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Sistemas de valoracion de la evidencia/recomendaciones

.gHR N }’kgency for Healthcare Research and Qualit},l + www.ahrg.gov

Evidence Report/Technology Assessment
Number 47

Systems to Rate the Strength of Scientific
Evidence

Summary

Introduction The Healtheare Research and Cluality Act
of 1999, Part B, Title I¥, Section 911(a)

Health care decisions are increasingly - ) )
) ) mandates that AHRC), in collaboration with
being made on research-based evidence rather - )
_ . : experts from the public and private sectors,
than on expert opinion or clinical experience ]
o . : i identify methods or systems to assess health
alone. Systemnatic reviews represent a rigorous - S M
" . . . care research results, particularly “methods or
method of compiling scientific evidence to o
. ) . systems to rate the strength of the scientific
answer questions regarding health care issues , , .

evidence underlying health care practice,

of treatment, diagnosis, or preventive . . )
recommendations in the research literature,

services. Traditional opinion-based narrative

, , , i ) and technology assessments.” AHEQ) also is
reviews and svstematic reviews differ in ! ) ;

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 / Te-chnology Assessment No. 47.

Agency for Healthcare Research and Quality. April 2002.
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LA PROLIFERACION DE SISTEMAS HA
GENERADO CONFUSION: UN EJEMPLO

« Recomendacion sobre el uso de anticoagulantes
orales en pacientes con fibrilacidén auricular y
valvulopatia mitral reumdtica:

B Case | AHA
| ACCP
\Y C SIGN

AHA: American Heart Association
ACCP: American College of Chest Physicians
SIGN: Scottish Intercollegiate Guidelines Network
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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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ANALYSIS

RATING QUALITY OF EVIDENCE AND STRENGTH OF RECOMMENDATIONS

GRADE: an emerging consensus on rating quality
of evidence and strength of recommendations

Guidelines are inconsistent in how they rate the quality of evidence and the strength of
recommendations. This article explores the advantages of the GRADE system, which is increasingly
being adopted by organisations worldwide

Guideline developers around the world are inconsist-
ent in how they rate quality of evidence and grade
sirength of recommendations. As a resuli, guideline
users face challenges in undlerstanding the messages
that gracling systems try to communicate, Since 2006
the BA{/has requested in its ions to Authors”™

Gardon H Guyatt profesear,

Deparment of Clinical
Epklemiology and Bostatbtics,
Metaster Uinhvers ty, Hamilton,
ON, Canada LEN 375
Andrew D Oxmanecescher

on bmj.com that authors shouldl preferably use the
Grading of Recommendations Assessment, Develop-
it and Evaluation (GRADE] system for grading
evidence when submitting a clinical guidelines artcle.
What was behind this decision?

In this first in a series of five articles we

7004

advantages and disadvantages but also by their confi-
denee in these estimates, The cartoon depicting the
weather forecaster’s uncertainty captures the difference
between an assessment of the likelihood of an outcome
and the confidence in that assessment (figure). The use-
fulness of an estimate of the magnimde of intervention

 POBax
5105 Plass, 0130 0sio, Norway
Gunn E Vist researcher
Noewegian Knowtedge Centre for
Ba 7

effects depend confidence in that estimate.
Expert clinicians and organisations offering recom-
mendations to the clinical community have often erred
as a result of not taking sufficient account of the quality
ofevidence. For a decade, onganiatons recommentied

why many organisations use formal systems to grade
evidence and recommendations and why this is
important for clinicians; we will focus on the GRADE
approach to recommendations, In the next two articles
we will examine how the GRADE system categorises
of evidence and strength of recommendations.
The final two articles will focus on recommendations
for diagnostic tests and GRADEs framework for tack-
ling the impact of interventions on use of resources.
IRADE has advantages over previous rating systems
{box 1). Other systems share some of these advaniages,
but none, other than GRADE, combines them all.

What Is “quality of evidence™ and why Is It important?
In making healthcare management decisions, patients
and clinicians must weigh up the be
sides of allernative sirategies. Decision makers will be
influenced not only by the best estimates of the expected

Box 1| Advantages of GRADE over other systems

+Developed by a widely representative group of
international guideline developers

« Clear separation between quality of evidence and
strength of recommendations

women (o use

o stuie of Cinicol
Epemiiogy. Unhersty Hospital
Basel Hebeltrasse 10, 4031
Basel Swtzerbnd
ngve Falck Yiter assitant
peofessor Divisionof
Gastroenterclogy, Case Medical
Centes, Case Western Reserve
Universiy Clevetand,
DH4106, USA
Pk Coko e
beroameria
Senido :
v S Pita (Uriversicad
uttevoma e Bacelen, Hospital
e Sant Pau Barceiona 08041
Span
Haolger | Schamemann profescor,
Depurtmert ol Epidemiobgy.
N Cance e

. Fome,

fthe ﬁ&jwulmgﬁm.p

it QAR ech
Group, Depanmere of Cirical
Epidemiology and Bioetatistcs,
Foom2CL2, 1200 Wasi Shest, West
Hamiton, ON, Canada L8N 325

alternative management strategies.
« Explicit, i } ingand
upgrading quality of evidence ratings

« Transparent process of moving from evidence to
recommendations

+ Clear, pragmatic Interpretation of strong versus weak
recommendations for clinicians, patients, and policy
makers

+ Useful for systematic reviews and health technology
assessments, as well as guidelines

s the irst ina series of five
s that explain the GRADE
systom for rating the quallty
of evidanca and strisgthol
recommendations.

 therapy Many primary care phy-
sicians dutifully applied this advice in their practices

A belief that such therapy substantially decreased
women’s cardiovascular risk drove this recommenda
tion. Had a rigorous system of rating the quality of evi-
dence been applied at the time, it would have shown
that because the data came from observational smdies
with inconsistent resnlts, the evidence for a reduction in
cardiovascular risk was of very low quality. Recognition
of the limitaiions of the evidence would have tempered
the recommendations. Ultimately, randomised
controlled trials have shown that hormone replacement
therapy fails to rechuce cardiovaseular risk and may even
increase it *

The US Food and Drug Administration licensed the
antiarrhythmic agents encainide and flecainide for use
in patients on the basis of the drugs ability to reduce
asymplomatic ventricular arshythnias associated with
suclden death. This decision failed 10 acknowledge that
because arrhythmia recluction reflecied only indirecily
on the outcome of sudden death the quality of the
evidence for the drugs’ benefit was of low quality.
Subsequently, a randomised controlled trial showed
that the two drigs increase the risk of sudden death.”
Appropriate attention to the low quality of the evidence
would have saved thonsands of lves.

Failure to recognise high quality evidence
can cause similar problems. For instance, expert
recommendations lagged a decade behind the evidence
from well conducted randomised controlled trials that
thrombolytic therapy achieved a eduction in moraliy
in myocardial infarcti

Insuflicient atiention to quality of evidence risks
inappropriate guidelines and recommendations that
may lead clinicians (o act to the detriment of their

B 26 APRIL 2008 | VOLUME 336,
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Objetivos (GRADE

S

e Superar las limitaciones de sistemas
previos

* Mejorar la transparencia y sistemdatica

* Crear un sistema que sea aplicable
ampliamente

* Mejorar la comunicacion entre
elaboradores/usuarios de GPC
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| GRADEpro [GDT

TASKS
Quality assessment
TEAM

N2 of

COMPARISONS ;
trials

3 observational not serious | not serious | serious 2 not serious
studies

EVIDEMCE TABLE

RECOMMENDATIONS

» DISSEMINATION

The mean duraticn of an episode of URTI

2 observational SEI'IDLISl SEV'IDLISl not serous not serous
studies

The mean duraticn of an episode of URTI - General healthy population
1

The mean duration of an episode of URTI - Marathon runners

SCOPE sdies Study design Risk of bias |Incensistency Indirectness | Imprecision

DOCUMENT SECTIONS Mumber of participants who experienced URTI episodes - Number of participants who experienced URTI episodes: at least 1 event E
[ randomised not serious | not sericus | not serious | not serious 2| all plausible residual 202/940 (21.5)% RR 0.73 3 fewer per IMPORTANT

Mumber of participants who experienced URTI episodes - Number of participants who experienced URTI episodes: at least 3 events E

d Guideline Development x \ o . e~ (Rl o e TIT A.‘r
€« C [§ gdtguidelinedevelopmentorg/central_prod/_design/dlient/indexhtml#projects/p_gnstie_16cdc3fd-2120-4872-826b-256f5fd6a2c8/evii @ v s O o @ =
Probiotics for preventing acute upper respiratory tract infections ﬁa Ii' @ A @

W Should ITT analysis: Probiotics versus placebo: primary outcome measures vs. preventing acute upper respiratory tract infections be use o a E. B

Summary of findings
N2 of patients
ITT analysis: Probiotics | preventing acute upper
Other considerations | versus placebo: primary respiratory tract
DULCOME MEASUres infections

. | rta
Relative Absolute Quality mpartance

(95% Cl) (95% Cly

confounding would reduce (0.55 10 0.97) 100(frem 0 HIGH
the demonstrated effect fewerto 5

fewer)

14 fewer per

100(from 2

fewerto 22

fewer)

dose response gradient | 75/339 (22.1)% 91/311 (29.3)% RRO.72 82 fewer per IMPORTANT
(0.57 to 0.9} 1000(from 29 LOwW

fewerto 126

fewer)

65 fewer per

1000(from 23

fewerto 100

fewer)

publication bias strongly | 308 MD 0.29 lower
suspected (3.71 lower to VERY LOW
SLrong association 3.13 higher}

MD 1.9 lower
(2.04 lower to
1.76 lower}

Explanaticns
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Tres fases [GL.-ME |

. : CLARIFICACION DEL PROBLEMA
. : VALORACION DE LA EVIDENCIA
. : FORMULACION Y GRADUACION

DE LA FUERZA DE LA RECOMENDACION
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Tres fases \GRADE

. : CLARIFICACION DEL PROBLEMA

L

+ FASE Il: VALORACION DE LA EVIDENCIA

+ FASE Ill: FORMULACION Y GRADUACION
DE LA FUERZA DE LA RECOMENDACION
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CLARIFICACION DEL PROBLEMA

1. Plantear la pregunta clinica
2. Elegir los términos

3. Elegir las fuentes

4.Elegir la estrategia (Depurar)

5. Analizar los resultados
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Busqueda bibliografica sistematica
Pregunta Clinica Estructurada:

1. Eltipo de Paciente o problema de interés:
2. La Intervencion, exposicion o prueba a evaluar:
3. Laintervencion, exposicion o prueba a Comparar

4. Lavariable de medicidon de resultadO
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Busqueda bibliografica sistematica
Pregunta Clinica Estructurada:

1. Eltipo de paciente o problema de interés:
Otitis Media Aguda Recurrentes

2. Laintervencion, exposicidn o prueba a evaluar:
Probidtico

3. Laintervencion, exposicion o prueba a comparar
Placebo

4. Lavariable de medicion de resultado
Recaidas-Supuracion-Hipoacusia

JASPE 2017. Evidencia y Recomendacion 11

Burgos 23 de septiembre de 2017



Jorna de de Actualizacion sobre el Proceso Editorial 2017 Evidencia y Recomendacion: Como Seleccionar y Jerarquizar la Evidencia (GRADE)
JAsPE 2017 Dr. Carlos Ochoa Sangrador

Resultados relevantes e importancia relativa de los mismos
Corticoides inhalados en exacerbaciones de pacientes con EPOC

Importancia de las variables

Mortalidad
Fracaso del tratamiento

Efectos adversos

Calidad de vida

Duracion de la
estancia hospitalaria

Gasometria arterial

FEV1
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Resultados relevantes e importancia relativa de los mismos
Corticoides inhalados en exacerbaciones de pacientes con EPOC

Importancia de las variables

Mortalidad
Fracaso del tratamiento Importancia
clave
Efectos adversos N
Calidad de vida Importante,
pero no
Duracion de la clave
estancia hospitalaria _
Gasometria arterial Poco
Importante
FEV1 P
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Resultados relevantes e importancia relativa de los mismos
Corticoides inhalados en exacerbaciones de pacientes con EPOC

Importancia de las variables

Mortalidad
Fracaso del tratamiento

Efectos adversos

Calidad de vida

Duracion de la
estancia hospitalaria

Gasometria arterial

FEV1

9
8
7
6
5
a4
3
2
1
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NO Estudios

Importancia
clave

Importante,
pero no
clave

Poco
Importante
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Busqueda bibliografica sistematica

1.De la duda a la pregunta clinica
2.Elegir los terminos

3. Elegir las fuentes

4.Elegir la estrategia (Depurar)

5. Analizar los resultados
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Busqueda bibliografica sistematica

biblioteca
virtas! en salud

Consulta al DeCS

Publmed.gov

Idioma de los Descriptores

Consulta por Palabra

9. Palabra o Término

Descrtor exaco CCansits

LS. Mational Librany of Medicine
National Institutes of Health

Search: | PubMed

j Limits  Advanced search Help

DECS

Using PubMed

Fubtded Guick Start Guide

Full Text Aricles
Fubhied FAGS

Fubtded Tutorials

Mewy and Moteworthy R

PubMed Tools
Fubhted Mohile
Sinole Citation Matcher
Batch Citation Matcher
Clinical Gueries

Topic-Specific Queries

More Resources

MeSH Databhase

Journals in MCBI Databases

Clinical Trials
E-Utilities

LinkOut

JLIME, life

ontent from

Tnsp 2017 Evcencify o/ FWWW. N Cbi.nIm.nih.gov/pubmed/
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Busqueda bibliografica sistematica

@Ommuum
Panamericana
de la Salud

/4

virtual en salud Descrlptores\en CI&I‘ICII&dG

» Acerca del DeCS
« Consulta al DeCS
. Novedades del DeCS

DeCsS edicion 2017
V)
DeCS edicionas ante S

Servicio de Atel
Servicios DeCS
Como citar

biblioteca
virtual en salud Descriptores\ en Clena

as de

Consulta al DeCS

®

Organizacion
Panamericana
de la Salud

nizacion
Mundial de la Salud

-—-—-mm

q

Idioma de los Descriptores O Inglés ® Espafiol O Portugués

Consulta por Palabra
Otitis| |

® palabra o Término

O Descriptor Exacto

Consulta por Indice

@® Alfabético
O Permutado
O Jerarquico
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Config

Para configurar el idioma de la interfaz

y la presentacion de los resultados
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Busqueda bibliografica sistematica

417 DeCS 254w
Descriptor Inglés:  Otitis Media
Descriptor Espadol:  Otitis Media
Descriptor Portugués:  Otite Média

Categoria: C€09.218.705.663

Definicion Espadiol:  Inflamacién del 0iDO MEDIO incluidos los HUESECILLOS DEL 0IDO v I3
TROMPA DE EUSTAQUIO.

Mota de Indizacion Espariols  general o no especificado; prefiera especificos; otitis media no supurativa:
indice bajo OTITIS MEDIA COM DERRAME

Balarinnadne Ecnarfals  Trombneoic dal Sann | ataral

517 DeCS 2 =
Descriptor Inglés:  Otitis Media, Suppurative
Descriptor Espafiol:  Otitis Media Supurativa
Descriptor Portugués:  Otite Média Supurativa
61T DeCS - -
Descriptor Inglés:  Otitis Media with Effusion

Descriptor Espanol:  Otitis Media con Derrame
Descriptor Portugués:  Otite Média com Derrame

Sinonimos Espafiol.  Otitis Media Secretora
Otitis Media Secretaoria

Otitis Media Serosa
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Busqueda bibliografica sistematica

— NCBl Resources ™ HowTo &

Pu bumﬂ*d LoV

UE National Liorary of Medicine
National instiules of Healh Advanced

PubMed

FPubMed com .
online books. Citations may include links to full-text content from PubMed Central and publisher we

Using PubMed PubMed Tools More Resources
PubhMed Quick Start Guide PubMed Mobile MeSH Database
Full Text Articles Single Citation Matcher Journals in MCBI Databases
Pubied FAQS Batch Citation Matcher Clinical Trials
PubMed Tutorials Clinical Queries E-Utilities (AP
Mew and Motewarthy Topic-Specific Queries LinkOut
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Busqueda bibliografica sistematica

= NCBl Resources ¥ HowTo (%)

MeSH "MeSH v otitis |

externa, otitis

external ofitis
otitis

g ofitis externa
ofitis Interma i1 indexing art
ofiti= media

otitis media with effusion

J ofitis media, purulent
ofitis media, secretory
Using MeSH otitis media, serous
Help otitis media, suppurative
Tutorials ofitis, external

purulent otitis media
secretory otitis media
serous ofitis media

suppurative ofitis media

Turn off
-
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Busqueda bibliografica sistematica

MeSH MeSH v || otitis media | search

Create alert Limits Advanced

Summary = Sendto «
PubMed Search Builder

Help

Search results

Items: 3

[ Otitis Media
1. Inflammation of the MIDDLE EAR including the AUDITORY OSSICLES and the EUSTACHIAN TUBE. ‘

Otitis Media. Suppurative Search PubMed

n

“ear introduced:; 1991{15%73)
Find related data

Add to search builder || AND

Inflammation of the middle ear with purulent discharge. YoullflJ Tutorial

-

Otitis Media with Effusion Database: | Select

v]

=]

Inflammation of the middle ear with a clear pale yellow-colored transudate.
“fear introduced: 1985
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Busqueda bibliografica sistematica

Otitis Media

Inflammation of the MIDDLE EAR including the ALUDITORY OSSICLES and the EUSTACHIAN TUBE.

PubMed search builder options
Subheadings:

Danalysis Denzyrnolngy Dphysiology

Danatomy and histology Depideminlngy Dphysinpathnlogy

[ blood Dethnolngy ‘jpreuentinn and contral

[ cerebrospinal fluid U etiology U psychology
Dchemicallyinduced Dgenetics Dradintherapy

[ classification Dhistnry [Irehabilitation

] complications Uimmunolagy [ statistics and numerical data
Dcnngenital Dlegislatinn and jurisprudence Dsurgery

Dcy'tolog].r [ I metabolism Dtherapeutic use

L di

Ulaii  All MeSH Cateqgories

Ua Diseases Cateqgory
BZE Otorhinolaryngologic Diseases
Oen Ear Diseases

= Otitis

Otitis Media
Mastoiditis

Otitis Media with Effusion

Otitis Media, Suppurative

Petrositis
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Busqueda bibliografica sistematica

MeSH MeSH ~ || probiotics

Full =

Probiotics

| Search

Create alet Limits Advanced

Sendto: -

Live microbial DIETARY SUPPLEMENTS which beneficially affect the host animal by improving its intestinal microbial balance. Antibiotics and
other related compounds are not included in this definition. In humans, lactobacilli are commaonly used as probiotics, either as single species
or in mixed culture with other bacteria. Other genera that have been used are bifidobacteria and streptococci. (J. Mutr. 1995;125:1401-12)

Year introduced: 1998

PubMed search builder options
Subheadings:

[ administration and dosage
[ adverse effects

O analysis

[ chemical synthesis

] chemistry

[ classification

[ contraindications

O economics

[l histary

[isolation and purification

O metabolism

[l organization and administration
[l pharmacokinetics

[l pharmacology

[l physiolagy

[l poisoning

[ radiation effects

[ standards

[ statistics and numerical data
[l supply and distribution
therapeutic use

[ toxicity

Help
PubMed Search Builder &
"Otitis Media/prewvention and
control™ [Mesh]
Add to search builder || AND |
Search PubMed
Youlll Tutorial

Related information
PubMed

PubMed - Major Topic
Clinical Queries

MLM MeSH Browser

e
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BlUsqueda bibliografica sistematica

1.De la duda a la pregunta clinica
2. Elegir los términos

3. Elegir las fuentes

4.Elegir la estrategia (Depurar)

5. Analizar los resultados
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Busqueda bibliografica sistematica

Fuentes primarias

Fuentes secundarias

Fuentes terciarias

Risk Ratio
M-H,Fixed, 95% CI

01 1.0 10.0

Plare
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Busqueda bibliografica sistematica

Fuentes primarias

Fuentes secundarias

Fuentes terciarias

Revistas
cientificas:

* papel
 electronicos

Libros de texto:
* papel
 electrénicos

BD internacionales:

e Medline/PubMed
« Embase

* ISI Web of Knowledge
(WOS)

« CINAHL.
« LILACC

BD nacionales:

IME, IBECS, MEDES,
Cuiden
etc.

» Colaboracion Cochrane
* Revistas secundarias

*« ATVC

» Guias practica clinica
(GuiaSalud; National

Guideline
Clearinghouse)

* Informes AETS

» Metabuscadores (Trip;
Epistemodnicos)
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Busqueda bibliografica sistematica

Ejemplos:

5S
System

Sistemas expertos; Sistemas de
pregunta-respuesta

Sumarios sintetizados de
Estudios, Guias o Revisiones
sistematicas (DARE; Resumenes
de Revistas MBE)
Guias de Practica Clinicay libros
con metodologia MBE (UptoDate)
— R
Originales publicados en revistas
y libros

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

1.De la duda a la pregunta clinica
2. Elegir los términos

3. Elegir las fuentes

4.Elegir la esirategia (Depurar)

5. Analizar los resultados

JASPE 2017. Evidencia y Recomen dacion 28

Burgos 23 de septiembre de 2017
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Evidencia y Recomendacion: Cémo Seleccionar y Jerarquizar la Evidencia (GRADE)

JAsPE 2017 Dr. Carlos Ochoa Sangrador
Vd L] [ V4 [ n Ve -
Busqueda bibliografica sistematica
P"Ibmeﬂ@‘”' PubMed ~ |("Otitis Media/prevention and control"[Mesh]} AND "Probiotics/therapeutic use"[Mesh] |

LS Natloral Library of Medicine

Matlonal insifutes of Heallh

Create RS5 Create alert Advanced

Article types Format Summary = Sort by: Most Recent= Perpage: 20 - Send to -
Clinical Trial
Review
Customize ... Search results
Text availability Items: 10
Abstract
Free full text o ] o
Full text [] Effect of administration of Streptococcus salivarius K12 an the occurrence of streptococcal
1. pharyngo-tonsillitis, scarlet fever and acute otitis media in 3 years old children.
pubied Di Pierro F, Colombo M., Giuliani MG, Danza ML, Basile |, Bollani T, Conti AM, Zanvit A, Rottoli
Reader comments AS. .
. . Eur Rev Med Pharmacol Sci. 2016 Nov, 20(21):4501-4608.
Trending articles
PWID: 27874935 Free Article
Publication dates Similar articles
5 years
10 years ] The evidence for applying Streptococcus salivarius 24SMB by nasal spray for preventing recurrent
Custom range... 2. acute otitis media.
Species Marchisio P, Esposito S, Principi M.
Humans Eur J Clin Microbiol Infect Dis. 2016 Nowv;35(11):1835-1850. Epub 2016 Jul 256. No abstract available.
Other Animals PRID: 27451220
Similar articles
Clear all . .. . -
] Streptococcus salivarius 245MB administered by nasal spray for the prevention of acute otitis
Show additional fiters 3. media in otitis-prone children.

Marchisio P, Santagati M, Scillato M, Baggi E, Fattizzo M, Rosazza C, Stefani 5, Esposito S,
Principi M.

Eur J Clin Microbiol Infect Dis. 2015 Dec;34(12):2377-83. doi: 10.1007/510096-015-24%1-x. Epub 2015 Sep 18.
PMID: 26385346

Similar articles

Filters: Manage Filters

Find related data
Database: | Select .

Search details

He

"Otitis Media/prevention and
control™ [Mesh] AND

"Probictica/therapeutic use™ [Mesh]

| Search .I

Recent Activity
Turn Off

&, ("Otitis Media/prevention and control”

[Mesh]) AMD "Probioticsithe... (10)
B Probiotics

Q, probiotics (1)

See morg

Cled
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Busquedas en bases de datos
635 (excluidos duplicados)

Articulos seleccionados por titulo
y resumen: 101

Articulos adicionales
(revision de citas) : 1

Articulos examinados a texto
completo: 102

Articulos excluidos:

-Revisiones sistematicas: 5

- Factores de riesgo no agrupados: 42
- Datos de ICT insuficientes: 15

- Poblacion obesa: 6

- Otros: 3

Estudios incluidos en la sintesis
cualitativa: 31

Estudios incluidos en la sintesis
cuantitativa (metanalisis): 28
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Tres fases \GRADE

» FASE I: CLARIFICACION DEL PROBLEMA

L

. : VALORACION DE LA EVIDENCIA

+ FASE Ill: FORMULACION Y GRADUACION
DE LA FUERZA DE LA RECOMENDACION
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: VALORACION DE LA EVIDENCIA

e Cudl es la calidad de la evidencia y la magnitud del
efecto para cada una de las variables de resultado
que hemos considerado importantes.

IB
II

I11
[A
IV

e Cudl es la calidad global de la evidencia para el
conjunto de las variables de resultado que hemos
considerado criticas para la foma de decisiones.

JASPE 2017. Evidencia y Recomendacién 32
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CALIDAD DE LA EVIDENCIA: DEFINICION

EN EL CONTEXTO DE UNA REVISION
SISTEMATICA:

— Grado de confianza en que la
estimacion del efecto es correcta.

EN EL CONTEXTO DE UNA
RECOMENDACION CLINICA:

— Grado de confianza en que la
estimacion del efecto es adecuada

JAsPE 2017. Evidencia y Recomendacion
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Dr. Carlos Ochoa Sangrador

CALIDAD DE LA EVIDENCIA: CATEGORIAS

ALTA

MODERADA

BAJA

MUY BAJA

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

Es muy improbable que investigacion ulterior
cambie nuestra confianza en la estimacion del
efecto.

Es probable que investigacion ulterior tenga un
Impacto importante en nuestra confianza en la
estimacion del efecto y pueda cambiar dicha

estimacion.

Es muy probable que investigacion ulterior tfenga
un impacto importante en nuestra confianza en la
estimacion del efecto y es probable que dicha
estimacion cambie.

Cualquier estimacion del efecto es muy incierta.
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DETERMINATES DE LA CALIDAD: OTROS

* 5 FACTORES PUEDEN DISMINUIR LA CALIDAD:

v’ Limitaciones en detalles concretos del
diseno o la ejecucion

v Inconsistencia de los resultados

v Evidencia indirecta

v Imprecisidon o escasez de los datos

v Ofras consideraciones (sesgo publicacion)

Cada factor puede reducir la calidad 1 6 2 niveles,
dependiendo de la seriedad del problema
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Valorar la calidad de la evidencia

LS
" ‘e

°e adio Diseno Q O O = Q ge Q Pre O Ofra aliadad
.'i * UIrc U O agerqg
.'l---“ o ~ aCAO
PUD 0 O
D DR
Resultado
De interés
Resultado
De interés
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Valorar | li la evidenci

¢, Existe Intervencidon? .
No Si

¢ Existe asignacion
aleatoriay grupo
comparacion?

¢ Existe grupo de

comparacion?

Si

Descriptivos

Ensayos clinicos
no controlados

¢, Tipo de muestreo?

Casos clinicos Por enfermedad : N
) Estudios suas Ensayos clinicos
_ Estudios de casos experimentales leatorizad
Series de casos y controles al€alorizaaos 'y

controlados
(ECAC)

Estudios Por exposicion
Estudios de

transversales

Cohortes
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Valorar la calidad de la evidencia

ENSAYO CLINICO

Efecto

Intervencion

Poblacion

llllllIlIIIIIIIIIIII}IIIIIIIIIIIII

Aleatorizacion

—

Comparacion Tiempo=
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JUICIOS ACERCA DE LA CALIDAD DE LA EVIDENCIA

0000

00O

Punto de salida

Alta ECA

Moderada

Baja Cohortes

Muy baja Otros estudios
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Valorar la calidad de la evidencia

N° estudios | Diseno | Limitacion | Consistencia | Evidencia | Precision |Otras Considera-| Calidad
indirecta ciones (Sesgo

Publicacion, ME,
PC, DR)

Alta 0000

Moderada 0060

Baja Y Yo¥eo!

Muy baja i

JASPE 2017. Evidencia y Recomendacion 40
Burgos 23 de septiembre de 2017



Jorna de de Actualizacién sobre el Proceso Editorial 2017

Evidencia y Recomendacion: Cémo Seleccionar y Jerarquizar la Evidencia (GRADE)
JASPE 2017

Dr. Carlos Ochoa Sangrador

Valorar la calidad de la evidencia

LI
o* '...
.

°€ aio Dise Limifac,o'n O = Q o Q Pre O Ofra aldadaa

. o C E (] O Uerd

PUD O O

D DR
Resul

tado
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Resultado
De interés
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DISENO DETALLADO Y EJECUCION

Aplicable alos ECA (-1/-2)

o Ocultacion de la secuencia de aleatorizacion

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

« Seguimiento completo (pérdidas)

o Estudios finalizados antes de lo previsto
inicialmente

« Analisis por intencion de tratar

...otras preguntas otros disenos.
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DISENO DETALLADO Y EJECUCION

Efecto

) Exposicion
Poblacion

....
...
[ ] L]
L]
L] ..
[ ] ...
....
L J

Intencion
tratar

Muestra -

[ ]
[ ]
- .
[ ] .
'CI o’
[ ] e®
n “‘
:CE
[ ] .

e®

leatorizacié

Comparacion Tiempo=
Pérdidas
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Evide‘migvy Recomendacién: Co eleccionar y Jerarquizar la Evidencia (GRADE)

Jorna de de Actualizacién sobre el Procego Eljitorial 2017 °
JAsPE 2017 a e q to rlzq C I o n o C UT q Dr. Carlos Ochoa Sangrador

@,&6,6,8,8,2,2,6,4,4

BBAAB, BABAAB.,...
BBAAABAB, ABBAABBA.,...

ABBABABBAABBABA
BAABABBAABBBAAABAB
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Aleatorizacion oculia
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Valorar la calidad de la evidencia

Resultado
De interés

“

.

guuEEEEg,
. e,

L4

*

*

Consistencia

- .
LTt o

“

|
*

Resultado
De interés
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Valorar la calidad de la evidencia

HEPARINA O ANTAGONISTAS VITAMINA K
SUPERVIVENCIA EN PACIENTES CON CANCER

LIWH VKA Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup  Fvents Total Events Total Weight M-H, Random, 95% Cl M-H, Random, 95% CI
Cesarane 2003 2 96 3 96 08% 067 [0.11, 3.90]
Meyer 2002 22 71 249 A 12.0% 0.80[0.41, 1.26] —
Lee 2003 130 336 136 336 B95% 096 [0.79,1.19] ——
Deitcher 2006 22 BY 11 34 69% 1.01 [0.66, 1.84] e
Hull 2006 200 100 19 100 7.6% 1.05[0.60, 1.85] I
Lopez Beret 2001 7 17 G 18 32% 1.24 [0.62, 2.94]
Total (95% Cly 687 659 100.0% 0.95[0.81, 1.11] <4
Total events 203 204
Heterogeneity: Tau®= 0.00: Chif=1.24, di= 5 (P = 0.94); F= 0% =E| , IJIQ D=5 é é 1|:|=

Testfor overall effect, £= 062 (F=0.53) Favours LMWH Favours Vi

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

puEEEE N,
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* L2
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. DR
Resultado
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Resultado
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EVIDENCIA INDIRECTA

» Diferencias en la poblacion

e Diferencias en Contexto /entorno

* Diferencias en la intervencion (ej. dosis)
 Resultados Intermedios

* No se compara con la mejor alternativa
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Valorar la calidad de la evidencia
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°e adio piseno Q O O Z. Q ge C Prec:isién.' 0 O gerag ailiadd
Uire ® ....IIIIIII“"’ OrlC —pje[e
PUD 0 O
. DR
Resultado
De interés
Resultado
De interés
JAsPE 2017. Evidencia y Recomendacion 50

Burgos 23 de septiembre de 2017



Jorna de de Actualizacién sobre el Proceso Editorial 2017 Evidencia y Recomen dacion: Como Seleccionar y Jerarquizar la Evidencia (GRADE)
JAsPE 2017 Dr. Carlos Ochoa Sangrador

COMO DECIDIR QUE LA EVIDENCIA ES IMPRECISA

- Tamano muesiral
— NUmero de eventos
— Intervalos de confianza amplios

— Incertidumbre sobre la verdadera
magnitud del efecto
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Valorar la calidad de la evidencia

EEEEN
L l.....
.* -

* *

-

°e dio Diseno o O O e o gde QO Pre O Oftras aliaad
directa Considera-
‘ciQnes, (Sesgo

Publicacidn,

ME, PC, DR)
Resultado
De interés
Resultado
De interés
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SESGOS DE PUBLICACION

Todos los estudios publicados

IIIIIIIIIIIIIIIII“.IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII

AEEEEN
ammEEnm

.
.

| Est. en la revision
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Otras Consideraciones

* Sesgo de Publicacion
* Publicacidn selectiva
* NUmero de estudios pequenos
* Financiacion de la industria

 Magnitud del Efecto
e Control de Factores Confusion

e Efecto Dosis-Respuesta

JAsPE 2017. Evidencia y Recomen dacion
Burgos 23 de septiembre de 2017

54



Jorna de de Actualizacién sobre el Proceso Editorial 2017 Evidencia y Recomendacion: Cémo Seleccionar y Jerarquizar la Evidencia (GRADE)
JAsPE 2017 Dr. Carlos Ochoa Sangrador

CALIDAD DE EVIDENCIA | DISENO DEL ESTUDIO BAJAR GRADOS DE CALIDAD

ALTA Es muy improbable que

Cadalidad del estudio

la aparicion de nuevos Ensayos Serias limitaci 1
estudios cambien nuestra Controlados ernas |m| O.CK.)ne% -
confianza en la estimacion Aleatorizados MUY serias limitaciones -2
del efcto y puedan

cambiarla

Importantes inconsistencias -1
MODERADA: Es probable

que la aparicion de

nuevos estudios tenga un Ensayos

impacto importante enla | cuasiexperimentales . : :

confianza en la estimacion P EV|den<.:|c| dll'.eCiCI
del efecto y pueda A|gUI’]CI incertidumibre -

biarla. . .
cambiara Mucha incertidumbre -2
BAJA: Es muy probable que la
aparicién de nuevos ~ TN
estudios tenga un impa Estudios . .
importante en la confian Observacionales . atos imprecisos o escasos -1
en la estimacion del efecto
y es probable que —
cambie
OV BAIA P = Alta probabilidad de sesgos de
. Cualquier ualquier . Y
estimacion del efecto es otra evidencia pUblICGCIOI‘I 1
muy incierto.
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CALIDAD DE LA EVIDENCIA [DISENO DEL ESTUDIO AUMENTAR GADOS DE CALIDAD
ALTA Es muy improbable » Fuerza de la asociacion

que la aparicién de Ensayos

nuevos estudios Controlados

oEvidencia de asociacion fuerte: Riesgo
relativo significativo > 2(<0,5) basado en
evidencia consistente derivada de 2 o mds
estudios observacionales, sin factores de

cambien nuestra
confianza en la
estimacion del efcto y
puedan cambiarla

Aleatorizados

MODERADA: Es probable confusion plausibles + 1
que la aparicion de
nuevos estudios tenga Ensavos . . .« ez
un impacto importante y oEvidencia de asociacion muy fuerte .

en la confianza en la Cuasi riesgo relativo significativo>5 (<0,2) basado

eStifgaCié” g_e' lefecto y | experimentales en evidencia directa, sin amenazas
pueda cambiaria. importantes para la validez + 2

BAJA: Es muy probable que
la aparicion de nuevos - ey
estudios tenga un Estudios

impacto importante ef la Observacionales
confianza en la

estimacion del efecto y ™ e
es probable que cambie

Evidencia de un gradiente dosis
espuesta + 1

MUY BAJA: Cualquier Cualquier = Todos los factores de confusidn
estimacion del efectoes | otra evidencia plausibles actuarian reduciendo el
muy incierto. efecio +1
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Tres fases \GRADE

—

» FASE I: CLARIFICACION DEL PROBLEMA

+ FASE Il: VALORACION DE LA EVIDENCIA

. : FORMULACION Y GRADUACION
DE LA FUERZA DE LA RECOMENDACION
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: FORMULACION Y GRADUACION
DE LA FUERZA DE LA RECOMENDACION

* Lafuerza de la recomendacion refleja el
grado de confianza que tiene el panel que la
formula en que los efectos deseables de la
intervencidn superan a los no deseables (o
viceversa).

EFECTOS DESEABLES:

MAas beneficios y/o menos riesgos y/o menos
iInconvenientes y/o menos costes.

EFECTOS NO DESEABLES:

Menos beneficios y/o mas riesgos y/o mas
inconvenientes y/o mas costes.
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FUERZA DE LA RECOMENDACION:
CATEGORIAS

FUERTE A FAVOR:
*El panel tiene un alto grado de confianza en que
los efectos deseables de la intervencion superan a
los no deseables.
*El panel no fiene un alto grado de confianza en
que los efectos deseables de la intfervencion
superan a los no deseables, pero estd 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 intervencion no
superan a los no deseables.

*No es parte de la definicion formulada por el Grupo GRADE.
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FUERZA DE LA RECOMENDACION:
CATEGORIAS

DEBIL El grado de confianza del panel es menor:
probablemente los efectos deseables de |la
intervencion superan a los no deseables
(recomendacion débil a favor), o viceversa

(recomendacion débil en contra), pero estdn
Menos seguros.
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FUERZA DE LA RECOMENDACION:
FACTORES DE LOS QUE DEPENDE

BALANCE ENTRE LOS Cuanto mas estrecho el balance,
EFECTOS DESEABLES E menor probabilidad de una
INDESEABLES recomendacion fuerte.

CALIDAD DE LA EVIDENCIA A menor calidad, menor
probabilidad de una
recomendacion fuerte.

VARIABILIDAD EN LOS A mayor variabilidad, menor
VALORES Y PREFERENCIAS probabilidad de una
DE LOS PACIENTES recomendacion fuerte.

GRADO DE CERTEZA DE QUE A menor certeza, menor
LOS COSTES CONSTITUYEN probabilidad de una

UN USO JUICIOSO DE LOS recomendacion fuerte.
RECURSOS
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Beneficios-Riesgos

o La intervencion claramente comporta mas
Beneficios netos beneficios que riesgos.

Ej: GCl en asma moderada-severa

La intervencion comporta tanto beneficios

Beneficios con aceptacion de los | €OMO riesgos

H 13 7
riesgos (“trade offs”) Ej: antiagregacion en prevencion secundaria

Beneficios inciertos con No estd claro si la intervencién comporta
aceptacién de los riesgos mas beneficios que riesgos

Ej: ATB en otitis media aguda en nifios

La intervencion claramente no comporta mas
beneficios que riesgos

Ausencia de beneficios netos Ej: cirugia-endarterectomia  carotidea en
paciente asintomatico vs tto médico
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FUERZA DE LA RECOMENDACION:
IMPLICACIONES

« RECOMENDACION FUERTE (A FAVOR):
> IMPLICACIONES PARA LOS PACIENTES:

* La mayoria de las personas en su situacidén querrian que se
les indicara o aplicara la intervencion recomendada; sélo
una pequena proporciéon no lo querrian; en el caso de que la
intervencidn no se le ofrezca, pregunte la razén.

» IMPLICACIONES PARA LOS CLINICOS:

* La mayoria de los pacientes deberian recibir la intervencién
recomendada.

» IMPLICACIONES PARA LOS DECISORES DE LA POLITICA
SANITARIA:

* Larecomendacidn se puede establecer como politica del
sistema en la mayoria de las ocasiones.
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FUERZA DE LA RECOMENDACION:
IMPLICACIONES

« RECOMENDACION DEBIL (A FAVOR):
> IMPLICACIONES PARA LOS PACIENTES:

* Muchas personas en su situacidon querrian que se les indicara
o aplicara la intervencion recomendada, pero un niUmero
sustancial no lo querria.

» IMPLICACIONES PARA LOS CLINICOS:

» Diferentes opciones serdn apropiadas para diferentes
pacientes; debe ayudar a cada paciente a decidir cudl es el
curso de accidn que se adecua mds a sus valores y
preferencias.

» IMPLICACIONES PARA LOS DECISORES DE LA POLITICA
SANITARIA:

* La formulacion de la politica del sistema requerird un debate
sustancial con la participacién en el mismo de todas las
partes interesadas.
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Formulacion de recomendaciones
segun el sistema GRADE

CALIDAD DE BALANCE ESPERADO INTERVENCION ( BENEFICIO /DANO )

EVIDENCIA

Fuerte a favor Debil afavor Debil en contra Fuerte en contra

Alta Hacer Sugiere hacer No hacer No hacer

Sugiere no

Intermedia  Sugiere hacer  Sugiere hacer No hacer
hacer

Baja Sugiere hacer Sugiere no Sugiere no No hacer
hacer hacer

JASPE 2017. Evidencia y Recomendacion 65
Burgos 23 de septiembre de 2017



Jorna de de Actualizacién sobre el Proceso Editorial 2017 Evidencia y Recomendacion: Cémo Seleccionar y Jerarquizar la Evidencia (GRADE)

JAsPE 2017

Resumen de

E nari
Pfeceu r?tao resultados:
g variables

1l

Importancia relativa:
* poco importante (1-3)

* importante pero no clave (4y 6 )
* clave (7-9)

Dr. Carlos Ochoa Sangrador

Calidad de la evidencia entre

los estudios para cada variable

:V,\ RESTAR SUMAR
* Limitaciones « Asociacion fuerte
metodologicas « Dosis respuesta
* Inconsistencia * Factores confusores
* Evidencia indirecta reducen el efecto
* Datos escasos 0
imprecisos

* Alta probabilidad
sesgo de informacion

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

BALANCE
e Beneficios netos

» Beneficios con aceptacion
de riesgos

\

e Beneficios inciertos con
aceptacion de riesgos
e Ausencia de beneficios netos

JAsSPE 2017. Evidencia y Recomendacion
—Burgos 23 deseptiembre de 2017
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Recomendaciones

* Fuerte a favor

» Débil a favor

» Débil en contra
* Fuerte en contra
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IMPLICACIONES
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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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% o
ECA: alta de inicio,
Obs: baja de inicio

Riesgo de sesgo
Inconsistencia
Result. Indirectos
Imprecisidon
Sesgo publicacion

Alta
Moderada
Baja
Muy baja

Resultado Critico
Resultado Critico
Resultado Importante -
Resultado No ;
/7700,49 NN
Mo & Resumen de los hallazgos

L., . , . y estimacion del efecto de
Revision sistematica cada resultado

m<cz~ZTvY O

Dosis-respuesta
2. Efecto grande
3. Fact. confusién

>—zmzc>»

Desarrollo de una GPC —
Calificar

: - la calidad de las pruebas
Formular recomendaciones: L' N 1 traveés de los resultados basdndose
*A favor o en contra (direccién) e,y L la calidad mds baja de los resultag
*Fuertes o débiles (intensidad) g L criticos

Considerando:

U Calidad de la evidencia
~*= []Balance riesgo-beneficio

UValores y preferencias

*“Recomendamos utilizar...”

*“Sugerimos utilizar...”

*“Recomendamos en contra de utilizar...”
*“Sugerimos que no se utilice...”

ReV|sa5L§r§Eszlo(1a7§ necesario considerando:

idencia y Recomendacion

L Uso eeresursasdaostelor?
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EJERCICIO PRACTICO

AUTOINSUFLACION CON
BALON PARA OTITIS SEROSA
(Otovent)

Williamson [, et al. Effect of nasal balloon autoinflation in children with
ofitis 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.
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R
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BLOCKED EUSTACHIAN TUBE

OPEN EUSTACHIAN TUBE
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Antecedentes y Objetivos

* Dispositivos de autoinflado tubdrico
podrian mejorar el drenaje de oido
medio en la Ofitis Serosa

* Objetivo: Evaluar los efectos de los
dispositivos de autoinflado (Otovent) en
ninos (>2 anos) con Otitis Serosa
Persistente.
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. : CLARIFICACION DEL PROBLEMA
. : VALORACION DE LA EVIDENCIA
. : FORMULACION Y GRADUACION

DE LA FUERZA DE LA RECOMENDACION
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—

. : CLARIFICACION DEL PROBLEMA

» FASE Il: VALORACION DE LA EVIDENCIA

+ FASE Ill: FORMULACION Y GRADUACION
DE LA FUERZA DE LA RECOMENDACION
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CLARIFICACION DEL PROBLEMA

1. Plantear la pregunta clinica
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. Eltipo de paciente o problema de interés (P):

= Ofitis Serosa (Otitis media con derrame)
2. Laintervencioén, exposiciéon o prueba a
evaluar (I-E):
= Dispositivos de autoinflado (Otovent)

3. Laintervencioén, exposicidn o prueba a
comparar (C)
= Oftros tratamientos (observacion)
4. La variable de medicion de resultado (O; t
tiempo)
= Hipoacusia, Otitis agudas, etc.

JAsPE 2017. Evidencia y Recomendacion
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Efecto de las intervenciones

— Hipoacusia:
e Timpanometria (B o C2vs Ao C1)

e Audiometria

— Necesidad de Drenaje timpanico
— Otalgia -Otitis (OMA)-Supuracion
— Aclaramiento de derrame

— Calidad de vida

— Rendimiento escolar, lengugje,
comportamiento

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

e Ofitis
— “Otitis Serosa” OR “Otitis con derrame”
e Avutoinsuflacion

— Valsalva
— Insuflacion
— Otovent

— Politzer
* Hipoacusia / Drenaje timpdnico
* Limites: Ninos / ECA

JASPE 2017. Evidencia y Recomendacién "
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Estrategia de busqueda

o (“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 busqueda

e Cochrane Plus
 PUBMED
 EMBASE

 OTROS (IBECS, CINAHL, Cuiden, LILACS)
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Criterios de seleccion

Ensayos controlados con asignacion al
azar (ECAs) y cuasi-ECA que usaron
dispositivos de autoinflado tubdrico
(Otovent) en ninos, que midan al menos
timpanometria
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CMAL. 2015 Sep 22;187(13):961-8. doi: 10.1503/cmaj. 141608, Epub 2015 Jul 27.
PWID: 26216608 Free PMC Article
Similar articles
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Efecto
Intervencién Timpanometria

Poblacion Otovent 3/d x 1-3 m (A, C1)
*+....4-11 anos OME

....
....
L ]

Clasificar / Medir
Asignar (Aleatorio)

Cl Atencién Primaria Comparacion Tiempo= 1-3 mes
CE Pendiente cirugia, Cuidados

OMA, Epistaxis habituales
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....
L ]

Clasificar / Medir
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Efecto

Exposicion

Poblacion

Intencion
tratar

Aleatorizacié

—

Comparacion Tiempo=

Pérdidas
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Efecto
Intervencién Timpanometria

Poblacién Otovent 3/d x 1-3 m (A, C1)
*+....4-11 anos OME + _

....
....
L ]

Clasificar / Medir
Asignar (Aleatorio)

Cl Atencién Primaria Comparacion Tiempo= 1 mes
CE Pendiente cirugia, Cuidados

OMA, Epistaxis habituales
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Tratamiento

Muestra

Poblacion

RR=
0,35
85

o -

0,5 2
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69 47% (resolucion); 53% (no resolucion)

_ K}
_E3

85 35% (resolucion); 65% (no resolucion)

Reduccion Absoluta del Riesgo

RAR=0,65-0,53=0,12

NUumero Necesario a Tratar
1

RAR 012

NNT=
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Efecto
Intervencién Timpanometria

Poblacion Otovent 3/d x 1-3 m (A, C1)
*+....4-11 anos OME

....
....
L ]

Clasificar / Medir
Asignar (Aleatorio)

ﬁ

Cl Atencidn Primaria Comparacion Tiempoi?/m\e/sﬁ
CE Pendiente cirugia, Cuidados

OMA, Epistaxis habituales
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Efecto

Intervencion Calidad de

Poblacion _ .
f+...4-11 anos OME Otovent 3/d x 1=3 vida

....
....
L ]

Clasificar / Medir
Asignar (Aleatorio)

Cl Atencién Primaria Comparacion Tiempo= 3 mes
CE Pendiente cirugia, Cuidados

OMA, Epistaxis habituales
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Efecto

Intervencion ¢Ci r'ugia?

Poblacion Otovent 3/d x 1-3 m
*+....4-11 anos OME -

....
....
L ]

Clasificar / Medir
Asignar (Aleatorio)

Cl Atencién Primaria Comparacion Tiempo= 3 mes
CE Pendiente cirugia, Cuidados

OMA, Epistaxis habituales
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GRADEpro
ERADEpmlEDTl ¥ QOtovent ﬁ:’ “ @ cochoas2@gma
¥ (seleccionar pregunta) » A Explicaciones @ Ayuda
= Configuracion
T L ¢Deberia usarse vs. | Observacion para ™~ | Hipoacusia en Otitis Serosa 2
Equipo Configuracion

Alcance

Titulo de la tabla . : : .
IR Otovent comparado con Observacion para Hipoacusia en Otitis Serosa

Pronostico

Comparaciones

Bilbiografia - i o : : . o o
Williamson |, et al. Effect of nasal balloon autoinflation in children with otitis media with effusion in primary

Secciones del documento care: an open randomized controlled trial. CMAL 2015 Sep 22;187(13):961-5.

1
a
.E:}
B
~
T
B
B

Vifusis
Difusién @ Autor (es) de la

pregunta Carlos Ochoa

Ultima actualizacion: Septiembre 22 2017, 11:11:51 am (UTC+02:00)

Anadir pregunta de manejo/tratamiento Anadir pregunta de diagndstico Importar pregunta(s)
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GRADEpro

¥ ;Deberia usarse Otovent vs. Observacién para Hipoacusia en Otitis Ser... M Bottom panel  ®& Explicaciones @ Ayuda i =

Configuracién

Otovent comparade con Observacion para Hipoacusia en Otitis Serosa

Tareas
Equipo Evaluacion de la calidad Resumen de los resultados
Hed Disefio d " 4 Fvidendi - Me de pacientes Efecto
’ e isefio de iesgo de videncia ras
Alcance ) ) - Inconsistencia Imprecision : ) - Relativo Absoluto q
estudios estudio se500 indirecta consideraciones Otovent Observacion

(95% CI) (95% CI)

Referencias
MNuevo desenlace

Pronéstico no estimable

Anadir desenlace Importar desenlace(s)

Comparaciones

Tabla de evidencia
Recomendaciones
Presentaciones

@ Secciones del documento
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RIESGO DE SESGOS. Diseno y ejecucion

Aplicable alos ECA (-1/-2)

« Ocultacion de la secuencia de aleatorizacion

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

« Seguimiento completo (pérdidas)

o Estudios finalizados antes de lo previsto
inicialmente

« Analisis por intencion de tratar
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INCONSISTENCIA

Review: Autoinflation for hearing loss assodated with otitis media with effusion
Comparison: 3 Improvement (tympanogram or composite)

Outcome: 3 Improvernent composite by intervention: | month or less

Study or subgroup log [Risk Ratia] Risk Ratio Weight Risk Ratio
(SE) IvV,.Random,95% Cl IV.Random,95% Cl

| Intervention A - classic Otovent or camival blower + balloon
Blanshard 1993 058824 (0.3388) —=— 17.0 % 242 1.24, 469 ]
Brooker 1992 -1.307 (0.6909) ] 126 % 027 [0.07, 1.05]
De Mobili 2008 01797 (00917 u 189 % .84 [ 0.70, 1.0D ]
Ercan 2005 0.59224 (0.2859) il 175 % LBI[1.03,3.17]
Stangerup 1992 14572 (0.3315) & 7.0 % 429 [ 124,822 ]
Subtotal (95% CI) “|"’ 83.0 % 1.47 [ 0.69, 3.13 |
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EVIDENCIA INDIRECTA

» Diferencias en la poblacion

e Diferencias en Contexto /entorno

* Diferencias en la intervencion (ej. dosis)
 Resultados Intermedios

* No se compara con la mejor alternativa
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Dominio (pregunta original interrogada

Poblacion:

Intervencion : Otovent

Comparador: Observacion

Comparacion directa

Resultado : Timpanometria 1 mes

Juicio final sobre el caracter indirecto a
través de de los dominios :
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Resultado : Timpanometria 1 mes

Descripcion (evidencia encontrada e incluida, incluyendo
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evidencia de otros estudios) — considerar los dominios del disefio  Juicio - ;Es la evidencia suficientemente

de estudio y la ejecucion del estudio, la inconsistencia, directa?
imprecision y sesgo de publicacion

O O

S5i  Probablemente si
O

Mo

O O

Si  Probablemente si
O

Mo

O O

Si  Probablemente si
O

Mo

O O

S5i  Probablemente si
O

Mo

O O

S5i  Probablemente si
O

Mo

O

Mo hay evidencia indirecta

O

Evidencia indirecta grave

O

O

Probablemente no

O

Probablemente no

o)

Probablemente no

O

Probablemente no

o)

Probablemente no

Evidencia indirecta muy grave
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Descripcion (evidencia encontrada e incluida, incluyendo

Dominio (pregunta original inte d
minie Hnta originat interrogaca de estudio y la ejecucion del estudio, la inconsistencia,

imprecision y sesgo de publicacion

Poblacion:

Intervencion : Otovent

Comparador: Observacion

Comparacion directa

Resultado : Timpanometria 1 mes

®

Mo hay evidencia indirecta

O

Evidencia indirecta grave

Juicio final sobre el caracter indirecto a
través de de los dominios @
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directa?

@] O]

5i  Probablemente si
Mo

® O

5i  Probablemente si
o

Mo

O O]

5i  Probablemente si
O

Mo

® O

5i  Probablemente si
O

No

® O

Si Probablemente si
O

No

o

evidencia de otros estudios) — considerar los dominios del disefio  Juicio - ;Es la evidencia suficientemente

o

Probablemente no

o

Probablemente no

O

Probablemente no

o

Probablemente no

o

Probablemente no

Evidencia indirecta muy grave
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CALIDAD DE EVIDENCIA

DISENO DEL ESTUDIO

Evidencia y Recomendacion: Cémo Seleccionar y Jerarquizar la Evidencia (GRADE)

Dr. Carlos Ochoa Sangrador

BAJAR GRADOS DE CALIDAD

ALTA Es muy improbable que

la aparicion de nuevos
estudios cambien nuestra
confianza en la estimacion
del efcto y puedan
cambiarla

Ensayos
Controlados
Aleatorizados

MODERADA: Es probable

que la aparicion de
nuevos estudios tenga un
impacto importante en la
confianza en la estimacion
del efecto y pueda
cambiarla.

Ensayos
cuasiexperimentales

BAJA: Es muy probable que la

aparicion de nuevos
estudios tenga un impacto
importante en la confianza
en la estimacion del efecto
y es probable que

cambie

Estudios
Observacionales

MUY BAJA: Cualquier

estimacion del efecto es
muy incierto.

Cualquier
otra evidencia

Cadalidad 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
publicacién -1
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CALIDAD DE LA EVIDENCIA [DISENO DEL ESTUDIO AUMENTAR GADOS DE CALIDAD

ALTA Es muy improbable = Fuerza de la asociacion
que la aparicion de Ensayos
nuevos estudios Controlados , .
cambien nuestra Al > ad oEvidencia de asociacion fuerte: Riesgo -
fianza en Ia eatorizados . NP
contianza relativo significativo > 2(<0,5) basado en
estimacion del efcto y id . istente derivada de 2 ,
puedan cambiarla evidencia consistente derivada de 2 0 mas
estudios observacionales, sin factores de
MODERADA: Es probable confusion plausibles + 1

que la aparicion de
nuevos estudios tenga Ensayos
un impacto importante .

en la confianza en la C_:uaSI
estimacion del efecto y | €Xperimentales

pueda cambiarla.

oEvidencia de asociacion muy fuerte .
riesgo relativo significativo>5 (<0,2) basado
en evidencia directa, sin amenazas
importantes para la validez + 2

BAJA: Es muy probable que
la aparicion de nuevos
estudios tenga un i R R R R ]
impacto importante en la Estudios = Evidencia de un gradlenfe dosis
confianza en la respues’rd + ]

estimacion del efecto y

es probable que cambie

Observacionales

MUY BAJA: Cualquier Cualquier = Todos los factores de confusion
estimacion del efectoes | otra evidencia plausibles actuarian reduciendo el
muy incierto. efecio +1
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Importancia Medidas Resultado

— Hipoacusia:
e Timpanometria (B o C2vs A o C1)
* Audiometria

— Necesidad de Drenaje timpanico
— Otalgia -Otitis (OMA)-Supuracion
— Aclaramiento de derrame

— Rendimiento escolar, lenguagje,
comportamiento, Calidad de vida

* Corto (1 mes) o largo plazo (>1 m.)
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Resultados relevantes e importancia relativa de los mismos

Importancia de las variables

— Necesidad de Drenagje ° N .
timpdnico S Importancia
clave
— Retraso Lenguaje 7 _
— Otalgia -Ofitis 6 Importante,
. . ;. ° pero no
— Hipoacusia cronica - clave
— Timpanometria 1-3m —| —
3
— Aclaramiento derrame S Poco
— Calidad de vida T Importante
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GRADEpro

¥ ;Deberia usarse Otovent vs. Observacién para Hipoacusia en Otitis Ser... M Bottom panel  ®& Explicaciones @ Ayuda i =

Configuracién

Otovent comparade con Observacion para Hipoacusia en Otitis Serosa

Tareas
Equipo Evaluacion de la calidad Resumen de los resultados
Hed Disefio d " 4 Fvidendi - Me de pacientes Efecto
’ e isefio de iesgo de videncia ras
Alcance ) ) - Inconsistencia Imprecision : ) - Relativo Absoluto q
estudios estudio se500 indirecta consideraciones Otovent Observacion

(95% CI) (95% CI)

Referencias
MNuevo desenlace

Pronéstico no estimable

Anadir desenlace Importar desenlace(s)

Comparaciones

Tabla de evidencia
Recomendaciones
Presentaciones

@ Secciones del documento

B Difusion
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Evaluacion de la calidad Resumen de los resultados
Mo de Disefio de Riesgo de Evidencia Otras Ne de pacientes Efecto
estudios estudio EZEQD il e indirecta Imprecision consideraciones Otovent Observacion Relativo Absoluto b
(95% CI) (95% Cl)
Timpanometria 1 mes
4 L
1 ensayos no es serio | NO es Serio | No es serio | No es serio | ninguno Intervencion » N
aleatorios }
Con el evento 62 b

Anadir desenlace l
Total 131

Evaluacion de la calidad Resumen de los resultados
Ne d Disefio d Ri d Evidenci ot N2 de pacientes Efecto
e isefio de iesgo de ) ) videncia . ras ; ) =
estudios estudio sesgo Inconsistencia indirecta Imprecision consideraciones T — Observacion Relativo Absoluto Calidad Importancia =
(95% CI) (25% CI)
Timpanometria 1 mes )
1 ensayos No es serio | No es serio | No es serio | no es serio | ninguno 62/131 474132 RR 1.36 128 maspor GOE®® |IMPORTANTE
aleatorios (47.3%) (35.6%) (0.99a21.88) 1.000 ALTA
(de 4 menos a
313 mas )
Anadir desenlace Importar desenlace(s)
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GRADEpro

Ne de Diserio de
estudios estudio
Timpanometria 1 mes

1 ensayos
aleatorios

Evaluacion de la calidad

Riesgo de : . Evidencia .
Inconsistencia . . Imprecision
sesgo indirecta

no es serio | No s Serio | no es serio  |No es serio

Otras
consideraciones

ninguno

Resumen de los resultados

Mg de pacientes Efecto
. Relativo Absoluto Calidad Importancia =
Otovent Observacion (95% CI) (95% Cl)
@
62/131 47/132 RR 1.36 128 mas por @@E®@® IMPORTANTE
(47.3%) (35.6%) (0993 1.88) 1.000 ALTA
(de 4 menos a
313 mas)

Anadir desenlace Importar desenlace(s)

MNe de Diseno de
estudios estudio

Timpanometria 1 mes
1 ensayos
aleatorios

Evaluacion de la calidad Resumen de los resultados
Riesgo de Evidencia Ne de pacientes Efecto
Inconsistencia . . Imprecision = Otras consideraciones ., Relativo Absoluto Calidad ERETER
sesgo indirecta Otovent Observacion (95% Cl) (95% Cl) poi
no esserioc | No es serio no es serioc | serio ninguno 62/131 (47.3%) | 47/132 (35.6%) |RR1.36 128 mas por GOE®O IMPORTANTE
(0.99 2 1.88) 1.000 MODERADO
(de 4 menos a
313 mas)

Al
Anadir desenlace

Importar desenlaca(s)
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: FORMULACION Y GRADUACION
DE LA FUERZA DE LA RECOMENDACION

* Lafuerza de la recomendacion refleja el
grado de confianza que tiene el panel que la
formula en que los efectos deseables de la
intervencidn superan a los no deseables (o
viceversa).

EFECTOS DESEABLES:

MAas beneficios y/o menos riesgos y/o menos
iInconvenientes y/o menos costes.

EFECTOS NO DESEABLES:

Menos beneficios y/o mas riesgos y/o mas
inconvenientes y/o mas costes.
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FUERZA DE LA RECOMENDACION:
FACTORES DE LOS QUE DEPENDE

BALANCE ENTRE LOS Cuanto mas estrecho el balance,
EFECTOS DESEABLES E menor probabilidad de una
INDESEABLES recomendacion fuerte.

CALIDAD DE LA EVIDENCIA A menor calidad, menor
probabilidad de una
recomendacion fuerte.

VARIABILIDAD EN LOS A mayor variabilidad, menor
VALORES Y PREFERENCIAS probabilidad de una
DE LOS PACIENTES recomendacion fuerte.

GRADO DE CERTEZA DE QUE A menor certeza, menor
LOS COSTES CONSTITUYEN probabilidad de una

UN USO JUICIOSO DE LOS recomendacion fuerte.
RECURSOS
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FUERZA DE LA RECOMENDACION:
IMPLICACIONES

« RECOMENDACION FUERTE (A FAVOR):
> IMPLICACIONES PARA LOS PACIENTES:

* La mayoria de las personas en su situacidén querrian que se
les indicara o aplicara la intervencion recomendada; sélo
una pequena proporciéon no lo querrian; en el caso de que la
intervencidn no se le ofrezca, pregunte la razén.

» IMPLICACIONES PARA LOS CLINICOS:

* La mayoria de los pacientes deberian recibir la intervencién
recomendada.

» IMPLICACIONES PARA LOS DECISORES DE LA POLITICA
SANITARIA:

* Larecomendacidn se puede establecer como politica del
sistema en la mayoria de las ocasiones.
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FUERZA DE LA RECOMENDACION:
IMPLICACIONES

« RECOMENDACION DEBIL (A FAVOR):
> IMPLICACIONES PARA LOS PACIENTES:

* Muchas personas en su situacidon querrian que se les indicara
o aplicara la intervencion recomendada, pero un niUmero
sustancial no lo querria.

» IMPLICACIONES PARA LOS CLINICOS:

» Diferentes opciones serdn apropiadas para diferentes
pacientes; debe ayudar a cada paciente a decidir cudl es el
curso de accidn que se adecua mds a sus valores y
preferencias.

» IMPLICACIONES PARA LOS DECISORES DE LA POLITICA
SANITARIA:

* La formulacion de la politica del sistema requerird un debate
sustancial con la participacién en el mismo de todas las
partes interesadas.
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Formulacion de recomendaciones
segun el sistema GRADE

CALIDAD DE BALANCE ESPERADO INTERVENCION ( BENEFICIO /DANO )

EVIDENCIA

Fuerte a favor Debil afavor Debil en contra Fuerte en contra

Alta Hacer Sugiere hacer No hacer No hacer

Sugiere no

Intermedia  Sugiere hacer  Sugiere hacer No hacer
hacer

Baja Sugiere hacer Sugiere no Sugiere no No hacer
hacer hacer

JAsSPE 2017. Evidencia y Recomendacién 116
Burgos 23 de septiembre de 2017



Jorna de de Actualizacién sobre el Proceso Editorial 2017 Evidencia y Recomen dacion: Como Seleccionar y Jerarquizar la Evidencia (GRADE)
JAsPE 2017 Dr. Carlos Ochoa Sangrador

FUERZA DE LA RECOMENDACION:
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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w ;Deberia usarse Otovent vs. Observacion para Hipoacusia en Otitis Serosa?

Configuracion

v Pregunta
Tareas
;Deberia usarse Otovent vs. Observacion para Hipoacusia en Otitis Serosa?
Equipo Poblacion: Hipoacusia en Otitis Serosa Contexto:
Alcance Intervencidn: Otovent
Comparacidn: Observacion

Referencias
Desenlaces principales: Timpanometria 1 mes;

Prondstico i
Escenario:
Comparaciones Perspectiva:
Tabla de evidencia
Recomendaciones
Presentaciones Evaluacion
CRITERIO Juicio EVIDENCIA DE INVESTIGACION
Secciones del documento O N
¢El problema es una prioridad? o
Difusion O Probablemente no
O Probablemente si
=< O si
=
-
=] .
Vi
% O Varia
O Nolosé
luicios detallados
O Trivial

#0ué tan significativos son Los
efectos deseables anticipados? O Pequefio

O Moderado
O Grande

O Varia
O Nolosé

luicios detallados
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Evaluacion

EFECTOS DESEABLES PROBLEMA

EFECTOS INDESEABLES

JAsPE 2017

CRITERIO

¢EL problema es una prioridad?

#0ué tan significativos son los
efectos deseables anticipados?

#0ué tan significativos son los
efectos indeseables anticipados?

JUICio
O No
O Probablemente no
O Probablemente si

O si

O Varia
(O No lo sé

luicios detallados

O Trivial

O Pequeiio
O Moderado
O Grande

O Varia
(O Nolosé

luicios detallados

O Grande
O Moderada
O Pequena
O Trivial

) Varia
(O Nolosé

luicios detallados
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CERTEZA DE LA EVIDENCIA

VALORES

LANCE DE EFECTOS

iCual es la certeza general de la O Muy baja

evidencia sobre efectos?

iHay incertidumbre importante o

variabilidad sobre qué tanto
valora la gente los desenlaces
principales?

El balance entre efectos

deseables e indeseables favorece

la intervencion o la
comparacién?

O Baja
() Moderada
O Alta

Mingdan estudio
O incluido

Juicios detallados

Incertidumbre o
O variabilidad
importantes

Posiblemente hay
O incertidumbre o

variabilidad

importantes

Probablemente no
O hay incertidumbre

ni variabilidad

importantes

Mo hay hay
') variabilidad o

incertidumbre

importante

Juicios detallados

O Favorece la
comparacion

Probablemente
O favorece la
comparacion

Mo favorece La
O intervencién ni la
comparacion

Probablemente
O favorece la
intervencion

') Favorece la
intervencién

Evidencia y Recomendacion: Cémo Seleccionar y Jerarquizar la Evidencia (GRADE)

|

BALANCE DE EFECTOS

ACEPTABILIDAD

VIABILIDAD

Pr—Carl Och fa
or-Canos octnoa o

El balance entre efectos
deseables e indeseables favorece
la intervencion o la

comparacion?

{La intervencion es aceptable
para las partes interesadas?

{Es factible implementar la
intervencion?

o) Favorece la
comparacion

Probablemente
() favorece la

CoOmparacion

Mo favorece la
() intervencion ni la

comparacion

Probablemente
() favorece la
Intervencion

Favorece la
O intervencion
() Varia
() Mo losé

Juicios detallados

() No
() Probablemente no
(_) Probablemente si

O Si

() Varia
() Mo losé

luicios detallados

() No
() Probablemente no

(_) Probablemente si

O s

() Varia
() Mo losé

luirins detallados




Conclusiones

iDeberia usarse Qe 2§ Ppservacion para Hipoacusia en Otitis Serosa?

Tipo de recomendacion

Recomendacion

Recomendacion fuerte en contra de la intervencién Recomendacién condicional en contra de la
intervencion

Jorna de de Actualizacién sobre el Proceso Editorial 2017

Justificacion

Consideraciones del sul

Consideraciones de imp|

Supervisién y evaluacio|

Recomendacion

Justificacion

Consideraciones del subgrupo
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Recomendacion condicional a favor de la Recomendacién condicional a favor de la Recomendacion fuerte a favor de la intervencidn
intervencion o la comparacién intervencidn

Consideraciones de implementacion

Supervision y evaluacion
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% o
ECA: alta de inicio,
Obs: baja de inicio

Riesgo de sesgo
Inconsistencia
Result. Indirectos
Imprecisidon
Sesgo publicacion

Alta
Moderada
Baja
Muy baja

Resultado Critico

Resultado Critico }

Resultado Importante -
Resultado No ;

/hporfe NN RS

e o Resumen de los hallazgos

L., . , . y estimacion del efecto de
Revision sistematica cada resultado

m<cz~ZTvY O

Dosis-respuesta
2. Efecto grande
3. Fact. confusién

>—zmzc>»

Desarrollo de una GPC —
Calificar

: - la calidad de las pruebas
Formular recomendaciones: L' N 1 traveés de los resultados basdndose
*A favor o en contra (direccién) e,y L la calidad mds baja de los resultag
*Fuertes o débiles (intensidad) g L criticos

Considerando:

U Calidad de la evidencia
~*= []Balance riesgo-beneficio

UValores y preferencias

*“Recomendamos utilizar...”

*“Sugerimos utilizar...”

*“Recomendamos en contra de utilizar...”
*“Sugerimos que no se utilice...”
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Random sequence generation (selection bias)

Allocation concealment (selection bias)

Comparability of groups at pre-test

Blinding of paricipants and personnel (performance bias)
Blinding of outcome assessment (detection bias)
Incomplete outcome data (attrition bias)

Selective reporting (reporting bias)

Other bias

0%

28% 5% 78%  100%
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Bl High risk of bias
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