacionales, sin factores de 

confusión plausibles  + 1 

 

oEvidencia de asociación muy fuerte . 

riesgo relativo significativo>5 (<0,2) basado 

en evidencia directa, sin amenazas 

importantes para la validez + 2 

 

 

 Evidencia de un gradiente dosis 
respuesta + 1 

 

 

 Todos los factores de confusión 

plausibles actuarían reduciendo el 
efecto  +1 

MODERADA: Es probable 
que la aparición de 
nuevos estudios tenga 
un impacto importante 
en la confianza en la 
estimación del efecto  y  
pueda cambiarla.  

 

 

Ensayos 

Cuasi 

experimentales 

BAJA: Es muy probable que 
la aparición de nuevos 
estudios tenga un 
impacto importante en la 
confianza en la 
estimación del efecto  y  
es probable que  cambie 

 

 

Estudios  

Observacionales 

MUY BAJA: Cualquier 
estimación del efecto es 
muy incierto. 

Cualquier  

otra evidencia 
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Tres fases 

• FASE I: CLARIFICACIÓN DEL PROBLEMA 

 

• FASE II: VALORACIÓN DE LA EVIDENCIA 

 

• FASE III: FORMULACIÓN Y GRADUACIÓN 

DE LA FUERZA DE LA RECOMENDACIÓN 
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FASE III: FORMULACIÓN Y GRADUACIÓN 

DE LA FUERZA DE LA RECOMENDACIÓN  

• La fuerza de la recomendación refleja el 

grado de confianza que tiene el panel que la 

formula en que los efectos deseables de la 

intervención superan a los no deseables (o 

viceversa). 
  

 EFECTOS DESEABLES: 

 Más beneficios y/o menos riesgos y/o menos 
inconvenientes y/o menos costes. 

 EFECTOS NO DESEABLES: 

 Menos beneficios y/o más riesgos y/o más 
inconvenientes  y/o más costes. 
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FUERZA DE LA RECOMENDACIÓN: 

CATEGORÍAS 

CATEGORÍA DEFINICIÓN 

FUERTE A FAVOR:  
•El panel tiene un alto grado de confianza en que 
los efectos deseables de la intervención superan a 
los no deseables.  
•El panel no tiene un alto grado de confianza en 
que los efectos deseables de la intervención 

superan a los no deseables, pero está convencido 
de que merece la pena aplicarla porque el riesgo 
basal de un evento grave es alto.* 

EN CONTRA: 
El panel tiene un alto grado de confianza en que 

los efectos deseables de la intervención no 
superan a los no deseables.  

* No es parte de la definición formulada por el Grupo GRADE. 
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FUERZA DE LA RECOMENDACIÓN: 

CATEGORÍAS 

CATEGORÍA DEFINICIÓN 

DÉBIL El grado de confianza del panel es menor: 

probablemente los efectos deseables de la 

intervención superan a los no deseables 

(recomendación débil a favor), o viceversa 

(recomendación débil en contra), pero están 

menos seguros. 
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FUERZA DE LA RECOMENDACIÓN: 

FACTORES DE L0S QUE DEPENDE 

CATEGORÍA CÓMO INFLUYE 

BALANCE ENTRE LOS 

EFECTOS DESEABLES E 

INDESEABLES 

Cuanto más estrecho el balance, 

menor probabilidad de una 
recomendación fuerte. 

CALIDAD DE LA EVIDENCIA A menor calidad, menor 

probabilidad de una 

recomendación fuerte.  

VARIABILIDAD EN LOS 

VALORES Y PREFERENCIAS 

DE LOS PACIENTES 

A mayor variabilidad, menor 

probabilidad de una 

recomendación fuerte. 

GRADO DE CERTEZA DE QUE 

LOS COSTES CONSTITUYEN 

UN USO JUICIOSO DE LOS 

RECURSOS 

A menor certeza, menor 
probabilidad de una 

recomendación fuerte. 
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Beneficios-Riesgos 

Beneficios netos 
 
 

La intervención claramente comporta más 
beneficios que riesgos. 
 
Ej: GCI en asma moderada-severa 
 

Beneficios con aceptación de los 
riesgos (“trade offs”) 

La intervención comporta tanto beneficios 
como riesgos  
 
Ej: antiagregación en prevención secundaria 

 

Beneficios inciertos con 
aceptación de los riesgos 
 
 

No está claro si la intervención comporta 
más beneficios que riesgos 
 
Ej: ATB en otitis media aguda en niños  
 

Ausencia de beneficios netos 

La intervención claramente no comporta más 
beneficios que riesgos 
 
Ej: cirugía-endarterectomía carotidea en 
paciente asintomático vs tto médico 
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FUERZA DE LA RECOMENDACIÓN: 

IMPLICACIONES 

• RECOMENDACIÓN FUERTE (A FAVOR):  

 IMPLICACIONES PARA LOS PACIENTES: 

• La mayoría de las personas en su situación querrían que se 

les indicara o aplicara la intervención recomendada; sólo 

una pequeña proporción no lo querrían; en el caso de que la 

intervención no se le ofrezca, pregunte la razón. 

 IMPLICACIONES PARA LOS CLÍNICOS:  

• La mayoría de los pacientes deberían recibir la intervención 

recomendada. 

 IMPLICACIONES PARA LOS DECISORES DE LA POLÍTICA 

SANITARIA: 

• La recomendación se puede establecer como política del 

sistema en la mayoría de las ocasiones. 
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FUERZA DE LA RECOMENDACIÓN: 

IMPLICACIONES 

• RECOMENDACIÓN DÉBIL (A FAVOR): 

 IMPLICACIONES PARA LOS PACIENTES: 

• Muchas personas en su situación querrían que se les indicara 

o aplicara la intervención recomendada, pero un número 

sustancial no lo querría. 

 IMPLICACIONES PARA LOS CLÍNICOS:  

• Diferentes opciones serán apropiadas para diferentes 

pacientes; debe ayudar a cada paciente a decidir cuál es el 

curso de acción que se adecua más a sus valores y 

preferencias. 

 IMPLICACIONES PARA LOS DECISORES DE LA POLÍTICA 

SANITARIA: 

• La formulación de la política del sistema requerirá un debate 

sustancial con la participación en el mismo de todas las 

partes interesadas. 
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Formulación de recomendaciones  

según el sistema GRADE 
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Recomendaciones 
• Fuerte a favor 
• Débil a favor 
• Débil en contra 
• Fuerte en contra  

Resumen de 
 resultados: 
 variables 

     Importancia relativa: 
• poco importante (1-3)  
• importante pero no clave (4 y 6  ) 
• clave (7-9) 

Escenario 
Pregunta 

 

Calidad de la evidencia entre  

los estudios para cada variable  

Tipo de estudio     
RESTAR 
• Limitaciones  

  metodológicas 

• Inconsistencia 

• Evidencia indirecta 
• Datos escasos o 

  imprecisos 
• Alta probabilidad  
 sesgo de información 

  SUMAR 
• Asociación fuerte 
• Dosis respuesta 
• Factores confusores 
  reducen el efecto 

Calidad global de la evidencia: alta, moderada, baja, muy baja  

   

BALANCE 
• Beneficios netos   
• Beneficios con aceptación  
  de riesgos 
• Beneficios inciertos con 
  aceptación de riesgos  
• Ausencia de beneficios netos  
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FUERZA DE LA RECOMENDACIÓN: 

IMPLICACIONES 

Recomendaciones 
• Fuerte a favor    Hacer 
• Débil a favor  Sugiere hacer 
• Débil en contra Sugiere No hacer 
• Fuerte en contra  No hacer 
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P 

I 
C 
O 

Resumen de los hallazgos  
y estimación del efecto de  
cada resultado 

ECA: alta de inicio, 
Obs: baja de inicio 

A 

U 

M 

E 

N 

T 

A 

Alta 
Moderada 
Baja 
Muy baja 

D 

I 

S 

M 

I 

N 

U 

Y 

E 

1. Riesgo de sesgo 
2. Inconsistencia 
3. Result. Indirectos 
4. Imprecisión 
5. Sesgo publicación 

1. Dosis-respuesta 
2. Efecto grande 
3. Fact. confusión 

Revisión sistemática 

Desarrollo de una GPC 

Formular recomendaciones: 
•A favor o en contra (dirección) 
•Fuertes o débiles (intensidad) 

Considerando: 
Calidad de la evidencia 
Balance riesgo-beneficio 
Valores y preferencias 

Revisarlas si es necesario considerando: 
Uso de recursos (coste) 

•“Recomendamos utilizar…” 
•“Sugerimos utilizar…” 
•“Recomendamos en contra de utilizar…” 
•“Sugerimos que no se utilice…” 

Calificar 
la calidad de las pruebas 

a través de los resultados basándose 
en la calidad más baja de los resultados 

críticos 

Resultado Crítico 
Resultado Crítico 
Resultado Importante 
Resultado No 
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EJERCICIO PRÁCTICO 

Williamson I, et al. Effect of nasal balloon autoinflation in children with 

otitis media with effusion in primary care: an open randomized 

controlled trial.  CMAJ. 2015 Sep 22;187(13):961-9. 

Perera R, et al. Autoinflation for hearing loss associated with otitis media 

with effusion. Cochrane Database Syst Rev. 2013 May 31;(5):CD006285. 

AUTOINSUFLACIÓN CON 

BALÓN PARA OTITIS SEROSA 
(Otovent) 
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Antecedentes y Objetivos 

• Dispositivos de autoinflado tubárico 

podrían mejorar el drenaje de oido 

medio en la Otitis Serosa 

 

• Objetivo: Evaluar los efectos de los 

dispositivos de autoinflado (Otovent) en 

niños (>2 años) con Otitis Serosa 

Persistente.  
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Tres fases 

• FASE I: CLARIFICACIÓN DEL PROBLEMA 

 

• FASE II: VALORACIÓN DE LA EVIDENCIA 

 

• FASE III: FORMULACIÓN Y GRADUACIÓN 

DE LA FUERZA DE LA RECOMENDACIÓN 
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Tres fases 

• FASE I: CLARIFICACIÓN DEL PROBLEMA 

 

• FASE II: VALORACIÓN DE LA EVIDENCIA 

 

• FASE III: FORMULACIÓN Y GRADUACIÓN 

DE LA FUERZA DE LA RECOMENDACIÓN 
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FASE I: CLARIFICACIÓN DEL PROBLEMA 

1.Plantear la pregunta clínica 

2.Elegir los términos 

3.Elegir las fuentes 

4.Elegir la estrategia (Depurar) 

5.Analizar los resultados 
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Pregunta Estructurada (PECOT) 

1. El tipo de paciente o problema de interés (P): 

2. La intervención, exposición o prueba a 

evaluar (I–E):  

3. La intervención, exposición o prueba a 

comparar (C) 

4. La variable de medición de resultado (O; t 

tiempo) 

 

  
 Otitis Serosa (Otitis media con derrame) 

 

 

 Dispositivos de autoinflado (Otovent) 

 

 

 Otros tratamientos (observación) 

 

 

 Hipoacusia, Otitis agudas, etc. 
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Efecto de las intervenciones 

– Hipoacusia: 

• Timpanometría (B o C2 vs A o C1)  

• Audiometría  

– Necesidad de Drenaje timpánico 

– Otalgia -Otitis (OMA)-Supuración 

– Aclaramiento de derrame 

– Calidad de vida 

– Rendimiento escolar, lenguaje, 

comportamiento 

* Corto (1 mes) o largo plazo (>1 m.) 
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Estrategia de búsqueda 

• Otitis 

– “Otitis Serosa” OR “Otitis con derrame” 

• Autoinsuflación  

– Valsalva  

– Insuflación  

– Otovent  

– Politzer  

• Hipoacusia / Drenaje timpánico  

• Límites: Niños / ECA 
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Estrategia de búsqueda 

• (“Otitis Media”[Mesh] OR “otitis media” OR 

“glue ear” OR ((serous OR secretory) AND 

otitis) OR “OME” OR  (“Ear Diseases”[Mesh]  

AND (effusion* OR secret* OR pressure OR 

suppurat* OR (eustachian AND tube))) AND  

• (“Middle Ear Ventilation”[Mesh] OR 

“Insufflation”[Mesh] OR “VALSALVA 

MANEUVER”[Mesh] OR autoinflat* OR “auto-

inflation” OR “valsalva” OR “politzer” OR 

“Otovent” OR “popperization” OR ((“nose” OR 

“nasal”) AND balloon)) 
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Estrategia de búsqueda 

• Cochrane Plus 

• PUBMED 

• EMBASE 

• OTROS (IBECS, CINAHL, Cuiden, LILACS) 
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Criterios de selección 

Ensayos controlados con asignación al 

azar (ECAs) y cuasi-ECA que usaron 

dispositivos de autoinflado tubárico 

(Otovent) en niños, que midan al menos 

timpanometría 
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Estrategia de búsqueda 

Jorna de de Actualización sobre el Proceso Editorial 2017 
JAsPE 2017 

Evidencia y Recomendación: Cómo Seleccionar y Jerarquizar la Evidencia (GRADE) 
Dr. Carlos Ochoa Sangrador

JAsPE 2017. Evidencia y Recomendación 
Burgos 23 de septiembre de 2017

81



Estrategia de búsqueda 
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Estrategia de búsqueda 
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Estrategia de búsqueda 
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Artículos seleccionados 

Williamson I, et al. Effect of nasal balloon autoinflation in 

children with otitis media with effusion in primary care: an open 

randomized controlled trial.  CMAJ. 2015 Sep 22;187(13):961-9. 

Perera R, et al. Autoinflation for hearing loss associated with 

otitis media with effusion. Cochrane Database Syst Rev. 2013 

May 31;(5):CD006285: 

Blanshard JD, Maw AR, Bawden R (1993) Conservative treatment of otitis 

media with effusion by autoinflation of the middle ear. Clinical 

Otolaryngology 18: 188–92 

Ercan I, Omur B, Kayaoglu S et al. (2005) Long term effect of auto-inflation in 

the treatment of otitis. Kulak Burun Bogaz Ihtisas Dergisi Forum 4: 166–70 

Stangerup SE, Sederberg-Olsen J, Balle V (1992) Autoinflation as a treatment 

of secretory otitis media. A randomized controlled study. Archives of 

Otolaryngology – Head & Neck Surgery 118: 149–52 
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Tres fases 

• FASE I: CLARIFICACIÓN DEL PROBLEMA 

 

• FASE II: VALORACIÓN DE LA EVIDENCIA 

 

• FASE III: FORMULACIÓN Y GRADUACIÓN 

DE LA FUERZA DE LA RECOMENDACIÓN 
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EPIQ team: Rod Jackson 
http://www.fmhs.auckland.ac.nz/soph/depts/epi/epiq/ebp.asp
x 
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Efecto 
Timpanometría     

(A, C1) 

+      - 
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Efecto 
Timpanometría     

(A, C1) 

+      - 
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Efecto 
 
 

+      - 

Tiempo= 

Muestra 
 

Exposición 

Comparación 
 

Población 
 

CI 

CE 

Ciego 
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A
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c
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a
 

Intención 

tratar 
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Efecto 
Timpanometría     

(A, C1) 

+      - 

Tiempo= 1 mes 

Muestra 
320 

 
  
 

Intervención 
Otovent 3/d x 1-3 m 

Comparación 
Cuidados 
habituales 
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4-11 años OME  
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RR= 

47 85 

62 69 
0,47 

0,35 
= 1,36 

0,5 2 1 
A favor control A favor tratamiento 
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RAR= 0,65-0,53=0,12 

Reducción Absoluta del Riesgo 

NNT= 
1 

RAR 
= 9 

Número Necesario a Tratar 

1 

0,12 
= 

47 85              35% (resolución); 65% (no resolución) 

62 69            47% (resolución); 53% (no resolución) 
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Efecto 
Timpanometría     

(A, C1) 

+      - 

Tiempo= 3 mes 

Muestra 
320 

 
  
 

Intervención 
Otovent 3/d x 1-3 m 
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Efecto 

Calidad de 
vida 

Tiempo= 3 mes 

Muestra 
320 
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Otovent 3/d x 1-3 m 
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Efecto 

¿Cirugía? 
+      - 

Tiempo= 3 mes 

Muestra 
320 

 
  
 

Intervención 
Otovent 3/d x 1-3 m 

Comparación 
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4-11 años OME  
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GRADEpro  
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GRADEpro  
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RIESGO DE SESGOS. Diseño y ejecución 

• Ocultación de la secuencia de aleatorización 
 

• Enmascaramiento del personal sanitario, 
pacientes y evaluadores de los resultados 
principales 
 

• Seguimiento completo (pérdidas) 
 

• Estudios finalizados antes de lo previsto 
inicialmente 

• Análisis por intención de tratar 

 

 

Aplicable a los ECA (-1/-2) 
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INCONSISTENCIA 
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EVIDENCIA INDIRECTA  

• Diferencias en la población  

• Diferencias en Contexto /entorno  

• Diferencias en la intervención (ej. dosis) 

• Resultados Intermedios 

• No se compara con la mejor alternativa 
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CALIDAD  DE EVIDENCIA  DISEÑO DEL ESTUDIO      BAJAR GRADOS DE CALIDAD 

ALTA  Es muy improbable que 
la aparición de nuevos 
estudios cambien nuestra 
confianza en la estimación 
del efcto y puedan 
cambiarla 

 
Ensayos 

 Controlados 

Aleatorizados 

 Calidad del estudio 

    Serias limitaciones  - 1 

    Muy serias limitaciones -2 

 
 

 Importantes inconsistencias  -1 

 
 

 Evidencia directa o indirecta 

    Alguna incertidumbre -1 

    Mucha incertidumbre -2 

 
 

 Datos imprecisos o escasos -1 

 

 
 

 Alta probabilidad de sesgos de 
publicación -1 

 

MODERADA: Es probable 
que la aparición de 
nuevos estudios tenga un 
impacto importante en la 
confianza en la estimación 
del efecto  y  pueda 
cambiarla.  

 
 

Ensayos 

cuasiexperimentales 

BAJA: Es muy probable que la 
aparición de nuevos 
estudios tenga un impacto 
importante en la confianza 
en la estimación del efecto  
y  es probable que  
cambie 

 
 

Estudios  

Observacionales 

MUY BAJA: Cualquier 
estimación del efecto es 
muy incierto. 

Cualquier  

otra evidencia 

Jorna de de Actualización sobre el Proceso Editorial 2017 
JAsPE 2017 

Evidencia y Recomendación: Cómo Seleccionar y Jerarquizar la Evidencia (GRADE) 
Dr. Carlos Ochoa Sangrador

JAsPE 2017. Evidencia y Recomendación 
Burgos 23 de septiembre de 2017

104



CALIDAD  DE LA EVIDENCIA  DISEÑO DEL ESTUDIO      AUMENTAR GADOS DE CALIDAD 

ALTA  Es muy improbable 
que la aparición de 
nuevos estudios 
cambien nuestra 
confianza en la 
estimación del efcto y 
puedan cambiarla 

 

Ensayos 

 Controlados 

Aleatorizados 

  Fuerza de la asociación 

 
oEvidencia de asociación fuerte: Riesgo 

relativo significativo > 2(<0,5) basado en 

evidencia consistente derivada de 2 o más 

estudios observacionales, sin factores de 

confusión plausibles  + 1 

 

oEvidencia de asociación muy fuerte . 

riesgo relativo significativo>5 (<0,2) basado 

en evidencia directa, sin amenazas 

importantes para la validez + 2 

 

 

 Evidencia de un gradiente dosis 
respuesta + 1 

 

 

 Todos los factores de confusión 

plausibles actuarían reduciendo el 
efecto  +1 

MODERADA: Es probable 
que la aparición de 
nuevos estudios tenga 
un impacto importante 
en la confianza en la 
estimación del efecto  y  
pueda cambiarla.  

 

 

Ensayos 

Cuasi 

experimentales 

BAJA: Es muy probable que 
la aparición de nuevos 
estudios tenga un 
impacto importante en la 
confianza en la 
estimación del efecto  y  
es probable que  cambie 

 

 

Estudios  

Observacionales 

MUY BAJA: Cualquier 
estimación del efecto es 
muy incierto. 

Cualquier  

otra evidencia 
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Importancia Medidas Resultado 

– Hipoacusia: 

• Timpanometría (B o C2 vs A o C1)  

• Audiometría  

– Necesidad de Drenaje timpánico 

– Otalgia -Otitis (OMA)-Supuración 

– Aclaramiento de derrame 

– Rendimiento escolar, lenguaje, 

comportamiento, Calidad de vida 

* Corto (1 mes) o largo plazo (>1 m.) 
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Poco 

Importante 

Importante, 

pero no 

clave 

Importancia 

clave 

Resultados relevantes e importancia relativa de los mismos 

– Necesidad de Drenaje 

timpánico 

– Retraso Lenguaje 

– Otalgia -Otitis 

– Hipoacusia crónica 

– Timpanometría 1-3 m 

– Aclaramiento derrame 

– Calidad de vida 
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GRADEpro  
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GRADEpro  
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GRADEpro  
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Tres fases 

• FASE I: CLARIFICACIÓN DEL PROBLEMA 

 

• FASE II: VALORACIÓN DE LA EVIDENCIA 

 

• FASE III: FORMULACIÓN Y GRADUACIÓN 

DE LA FUERZA DE LA RECOMENDACIÓN 

 

Jorna de de Actualización sobre el Proceso Editorial 2017 
JAsPE 2017 

Evidencia y Recomendación: Cómo Seleccionar y Jerarquizar la Evidencia (GRADE) 
Dr. Carlos Ochoa Sangrador

JAsPE 2017. Evidencia y Recomendación 
Burgos 23 de septiembre de 2017

111



FASE III: FORMULACIÓN Y GRADUACIÓN 

DE LA FUERZA DE LA RECOMENDACIÓN  

• La fuerza de la recomendación refleja el 

grado de confianza que tiene el panel que la 

formula en que los efectos deseables de la 

intervención superan a los no deseables (o 

viceversa). 
  

 EFECTOS DESEABLES: 

 Más beneficios y/o menos riesgos y/o menos 
inconvenientes y/o menos costes. 

 EFECTOS NO DESEABLES: 

 Menos beneficios y/o más riesgos y/o más 
inconvenientes  y/o más costes. 
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FUERZA DE LA RECOMENDACIÓN: 

FACTORES DE L0S QUE DEPENDE 

CATEGORÍA CÓMO INFLUYE 

BALANCE ENTRE LOS 

EFECTOS DESEABLES E 

INDESEABLES 

Cuanto más estrecho el balance, 

menor probabilidad de una 
recomendación fuerte. 

CALIDAD DE LA EVIDENCIA A menor calidad, menor 

probabilidad de una 

recomendación fuerte.  

VARIABILIDAD EN LOS 

VALORES Y PREFERENCIAS 

DE LOS PACIENTES 

A mayor variabilidad, menor 

probabilidad de una 

recomendación fuerte. 

GRADO DE CERTEZA DE QUE 

LOS COSTES CONSTITUYEN 

UN USO JUICIOSO DE LOS 

RECURSOS 

A menor certeza, menor 
probabilidad de una 

recomendación fuerte. 
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FUERZA DE LA RECOMENDACIÓN: 

IMPLICACIONES 

• RECOMENDACIÓN FUERTE (A FAVOR):  

 IMPLICACIONES PARA LOS PACIENTES: 

• La mayoría de las personas en su situación querrían que se 

les indicara o aplicara la intervención recomendada; sólo 

una pequeña proporción no lo querrían; en el caso de que la 

intervención no se le ofrezca, pregunte la razón. 

 IMPLICACIONES PARA LOS CLÍNICOS:  

• La mayoría de los pacientes deberían recibir la intervención 

recomendada. 

 IMPLICACIONES PARA LOS DECISORES DE LA POLÍTICA 

SANITARIA: 

• La recomendación se puede establecer como política del 

sistema en la mayoría de las ocasiones. 
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FUERZA DE LA RECOMENDACIÓN: 

IMPLICACIONES 

• RECOMENDACIÓN DÉBIL (A FAVOR): 

 IMPLICACIONES PARA LOS PACIENTES: 

• Muchas personas en su situación querrían que se les indicara 

o aplicara la intervención recomendada, pero un número 

sustancial no lo querría. 

 IMPLICACIONES PARA LOS CLÍNICOS:  

• Diferentes opciones serán apropiadas para diferentes 

pacientes; debe ayudar a cada paciente a decidir cuál es el 

curso de acción que se adecua más a sus valores y 

preferencias. 

 IMPLICACIONES PARA LOS DECISORES DE LA POLÍTICA 

SANITARIA: 

• La formulación de la política del sistema requerirá un debate 

sustancial con la participación en el mismo de todas las 

partes interesadas. 
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Formulación de recomendaciones  

según el sistema GRADE 
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FUERZA DE LA RECOMENDACIÓN: 

IMPLICACIONES 

Recomendaciones 
• Fuerte a favor    Hacer 
• Débil a favor  Sugiere hacer 
• Débil en contra Sugiere No hacer 
• Fuerte en contra  No hacer 

Jorna de de Actualización sobre el Proceso Editorial 2017 
JAsPE 2017 

Evidencia y Recomendación: Cómo Seleccionar y Jerarquizar la Evidencia (GRADE) 
Dr. Carlos Ochoa Sangrador

JAsPE 2017. Evidencia y Recomendación 
Burgos 23 de septiembre de 2017

117



 

Jorna de de Actualización sobre el Proceso Editorial 2017 
JAsPE 2017 

Evidencia y Recomendación: Cómo Seleccionar y Jerarquizar la Evidencia (GRADE) 
Dr. Carlos Ochoa Sangrador

JAsPE 2017. Evidencia y Recomendación 
Burgos 23 de septiembre de 2017

118



Jorna de de Actualización sobre el Proceso Editorial 2017 
JAsPE 2017 

Evidencia y Recomendación: Cómo Seleccionar y Jerarquizar la Evidencia (GRADE) 
Dr. Carlos Ochoa Sangrador

JAsPE 2017. Evidencia y Recomendación 
Burgos 23 de septiembre de 2017

119



 

Jorna de de Actualización sobre el Proceso Editorial 2017 
JAsPE 2017 

Evidencia y Recomendación: Cómo Seleccionar y Jerarquizar la Evidencia (GRADE) 
Dr. Carlos Ochoa Sangrador

JAsPE 2017. Evidencia y Recomendación 
Burgos 23 de septiembre de 2017

120



P 

I 
C 
O 

Resumen de los hallazgos  
y estimación del efecto de  
cada resultado 

ECA: alta de inicio, 
Obs: baja de inicio 

A 

U 

M 

E 

N 

T 

A 

Alta 
Moderada 
Baja 
Muy baja 

D 

I 

S 

M 

I 

N 

U 

Y 

E 

1. Riesgo de sesgo 
2. Inconsistencia 
3. Result. Indirectos 
4. Imprecisión 
5. Sesgo publicación 

1. Dosis-respuesta 
2. Efecto grande 
3. Fact. confusión 

Revisión sistemática 

Desarrollo de una GPC 

Formular recomendaciones: 
•A favor o en contra (dirección) 
•Fuertes o débiles (intensidad) 

Considerando: 
Calidad de la evidencia 
Balance riesgo-beneficio 
Valores y preferencias 

Revisarlas si es necesario considerando: 
Uso de recursos (coste) 

•“Recomendamos utilizar…” 
•“Sugerimos utilizar…” 
•“Recomendamos en contra de utilizar…” 
•“Sugerimos que no se utilice…” 

Calificar 
la calidad de las pruebas 

a través de los resultados basándose 
en la calidad más baja de los resultados 

críticos 

Resultado Crítico 
Resultado Crítico 
Resultado Importante 
Resultado No 
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Tres fases 

• FASE I: CLARIFICACIÓN DEL PROBLEMA 

 

• FASE II: VALORACIÓN DE LA EVIDENCIA 

 

• FASE III: FORMULACIÓN Y GRADUACIÓN 

DE LA FUERZA DE LA RECOMENDACIÓN 
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Mejoría al mes 

Mejoría > 1 mes (3 m) 
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Sesgo de publicación 

1 mes                                                 > 1 mes (3 m)  
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