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INTRODUCCION

El grupo de trabajo GRADE (Grading of Recommendations Assess-
ment Development and Evaluation) es un grupo de profesionales
de la salud constituido en el afio 2000 y comprometido con desa-
rrollar un sistema 6ptimo para evaluar la certeza de la evidencia pro-
veniente de revisiones sistematicas y evaluaciones de tecnologias en
salud, asi como determinar la fuerza y fortaleza de las recomendacio-
nes en guias de practica clinica. Sin duda, estos dos pasos son criticos
al momento de utilizar la evidencia en la toma de decisiones en salud.

Desde su creacion, el grupo GRADE ha tenido un impacto sig-
nificativo en la manera en que se desarrollan y se implementan las
guias de practica clinica a nivel mundial. Con el respaldo de mas
de 100 organizaciones internacionales, el enfoque GRADE ha sido
adoptado ampliamente, mejorando la claridad y la transparencia
en laevaluacionde la calidad de la evidenciay la formulacion de re-
comendaciones. Este grupo, con mas de 200 miembros globalmen-
te, hamantenido un enfoque colaborativo constante para mejorary
expandir sus métodos (1).

Read the English version of this article on the journal website www.revcolanest.com.co

Los primeros articulos del grupo GRADE fueron publicados en Bri-
tish Medical Journal, y se centraron en describir como utilizar la
evidencia asentada en tablas de perfiles de evidencia y tablas de
resimenes de hallazgos para generar recomendaciones al interior
de las guias de practica clinica (2-6). Estas publicaciones iniciales no
proporcionaron una guia detallada sobre cémo crear estas tablas
o cémo formular recomendaciones basadas en la evaluacion de la
certeza de la evidencia para cada desenlace critico o importante.
Para abordar esta carencia, a partir del afio 2011 el grupo GRADE
comenzb a publicar una serie de articulos en el Journal of Clinical
Epidemiology, que describen en detalle los pasos necesarios para
1) evaluar la certeza de la evidencia y 2) formular recomendaciones
en gufas de practica clinica. Ademas, en 2017, se lanzé un manual
GRADE en linea que resume la informacién metodolégica esencial
sobre la aplicacién correcta de los conceptos GRADE.

OBJETIVO DE LA SERIE

La serie de articulos “GRADE en espanol” tiene como objetivo orien-
tary familiarizar a los clinicos y profesionales de la salud que utili-
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zan sintesis de evidencia, para comprender
los conceptos del enfoque GRADE y mejo-
rar la interpretacion de la evidencia en el
contexto de revisiones sistematicas, eva-
luaciones de tecnologias en salud y guias
de practica clinica basadas en evidencia.
Asimismo, esta serie no solo busca fami-
liarizar a los profesionales de la salud con
los conceptos tedricos del enfoque GRA-
DE, sino también proporcionar ejemplos
practicos y casos de estudio que faciliten
su aplicacién en situaciones reales de la
practica clinica. Al final de la serie, los lecto-
res estaran equipados para utilizar GRADE
enlaevaluaciéndelaevidenciaylatomade
decisiones informadas.

METODOLOGIAY
CONTENIDO DE LA SERIE

La Red GRADE Colombia (o Colombia GRA-
DE Network) ha decidido publicar una serie
de articulos en espafiol -que no seran solo
traducciones de los articulos originales-,
sino que utilizaran estos como guias para
elaborar manuscritos que expliquen los
conceptos GRADE, para cada uno de sus do-
minios, aplicados a ejemplos practicos de
sintesis de evidencia (7).

La serie GRADE en espafiol se ha di-
seflado especificamente para abordar las
necesidades y los contextos tnicos de los
profesionales de la salud en paises de ha-
bla hispana. Utilizando ejemplos y estudios
de caso relevantes, los articulos proporcio-
naran una comprension contextualizada y
aplicable de los principios GRADE.

Esta serie se publicard en Colombian
Journal of Anesthesiology y abarcara eva-
luacién de la certeza en la evidencia y rea-
lizacién de recomendaciones en guias de
practica clinica, cuando la evidencia pro-
viene tanto estudios de intervencién como
estudios observacionales, incluyendo es-
tudios de rendimiento diagndstico. Los
articulos ofreceran una vision general de
laserieydelaterminologia utilizada para
evaluar la certeza de la evidencia, propor-
cionando ejemplos practicosy contextua-
les aplicables a diversas disciplinas y areas

de la practica clinica y toma de decisiones
ensalud. (Tabla1).

Los primeros cuatro articulos de esta
serie describiran los principios basicos del
enfoque GRADE. El primer articulo se cen-
trard en los formatos de presentacién de
la evidencia mediante tablas de evidencia
GRADE, incluyendo perfiles de evidencia
y tablas de resiimenes de hallazgos (8). El
segundo abordara la formulacién de pre-
guntas clinicas usando la estructura PICO
(pacientes, intervencién, comparacion y
desenlaces). El tercer articulo clasificara la
importancia relativa de los desenlaces (9) y
el cuarto introducira los dominios GRADE
para disminuir la certeza de la evidencia
(10). Los siguientes seis articulos explora-
ran cada uno de estos dominios: riesgo de
sesgo en estudios aleatorios (11), inconsis-
tencia (12), evidencia indirecta (13), impre-
cision (14, 15) y sesgo de publicacién (16).
También se incluira un articulo sobre domi-
nios adicionales para aumentar la certeza
de la evidencia (17).

El articulo 11 de la serie GRADE en espa-
fiol describird cémo hacer esta evaluacion
global por desenlace y a través de todos los
desenlaces de una pregunta clinica ya que
los autores de revisiones sistematicas de-
ben determinar la certeza en el cuerpo de
la evidencia para cada desenlace critico e
importante y los desarrolladores de guias
deben calificar globalmente la certeza de la
evidencia considerando todos estos desen-
laces criticos (18). Los dos dltimos articulos
trataran sobre la elaboracion de tablas de
perfiles de evidenciay tablas de resimenes
de hallazgos para revisiones sistematicas y
guias de practica clinica tanto para desen-
laces continuos como dic6tomos, revisando
ademas la estimacion absoluta de la mag-
nitud de los efectos para estos Gltimos (19,
20). La tabla 2 resume el enfoque GRADE a
través de los dominios descritos en la serie.

Terminologia de la certezaenla
evidencia usando el enfoque GRADE

Conceptualmente, GRADE define la certeza
en la evidencia como "la certeza de que el

efecto verdadero, la medida de exactitud o
la asociacion se encuentran a un lado de un
umbral concreto o en un intervalo concreto”
(15, 21, 22). Esta definicién ha evolucionado
con el tiempo, y mientras que inicialmente
se utilizaban términos como “calidad de la
evidencia“ o “confianza en las estimaciones
del efecto’, el término preferido actualmen-
te es "certeza en la evidencia". Este cambio
de terminologia busca evitar confusiones y
asegurar una mejor comprension entre los
diferentes usuarios y contextos (23).

Recientemente, el grupo GRADE ha
aclaradoy refinado la definicién de "certeza
en laevidencia’, enfatizando laimportancia
de considerar los umbrales especificos y los
rangos de efectos. Este enfoque permite
una evaluacién mas precisa y contextuali-
zada de la evidencia, lo cual es crucial para
la formulaciéon de recomendaciones en
guias de practica clinica (23).

Por ejemplo, "calidad de la evidencia"
se entiende bien en algunos contextos y
transmite el significado deseado, que es la
certeza o confianza en la estimacién de un
efecto. Sin embargo, este concepto puede a
veces confundirse con el de "riesgo de ses-
go', el cual es uno de los varios dominios
que podrian disminuir la certeza en la es-
timacién de un efecto. A veces también la
calidad en la evidencia se interpreta como
la evaluacion general que un investigador
tiene acerca de una investigacion, en lugar
deinterpretarse como unjuicio sobre la cer-
teza en la estimacion de un efecto derivado
de unainvestigacion (1).

Aunque la "confianza en las estimacio-
nes del efecto” se puede entender facilmen-
te en muchos contextos y es mas probable
que transmita el significado deseado por
GRADE, también puede ser confuso en al-
gunas ocasiones. Por ejemplo, se puede
confundir con "intervalos de confianza" (im-
precision), que también es uno de los varios
dominios que podrian disminuir la certeza
en las estimaciones del efecto. Por lo tan-
to, el grupo GRADE continta discutiendo y
evaluando otras alternativas, como la pre-
sentada en esta serie de articulos, la cual es
la mas aceptada hasta el momento: "certe-
zaenlaevidencia" En consecuencia,y conel
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Tabla1. Lista de articulos de |a serie GRADE en espafiol y su correspondiente articulo original GRADE.

Entregas

10

1

12

13

14

Articulos en espafiol en esta serie

Enfoque GRADE en Espafiol —Introduccién a Serie
de Articulos Basicos de GRADE para Aplicaciones
Practicas

Enfoque GRADE1 en espafiol: introduccién a los
perfiles de evidenciay las tablas de resimenes de
hallazgos GRADE

Enfoque GRADE 2 en espafiol: enmarcando la
pregunta clinica

Enfoque GRADE 3 en espanol: decidiendo la
importancia de los desenlaces

Enfoque GRADE 4 en espafiol: calificacién la
certeza en la evidencia

Enfoque GRADE 5 en espafiol: riesgo de sesgo en
estudios de intervencién

Enfoque GRADE 6 en espafiol: inconsistencia

Enfoque GRADE 7 en espafiol: evidencia indirecta

Enfoque GRADE 8 en espariol: imprecision

Enfoque GRADE 9 en espafiol: sesgo de publicacién

Enfoque GRADE 10 en espafiol: otros juicios que
afectan (incrementan) la certeza en la evidencia

Enfoque GRADE 11 en espafiol: calificacion global
de la certeza en las estimaciones del efecto para un
solo desenlacey para todos los desenlaces

Enfoque GRADE 12 en espafol: preparacién de
tablas de resimenes de hallazgos para desenlaces
dicotémicosy la interpretacion de los efectos
relativos vs efectos absolutos para la interpretacién
de la evidencia

Enfoque GRADE 13 en espafiol: preparacion de
tablas de resimenes de hallazgos para desenlaces
continuosy la interpretacién en la magnitud del
efecto

Fuente: Autores, a partir de (1).

Articulos GRADE originales

- GRADE guidelines: A new series of articles in the Journal of Clinical
Epidemiology (1)

- GRADE guidelines: 1. Introduction—GRADE evidence profiles and summary of
findings tables (8)

- GRADE guidelines 26: informative statements to communicate the findings of
systematic reviews of interventions (24)

-Improving GRADE evidence tables part 1: a randomized trial shows improved
understanding of content in summary of findings tables with a new format (25)
-Improving GRADE evidence tables part 2: a systematic survey of explanatory
notes shows more guidance is needed (26)

-Improving GRADE evidence tables part 3: detailed guidance for explanatory
footnotes supports creating and understanding GRADE certainty in the evidence
judgments (27)

- GRADE guidelines: 2. Framing the question and deciding on important
outcomes (9)

- GRADE guidelines: 3. Rating the quality of evidence (10)
- The GRADE Working Group clarifies the construct of certainty of evidence (23)

- GRADE guidelines: 4. Rating the quality of evidence —study limitations (risk of
bias) (11)

- GRADE guidelines: 7. Rating the quality of evidence—inconsistency (28)
- GRADE guidance 36: updates to GRADE's approach to addressing inconsistency (12)

- GRADE guidelines: 8. Rating the quality of evidence —indirectness (13)

- GRADE guidelines 6. Rating the quality of evidence—imprecision (16)

- GRADE Guidance 34: update on rating imprecision using a minimally
contextualized approach (14)

- GRADE guidance 35: update on rating imprecision for assessing contextualized
certainty of evidence and making decisions (15)

- GRADE guidelines: 5. Rating the quality of evidence—publication bias (29)

- GRADE guidelines: 9. Rating up the quality of evidence (17)
- GRADE guidance 38: Updated guidance for rating up certainty of evidence due to
adose-response gradient (30)

- GRADE guidelines: 11. Making an overall rating of confidence in effect estimates
for a single outcome and for all outcomes (18)

- GRADE guidelines: 12. Preparing Summary of Findings tables—binary outcomes (19)

- GRADE guidelines: 13. Preparing Summary of Findings tables and evidence
profiles—continuous outcomes (20)
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Tabla 2. Enfoque GRADE para calificar la confianza en los estimadores del efecto (certeza, confianza o calidad en la evidencia).

1. Establecer un nivel inicial de certeza

Certezainicialenla

Diseiio del estudio

2. Considere reducir o incrementar el nivel de certeza

Razones para reducir o incrementar el nivel

estimacién de un efecto

Ensayos clinicos con
asignacion aleatoria

Estudios
observacionales

Fuente: Autores, a partirde (1).

propdsito de dar claridad a la terminologia
que se empleara en esta serie de articulos,
la Red GRADE Colombia ha decido utilizar
la denominacién “certeza en la evidencia”
parareferirnos a los términos calidad o con-
fianza en el cuerpo de la evidencia (1).

En este sentido, el grupo GRADE Colom-
bia presenta el concepto que prevalece en
la colaboracion a nivel global: "En el contex-
to de una revision sistematica, las califica-
ciones de la certeza en la evidencia reflejan
el grado de confianza en que las estimacio-
nes del efecto sean correctas. En el contexto
de la formulacién de recomendaciones, las
calificaciones de certeza reflejan el grado
de confianza en que las estimaciones del
efecto sean adecuadas para respaldar una
decisién o recomendacién en particular”.

CONCLUSION

A través de esta serie de articulos, la Red
GRADE Colombia pretende facilitar la
comprensién y aplicacién de los concep-
tos GRADE en el contexto iberoamericano,
cerrando la brecha en la transferencia de
conocimiento entre las publicaciones cien-

Alta certeza

Baja certeza

3. Calificacion final del
nivel de certeza

Certeza en la estimacién

de certeza (dominios GRADE) de un efecto a través de
Reducir si... Incrementarsi... los dominios
Alto
. Efect d
Riesgo de sesgo ectogrande CDDD
Inconsistencia Gradiente dosis respuesta Moderado
O
. L Confusion residual S
Evidenciaindirecta .
plausibley sesgo .
.. Bajo
L Reduciria un efecto
Imprecision i DDdOOo
demostrado o sugeriria un
Sesgo de publicacion eficrfi?:il;ré%?e:\?a?;bo Muy bajo
(RN eNe)
tificaseninglésy su uso en la practica. Esta REFERENCIAS

serie proporcionara informacién extensa,
actualizada y completa sobre la aplicacién
de GRADE en revisiones sistematicas, eva-
luaciones de tecnologiasensaludy guiasde
practica clinica.

Invitamos a todos los lectores a partici-
paractivamente en la discusién y aplicacion
de los conceptos presentados en esta serie.
Al adoptar el enfoque GRADE, podemos
avanzar hacia una practica clinica mas ba-
sada en la evidencia, mejorando asi los re-
sultados de salud y |a calidad de vida de los
pacientes en nuestra region.
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