Niveles de evidencia cientifica y grados de recomendacién de SIGN para tratamiento

Niveles de evidencia cientifica

Metaanalisis de alta calidad, revisiones sistematicas de ensayos clinicos o ensayos clinicos de alta

1++ . .
calidad con muy poco riesgo de sesgo.
1+ Metaanalisis bien realizados, revisiones sistematicas de ensayos clinicos 0 ensayos clinicos bien
realizados con poco riesgo de sesgos.
1 Metaanalisis, revisiones sistematicas de ensayos clinicos 0 ensayos clinicos con alto riesgo de
Sesgos.
Revisiones sistematicas de alta calidad de estudios de cohortes o de casos y controles. Estudios de
2++ | cohortes o de casos y controles con riesgo muy bajo de sesgo y con alta probabilidad de establecer
una relacion causal.
on Estudios de cohortes o de casos y controles bien realizados con bajo riesgo de sesgo y con una
moderada probabilidad de establecer una relacion causal.
5 Estudios de cohortes o de casos y controles con alto riesgo de sesgo y riesgo significativo de que
la relacion no sea causal.
3 Estudios no analiticos, como informes de casos y series de casos.
4 Opinién de expertos.
Grados de recomendacion
Al menos un metaandlisis, revision sistematica o ensayo clinico clasificado como 1++ y directa-
A mente aplicable a la poblacion diana de la guia; o un volumen de evidencia cientifica compuesto
por estudios clasificados como 1+ y con gran consistencia entre ellos.
Un volumen de evidencia cientifica compuesta por estudios clasificados como 2 ++, directamente
B aplicable a la poblacién diana de la guia y que demuestran gran consistencia entre ellos; o eviden-
cia cientifica extrapolada desde estudios clasificados como 1 ++ 0 1+
Un volumen de evidencia cientifica compuesta por estudios clasificados como 2 + directamente
c aplicables a la poblacién diana de la guia y que demuestran gran consistencia entre ellos; o evi-
dencia cientifica extrapolada desde estudios clasificados como 2 ++
D Evidencia cientifica de nivel 3 0 4; o evidencia cientifica extrapolada desde estudios clasificados

como 2+

Los estudios clasificados como 1-y 2- no deben usarse en el proceso de elaboracion de recomendaciones por su alta
posibilidad de sesgo.

Buena practica clinica

e Practica recomendada, basada en la experiencia clinica y el consenso del equipo redactor.

1. En ocasiones el grupo elaborador se percata de que existe alglin aspecto practico importante sobre el que se quiere
hacer énfasis y para el cual no existe, probablemente, ninguna evidencia cientifica que lo soporte. En general estos
casos estan relacionados con algun aspecto del tratamiento considerado buena practica clinica y que nadie cuestionaria
habitualmente. Estos aspectos son valorados como puntos de buena practica clinica. Estos mensajes no son una
alternativa a las recomendaciones basadas en la evidencia cientifica, sino que deben considerarse Gnicamente cuando
no existe otra manera de destacar dicho aspecto.
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Niveles
de evidencia Tipo de evidencia cientifica
cientifica
la Revision sistematica con homogeneidad de estudios de nivel 1.
Ib Estudios de nivel 1.
I Estudios de nivel 2.
Revision sistematica de estudios de nivel 2.
" Estudios de nivel 3.
Revision sistematica de estudios de nivel 3.
I\ Consenso, opiniones de expertos sin valoracion critica explicita.

Estudios de Nivel 1

Cumplen:
— Comparacion enmascarada con una prueba de referencia (“patrén oro”) vélida.
— Espectro adecuado de pacientes.

Estudios de Nivel 2

Presentan solo uno de estos sesgos:

— Poblacién no representativa (la muestra no refleja la poblacién donde se aplicara
la prueba).

— Comparacioén con el patron de referencia ("patron oro”) inadecuado (la prueba que
se evaluara forma parte del patron oro o el resultado de la prueba influye en la rea-
lizacion del patron oro).

— Comparacién no enmascarada.

- Estudios casos-control.

Estudios de Nivel 3

Presentan dos o mas de los criterios descritos en los estudios de nivel 2

Recomendacion Evidencia
A laolb
B I
C 1l
D v

Adaptacion del sistema del Centro de Medicina Basada en la Evidencia de Oxford




