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METODOLOGIA

César Louis Pérez 1, Jenny Romero 2

Para la elaboracion de esta Guia de
Practica Clinica (GPC) se utilizo
lametodologia estandarizada y
aceptada en la comunidad cientifica,
descrita en elmanual metodolégico
elaborado dentro del Programa de
Calidad del Sistema Nacional de
Salud  espafiol'. La  revisién
sistematizada se realizara siguiendo
la metodologia Cochrane y
metodologia LILACS (LatinAmerica
and
theCaribbeanLiteratureonHealthScien
ce) y la gradacion de la evidencia
mediante el sistema GRADE (Grading
ofRecommendations, = Assessment,
Development and Evaluation) 2.

Busqueda bibliogréafica y
ensamblado de la evidencia
Para el ensamblado de la primera

mesa de trabajo denominada
“AclarandoConceptos.
Generalidades. Porcentajes.

Estadisticas”, se identificaron a través
dealgoritmos de busqueda validados
las distintas GPC de los pacientes
con miopia.

Se efectu6 una validacion de la
calidad de estas guias y se
consideraron soloaquellas que
reunian los minimos estandares de
calidad.

Para las siguientes mesas de trabajo
relacionadas con los diferentes
factores deriesgo y tratamientos, una
vez discutidos los tépicos de mayor
relevancia por parte delos
investigadores  responsables  del
desarrollo de la Guias Para Control y
Prevencionde Miopia (GCPM), se
establecieron  preguntas clinicas
basadas en las caracteristicasde los
pacientes, el analisis de |las
intervenciones de interés, las
diferentesintervenciones

comparativas y los desenlaces de
mayor relevancia
(problema,intervencion, comparacion
y resultado [PICO, por sus siglas en
inglés]). Teniendo comofundamento
las  preguntas relevantes, se
establecieron protocolos de busqueda
deevidencia a través de estrategias
validadas y publicadas en la
Biblioteca Virtual deSalud (BVS) 24
Se utilizaron los términos
DeCS/MeSH (Descriptores en
Ciencias de laSalud/Medical
SubjectHeadings)  “miopia/myopia”,
“miopia patoldgica, miopia
progresiva/myopia, degenerative”, vy
se incluyeron también los términos
especificospara cada uno de los
factores de riesgo  (“herencia
genética/heredity”, “patrones
deherencial/inheritancepatterns”,  luz
solar/sunlight”, “medio ambiente vy
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saludpublica/environmentand
publichealth”,etc) y para los
tratamientos
(“atropina/atropine”,“lentes de
montura/eyeglasses”, “lentes de
contacto/contactlenses”, “luz roja/red
light”,etc).

Se utilizaron los términos en
castellano o inglés segun las bases
de datoscorrespondientes. Las
basquedas se limitaron de igual
manera para todas las bases
dedatos, cuando éstas lo permitian, a
los siguientes términos: “estudios en
humanosadultos”, “guias de practica

clinica”, “metaanalisis”, “ensayos
aleatorizados”,
“estudiosobservacionales” y

“conferencias para el desarrollo de
consenso”.

Se realizaron las busquedas en
Medline, EMBASE, The Cochrane
Library,LILACS, Google Scholar, y se
hizo una revision de la literatura
nacional, incluyendoarticulos
originales, revisiones, casos clinicos,
presentaciones encongresos y
datosoficiales del Ministerio del Poder
Popular para la Salud de la incidencia
y prevalencia.

Evaluacion y sintesis de la
evidencia: Sistema GRADE

Una vez ensambladas las listas de
articulos se llevé a cabo una lectura
critica delos diferentes tipos de
estudios (revision sistematica, ensayo
clinico, prondstico,

diagnéstico, etc.) y la calidad de las
investigaciones publicadas fue

evaluada medianteel instrumento
GRADE (Tabla 1).

La calificacion se realizo por parte de
dos evaluadores independientes vy
lasdiscrepancias mayores en
puntuacion fueron discutidas y
resueltas. Una vez evaluadala calidad
de los estudios para cada variable de
resultado, se consideraron las
variablesde resultado clave para
evaluar la calidad de forma global. Se
llevd a cabo una sintesisde toda la
evidencia disponible y la gradacion de
la evidencia para el ensamblado
delas recomendaciones utilizando el
mismo abordaje GRADE (Tabla 2) 5.

Sistema GRADE y estimacion de la
fuerza de las recomendaciones
Para establecer la fuerza de las
recomendaciones (sistema GRADE)
seconsideraron, ademas de la calidad
de la evidencia disponible, otros
factores como lavaloracion clinica de
la  magnitud del efecto, Ila
consideracion de los  valores
ypreferencias de la poblacion diana,
la disponibilidad y la inclusién de un
analisis derentabilidad y riesgo-
beneficio (Tabla 3). Se establecen, de
esta forma, dos grados
derecomendacion, fuerte (nivel 1) y
debil (nivel 2), que pueden ir a favor o
en contra de laintervencion.

También se admiten
recomendaciones fuera de gradacién
para casos conniveles bajos de
evidencia en los que el beneficio para
la salud sea evidente a juicio de
los expertos que desarrollan la GPC

7
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Tipo de estudio Nivel de Desciende si Sube si Nivel de
calidad a calidad a
priori posteriori
Estudios Alta Riesgo de sesgo Efecto Alta
aleatorizados -1 importante +1 grande
-2 muy importante +2 muy grande
Inconsistencia Dosis respuesta Moderada
-1 importante +1 gradiente evidente
Estudios ) -2 muy importante .
observacionales Baja i ia di Baja
No evidencia directa Todos los factores de
-1 importante COI’lfUSIén
-2 muy importante
Imprecision +1 reducirian el efecto | Muy baja

-1 importante

-2 muy importante
Sesgo de publicacién
-1 probable

-2 muy probable

observado

+1 sugeririan un efecto
espurio si no hay efecto
observado

Tabla 1.Clasificacion del nivel de evidencia segun el sistema GRADE
Fuente: Elaboracion propia.

Alta

Moderada

Baja

Muy Baja

Cualquier estimado del efecto posee una incertidumbre significativa

Es muy poco probable que nuevas investigaciones cambien la fiabilidad de los
estimados del efecto.

Es probable que nuevas evidencias tengan algin impacto en la fiabilidad de los
estimados del efecto y puede cambiar en estimado

Investigaciones posteriores muy probablemente generen un impacto importante en
fiabilidad en el estimado del efecto y es altamente probable que cambie el estimado

Tabla2.Sistema GRADE y calidad de las recomendaciones
Fuente: Elaboracion propia.
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GRADO

PRERREQUISITOS

IMPLICACIONES

-Fuerte (nivel 1)
perjudiciales o viceversa.

-Débil (nivel 2)

Efectos favorables

superen a los perjudiciales o viceversa

Los efectos favorables superan a los | La mayoria de los especialistas

bien informados elegirian esta

opcion.
La recomendacion debe ser
seguida.
Muchos especialistas bien

probablemente | informados la elegirian pero una

sustancial minoria no.

Tabla 3.Criterios GRADE. Estimacién de la fuerza de recomendacion

Fuente: Elaboracion propia.

(basado en el consenso) 7°.

Presentamos a continuacion las
principales actualizaciones y
recomendacionessobre  conceptos,
generalidades, estadisticas, factores
de riesgo,
tratamientosfarmacoldgicos, uso de
lentes de montura, contacto, Orto-K y
uso de luz roja en elcontrol de la
progresion de miopia, disponibles
segun el sistema GRADE vy la
valoracionde los expertos de dichas
evidencias y su adaptacion a la
realidad venezolana.
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