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RESUMEN

Objetivo: Evaluar y comparar la calidad de las 
guías de práctica clínica (GPC) sobre prevención 
y tratamiento de la radiodermatitis aguda (RDA).

Metodología: Evaluación de la calidad metodoló-
gica mediante el instrumento AGREE-II. Búsqueda 
de GPC en fuentes especializadas. Selección de 
GPC-RDA con antigüedad no superior a 5 años. 
Revisión por 3 evaluadores. 

Resultados: De siete GPC localizadas se selec-
cionaron 3 (dos mexicanas y una canadiense y 
cols.). La calidad media conseguida fue del 59% 
(calidad suficiente). Comparando los 6 Dominios 
AGREE, solo el primer dominio (alcance y objeti-
vo), obtuvo calificación de buena calidad (>75%), 
siendo el “peor” el dominio 5 (aplicabilidad) que 
fue considerado de “baja calidad” (< 50%), en to-
das las GPC evaluadas. El resto de los dominios 
lograron una calidad suficiente (57,7%). Una GPC 
fue calificada como “no recomendable” y ninguna 
GPC fue considerada como “muy recomendada” 
por parte de los revisores.

Conclusiones: La GPC Mexicana del IMSS y la 
GPC canadiense del grupo MASCC, fueron califica-
das como “recomendables con condiciones”, de-
biendo mejorar aspectos clave como: utilizar una 
escala de evidencia de mayor rigor metodológico, 
actualizar las recomendaciones de evidencia, in-
cluir un proceso de implementación viable y espe-
cificar la independencia editorial de la GPC.

Palabras Clave: guía de práctica clínica, radio-
dermitis, radiodermatitis, radioterapia, dermatitis 
por radiacción, radiaciones ionizantes.

ABSTRACT

Objective: To evaluate and compare the quality 
of clinical practice guidelines (CPG) on prevention 
and treatment of acute radiodermatitis (RD).

Methodology: Evaluation of methodological 
quality through the AGREE-II instrument. Search 
for CPG in specialized sources. Selection of CPG-
RD with an age of no more than 5 years. Review 
by three evaluators.

Results: Of seven localized CPGs, 3 (two Mexi-
can and one Canadian) were selected. The avera-
ge quality achieved was 59% (sufficient quality). 
The first domain (scope and objective), obtained 
a good quality score (>75%), being the “worst” 
domain 5 (applicability) that was considered “low 
quality” (<50%) In all CPGGs evaluated. The rest of 
the domains achieved a sufficient quality (57.7%). 
A CPG was rated as “not recommended”, and no 
CPG was considered “highly recommended” by 
the reviewers.

Conclusions: The CPG Mexicana of the IMSS 
and the Canadian GPC of the group MASCC, were 
considered as “recommended with conditions”; 
should improve key aspects such as: use a scale 
of evidence of greater methodological rigor, up-
date the recommendations of evidence, include 
a viable implementation process and specify the 
editorial independence of the CPG.

Keywords: clinical practice guide, radiodermitis, 
radiodermatitis, radiotherapy, radiation dermati-
tis, ionizing radiation.
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en la piel. En la mayoría de los casos, la reacción 
cutánea es leve o moderada. Aproximadamente, 
el 20-25% de los pacientes experimentan desca-
mación húmeda y ulceración.(10–12)

Entre los factores de riesgo externo para desa-
rrollar una RDA está, el recibir tratamiento quimio-
terápico convencional o terapia anticancerígena 
con inhibidores. De los factores relacionados 
con el paciente se incluyen, las alteraciones der-
matológicas previas, la obesidad, la edad (niños 
y ancianos), el sexo femenino, la sensibilidad a la 
exposición solar y el tabaquismo.(13)

El adecuado manejo para la prevención de la ra-
diodermatitis por radiación incluye tener en cuen-
ta el tipo de radioterapia, la zona de exposición, 
la dosis total recibida, la profundidad de pene-
tración de la radiación y la sensibilidad individual 
de la persona, siendo fundamental el aplicar me-
didas generales de cuidado de la piel expuesta. 
El tratamiento dependerá de la gravedad de los 
daños cutáneos e implica la prevención y trata-
miento de la infección secundaria de la piel, tra-
tamiento de la piel mediante el uso de apósitos y 
medicamentos tópicos.(14)

Con el fin de mejorar la efectividad y la calidad 
de la práctica asistencial, disminuir la variabilidad 
injustificada en la práctica clínica y establecer cri-
terios homogéneos en el abordaje del paciente 
afectado o riesgo con riesgo de RDA, contamos 
actualmente con guías de práctica clínica (GPC) 
específicas para prevenir y tratar las complica-
ciones derivadas de la RDA.

Sin embargo, el disponer de una o varias GPC 
sobre RDA, no garantiza que los profesionales 
reduzcan o minimicen la variabilidad clínica de for-
ma convincente. La literatura cita principalmente 
dos obstáculos que hay que superar: 1) evaluar 
periódicamente la calidad y rigor metodológico de 
las GPC(15), y 2) trasladar todo ese conocimiento y 
recomendaciones de evidencia mediante un siste-
ma de implementación adecuado.(16,17)

A nuestro entender, el simple hecho de identificar 
que GPC sobre RDA no cumplen con el rigor de 
calidad esperado y determinar cuáles de éstas 
son las mejores (las más recomendables), debie-
ra ser la base principal para luego, incorporar y/o 
implementar las evidencias a la práctica clínica el 
fin de prevenir y/o tratar adecuadamente a per-
sonas afectadas por RDA o riesgo de padecer-
las. Es por ello, que el objetivo de este estudio 

INTRODUCCIÓN

Se define la radiodermitis o radiodermatitis como: 
“el conjunto de lesiones cutáneas que aparecen 
tras la exposición de la piel a radiaciones ioni-
zantes, bien con fines terapéuticos o de forma 
accidental”.(1) 

Según el momento de aparición de las lesiones 
(epitelitis por radiación), se distinguen una forma 
aguda y otra crónica(2). La radiodermitis aguda 
(RDA) la producen radiaciones de alta energía, 
tras un periodo de latencia de 6-12 días desde 
la exposición y con dosis acumuladas de más de 
7 Gy (el Gray es la energía absorbida por unidad 
de masa). Las manifestaciones cutáneas agudas 
son las que se presentan en los primeros 6 me-
ses posteriores a la exposición a radiación.(1,3)

La RDA suele ser un efecto secundario común 
del 95% de los pacientes que reciben terapia con 
radiaciones ionizantes (radioterapia externa)(4). 
La exposición repetida a dosis bajas de radiación 
ionizante (Rayos X, Rayos Gamma…) alteran la 
capacidad mitótica de las células basales epidér-
micas, impidiendo el proceso de reproducción y 
regeneración normal celular, lo que da lugar a un 
deterioro de la integridad de la piel. Al eritema 
inicial de las primeras veinticuatro horas (>2Gy), 
puede acompañarle un daño de la estructura 
dérmica por acumulación de radiación (>7Gy), 
que se hace evidente al cabo de 1 a 4 semanas 
después de iniciar el tratamiento (prurito, desca-
mación y dermatitis). La dermatitis aguda puede 
mantenerse estable durante semanas o incluso 
meses, o bien evolucionar a un siguiente estadio 
con dolor y edema (>12 Gy), continuar su evolu-
ción a dermitis húmeda (> 20Gy) con vesículas o 
ampollas o incluso a ulceraciones, hemorragias 
y necrosis (> 35 Gy).(5–7)

Las manifestaciones clínicas de la radioderma-
titis se pueden clasificar según los criterios del 
NCI-CTCAE (Criterios de Terminología Común 
para Eventos Adversos del Instituto Nacional de 
Cáncer) y del Grupo de Oncología Radioterápica 
(RTOG), en: dermatitis leve (grado 1), dermatitis 
moderada (grado 2) y dermatitis severa (grado 
3 y 4).(8,9)

La RDA suele ser más acusada en la radioterapia 
de cáncer de mama, de cabeza y cuello, de pul-
món o sarcoma(4). La razón de la mayor inciden-
cia en estas poblaciones de pacientes con neo-
plasia se debe a una mayor dosis de radiación 
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fue evaluar la calidad las GPC publicadas a nivel 
mundial, sobre prevención y tratamiento de ra-
diodermatitis aguda. 

MATERIAL Y MÉTODOS

Se llevó a cabo un estudio de evaluación de la 
calidad de las guías de práctica clínica vigentes 
sobre radiodermitis aguda (GPC-RDA), de nivel 
nacional e internacional.

Los criterios de inclusión fueron: 

Cualquier documento autodenominado GPC •	
o similar denominación (por ejemplo: guía na-
cional de buena práctica (GBP)).

Que las GPC utilicen métodos de revisión sis-•	
temática para localizar las evidencias.

Que las GPC utilicen algún tipo de escala o •	
método para elaborar las recomendaciones 
de evidencia. 

Que las GPC estén relacionadas con la pre-•	
vención o tratamiento de la radiodermitis/
radiodermatitis aguda, o sus causas (desca-
mación, eritema, etc.), por acción de la radio-
terapia.

Que el periodo de publicación de la GPC esté •	
comprendido entre los años 2012-2016 (5 
años), ambos incluidos.

Que la GPC esté localizada en acceso abierto •	
al texto completo sin restricciones.

Los criterios de exclusión, fueron no cumplir al-
guno de los criterios de inclusión anteriormente 
citados.

La revisión bibliográfica (realizada en enero de 
2017) se llevó a cabo en fuentes secundarias es-
pecíficas de GPC: 

Metabuscadores: SUM Search, TripDatabase 1.	
y eGuidelines.

Organismos compiladores: CMA infobase, 2.	
GuiaSalud, Guidelines International Network 
(GIN) y National Guideline Clearinghouse 
(NGC).

Para la estrategia de búsqueda se usó un listado 
de términos y palabras en lenguaje controlado 
(tesauro DeCS/MeSH) y texto en formato libre. 
Los descriptores empleados, en idioma castella-
no, inglés y portugués, para definir la RDA fueron: 
radiodermitis, radiodermatitis, acute radiation 

dermatitis, radiation skin reactions y radiation-
induced skin reaction (erythema, desquamation, 
dryness, scaling, peeling, pink coloration, mild 
edema, itching and burning). Estos descriptores 
se combinaron mediante operadores boolenanos 
“AND”, y “OR”; además de asociar el término “ra-
diation therapy” y utilizar el filtro para el tipo de 
documento: “clinical practice guideline” y “CPG”. 

Tras la localización se seleccionaron aquellas 
GPC que cumplían los criterios de inclusión, in-
dependientemente de su idioma, el organismo 
que lo editó, o el formato de publicación. Poste-
riormente, se procedió a la evaluación de cada 
una de ellas en base a su calidad metodológica 
y validez. 

El método de evaluación utilizado fue el AGREE-II 
(Appraisal of Guidelines Research and Evaluation) 
en su versión del 2013)(18). Es un instrumento va-
lidado, estructurado en seis Dominios y subdivi-
dido en 23 ítems graduados mediante una escala 
de 7 puntos (desde el 1 “Muy en desacuerdo”, 
hasta el 7 “Muy de acuerdo”), y 2 ítems espe-
ciales para que los revisores opinen de forma 
personal sobre la calidad y recomendación de 
la GPC evaluada. Cada una de las GPC-UVP fue 
evaluada por un mínimo de 2 revisores y los re-
sultados de las evaluaciones fueron registrados 
en la plataforma online del AGREE-II (“My AGREE 
Plus”).

El procedimiento de evaluación se realizó de for-
ma protocolizada según el manual del AGREE-II; 
comenzando por una lectura completa y puntua-
ción de cada ítem hasta completar los 6 Domi-
nios. Las puntuaciones de los dominios se cal-
cularon sumando todos los puntos de los ítems 
individuales del dominio y estandarizando el 
total, como un porcentaje de cumplimiento so-
bre la máxima puntuación posible para ése do-
minio (según la fórmula incluida en el manual del 
AGREE-II). Con el valor resultante, se formaron 4 
niveles de calidad según el porcentaje obtenido 
en su cumplimiento: >75% (buena calidad); 50-
75% (calidad suficiente); 25-50% (calidad baja); < 
25% (calidad insuficiente).

Referente a los dos ítems especiales (evaluación 
global), cada revisor debía puntuar la calidad 
de la guía con un valor entre 1 y 7 y valorar de 
forma cualitativa su recomendación (si/si con 
condiciones/no). Previo consenso del grupo de 
revisores, se convino en combinar los dos ítems 
especiales en 3 niveles de recomendación: “Muy 
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Recomendada” (6-7 puntos); “Recomendada con 
condiciones” (4-5 puntos); “No recomendada” 
(1-3 puntos).

Finalmente, se estableció “un ranking” ad hoc de 
las mejores GPC-RDA, teniendo en cuenta, por 
un lado, las mejores puntuaciones en el apartado 
de “nivel de calidad” (23 ítems, 6 dominios) y, por 
otro lado, la puntuación del “nivel de recomenda-
ción” (2 ítems especiales).

El análisis estadístico consistió en una tabulación 
y representación gráfica de los datos, y un cál-
culo estadístico de medidas de tendencia central 
y de dispersión expresado en porcentajes. Tam-
bién se halló la concordancia intra-observadores 
a través del coeficiente de correlación de Kappa 
(k) y su intervalo de confianza. El paquete esta-
dístico utilizado fue el IBM SPSS v21.

RESULTADOS

De las 7 GPC localizadas en un primer momento, 
fueron finalmente seleccionadas tres(1,3,14) (Tabla 1), 
excluyéndose dos por ser una repetición (publica-
das por dos editoriales diferentes), otra porque 
además es un formato abreviado (guía rápida, no 
completa), y la última por no incluir una escala de 
evidencia para elaborar las recomendaciones.

Ninguna de las guías evaluadas tenía nacionali-
dad española, en cambio dos GPC eran mexica-
nas(1,3) y una canadiense(14) en colaboración con 
otros países.

Referente a la entidad editorial, dos de las GPC 
fueron publicadas por editoriales de revistas 
científicas de la especialidad de oncología(14) y 
dermatología(3), mientras que la tercera(1), se edi-
tó por una institución gubernamental de salud. 

Por autorías, una de las GPC se elaboró por ex-
pertos de varios países (Canadá, Italia, Holanda, 
USA, Francia y Singapur) que eran colaboradores 
de la asociación multinacional de investigación 
y educación sobre cuidados del cáncer (Multina-
tional Association for Supportive Care in Cancer 
(MASCC)); otra GPC se realizó bajo la coordina-
ción de un grupo de expertos en dermato-on-
cología de varía clínicas de México; y la tercera 
GPC fue desarrollada por expertos del Instituto 
Mexicano del Seguro Social y del Instituto Nacio-
nal de Cancerología de México.

Las dos GPC mexicanas utilizaron la escala mo-
dificada de Shekelle et al, que es la que utiliza 
la Agency for Healthcare Research and Quality 
(AHRQ), mientras que la GPC canadiense y cola-
boradores utilizó la escala adaptada de Somer-
field et al, que es la escala que recomienda la 
American Society of Clinical Oncology (ASCO).

A nivel general, la calidad media de las 3 GPC-
RDA fue un discreto 59% (calidad suficiente). 
Comparando las medias obtenidas para los 6 
Dominios AGREE (Tabla 2), se observó que solo el 
primer dominio (alcance y objetivo) sobrepasó el 
75% (buen cumplimiento) en todas las GPC. En 

Tabla nº 1: Características de las GPC-RDA seleccionadas.
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Tabla nº 2: Valores medios de cada GPC-RDA obtenidos por el AGREE II (*)

Tabla nº 3: Grado de recomendación de los revisores (*) para cada GPC-RDA

Tabla nº4: Ranking de las mejores GPC-RDA según el AGREE II.

el lado contrario, el “peor” fue el de aplicabilidad 
(dominio 5) que fue considerado de “calidad baja” 
(<50%) en todas las GPC evaluadas. El resto de 
los dominios lograron una “calidad suficiente” al 
obtener el 57,7% de cumplimiento. 

En la tabla 3, se describe cual fue el nivel de re-
comendación medio, obtenido del análisis de los 
dos ítems especiales. Se observó que ninguna 
GPC alcanzó la condición de “muy recomendada” 
por parte de los revisores. 

Finalmente, en la tabla 4, se recoge cual ha sido 
el “ranking” de las mejores GPC-RDA, ordenadas 
de mayor a menor puntuación según el cómpu-
to global, entre el nivel de calidad (6 Dominios) 
y el nivel de recomendación de los revisores. 
La comparación de ambos valores mantuvo la 
misma equidad y concordancia, tanto de forma 
independiente, como conjunta, no alterando el 
resultado final de las recomendaciones.
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En relación a la concordancia entre revisores, 
el coeficiente Kappa fue k=0,81 [0,77-0,83] IC 
(95%). El índice (k) alcanzado muestra que el gra-
do de acuerdo fue “bueno”.

DISCUSIÓN

Según la literatura científica, la primera GPC so-
bre la prevención y manejo de las reacciones 
cutáneas agudas producidas por la radioterapia, 
se publicó en el año 2005, editada por la orga-
nización Cancer Care Ontario (CCO) de Toronto 
(Canadá), la cual incluía una extensa revisión sis-
temática sobre el tema(19,20). A partir de ahí, des-
pués de esta GPC (fue revisada en el año 2015, 
pero no se llegó a publicar una actualización de 
la misma), se desarrollarían diversas guías clíni-
cas de consenso y basadas en buenas prácticas 
de evidencia, pero que no llegarían a ser conside-
radas metodológicamente como GPC (21,22).

Es en este estudio, sobre la calidad de las GPC-RDA, 
es donde encontramos las denominadas GPC de 2ª 
generación, las cuales se encuentran actualmente 
en vigencia y que, de forma sistemática no precisa-
rían ser actualizadas hasta dentro de 3-5 años (hacia 
el año 2018), salvo que las evidencias y/o estudios 
recientes propongan su inmediata revisión. 

Sin embargo, surge la excepcionalidad de que tras 
la publicación de estas GPC (las más actuales son 
del 2013), aparecen publicados en ese mismo año 
y posteriores, importantes estudios de revisión 
sistemática y de meta-análisis(23–25,11,26,20,27–31), los 
cuales no han sido recogidos en dichas GPC; es 
por ello, que aparte de la evaluación de la calidad 
y recomendación de las GPC obtenido en el estu-
dio, los profesionales deberían tener mayor caute-
la a la hora de utilizarlas ya que, como decimos, 
no contempla todas las evidencias y recomenda-
ciones que deberían (las más actuales).

Referente a la evaluación AGREE-II, hemos ob-
servado cierta variabilidad en cuanto al formato 
de presentación de la GPC, siendo dos de ellas 
presentadas como artículo especial en revista y 
otra publicada por el método tradicional de mo-
nografía. Actualmente, el encontrar el texto de la 
GPC publicado en su mayor parte en una revista 
científica entra dentro de la difusión “habitual” 
(ya las antiguas GPC se publicaban en ese for-
mato que se vuelve a recuperar), siendo común 
añadir enlaces de internet para ver online la par-
te metodológica u procesos de elaboración de la 
misma; así como, algunas GPC llevan incorpora-

do una auto-evaluación de calidad basado en el 
instrumento AGREE. Sin embargo, consideramos 
que para aquellos investigadores que realizamos 
evaluaciones AGREE de forma independiente (fre-
elance), resulta cada vez más laborioso el reali-
zar una evaluación ya que se deben enlazar las 
distintas partes de la GPC para extraer los datos 
necesarios de valoración. Aun así, se entiende 
que los costes de desarrollo y actualización de la 
GPC es más rentable, económica y dinámica.

Otras de las variabilidades que se dio entre las 
GPC-RDA evaluadas, fue el tipo de escala de evi-
dencia utilizada. La escala AHRQ empleada en las 
GPC mexicanas, sí ha sido una de las habituales 
en la clasificación de evidencias y gradación de 
recomendaciones hace ya algunos años; no así, 
la escala ASCO, la cual se alejan un poco del es-
tándar establecido. Sin embargo, desde el 2013, 
dichas escalas estarían cuestionadas metodoló-
gicamente ya que la mayoría de los manuales 
de elaboración de GPC, recomiendan preferen-
temente usar el sistema GRADE(32); o como al-
ternativa “menos mala” la escala SIGN o la NICE, 
dependiendo del tipo de estudio.

Por otro lado, atendiendo a los dominios del 
AGREE II, ha sido muy evidente y destacable la 
“bajas” puntuación obtenida (33,32%, [20,8-41,6]) 
en el dominio 5 (aplicabilidad), que viene siendo la 
parte fundamental de la GPC que describe cómo 
será el proceso de actualización de la guía, la au-
ditoría de las recomendaciones y como se llevaría 
a cabo la implementación, la transferencia del co-
nocimiento a la práctica clínica habitual. 

Tampoco nos olvidarnos decir que, el dominio 6 
(independencia) es otra de las asignaturas de las 
GPC que hay que seguir mejorando para elevar 
su calidad; así como, observamos que en todas 
las GPC evaluadas hay algún sesgo de selec-
ción del grupo elaborador, ya que no se tiene 
en cuenta la heterogeneidad multidisciplinar de 
la prevención y tratamiento de la radiodermitis 
por colectivos como el de los profesionales de 
enfermería, el cual se da el caso de que alguna 
GPC los excluye del grupo elaborador, otras los 
omite del grupo de profesionales a los va dirigida 
la GPC y, en otros casos, que serían necesarios 
para contrastar su opinión, no los tienen en cuen-
ta para la revisión final de la GPC; lo mismo ocu-
rre con  la opinión y/o preferencias del paciente.

En conclusión; solo 2 de las 3 GPC-RDA vigentes, 
la GPC Mexicana del IMSS(1) y la GPC canadiense 
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del grupo MASCC(14), son clasificadas como “re-
comendables con condiciones”; debiendo mejo-
rar aspectos clave como: utilizar una escala de 
evidencia de mayor rigor metodológico, elaborar 
y revisar las recomendaciones de evidencia ba-
sados en estudios más actuales, incluir un pro-
ceso de implementación viable y especificar la 
independencia editorial de la GPC. 
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