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El sistema GRADE para la toma de decisiones clínicas y la

elaboración de recomendaciones y guías de práctica clínica

Una intervención clínica puede definirse como cualquier
procedimiento que el médico indica o aplica al paciente
con el fin de mejorar, mantener o restaurar su salud. Deci-
dir si una determinada intervención clínica resulta adecua-
da para un paciente concreto equivale a determinar si exis-
te un grado razonable de certeza de que el balance entre los
beneficios, por un lado, y los riesgos, los inconvenientes y
los costes, por el otro, de dicha intervención es lo suficien-
temente favorable como para que merezca la pena aplicar-
la. Dicha decisión es, o al menos debería ser, el resultado
final de una serie de juicios secuenciales que, por su com-
plejidad, no resulta práctico que los médicos –y los pacien-
tes– realicen sin ninguna ayuda.
Ésta es la razón fundamental de que en los últimos años
las guías de práctica clínica (GPC) hayan cobrado cada vez
más importancia como instrumentos de ayuda a la toma de
decisiones clínicas: paneles de profesionales con una bue-
na comprensión del problema clínico, acceso a la mejor
evidencia disponible y tiempo suficiente para la reflexión,
formulan recomendaciones para pacientes tipo –represen-
tativos– mediante un procedimiento sistemático. La tarea
diaria de los médicos clínicos consiste entonces en decidir
sobre la adecuación de tales recomendaciones genéricas
para su paciente en concreto.
Para que las GPC sean un instrumento que contribuya 
realmente a la mejora de la toma de decisiones clínicas, es
necesario asegurar que el procedimiento por el que se for-
mulan las recomendaciones sea riguroso. Además, si se
quiere que los médicos clínicos –y los pacientes– confíen
en ellas, el procedimiento ha de ser también transparente.
Hace ya más de 25 años el Canadian Task Force on Pre-
ventive Health Care (CTFPHC) intentó satisfacer por
primera vez los requerimientos de rigor y transparencia en
la elaboración de recomendaciones introduciendo el pri-
mer sistema de clasificación de la calidad de la evidencia y
la fuerza de las recomendaciones1. Desde entonces nume-
rosas organizaciones e instituciones han ido desarrollando
sus propios sistemas y, actualmente, se contabilizan más de
cien2. Es indudable que muchos de estos sistemas han
contribuido a mejorar el proceso de elaboración de las re-
comendaciones y a facilitar su interpretación; no obstante,
su proliferación también ha generado confusión3.
Baste un ejemplo: hay varias GPC basadas en la evidencia
para cáncer de próstata, elaboradas por diversas organiza-
ciones de prestigio. Al compararlas se observan diferencias
metodológicas muy importantes, particularmente respecto

a los sistemas utilizados para clasificar la calidad de la evi-
dencia y la fuerza de las recomendaciones4. Tales diferen-
cias podrían explicar, al menos en parte, los desacuerdos
entre las recomendaciones y también generar desconfianza
entre los usuarios de ellas.
La formulación de recomendaciones conlleva la realiza-
ción de juicios sobre la calidad de la evidencia, acerca del
balance entre beneficios y riesgos y, en el caso de que este
último sea favorable, sobre si es lo suficientemente favora-
ble como para justificar los inconvenientes y los costes.
Con frecuencia tales juicios se hacen de forma implícita2 o
se mezclan los juicios sobre la calidad de la evidencia con
los juicios sobre el balance entre beneficios y riesgos. Am-
bas circunstancias dificultan o hacen imposible a los usua-
rios de las GPC el discernimiento de la validez y la aplica-
bilidad de las recomendaciones. Algunos sistemas de
clasificación ni siquiera tienen en cuenta el balance entre
beneficios y riesgos y asignan la fuerza de recomendación
a partir de la calidad de la evidencia exclusivamente; por
ejemplo, es frecuente encontrar una recomendación fuerte
sólo por el hecho de estar basada en un ensayo clínico ale-
atorizado bien diseñado y realizado, sin considerar el ba-
lance entre beneficios y riesgos –si el balance entre benefi-
cios y riesgos es incierto, lo adecuado puede ser asignar una
recomendación débil, aunque la calidad de la evidencia sea
alta–. En definitiva, hacer juicios sobre la calidad de la evi-
dencia y la fuerza de las recomendaciones no es tarea fácil,
ya que se han de sopesar numerosos y complejos factores.
Desde el año 2000, un grupo internacional, integrado en su
mayoría por expertos en metodología y por clínicos, muchos
de ellos procedentes de las organizaciones que establecieron
las clasificaciones más conocidas o de organizaciones de no-
table peso tradicional o actual en la formulación de re-
comendaciones (US Preventive Service Task Force
[USPSTF], Scottish Intercollegiate Guidelines Network
[SIGN], Oxford Center for Evidence Based Medicine, Na-
tional Institute for Health and Clinical Excellence [NICE],
Organización Mundial de la Salud [OMS]), está trabajan-
do en la iniciativa GRADE (Grading of Recommendations
Assessment, Development and Evaluation). Su objetivo es
desarrollar un enfoque sistemático y explícito –el sistema
GRADE– para realizar los complejos juicios que subyacen
al clasificar la calidad de la evidencia y la fuerza de las reco-
mendaciones, un sistema que ayude a prevenir errores y a re-
solver desacuerdos y que facilite la lectura crítica y la comu-
nicación de la información5.
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Desde la perspectiva GRADE, la calidad de la evidencia y
la fuerza de la recomendación indican, respectivamente,
hasta qué punto podemos confiar en que el estimador del
efecto de la intervención es correcto y hasta qué punto po-
demos confiar en que la aplicación de la recomendación
conllevará más beneficios que riesgos. En las tablas 1 y 2
se indican los criterios del grupo de trabajo GRADE para
evaluar la calidad de la evidencia y la fuerza de las reco-
mendaciones6. GRADE clasifica la calidad de la evidencia
en alta, moderada, baja o muy baja, teniendo en cuenta el
diseño del estudio y su ejecución, si la evidencia es directa
o indirecta, la consistencia y la precisión de los resultados.
Asimismo, distingue entre recomendaciones fuertes y dé-

biles y hace juicios explíci-
tos sobre los factores que
pueden afectar a la fuerza
de una recomendación, que
van más allá de la calidad de
evidencia disponible. El
GRADE tiene varias ven-
tajas sobre otros sistemas,
incluyendo definiciones ex-
plícitas y juicios secuencia-
les durante el proceso de
clasificación; ponderación
de la importancia relativa de
los resultados de la inter-
vención; criterios detallados
para asignar la calidad de la
evidencia a cada resultado
importante y al conjunto de
los resultados que se consi-
deran clave a la hora de for-
mular la recomendación;
consideraciones sobre el ba-
lance entre los beneficios y
los riesgos, los inconvenien-
tes y los costes6.
Como puede comprobarse a
través del ejemplo que si-
gue, los juicios secuenciales
del sistema GRADE guar-
dan similitud con el proceso
de toma decisiones que el
clínico sigue en el día a día
de la consulta. Disponemos
de evidencia de calidad alta,
derivada de ensayos clínicos
con asignación aleatoria
bien diseñados y ejecutados,
que muestran que los anti-
coagulantes orales adminis-
trados durante más de un
año reducen el riesgo de re-
currencias en pacientes que

han experimentado un episodio de trombosis venosa pro-
funda idiopática7. Por otra parte, sabemos que los anti-
coagulantes orales aumentan el riesgo de hemorragia y
presentan inconvenientes tales como tener que tomar la
medicación y monitorizar el nivel de anticoagulación, ade-
más de los costes asociados sobre todo a los programas de
monitorización7. Por eso, la recomendación de anticoagu-
lar durante más de un año a todos los pacientes es débil, ya
que el balance de los beneficios, por un lado, y de los ries-
gos, inconvenientes y costes, por el otro, es incierto y los
pacientes bien informados pueden inclinarse por opciones
diferentes: mantener la anticoagulación oral más de un año
o no6.

Criterios GRADE para valorar la calidad 
de la evidencia

Calidad de evidencia Diseño de estudio Disminuir si* Aumentar si*

Alta ECA Importante (–1) o muy Asociación fuerte, sin factores de

importante (–2) limitación confusión, consistente y directa

de la calidad del estudio (+1)**

Moderada Inconsistencia importante Asociación muy fuerte, sin

(–1) amenazas importantes a la 

validez (no sesgos) y evidencia

directa (+2)

Baja Estudio observacional Alguna (–1) o gran (–2)***

incertidumbre acerca de que 

la evidencia sea directa

Muy baja Cualquier otra evidencia Datos escasos o imprecisos Gradiente dosis respuesta (+1)

(–1)

Alta probabilidad de sesgo Todos los posibles factores

de notificación (–1) confusores podrían haber

reducido el efecto observado (+1)

*1 = subir o bajar un nivel (por ejemplo, de alta a intermedia); 2 = subir o bajar dos niveles (por ejemplo, de alta a baja).
**Un riesgo relativo estadísticamente significativo > 2 (< 0,5), basado en evidencias consistentes en 2 o más estudios
observacionales, sin factores de confusión plausibles.
***Un riesgo relativo estadísticamente significativo > 5 (< 0,2), basado en evidencia directa y sin amenazas importantes
para la validez.

TABLA

1

Decisiones acerca de la fuerza 
de las recomendaciones

Factores que pueden debilitar la fuerza de una recomendación

Calidad de la evidencia baja Creará una mayor incertidumbre sobre el tamaño (relativo) 

de los efectos (beneficios y daños)

Incertidumbre acerca del balance entre beneficios La incertidumbre sobre el riesgo basal, la prevalencia del 

y riesgos e inconvenientes problema o el estado de salud, que podrían afectar el tamaño 

del efecto (absoluto)

Incertidumbre o diferencias en los valores La incertidumbre sobre la importancia relativa de los beneficios

e inconvenientes para los afectados, o diferencias en cuanto a 

lo importante para las distintas personas, lo que podría afectar

al balance entre beneficios y riesgos e inconvenientes

Beneficios e inconvenientes netos marginales Los beneficios esperados netos o los inconvenientes son 

pequeños (e inciertos)

Incertidumbre sobre si los beneficios netos valen La incertidumbre relacionada con la falta de información sobre el 

el coste que suponen coste o si el gasto de los recursos está justificado para el

beneficio esperado

TABLA

2
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En el editorial que acompañaba a la traducción al castella-
no del artículo sobre la clasificación de la calidad de la evi-
dencia y fuerza de las recomendaciones del GRADE Wor-
king Group, señalábamos que en los diferentes proyectos
de elaboración de GPC por parte de los grupos de trabajo
de la semFYC y del Programa de Actividades Preventivas
y de Promoción de la Salud (PAPPS) se utilizan diferen-
tes sistemas de clasificación, y comentábamos la necesidad
de consensuar un sistema riguroso y aceptado por todos, a
pesar de que la apuesta no era fácil8.
A lo largo de estos 2 años el comité científico, integrado
por profesionales de perfil clínico y metodológico, referen-
tes en sus respectivas responsabilidades dentro de los pro-
yectos semFYC, y los miembros del Grupo de Medicina
Basada en la Evidencia (MBE) hemos ido incorporando la
metodología GRADE en algunas de las actividades cien-
tíficas realizadas, como consensos, recomendaciones, GPC
y actividades de formación.
Una de las experiencias ha sido el consenso sobre la admi-
nistración de suplementos de yodo durante el embarazo.
Partíamos de recomendaciones distintas elaboradas por di-
ferentes grupos de la semFYC y de otras organizaciones.
Aplicando el sistema GRADE, la recomendación de ad-
ministrar yodo a todas las mujeres embarazadas es débil, ya
que la evidencia para el resultado clave –afectación al de-
sarrollo intelectual y defectos psicomotores– es baja y el
balance entre los beneficios y los riesgos, inconvenientes y
costes –desconocimiento de todos los posibles riesgos, me-
dicalización de un proceso fisiológico, inconvenientes de
tomar la medicación, diferentes niveles basales de yodo en
la mujer embaraza– es incierto.
En la última reunión del organismo coordinador del
PAPPS se consensuó utilizar la metodología GRADE. El
PAPPS publica recomendaciones preventivas basándose
en las evidencias científicas, la morbilidad en nuestro país,
los recursos disponibles y los resultados de la evaluación de
las actividades preventivas de los equipos de atención pri-
maria. Tradicionalmente, el PAPPS ha utilizado el sistema
de clasificación de la calidad de la evidencia y la fuerza de
las recomendaciones elaborado por el CTFPHC.
Otras experiencias actualmente en curso de aplicación del
sistema GRADE son la elaboración de una GPC sobre
enfermedad pulmonar obstructiva crónica (EPOC) y otra
sobre prevención y tratamiento del tromboembolismo.
Ambos son proyectos conjuntos con otras sociedades cien-
tíficas: el primero con la Sociedad de Neumología y Ciru-
gía Torácica y el segundo junto a otras 22 sociedades cien-
tíficas. La guía sobre EPOC cuenta exclusivamente con
financiación privada y su conclusión se prevé para finales
del 2008; la financiación de la de trombosis es mixta: pú-
blica (GuiaSalud) y privada (8 entidades), y su conclusión
está prevista para finales del 2009.
La competencia en la aplicación del sistema GRADE re-
quiere formación. Con este propósito se han impartido
cursos de formación de formadores en las tres últimas edi-

ciones de la Escuela de Verano de la semFYC, dirigidos a
los miembros de los grupos de trabajo de la semFYC y del
PAPPS. También se ha solicitado una ayuda económica al
Ministerio de Sanidad y Consumo para realizar cursos de
formación a mayor escala.
Otras iniciativas de aplicación del sistema GRADE están
actualmente en curso. En concreto, algunas de las GPC
actualmente en fase de desarrollo dentro del Programa de
elaboración GPC basadas en la evidencia del Plan de Ca-
lidad para el Sistema Nacional de Salud están utilizando el
sistema GRADE. Además el Programa se ha planteado
generalizar la utilización de GRADE en un futuro. De he-
cho uno de los proyectos a realizar dentro del objetivo 10.2
del Plan de Calidad –Impulsar la elaboración y el uso de
guías de práctica clínica vinculadas a las estrategias de sa-
lud, consolidando y extendiendo el Proyecto Guía-Salud y
formando a profesionales– consiste en «establecer una me-
todología válida para el Sistema Nacional de Salud para la
elaboración de guías de práctica clínica»10.
GRADE no es todavía un sistema acabado y consolida-
do10. El propio GRADE Working Group no lo considera
como tal, y está refinándolo y elaborando un manual de
aplicación además de nuevas publicaciones que contribu-
yan a su difusión –próximamente se publicará una serie de
artículos en el British Medical Journal sobre el GRADE–.
Actualmente está en proceso la mejora del instrumento
GRADE profile, una aplicación informática de fácil utili-
zación para la elaboración de los resúmenes –perfiles– de
la evidencia.
El GRADE es un proyecto riguroso y novedoso que pue-
de ayudar a superar las limitaciones de los sistemas de cla-
sificación previos. En la actualidad son muchas las organi-
zaciones que se interesan en él: OMS, Colaboración
Cochrane, Agency for Healthcare Research and Quality
(AHRQ), NICE, UpToDate y diversas sociedades cientí-
ficas, entre otras. No obstante, algunas organizaciones de
prestigio como el USPSTF11, aun habiendo incorporado
la filosofía GRADE, mantienen su propio sistema de cla-
sificación. Desde la semFYC, a través de su comité cientí-
fico y del grupo de MBE, apostamos por avanzar en el uso
del sistema GRADE en nuestro contexto y queremos de-
batir su uso y adaptación con todos los miembros de la
semFYC que tengan interés en el tema.
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