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Justificacion para el desarrollo de la guia

La gastroenteritis aguda (GEA) es muy frecuente en nifos
menores de 5 afos y contribuye de forma importante a un
aumento de la mortalidad y morbilidad'-2. Gracias a un pro-
grama para el control de la GEA, promovido en especial por
la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) y centrado funda-
mentalmente en implementar |a solucion de rehidratacion
oral (SRO) a nivel comunitario y en el entrenamiento de pro-
fesionales de la salud, los indices de mortalidad asociados a
la GEA descendieron en todo el mundo el 75%entre 1980 y
2008, pero siguen siendo muy elevados y se han mantenido
en los Ultimos afos®. A pesar del gran avance que significa la
hidratacién oral como herramienta para el tratamiento o
prevencion de la deshidratacion en la GEA, existen otros
aspectos del protocolo clinico de esta enfermedad que ne-
cesitan ser igualmente atendidos. El enfoque diagnéstico
inicial, las decisiones sobre si el tratamiento diagndstico-
terapéutico puede ser ambulatorio o debe ser hospitalario,
el protocolo dietético, el rol de los farmacosy las posibles
medidas de prevencidn son otros aspectos sobre los que el
médico necesita guia y orientacion.

La presente guia esla actualizacion de la primera version
de la Guia de practica clinica ibero-latinoamericana (GPC-
ILA), publicada en 2009y, al igual que la primera version,
esta estructurada en varias partes que se han elaborado a
partir de las ultimas guias publicadas y que abordan
primordialmente los aspectos diagnésticosy que se han con-
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feccionado tras realizar un analisis de la evidencia cientifica
publicada sobre los distintos abordajes terapéuticos de
GEA, matizados considerando las diferencias en cuanto a
eficiencia preventiva y terapéutica de los sistemas de salud,
tradiciones, cultura, uso y aceptacion de diferentes opcio-
nes de tratamiento existentes en cada uno de los paises
ibero-latinoamericanos. Se ofrece como herramienta para
estandarizar el manejo de la GEA en nifios en esta region.

Componentesde la guia

En una primera parte de esta nueva versién se analizan las
ultimas aportaciones referentes a la evaluacion y el diag-
néstico de la GEA en nifios menores de 5 afos. Para su en-
samblado se realizd una revision de la literatura cientifica
en la que se han adoptado, en general, las definiciones y
recomendaciones publicadas por las guias realizadas por la
European Society for Pediatric Gastroenterology, Hepato-
logy and Nutrition y la European Society of Pediatric Infec-
tious Diseases (ESPGHAN/ ESPID)', asi como otras actualiza-
ciones publicadas recientemente®™. S incluyen, asimismo,
como aspectos relevantes los criterios de solicitud de aten-
cién médica, la evaluacién de la presencia de deshidrata-
cion, loscriterios de gravedad y la necesidad de hospitaliza-
cion. La parte final de la guia se centra en el abordaje
terapéutico y se ha fundamentado en el analisis detallado,
riguroso y sistematizado de la evidencia cientifica publicada
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en el periodo comprendido entre mayo de 2008 y noviembre
de 2012. Para su desarrollo se conté con expertos en las
areas de gastroenterologia pediatrica, urgencias pediatri-
cas, metodologia de la investigacion, analisis de la eviden-
cia, pediatria general y economia de la salud. Para el en-
samblado de las estrategias de bUsqueda, identificacion de
la evidencia, evaluacion de la calidad y gradacion de la
misma se cont6 con instituciones profesionales dedicadas
especificamente a la implementacion de esta metodologia.
Una vez establecidas las recomendaciones basadas en la
evidencia, se enviaron para su analisis a cada uno de los
expertos regionales de Latinoamérica, Espafa y Portugal
para, asi, recoger los comentarios basados en su experien-
cia. Por Gltimo, se recogieron las observacionesy se armoni-
zaron para constituir el documento final.

Alcancesde la guia

El objetivo final del desarrollo de esta GPC-ILA-II fue elabo-
rar un documento que pudiera apoyar, en la toma eficiente
de decisiones sobre la salud, a todos los profesionales invo-
lucrados en la atencion integral del nifio con GEA (médicos
generales, pediatras, médicos de familia, pediatras de ur-
gencias, gastroenterélogos pediatras, residentes de las es-
pecialidades referidas, internos de pregrado, pasantes en
servicio social, personal de enfermeria y promotores de sa-
lud comunitaria). De igual forma, esta GPC-ILA pretende
orientar a las autoridades administrativas y gerenciales de
los diferentes niveles de atencién hospitalaria y ambulatoria
para enfocar de forma mas eficiente la asignacion de recur-
sos para el tratamiento eficaz de los menores de 5 afios con
GEA. La GPC-ILA-Il se encuentra orientada especificamente
a brindar soporte en la toma de decisiones para el trata-
miento integral del menor de 5 afios con GEA. Esimportante
sefialar que esta guia no analiza la utilidad de estudios de
laboratorio y gabinete para el establecimiento de la etiolo-
gia del cuadro diarreico ni los factores de riesgo relaciona-
dos con la gravedad del cuadro de gastroenteritis. Tampoco
incluye andlisis de la evidencia relacionada con el trata-
miento de la GEA en recién nacidos, ni el manejo de la des-
hidratacion grave o estado de shock, de las recomendacio-
nes actuales sobre rehidratacion intravenosa (RIV) ni sobre
la utilizacion de antibiéticos en el nifio con GEA.

Métodos de ensamblado y analisisde la
evidencia

Para el ensamblado de la primera parte de la guia, se iden-
tificaron a través de algoritmos de busqueda validados las
distintas guias de practica clinica sobre el abordaje diagnés-
tico de la GEA en nifos. S efectud una validacion de la ca-
lidad de estas guias a través del sistema AGREEy se conside-
raron solo aquellas que reunieron los estandares minimos de
calidad. Para la elaboracion de la parte final de la guia, una
vez discutidos los temas de mayor relevancia por parte de
los investigadores responsables del desarrollo de la GPC-ILA,
se establecieron preguntas clinicas basadas en las caracte-
risticas de los pacientes, el andlisisde lasintervenciones de
interés, lasdiferentesintervenciones comparativasy los de-
senlaces de mayor relevancia (problema, intervencion,

comparacién y outcome [PICO, por sus siglas en inglés]). Te-
niendo como fundamento las preguntas relevantes, se esta-
blecieron protocolos de blusqueda de evidencia a través de
estrategias validadas y publicadas'"'® utilizando los térmi-
nos «MesH: soluciones, terapia de fluidos, rehidratacion
oral, férmula infantil, alimentacién infantil, alimentacién
especializada, nutricion especial, tratamientos dietéticos,
prebiédticos, probidticos, simbiéticos». Se incluyeron tam-
bién los términos especificos para cada una de las medica-
ciones a revisar (racecadotrilo, antieméticos, ondansetron,
loperamida, esmectita [diosmectita], vitamina A, zinc, bis-
muto, crofelemer). Se utilizaron los términos en castellano
0 inglés segun las bases de datos correspondientes. Las bus-
quedas se limitaron de igual manera en todas las bases de
datos, cuando estaslo permitian, a los siguientes términos:
estudios en humanos, nifios (de 0 a 5 afios), guias de prac-
tica clinica, metaanalisis, ensayos aleatorizados controlados
con grupos placebo, conferencias para el desarrollo de con-
senso y ensayos controlados del National Institute of Health
(NIH, EEUU.). Se realizaron las busquedas en Medline (Pub-
med de mayo de 2008 a noviembre de 2012), EMBASE (de
mayo de 2008 a noviembre de 2012), The Cochrane Library,
Cochrane Iberoamericana, Centro para Revisionesy Disemi-
nacién (CRD-DARE) y en las bases de datos latinoamericanas
Latin American and Caribbean Health Sciences Literature
(LILACS de mayo de 2008 a noviembre de 2012) y Scientific
Electronic Library Online (Scielo, de mayo de 2008 a no-
viembre de 2012). La calidad de las investigaciones publica-
das identificadas fue evaluada mediante el instrumento
GRADE y solo fueron incluidas aquellas que obtuvieron pun-
tuaciones satisfactorias de acuerdo con el rigor de su elabo-
racion por dicho instrumento. La calificacion fue realizada
por dos evaluadores independientes y las discrepancias ma-
yores en puntuacion fueron discutidasy resueltas. Un tercer
evaluador experto en metodologia validoé las puntuaciones
obtenidas. Una vez evaluada la calidad, se efectud la grada-
cion de la evidencia para el articulado de las recomendacio-
nes utilizando el mismo abordaje GRADE'S:"7,

Sistema GRADE y estimacion de la fuerza de
las recomendaciones

La elaboracién de guias de practica clinica (GPC) ha experi-
mentado una enorme transformacion durante las Gltimas
dos décadas. Entre las novedades metodoldgicas en las que
se ha percibido de manera mas importante este cambio es-
tan la basqueda sistematica de la literatura médica, la de-
claracion y gestion de los conflictos de interés y la formula-
cion de las recomendaciones incorporadas en las guias.
Respecto a este Ultimo aspecto, de 1990 a 2006 se utilizaron
diversos sistemas para la evaluacién de la calidad de la evi-
dencia y gradacion de la fuerza de las recomendaciones
(SIGN, Oxford, etc.), lo cual, entre otras cosas, limito signi-
ficativamente la optima comprension de las GPC por parte
de los tomadores de decisiones en salud y, frecuentemente,
Ilevo a la sobrevaloracion de las evidencias generadas a tra-
vés de algunos disefios metodologicos especificos al dotarlos
de la maxima calificacion posible (por ejemplo, los ensayos
clinicos controlados), a pesar de contar con serias limitacio-
nes metodolégicas, y la mayoria de las veces sin tener en
cuenta otros conceptos igualmente importantes en la toma
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de decisiones como los valoresy preferencias de los pacien-
tesy las realidades econémicas. Fue a partir de 2004 (se
disemino internacionalmente en 2006) cuando un grupo in-
ternacional de elaboradores de GPC, epidemiologos y clini-
cos pertenecientes a las principales instituciones desarrolla-
doras de GPCarticularon una nueva propuesta cuyo principal
objetivo fue establecer un sistema de evaluacion integral de
la evidencia para el establecimiento de recomendaciones
basadas en un sistema de mayor integralidad, intentando
superar las limitaciones de los modelos previos. Este grupo
de profesionales constituy6 el grupo de trabajo denominado
GRADE (Grading of Recommendations Assessment, Develop-
ment and Evaluation) (www.gradeworkinggroup.org) y en la
actualidad este sistema ya ha sido adoptado por numerosas
e importantes instituciones, como la OMS la Colaboracién
Cochrane, el National Institute of Clinical Excellence, la
Scottish Intercollegiate Guidelines Network y publicaciones
como Cinical Evidencey UpToDate, entre otras. En Espana,
el Programa Nacional de Blaboracion de Guias de Practica
Clinica del Sstema Nacional de Salud (www.guiasalud.es/
web/ guest/ gpc-sns) ha incluido el sistema GRADE dentro de
su manual metodoloégico para la elaboracion de guiasy ha
establecido un programa nacional de desarrollo de guias ba-
sado exclusivamente en esta metodologia.

B sistema GRADE abarca |la mayoria de las etapas de ela-
boracién de una GPC. Sus principales ventajas respecto a
otros sistemas incluyen: a) la separacién explicita entre la
clasificacion de la calidad de la evidencia y la gradacion de
fuerza de la recomendacion; b) la existencia de criterios
explicitos para aumentar o disminuir la calidad de |la eviden-
cia independientemente del disefio metodolégico (a priori
se asigna un nivel de calidad, pero se disminuye o aumenta
en la medida en que se presentan criterios de robustez en el
tema de la consistencia interna del modelo, de tal forma
que un ensayo clinico que anteriormente siempre tenia ni-
vel 1 de evidencia puede quedar en un nivel muy bajo, y
estudios epidemiol6gicos como el estudio de casosy contro-
les pueden incrementar su nivel de importancia); c¢) la valo-
racion de la importancia relativa de los desenlaces de
interés clinico, y no solo estadistico, de forma individual y
en conjunto; d) la consideracion de los valores 'y preferen-
cias en la formulacion de recomendaciones; e) la inclusion
de un analisis de coste-beneficio y riesgo-beneficio en la es-
tructuracién de las recomendaciones, y f) la existencia de
un proceso estructurado y explicito para la gradacién de la
fuerza de las recomendaciones. Este sistema permite el es-
tablecimiento GRADE y fija dos grados de recomendacion,
fuerte (nivel 1) y débil (nivel 2), aunque también se admiten
recomendaciones fuera de gradacién para casos con niveles
bajos de evidencia en los que el beneficio para la salud sea
evidente a juicio de los expertos que desarrollan la GPC (ba-
sado en el consenso).

Este sistema establece la necesidad de realizar un balan-
ce del efecto neto parala salud de cada una de lasinterven-
ciones utilizadas en una GPC para matizar el énfasis o grado
de recomendacién. Las posibilidades de conclusion son: a)
hay un beneficio neto para la salud (beneficio > dafo); b)
hay bastante equilibrio entre beneficio y dafo (depende de
circunstancias clinicas concretas); ¢) esincierto si existe be-
neficio o dafo, y d) no hay un beneficio neto para la salud
(dafo > beneficio). Junto con esto, deben hacerse otras
consideraciones, como la valoracién clinica de la magnitud

del efecto, los costes, la disponibilidad, etc. Con todo lo
anterior, se realiza una estimacién del grado de recomenda-
cion. Las recomendaciones en una GPC deben basarse en
niveles de calidad de la evidencia altos o moderados'®.
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