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SIMPOSIO i

REV PERU MED EXP SALUD PUBLICA

UNA NUEVA GENERACION DE GUIAS DE PRACTICA
CLINICA CONFIABLES A TRAVES DE MAGIC
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RESUMEN

El diagndstico y el tratamiento seguro y eficaz de enfermedades en la consulta requieren que el personal de salud pueda
acceder a la mejor evidencia, preferentemente a través de guias de practica clinica confiables. La mayoria de guias sufren
debilidades metodoldgicas, formatos de presentacién suboptimos y frecuente falta de actualizacién de su contenido. Nuevos
estandares desarrollados por el Institute of Medicine de los Estados Unidos y el Guideline International Network and Systems
for Trustworthy Guidelines, ofrecen mejores oportunidades para el éxito en el desarrollo de guias, pero también aumentan la
demanda de competencia metodoldgica, experiencia clinica y tiempo. Tan importante como proporcionar un contenido fiable
de guias de practica clinica es lograr la difusion y actualizacion de estas. En este articulo describimos como aplicar nuevos
estandares, métodos y herramientas para la creacién, difusién y actualizacion de las guias de practica clinica confiables.
Trazamos pasos clave para el desarrollo de guias a través de la utilizacion del sistema Grading of Recommendations
Assessment, Development and Evaluation (GRADE). Explicamos como un programa de investigacion innovador, MAking
GRADE the Irresistible Choice (MAGIC) (www.magicproject.org) a través de su plataforma autoria y publicacion (MAGICapp)
ofrece nuevas soluciones para facilitar la produccion, la difusiéon y la actualizacién dinamica de guias de practica clinica
confiables. Describimos un ejemplo practico de una guia noruega publicada recientemente sobre los nuevos anticoagulantes
orales para fibrilacion auricular, mostrando cémo una guia publicada en el MAGICapp se puede utilizar la consulta médica.

Palabras clave: Guias de practica clinica; Hipertension; Dislipidemias (fuente: DeCS BIREME).

ABSTRACT

Safe and effective disease diagnosis and treatment requires that health personnel can access the best evidence, preferably
through reliable clinical practice guidelines. Most guidelines have methodological weaknesses, suboptimal reporting formats,
and frequently fail to update content. New standards developed by the US Institute of Medicine and the Guidelines International
Network and Systems for Trustworthy Guidelines offer better opportunities for success in the development of guidelines,
but also increase the demand for methodological competence, clinical experience and time. It is important to provide clinical
practice guidelines with reliable content, and achieve their dissemination and update as needed. In this article we describe how
to apply new standards, methods and tools for the creation, dissemination and updating of reliable clinical practice guidelines.
Key steps were set for the elaboration of guidelines by using the Grading of Recommendations Assessment, Development and
Evaluation (GRADE) system. It will be explained how an innovative research program, Making GRADE the Irresistible Choice
(MAGIC) (www.magicproject.org), through its authorship and publication platform (MAGICapp), offers new solutions to facilitate
the production, dissemination and dynamic update of reliable clinical practice guidelines. An example will be described about a
recently published Norwegian guideline on the new oral anticoagulants for atrial fibrillation, showing how a guideline published
in MAGICapp can be used in medical practice.

Key words: Practice guidelines; Hypertension; Dyslipidemias (source: MeSH NLM).

Citar como: Olav Vandvik P, Fog Heen A, Brandt L. Una nueva generacion de guias de practica clinica confiables a través de MAGIC. Rev Peru Med Exp Salud
Publica. 2014;31(1):118-26.
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Generacién de guias de practica clinica

INTRODUCCION

Para tener éxito con el diagnostico y el tratamiento
en la consulta médica, los profesionales de la salud
necesitan tener acceso a la mejor evidencia disponible
en investigacion, preferentemente en forma de guias
de practica clinica (GPC), las que, ademas, deben ser
actualizadas y confiables . Desafortunadamente, la
mayor parte estas, sufren de deficiencias significativas
en lo referente a calificacion de la calidad de la evidencia
y al proceso para la elaboracion de recomendaciones @),
Un entendimiento entre organizaciones internacionales
que realizan guias, con relacion a las limitaciones de los
antiguos sistemas de desarrollo de la guias, ha dado lugar
al desarrollo de un sistema de clasificacién unificado:
Grading of Recommendations Assessment, Development
and Evaluation (GRADE) ®. GRADE facilita un proceso
sistematico y transparente para la evaluacion de la
calidad del mejor contenido de la evidencia y para pasar
de la evidencia a las recomendaciones, es utilizado en la
actualidad por mas de 70 organizaciones internacionales
lideres y, en el Pert, el MINSA ha adoptado el sistema
GRADE para el desarrollo de las guias nacionales de
cancer.

En 2011 el Institute of Medicine de los Estados Unidos
publicé el reporte “Guias de practica clinica en las
que podemos confiar’, que proporciona una definicion
actualizada y nuevos estandares para hacer que las
guias sean realmente confiables (Tabla 1) ®). La definicion

Tabla 1. Criterios para lograr “Guias de practica clinica
en las que podemos confiar” (),

Resumen de las normas para una guia clinica de confianza
propuestas por el Institute of Medicine de los Estados Unidos

Tiene una descripcion explicita de los procesos de desarrollo y
financiacion que es de acceso publico

Sigue un proceso transparente que minimice el sesgo, la distor-
sion y los conflictos de interés

Es desarrollado por un grupo multidisciplinario formado por mé-
dicos; expertos en metodologia y representantes, incluyendo un
paciente o consumidor, de las poblaciones que se espera sean
afectados por la guia

Resume la evidencia (y las deficiencias en evidencias) sobre los
beneficios potenciales y los dafios relacionados con cada reco-
mendacion

Explica las partes que valora, la opinion, la teoria y la experiencia
clinica en la obtencion de las recomendaciones

Proporciona una calificacion del nivel de confianza en la evidencia
fundamentando cada recomendacion y una calificacion de la fuer-
za de recomendacion

Experimenta una importante revision externa que incluye un pe-
riodo para el comentario publico

Tiene un mecanismo de revision cuando nuevas evidencias estén
disponibles

hace especial énfasis en que las recomendaciones
deben estar basadas en una revision sisteméatica de la
literatura y una evaluacién relevante y equilibrada de
las ventajas y desventajas de las opciones actuales
de tratamiento. La Guideline Internacional Network, ha
elaborado estandares similares (. El uso apropiado
de GRADE para el desarrollo de GPC significa, que la
mayor parte de las normas de ambas instituciones sean
cumplidas.

Las nuevas definiciones, normas y métodos para
el desarrollo de GPC confiables, ofrecen muchas
mas oportunidades de éxito para las organizaciones
responsables de las guias (. Entre los requisitos para
lograr un beneficio de estos avances, se encuentran
competencias metodoldgicas suficientes, la experiencia
clinica y tiempo asignado para desarrollo de la guia de
practica clinica. Por otra parte, las guias de practica
clinica confiables deben estar disponibles en el punto
donde ocurre la consulta médica a través de formatos
de presentacién comprensibles y practicos que permitan
a los pacientes participar activamente en la toma de
decisiones 7).

En este articulo, primero describimos cémo las
organizaciones pueden desarrollar las GPC confiables
usando el sistema GRADE. Luego describimos como
hemos desarrollado una nueva generacion de GPC
confiables en Noruega, a través del programa de
investigacion innovadora Making GRADE the Irresistible
Choice (MAGIC) (www.magicproject.org) . Mostramos
ademas un ejemplo practico de una guia recientemente
publicada en noruega sobre los nuevos anticoagulantes
orales para fibrilacion auricular, y como se puede utilizar
la plataforma de MAGICapp en la consulta médica.

COMO DESARROLLAR GUIAS DE
PRACTICA CLINICA DE CONFIANZA

El desarrollo de guias de practica clinica constituye un
proceso exigente, para lograr los criterios que figuran
en la Tabla 1. Aqui nos centramos en los pasos clave
del proceso de desarrollo de una guia, incluyendo la
formulacion de preguntas clinicas, evaluacion de la
calidad evidencia y el desarrollo de recomendaciones
utilizando el sistema GRADE.

FORMULACION DE PREGUNTAS CLINICAS

El primer paso en la elaboracién de recomendaciones
usando GRADE es similar al desarrollo de las revisiones
sistematicas. Para identificar preguntas clave se utiliza el
llamado formato PICO ®. Tales preguntas deben dar una
descripcion exacta de la poblacién, opciones de tratamiento
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(intervencion, comparadores) y los resultados importantes
(outcomes). Las preguntas PICO también proporcionan un
excelente punto de partida para una busqueda de literatura
y la identificacion de los estudios mas relevantes que
serviran de base para una recomendacion.

RESUMEN DE LA CALIDAD DE LA EVIDENCIAY LOS
BENEFICIOS Y DANOS DEL TRATAMIENTO

Como se describe en los nuevos estandares para las
guias confiables (Tabla 1), las recomendaciones de las
guias deben estar basadas en una revision sistematica
de la literatura relevante y una evaluacién equilibrada de
los beneficios y dafios de las opciones de tratamiento.
GRADE resume la mejor evidencia disponible a través
de los siguientes pasos:

1. Calidad de la evidencia (confianza en la estimacién
del efecto) se determina mediante la evaluacion de
ocho factores ©.

e Los siguientes cinco factores son considerados
cuando la evidencia deriva de ensayos clinicos
controlados aleatorizados: Riesgo de sesgo en
los estudios individuales, la heterogeneidad entre
los estudios, transferibilidad (indirectamente),
precision de las estimaciones del efecto y riesgo
de sesgo de publicacién. La presencia de alguno
de estos, podria reducir la confianza en la
evidencia que estamos utilizando y hacer que la
calidad de evidencia deje de ser alta.

e Si la mejor evidencia proviene de estudios
observacionales (por ejemplo, estudios cohortes
o estudios casos-control) la calidad de la evidencia
se estima como baja, pero los siguientes tres

factores puede aumentar la calidad de la
evidencia: una fuerte asociacién entre la accién
y el efecto, una clara respuesta dosis-efecto y si
la presencia de factores de confusion plausibles
han sido controlados, fortaleceran la asociacion
observada entre el tratamiento y el resultado (9.

Los diferentes niveles de calidad de las pruebas
utilizadas con GRADE se muestran en la Tabla 2.

2. Estimacién de los efectos relativos y absolutos de
las alternativas de tratamiento, se calcula aplicando
la estimacion del efecto relativo (por ejemplo, el
riesgo relativo con intervalos de confianza al 95%) a
la estimacion de riesgo inicial de un resultado dado.
Ademas de identificar los estudios que reportan
las estimaciones del efecto para los resultados
seleccionados, también es necesario identificar
las estimaciones del riesgo de base de la mejor
evidencia disponible, idealmente estudios cohortes
de pacientes que no recibieron la intervencién .

3. Desarrollo de tablas de “Perfiles de evidencia” y
tablas de “Resumen de resultados” que presenten
estimados de efecto relativos, absolutos e intervalos
de confianza para todos los resultados, que permita
una evaluacion equilibrada de beneficios y dafios
(Figura 3) (12,

¢COMO MOVERSE DENTRO DE LA EVIDENCIA
HACIA RECOMENDACIONES FUERTES O DEBILES?

GRADE proporciona una guia para mantener un proceso
sistematico en el desarrollo de recomendaciones, a
través de la consideracion e integracion de cuatro
factores (19

Tabla 2. Importancia de los cuatro niveles de evidencia segun el sistema GRADE @

Calidad de la evidencia

Definicion actual

Definicion previa

Alta Tenemos mucha confianza que el efecto real se
encuentre cercano al de la estimacion del efecto

Mayor investigacion al respecto es muy poco
probable que cambie nuestra confianza en la
estimacion del efecto

Moderada Tenemos moderada confianza en la estimacion del Mas investigacion puede modificar nuestra
efecto: es probable que el verdadero efecto este confianza en la estimacion del efecto
cerca de la estimacion del efecto, pero hay una
posibilidad de que sea sustancialmente diferente de
la estimacion del efecto

Baja Nuestra confianza en la estimacion del efecto es Muy probablemente mas investigacion va a te-
limitada: el efecto real podria ser sustancialmente ner un efecto importante en nuestra confianza
diferente de las estimacion del efecto en la estimacion del efecto

Muy baja Tenemos muy poca confianza en la estimacion del Las estimaciones del efecto son muy inciertas

efecto: es probable que el efecto real sea sustancial-
mente diferente de la estimacion del efecto
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1. El equilibrio entre los beneficios (efectos deseables)
y dafios (efectos no deseables) para las alternativas
de tratamiento.

2. La calidad de la evidencia (la confianza en el
estimado del efecto, como se describe arriba).

3. Los valores y preferencias del paciente. ;Qué desea-
rian los pacientes si estuvieran bien informados sobre
los riesgos y beneficios de las opciones de tratamiento?

4. Recursos-consideraciones. ¢La intervencion repre-
senta un uso racional de los recursos de salud?

La fuerza de la recomendacion conforme a GRADE
es determinado por los siguientes principios:

Recomendacion fuerte: esta claro que los
beneficios superan los danos.

Recomendacion débil: no estd claro si los
beneficios superan los daios.

Las implicaciones de una “recomendacion fuerte” en
los diversos grupos de interés son:

e Todos o casi todos los pacientes van a querer la
accién recomendada.

e Los profesionales sanitarios deben ofrecer
a todos o casi todos los pacientes, la accion
recomendada.

e Los responsables de la politica sanitaria
recomendaran que la accion deba aplicarse
de forma rutinaria, y que la recomendacion es
adecuada como indicador de calidad.

Las implicaciones de una recomendacion débil/
condicional seran:

e La mayoria de los pacientes querran la accion
recomendada, pero algunos, no.

e Los profesionales de la salud deben estar alertas
de que no todos los pacientes tomaran la misma
decision y deberan ayudar a los pacientes a
tomar una decisién que sea coherente con sus
propios valores y preferencias. Las herramientas
para la toma de decisiones pueden ser utiles.

e Losresponsables de la politica sanitaria pueden fo-
mentar el debate con la participacion de los deciso-
res y financiadores de politicas publicas y deberan
ser cautelosos acerca de su uso, como indicadores
de calidad de atencion, dada la variabilidad de uso.

¢ QUE TRATAMIENTO SERIA BIEN INFORMADO A
LOS PACIENTES PARA SU ELECCION Y USO?

La consideracion de los valores y preferencias de los
pacientes cumple un papel importante cuando las guias

unicamente consideran el balance entre los riesgos y
beneficios de las diferentes opciones de tratamiento.
Por ejemplo, las recomendaciones para el tratamiento
antitrombotico deben equilibrar el menor riesgo de
eventos tromboticos en contra del aumento del riesgo
de hemorragia y de las consecuencias de la utilizacion
de un tratamiento alternativo (4.

$COMO INCLUIR LOS COSTOS EN LAS GUIAS DE
PRACTICA CLINICA?

Métodos establecidos para el analisis de costos-
beneficios deben ser aplicados en la elaboracion de
recomendaciones en las “guias de practica clinica
confiables” 9. Andlisis formales de costo-beneficio son
particularmente relevantes para actuar en situaciones
en las cuales las guias consideran que dicho analisis
podria cambiar potencialmente la direccion o la fuerza
de la recomendacion.

LAS RECOMENDACIONES DEBILES SON
ADECUADAS PARA BUENOS PROFESIONALES DE
LA SALUD

Es probable que la mayoria de las recomendaciones
de las guias clinicas confiables, terminen siendo
recomendaciones débiles. ElI predominio de las
recomendaciones débiles refleja un delicado equilibrio
entre los beneficios y dafios en la mayoria de las
alternativas de tratamiento, por ejemplo dentro de
la terapia antitrombética y la tromboprofilaxis (9.
Cuando se enfrentan con recomendaciones débiles
los médicos necesitaran acceso a informacion clave
que fundamente la recomendacion (por ejemplo, el
balance entre beneficios y dafios) para poder dar uso
de la recomendacioén en un paciente en particular. Para
recomendaciones débiles se vuelve especialmente
critico contar con las preferencias y valores del paciente
en el momento de elegir entre diferentes alternativas de
tratamiento ('8, Por tanto, si se considera apropiado
en el contexto clinico, las recomendaciones débiles
justifican el uso de toma de decisiones compartidas por
lo general a través del dialogo con los pacientes acerca
de los beneficios, dafios y consecuencias practicas de
los tratamiento alternos (1.

MANEJO DE CONFLICTOS DE INTERES

Existe un amplio consenso internacional, en que se
requiere el registro y manejo de los conflictos de interés
para asegurar la confiabilidad de las guias de practica
clinica 9. Asi como también, existe el conocimiento
de que los conflictos de interés intelectuales son
tan importantes como los conflictos de intereses
econdmicos 9. Algunas guias han registrado vy
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gestionado sistematicamente los dos tipos de conflictos,
en bases de recomendaciéon por recomendacion,
distinguiendo entre conflictos de interés “primarios”
y “secundarios” basados en el impacto previsto sobre
las recomendaciones (. Por ejemplo, se considera
que los participantes que han realizado estudios
importantes que fundamentan las recomendaciones
mantienen un conflicto de interés intelectual primario, y
los participantes con conflictos de interés primarios no
deben participar en la formulacion de recomendaciones
finales. Todos los conflictos de interés registrados deben
ser publicados junto con la guia de practicas clinicas.

GENERACION DE NUEVAS GUIAS DE
CONFIANZA A TRAVES DE MAGIC

Un numero creciente de guias se adhieren a los
estandares y pautas de confianza para las guias de
practica clinica. Una de estas es la novena version de las
Guias Antitromboticas de la American College of Chest
Physicians (AT9) ("®. El AT9 muestra avances a través
de su uso riguroso del sistema GRADE e innovaciones
relacionadas con la gestion de los conflictos de interés,
y la evaluaciéon de los valores y preferencias. Incluye
600 recomendaciones y constituyen “la autoridad en
cuanto a guias para la terapia antitrombdética” se refiere.
La preparacién de la novena version, requirid bastante
tiempo, competencia metodolégica y experiencia clinica,
ademas de 128 expertos internacionales trabajando un
periodo de dos afios para actualizar las recomendaciones.

Debido a la gran cantidad de trabajo requerido para
desarrollar esta guia, es importante que, para facilitar la
adaptacion nacional y local de las recomendaciones, se
evite la duplicacion innecesaria. Por otra parte, la AT9 fue
publicada en un largo formato PDF en la revista CHEST,
por lo que resulta muy dificil y poco probable pueda ser
empleada de manera eficiente en el “encuentro clinico”.

AUTORIA MAGIC Y PLATAFORMA DE PUBLICACION
(MAGICapp)

Para lograr el desarrollo, difusién y actualizacion mas
eficiente de GPC confiables, hemos establecido el
programa de investigacion e innovaciéon MAGIC ™. Una
pieza clave en el programa MAGIC es plataforma web
(MAGICapp) que permite el desarrollo y la publicacion en
paralelo de las guias de practica clinica en la web, tabletas
y “teléfonos inteligentes” o smartphones; asi como también
la integracion de estas guias a las historias clinicas
electronicas (HCE). MAGICapp también permite el acceso
y la creacién automatica de herramientas de ayuda para
la toma de decisiones vinculadas a las recomendaciones
de las guias. Médicos y pacientes pueden utilizar estas
herramientas de ayuda en la consulta médica, para
discutir y compartir conocimientos acerca de los riesgos y
beneficios de los tratamientos alternativos.

La Figura 1 ilustra el sistema MAGIC y el contenido de
la base de datos que los promotores de las guias de
practica clinica crearon en MAGICapp, que luego pueden
ser publicados automaticamente de diferentes maneras.

mggic

Guideline -
panel using
MAGICapp

[

Multilayered Guideline/
outputs
Web + App

Integrated in the EMR

National/ local or EBM Textbooks

Guideline authoring tool and publication platform (MAGICapp)

Individual Descriptive Evidence
studies tables profiles

Database
structured and
tagged content

= 8

Decision aids for patients
and clinicians

ﬂhﬁ

Adaptation

—

nskapssenteret

Figura 1. Vista general de la plataforma de publicacion y autoria MAGIC y sus resultados
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Es importante destacar que la MAGICapp incluye
contenido estructurado de todo el contenido de la guia
en una base de datos basada en las preguntas PICO
que son la plataforma de todas las recomendaciones. El
contenido estructurado facilita no solo el desarrollo y la
publicacion de guias clinicas, sino que también facilita la
actualizacion de las guias de forma dinamica, en base
a recomendacién por recomendacion en momento que
aparezca nueva evidencia.

El MAGICapp es una plataforma web (Software as
a Service = SaaS), creado para guiar y servir a los
administradores y los autores a través de todo el
proceso de desarrollo de una guia desde la planificacion
hasta el desarrollo de contenidos para la publicacion
y, finalmente, la actualizacion de los mismos. El
marco nativo sigue la metodologia y los estandares de
confianza de GRADE. El servicio en linea elimina la
necesidad de comprar software, los cuales necesitarian
instalacion, mantenimiento y servicio o la compra de
costosas licencias o actualizaciones.

A través del panel de control del administrador en el
MAGICapp los administradores obtienen una vision
completa de los proyectos de directrices en curso, su
progreso, desarrollo de contenidos, y también se puede
realizar el seguimiento del uso de la guia publicada. Se
puede formular directrices, asignar administradores,
autores y revisores para cada directriz y establecer hitos
personalizados o utilizar la lista de comprobacién pauta
estandar para ayudar a planificar y asignar tareas.

Cuando la guia de practica clinica esta lista para
su publicacion los elaboradores pueden optar por
publicarlo a través de MAGICapp, tomando ventaja de
la interfaz de usuario, aplicaciones moviles, busqueda
interna, funciones de enlace de salida y la integracion
en las historias clinicas electrénicas (HCE). Cuando se
publique la guia, el contenido estara disponible para
los usuarios en todas las plataformas y dispositivos,
dado que MAGICapp es compatible con todos los
navegadores de Internet, como Chrome, Safari, Firefox,
Opera e Internet Explorer. Grupos de trabajo de guias
clinicas también pueden optar por exportar el contenido
a su propio programa de manejo de sistemas o en
formatos estandar como JSON, XML o PDF.

UN NUEVO ENFOQUE PARA LA
INTEGRACION DE GUIAS DE
PRACTICA CLINICA A LA HCE

Nuestro enfoque de los sistemas de apoyo a las
decisiones clinicas (SADC) tiene como objetivo mejorar
la experiencia de usuario y el uso de guias en las HCE

para mitigar los principales obstaculos de la actualizacion
de contenido, alertar sobre fatiga y la imprecision que
se encuentran en el algoritmo tradicional de los SADC.
Basamos nuestra integracion de las guias a las HCE
en las interfaces web basadas en las aplicaciones
de programacion (web-APIl) siendo las guias las que
ofrecen datos estructurados a las HCE. Nuestro nuevo
enfoque y los datos de modelo del SADC permite la
presentacion completa y directa de las guias clinicas de
confianza, la cual se muestra junto con la informacion
relevante y especifica para el paciente en la HCE, en
lugar de confiar Unicamente en algoritmos o reglas.

Una vez que la integracién es dada por la HCE (en
cualquier nivel de complejidad que se considere) se
puede utilizar para toda estructura de guias segun el
modelo de datos desarrollado en el MAGICapp. Este
enfoque, la integracion de guias clinicas a la HCE,
también asegura que el contenido de la guia se mantuvo
actualizada por los promotores y que no requiere
ninguna reinstalacion o ajustes en el sistema HCE. La
estructuraciéon de la guia permite al sistema de HCE
presentar recomendaciones basadas en la informacion
clinica individualizada y brindar herramientas de apoyo,
como establecer cédigos de diagndsticos y farmacos
para realizar su pedido a través de un solo clic.

EJEMPLO DE UNA GUIA CLINICA CONFIABLE
DESARROLLADA Y PUBLICADA EN MAGICapp

Hemos elegido desarrollar el MAGICapp través de la
adaptacion de las guias AT9 a una guia noruega de
terapia antitrombotica y la tromboprofilaxis. Esta guia
se adhiere a las normas clinicas de confianza y fue
publicada con acceso libre a través del MAGICapp en
noviembre de 2013 para el uso de todos los habitantes
de Noruega. Aqui utilizamos el ejemplo de los nuevos
anticoagulantes orales para el tratamiento de la fibrilacion
auricular para demostrar como se desarrollaron las
recomendaciones segun el sistema GRADE y como
estas guias son presentadas a los usuarios a través de
MAGICapp.

La Figura 2 muestra como los usuarios en Noruega
pueden acceder en la web a recomendaciones para
terapia de anticoagulacion en fibrilacion auricular, a
través de “teléfonos inteligentes” o smartphones vy
tabletas.

El contenido de guia se presenta en lo que llamamos
“formatos en capa superior” que define la cantidad
minima de informacion que los médicos necesitan para
aplicar las recomendaciones en la practica clinica.
Este formato multicapas se ha desarrollado a través de
una extensa investigacion en el proyecto DECIDE vy el
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CHA2DS2-VASc score 2 or higher

Strong recommendation

We recommend treatment with oral anticoagulants (i.e.
dabigatran, rivaroxaban, apixaban or warfarin) over aspirin or
no treatment.

Choice of oral anticoagulation
Weak recommendation

We suggest treatment with dabigatran, rivaroxaban or
apixaban (NOAC) rather than warfarin.

Figura 2. Capa superior de guias con recomendaciones

programa MAGIC ©7, En este caso, el Panel de Guias
de Noruega emitié una recomendacion débil para el uso
de nuevos anticoagulantes orales en lugar de warfarina
en pacientes con fibrilacion auricular y alto riesgo de
accidente cerebrovascular. Una recomendacion débil
significa, como se indica mas arriba, que la mayoria
de los pacientes probablemente optaran por utilizar
los nuevos anticoagulantes orales si estuvieran bien
informados sobre los riesgos y beneficios de la terapia.
Sin embargo, una recomendacién débil sugiere
que existe un delicado equilibrio entre los riegos y
beneficios e implica que los médicos deben aplicar las
recomendaciones de manera equilibrada en encuentros
con pacientes individualmente.

La Figura 3 muestra como los usuarios pueden acceder
a informacion clave haciendo clic en la recomendacion.
El acceso a informacion clave se vuelve particularmente
importante cuando los usuarios se enfrentan a
recomendaciones débiles. La informacién clave
muestra los cuatro factores que fueron considerados
en el desarrollo de la recomendacion. Esta informacion
permite a los usuarios de las guias aprender sobre el
equilibrio entre los riesgos y beneficios, la calidad de la
evidencia, los valores y preferencias y consideraciones
de costos. En efecto, en cuanto al uso de nuevos
anticoagulantes orales, hay un delicado equilibrio entre
los riesgos y beneficios. Los efectos absolutos previstos
en un plazo de 12 meses, para 1000 pacientes tratados
con los nuevos anticoagulantes orales en lugar de
warfarina son una muerte menos, cinco hemorragias
mayores menos y ninguna diferencia significativa en
lo que respecta a accidentes cerebrovasculares. La
valoracion de la calidad de la evidencia con GRADE
resulté de moderada a alta confianza en las estimaciones
de efecto, esto basado en una revision sistematica bien
realizada, pero desvaluada por estimaciones de efecto
imprecisas @,
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La informacién clave se muestra en la Figura 2,
la cual también ilustra el impacto de los valores y
preferencias del paciente sobre la recomendacion
de los nuevos anticoagulantes orales en la fibrilacion
auricular. Por esta recomendacion en particular
el panel de guias clinicas se dio cuenta de que
los valores y preferencias del paciente cumplirian
un papel clave, dado el delicado equilibrio de los
riesgos y beneficios, como se indica mas arriba. En
esta situacién, la consecuencia practica de tomar
nuevos anticoagulantes orales o warfarina se vuelve
importante. El Panel de la Guia clinica fue informado
por una revision sistematica de estudios que preguntan
las preferencias de los pacientes en relacion con el
tratamiento antitromboético (4. Una de las principales
conclusiones de esta revisidon sistematica fue que
habia una gran variabilidad en las preferencias y
valores de los pacientes con respecto a la terapia
antitrombdtica. El Panel de la Guia concluyé que la
mayoria de los pacientes eran propensos a elegir

Choice of oral anticoagulacién

Weak recommendation
It is less clear the benefits outweigh the drawbacks. We belive there
will be variation in patients preferences

We suggest treatment with dabigatran, rivaroxaban or apixaban
(NOAC) rather than warfarin.

Benefits and harms

New oral anticoagulants versus warfarin per 1.000 patients
treated for 1 year:

Death and stroke: No significant difference

Major bleeding: Overall no relevant difference, but there was
seen a halving of the number intracranial bleeds with dabigatran,
resulting in a absolute risk reduction of 2 fewer per 1000 patients
Myocardial infarction: No significant difference. The exception is
dabigatran, which increased the risk compared to warfarin.

The absolute risk, however, is generally very low: 5/1000 with
warfarin, 6/1000 with dabigatran.

Treatment discontinuation (e.g.due to side effects): 31 interrup-
ted with warfarin, 39 with NOAC.

Practical consequences: Daily medication with all. Regular INR
controls and dietary restrictions with warfain.

Quality of evidence

Moderate. The expected effects of NOAC compared with warfarin
is taken from a systematic review with heterogeneity, and impreci-
se results (wide confidence intervals) for death and bleeding. Dabi-
gatran was associated with an increase in mycardial infarction and
treatment discontinuation in a reliable subgroup analysis.

Preference and values

Studies on patient preferences and values have shown tha the ave-
rage patient is prepared to suffer three mayor bleeds to avoid one
stroke. These studies have guided our recommendation. They are
however deemed to be of low quality and there was a high degree
of variability in preferences. We therefore suggest that the decicion
regarding treatment options is made together with the patient.

I Resources
Cost did not influence this recomendation.

Figura 3. Capa superior de guias, aca se muestra la informacion
clave cuando se hace clic en las recomendaciones
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Generacién de guias de practica clinica

© Effectestimates Keyinfo  Rationale Practical advice =~ Adaptation Reference @ ¥
Patient Intervention Control Outcome
Atrial fibrillation and low risk of Mortality, stroke, major
stroke: CHA2DS2-VASc >2 NOAC Wairfarin bleeding
Evidence profile ~ Summary References
Participants
Outcomes e "M \arfarin  NOAC  AbsoluteDifference (Studies),
Follow-Up
Mortality — RRO:88 7 6 Shenee 44.442(3),2
uring 1year {cros2- pur 3000 ars
(during 1year) 09¢) per1000 | per 1000 £ thar-Std ye
Stroke Moderate RRO.89 3 3 0 fe;?:; 44,442 {3)' 2
due to Imprecise (CI10.76 - per
(during 1 year) st aitiintes 102) per1000 | per 1000 S it years
Major bleed Moderate RRO8 25 20 S fewer 44,442 (3)' 2
: due to imprecision {C10.63- per 1000
(during1year)  “P2 0 e 101) per1000 | per 1000 5 Phamer- i years

Figura 4. Ejemplo de una tabla de resumen de hallazgos para una pregunta PICO, como se muestra en la aplicacion MAGICapp.

los nuevos anticoagulantes orales en comparacion
con warfarina, dadas sus consecuencias favorables
(por ejemplo, la no necesidad de vigilancia del INR ni
restricciones dietéticas). Por ultimo, el Panel de Guias
también considerd temas de recursos a través de la
identificacion de un analisis econdmico sanitario que
demostré larentabilidad de los nuevos anticoagulantes
orales en el tratamiento de la fibrilacion auricular.

La Figura 4 muestra como los clinicos pueden acceder
a la tabla del resumen de hallazgos a través de la
visualizacién de la capa superior. Esta tabla muestra las
preguntas PICO que fundamentan la recomendacion y
mas informacion detallada acerca de las estimaciones-
efecto, para los resultados importantes para el paciente.
Esta tabla también constituye la principal herramienta
de trabajo para el Panel de Guias, al evaluar la calidad
de la evidencia con el sistema GRADE, como parte del
proceso de desarrollo de la guia que se ha descrito
anteriormente. Similarmente, los médicos encontraran
informacién practica y herramientas para la toma de
decisiones compartida a través de la capa superior de
cada recomendacion.

EL CAMINO A SEGUIR

Ha habido un progreso significativo en la normatividad,
metodologia y herramientas para el desarrollo,
diseminacién y actualizacion de las Guias de
Practica Cinica confiables. Este avance ofrece mas
oportunidades que antes para asegurar el diagndstico
y tratamiento de los pacientes en consecuencia con
la mejor evidencia disponible, la experiencia clinica,
las preferencias y valores del paciente. Creemos que
esto constituye un gran paso para la difusion de la
medicina basada en la evidencia en el contexto de
las Guias Clinicas confiables. Alentamos a los grupos
de guias clinicas a utilizar el sistema GRADE para
la formulacion de guias y también los invitamos
al uso de la aplicacion MAGICapp para facilitar la
produccion, difusion y actualizacion dinamica de
recomendaciones.

Conflictos de interés: Per Olav Vandvik lidera el programa
de investigacion e innovacion MAGIC y es presidente de la
junta directiva de la organizacién sin fines de lucro MAGIC
en Noruega. Los autores son miembros del programa de
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